MELLEKLET



A tagallamokra nézve kotelezé feltételek vagy korlatozasok a gyogyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozéan

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

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyeztetnie kell a szabalyozott fogalmazasi
rendszer részleteirél az illetékes nemzeti hatésagokkal, és nemzeti szinten be kell vezetnie egy

ilyen programot a kévetkez6k biztositasa érdekében:

A készitmény felirasa (illetve, amennyiben ez sziikséges, illetve a nemzeti hatdésaggal tortént
egyeztetés szerint a gydgyszer kiadasa el6tt) elétt minden egészségiigyi szakembernek, aki
varhatdan fel fogja irni (illetve ki fogja adni) a Lenalidomide Mylan-t, meg kell kapnia a
kovetkezOket tartalmazo orvosi informacidés csomagot:

o oktatdcsomag egészségligyi szakemberek szamara,

e oktatofiizet a betegek szamara,

o betegkartyak,

e Alkalmazasi elGiras (SPC), betegtajékoztatd és cimkeszéveg.

2. A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak terhességmegeléz6 programot (TMP) kell inditania
minden tagallamban. A készitmény kereskedelmi forgalomba hozatala el6tt a TMP részleteit

egyeztetni kell minden tagallam illetékes nemzeti hatésagaval.

3. A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak egyeztetnie kell minden tagallammal a végleges
szbveget tartalmazd, egészségligyi szakembereknek szbl6 informéaciés csomag tartalmat illetéen,

valamint biztositania kell, hogy az anyag tartalmazza az alabb ismertetett fébb elemeket.

4. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden tagallamban meg kell allapodnia a

betegkartya-rendszer bevezetésérdl.

Kulcselemek, amelyeknek szerepelniiik kell

Oktaté csomag egészségiigyi szakemberek szamdra
Az egészségligyi szakembereknek szo6l6 oktatdcsomagnak a kdvetkezé elemeket kell tartalmaznia:

e ROvid tajékoztatd a lenalidomidrol és annak engedélyezett terapias javallatarol.
e Adagolas.

o A készitmény a kévetkezé maximalis kezelési id6tartamra irhaté fel:

e 4 hétre fogamzoképes nbk esetén.

e 12 hétre férfiak és nem fogamzoképes nék esetén.



A magzati expozicié elkeriilésének sziikségessége a lenalidomid allatoknal okozott
teratogén hatdsa, illetve a lenalidomid emberben varhato teratogén hatasa miatt, ideértve
a CC-5013-TOX-004 vizsgalat eredményeirdl készitett 6sszefoglalot is.
A Lenalidomide Mylan buborékcsomagolas vagy kapszula kezelésére vonatkozé Utmutatas
egészségligyi szakemberek és gondozok szamara.
Az egészségligyi szakember kotelezettségei a Lenalidomide Mylan felirdsaval kapcsolatban:
o atfogo tanacsadassal kell a betegeket ellatnia.
o a betegnek képesnek kell lennie betartani a Lenalidomide Mylan biztonsagos
alkalmazasara vonatkozd elbirdsokat.
o a betegek szdmara a medfelel6 oktatdfiizet és betegkartya atadasanak
szlikségessége.
Az 6sszes betegre érvényes biztonsagi tanacsok:
o a felesleges gydgyszer megsemmisitése,
o helyi elGirdasok a kiadanddé Lenalidomide Mylan felirasarol,
o a tumor-fellangolasi reakcié kockazatanak ismertetése,
o masodik primer malignitasok (SPM) kockazatanak ismertetése,
A TMP leirasa és a betegek nem és fogamzoképesség szerinti csoportositasa:
o TMP végrehajtasanak algoritmusa,
o a fogamzdképes nGk meghatarozasa és az orvos feladatai bizonytalansag esetén.
Biztonsagossagi tanacsok fogamzoképes n6k szamara:
o a magzati expozicid elkerilésének szlikségessége.
o a Terhességmegel6zési Program ismertetése.
o medfelel6 fogamzasgatlas sziikségessége (még amenorrhoea esetén is) és a
megfelel6 fogamzasgatlas meghatarozasa.
o terhességi teszt:
= tanacsadas a megfelel tesztekrdl,
= a kezelés megkezdése elbtt,
= a kezelés soran, a fogamzasgatlas modja szerint,
= a kezelés befejezése utan.
o terhesség gyanuja esetén a Lenalidomide Mylan-kezelés abbahagyasanak azonnali
szlikségessége.
o terhesség gyanuja esetén a kezelGorvos értesitésének azonnali sziikségessége.
Biztonsagossagi tanacsok férfiak szamara:
o a magzati expozicid elkerllésének sziikségessége,
o amennyiben a szexualis partner terhes vagy fogamzoképes né és nem alkalmaz
hatékony fogamzasgatlé modszert, a gumidvszer hasznalatanak szikségessége
(még akkor is, ha a férfinek vasectomiaja volt):
= alenalidomide Mylan-kezelés soran,
= az utolsé adag utan legalabb 7 napig.
o ha a Lenalidomide Mylan szedése kézben vagy roviddel annak befejezése utan
partnere terhes lesz, akkor azonnal értesitenie kell kezel6orvosat.

