127a cikkhez kapcsolod6 melléklet

A tagallamokra nézve kotelez6 feltételek vagy korlatozasok a gydgyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozéan



A tagallamok altal implementalando feltételek vagy korlatozasok, a gyégyszer biztonsagos
és hatékony hasznalatara vonatkozoan

A tagallamoknak gondoskodni kell arrdl, hogy minden itt felsorolt, a gydgyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozé feltétel vagy korlatozas implementalasra kerl:

1. A tagallam megallapodik a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval a kontrollalt terjesztési
rendszer részleteir6l a nemzeti szabalyoknak és az egészségligyi rendszernek megfeleléen, és létrehoz
egy ilyen rendszert hogy biztositsa:

A gydgyszer rendelése el6tt (és ha szlikséges, egyetértésben a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval, a gydgyszer kiadasa el6tt) mindenegészségligyi szakembernek, aki Lenalidomide Krka
d.d. Novo mesto-t szandékozik rendelni, a kdvetkez6ket tartalmazé orvosi informacids csomagot
juttat:

e oktatdcsomag egészségligyi szakemberek szamara,

o tdjékoztatd betegek szamara,

e betegkartya,

e alkalmazasi elGiras (SPC) és betegtajékoztatd és cimkeszoveg.

2. A tagallam biztositja, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja terhességmegel6z6 programot
(TMP) indit a terlletén. A termék kereskedelmi forgalomba bocsatasa el6tt meg kell egyezni minden
tagallam kompetens nemzeti hatésagaval a TMP részleteiben. beleértve a nemzeti intézkedések
bevezetését a hatékonysag felmérésében a TMP-vel 6sszhangban, a készitmény forgalomba hozatala
elétt.

3. A tagallamnak meg kell allapodnia a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval az egészségigyi
szakemberek szamara készitett oktatdcsomag tartalmarol annak biztositasara, hogy az anyag az alabb
leirt kulcselemeket tartalmazza.

4. A tagallamnak minden tagallamban meg kell allapodnia a betegkartya-rendszer helyi bevezetésérdl.



Kulcselemek, amelyeknek szerepelniiik kell
Egészségligyi szakembereknek sz0l6 kbzvetlen tdjékoztatas

Oktaté csomaq eqészségiigyi szakemberek szamara

Az egészségligyi szakembereknek szo6l6 oktatécsomagnak a kdvetkezd elemeket kell tartalmaznia:

e ROvid tajékoztatd a lenalidomidrdl és annak engedélyezett terapias javallatardl.

e Adagolas.

e A készitmény a jévahagyott indikaciokban alkalmazott adagolasi rend szerint egyszerre a
kovetkez6 maximalis kezelési id6tartamra irhaté fel:

o 4 hétre fogamzdképes nok esetén.
o 12 hétre férfiak és nem fogamzdképes nék esetén.

e A magzati expozicid elkerlilésének szlikségessége a lenalidomid allatoknal okozott teratogén
hatasa, illetve a lenalidomid embernél varhatd teratogén hatasa miatt, ideértve a CC-5013-
TOX-004 vizsgalat eredményeirdl készitett 6sszefoglaldt is.

e A Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto buborékcsomagolas vagy kapszula kezelésére
vonatkozo, egészségiigyi szakembereknek és gondozdknak szl Utmutatd.

e Az egészségigyi szakember kotelezettségei a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto felirasaval
kapcsolatban:

o atfogd tanacsadassal kell a betegeket ellatnia.

o a betegnek képesnek kell lennie betartani a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto
biztonsagos alkalmazasara vonatkozd elGirasokat.

o a betegek szamara a megfeleld oktatoflizet és betegkartya atadasanak szlikségessége.

e Az bsszes betegre érvényes biztonsagi tandcsok:
o a feleslegessé valt gyogyszer megsemmisitése,
o helyi el6irdsok a kiadandd Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto felirdasaral,
o atumorfellangolasi reakcid kockazatanak ismertetése,
o SPM kockazatanak ismertetése.

A TMP leirésa és a betegek csoportositédsa nem és fogamzoképesség szerint:

o TMP végrehajtasanak algoritmusa,

o afogamzoképes n6k meghatarozasa és az orvos feladatai bizonytalansag esetén.
e Biztonsdgossagi tanacsok fogamzoképes nék szamara:

o

o

o

a magzati expozicid elkerilésének sziikségessége.

a TerhességmegelGzési Program ismertetése.

megfelel6 fogamzasgatlas sziikségessége (még amenorrhoea esetén is) és a megdfeleld
fogamzasgatlas meghatarozasa.

o terhességi teszt:

* tanacsadas a megfeleld tesztekrdl,

* a kezelés megkezdése eldtt,

* a kezelés soran, a fogamzasgatlas maddja szerint,
* a kezelés befejezése utan.