ElGirasok terhesség esetére:



o arra vonatkozo utasitas, hogy nGbetegeknél terhesség gyanuja esetén azonnal
abba kell hagyni a Lenalidomide Mylan alkalmazasat,
o a beteg vizsgalatra és tanacsadasra tortén6 beutalasanak sziikségessége a
teratologidban szakképesitéssel vagy tapasztalattal rendelkez6 szakemberhez,
o helyi elérhet6ségek terhesség gyanujanak bejelentésére,
o terhesség-bejelentd (irlap.
e Ellendrzé lista az orvosoknak, hogy a betegek a kezelés megkezdésekor megfeleld
tajékoztatasban részestiljenek a kezeléssel, a fogamzésgatlassal és a nemukre és
fogamzdoképességiikre vonatkozo terhességmegel6zéssel kapcsolatban.

e Mellékhatds-bejelentd (irlap.

Betegeknek sz016 oktatofiizetek
A betegeknek sz6l6 oktatéfiizetekbdl haromféle tipusut kell késziteni:
¢ Fogamzoképes nébetegeknek szdl6 flzet.
¢ Nem fogamzdképes nObetegeknek szél6 flzet.
o Férfi betegeknek sz6lé fluzet.
A betegekeknek sz0dl6 Osszes flizetnek tartalmaznia kell a kovetkez6 elemeket:
¢ alenalidomid teratogén hatasu allatokban és varhatdan teratogén hatasu emberben,
e a betegkartya ismertetése és szlikségessége,
e a felesleges gyogyszer megsemmisitése,
e alenalidomid kezelésére vonatkozd Utmutatas betegek, gondozdk és csaladtagok szamara,
¢ nemzeti vagy mas vonatkozo el6irasok a kiadandd Lenalidomide Mylan felirasarol,
e a beteg nem adhatja &t mas személynek a Lenalidomide Mylan-t,
¢ a beteg nem adhat vért a kezelés alatt (az adagolas megszakitasanak idGszakait is
beleértve), valamint a Lenalidomide Mylan-kezelés abbahagyasatél szamitva még legalabb
7 napig,
e a betegeknek barmilyen nemkivanatos eseménydl értesiteniik kell orvosukat.
A kovetkez6 informacidkat szintén bele kell foglalni az adott flizetbe:
Fogamzdképes nébetegeknek szo6ldé ismerteto flizet:
e a magzati expozicid elkerllésének sziikségessége,
e a TMP ismertetése,
o megfelel6 fogamzasgatlas sziikségessége és a megfelel6 fogamzasgatlds meghatarozasa,
e terhességi tesztek elvégzésének rendje:
e a kezelés megkezdése elbtt,
e a kezelés soran legalabb 4 hetente, kivéve igazolt tubasterilizacio esetén,
e a kezelés befejezése utan.
e terhesség gyanuja esetén a Lenalidomide Mylan-kezelés abbahagyasanak azonnali
szlikségessége,
e terhesség gyanuja esetén a kezel6orvos azonnali értesitésének sziikségessége.
Férfi betegeknek szo6l6 ismertet6 flzet:

e a magzati expozicio elkerlilésének szlikségessége,



¢ amennyiben a szexualis partner terhes vagy olyan fogamzoképes né, aki nem alkalmaz
hatékony fogamzasgatlast, a gumidvszer hasznalatanak sziikségessége (még akkor is, ha
a férfinek vasectomiaja volt):
o a Lenalidomide Mylan-kezelés soran,
o az utolsd adag utan legalabb 7 napig.
¢ ha partnere terhes lesz, akkor azonnal értesitenie kell kezel6orvosat,
¢ nem adomanyozhat onddt vagy spermat a kezelés alatt (az adagolas megszakitasanak
id6szakait is beleértve), valamint a Lenalidomide Mylan-kezelés abbahagyasatdl szamitva

még legalabb 7 napig.

Betegkartya

A betegkartyanak a kovetkez6 elemeket kell tartalmaznia:
¢ megfeleld tanacsadas megtorténtének igazolasa,
¢ afogamzoképességi statusz dokumentalasa,

e aterhességei tesztek datuma és eredménye.