o terhesség gyanulja esetén a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto-kezelés abbahagyasanak
azonnali szlikségessége.

o terhesség gyanuUja esetén a kezelGorvos értesitésének azonnali szlikségessége.

e Biztonsagossagi tanacsok férfiak szamara:

o a magzati expozicio elkertilésének szlikségessége, amennyiben a szexualis partner terhes
vagy fogamzdképes n6 és nem alkalmaz hatékony fogamzasgatlé mddszert, a gumidvszer
hasznalatanak sziikségessége (még akkor is, ha a férfinek vasectomiaja volt):
= a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto-kezelés soran,

* az utolsd adag alkalmazasa utan legalabb 7 napig.

o ha a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto szedése kbzben vagy réviddel annak befejezése

utan partnere terhes lesz, akkor azonnal értesitenie kell kezelGorvosat.
e ElGirdsok terhesség esetére:

o arra vonatkozo utasitds, hogy nébetegeknél terhesség gyanuja esetén azonnal abba kell
hagyni a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto alkalmazasat,

o a beteg vizsgalatra és tanacsadasra torténd beutaldsanak szlikségessége a teratoldgiaban
szakképesitéssel vagy tapasztalattal rendelkez6 szakemberhez,

o helyi elérhetGségek terhesség gyanujanak bejelentésére,

o terhesség-bejelentd Urlap.




e Ellendrz6 lista az orvosoknak, hogy a betegek a kezelés megkezdésekor megfelel6
tajékoztatasban részesiljenek a kezeléssel, a fogamzasgatlassal és a nemukre és
fogamzoképességiikre vonatkozé terhességmegel6zéssel kapcsolatban.

¢ Mellékhatas-bejelentd (irlap.

Betegeknek sz616 oktatofiizetek

A betegeknek szd4l6 oktatoflizetekbdl haromféle tipusut kell késziteni:
e Fogamzoképes nébetegeknek szol6 flzet.
¢ Nem fogamzoképes nébetegeknek szdl6 fiizet.
e Férfi betegeknek sz6l6 flizet.

A betegekeknek szdl6 6sszes flzetnek tartalmaznia kell a kdvetkezd elemeket:

a lenalidomid teratogén hatdasu allatokban és varhatdan teratogén hatasu az embereknél is,

a betegkartya ismertetése és sziikségessége,

a feleslegessé valt gydgyszer megsemmisitése,

a lenalidomid kezelésére vonatkozd Utmutatas betegek, gondozdk és csaladtagok szamara,

nemzeti vagy mas vonatkozé elGirasok a kiadandd Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto

felirasarol,

a beteg nem adhatja 4t mas személynek a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto-t,

¢ a beteg nem adhat vért a kezelés alatt (az adagolas megszakitasanak idészakait is beleértve),
valamint a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto-kezelés abbahagyasatol szamitva még legalabb
7 napig,

¢ a betegeknek barmilyen nemkivanatos eseményrdl értesitenilik kell orvosukat.

A kovetkezd informaciokat szintén bele kell foglalni az adott flizetbe:

Fogamzdképes ndbetegeknek sz6ld ismertetd flizet:

e a magzati expozicié elkerlilésének szlikségessége,

e a TMP ismertetése,

e megfelel6 fogamzasgatlas szlikségessége és a megfeleld fogamzasgatlas meghatarozasa,

e terhességi tesztek elvégzésének rendje:
o a kezelés megkezdése elGtt,
o a kezelés soran legalabb 4 hetente, kivéve igazolt tubasterilizacié esetén, a kezelés

befejezése utan.

e terhesség gyanuja esetén a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto-kezelés abbahagyasanak
azonnali sziikségessége,

e terhesség gyanuja esetén a kezelGorvos azonnali értesitésének szlikségessége.

Férfi betegeknek szdl6 ismerteto flizet:

e a magzati expozicié elkeriilésének sziikségessége,

e amennyiben a szexualis partner terhes vagy olyan fogamzdképes nd, aki nem alkalmaz
hatékony fogamzasgatlast, a gumidvszer hasznalatanak szlikségessége (még akkor is, ha a
férfinek vasectomiaja volt):

o a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto-kezelés soran,
o az utolsé adag utén legaldbb 7 napig.

e ha partnere terhes lesz, akkor azonnal értesitenie kell kezelGorvosat,

¢ nem adomanyozhat ondét vagy spermat a kezelés alatt (az adagolas megszakitasanak
idGszakait is beleértve), valamint a Lenalidomide Krka d.d. Novo mesto-kezelés
abbahagydasatodl szamitva még legalabb 7 napig.

Betegkartya

A betegkartyanak a koévetkez6 elemeket kell tartalmaznia:
¢ megfeleld tanacsadas megtorténtének igazolasa,
o afogamzdképességi statusz dokumentalasa,
e aterhességei tesztek datuma és eredmény



