


Forsendur eda takmarkanir, er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins, sem
adildarlondin eiga ad koma a

Adildarrikin skulu ganga ur skugga um ad allar forsendur og takmarkanir er varda 6ryggi og verkun
vid notkun lyfsins, sem lyst er hér & eftir, séu uppfylltar:

1. Asildarrikid skal na samkomulagi um utfeerslu & styrdu dreifingarkerfi vi§ videigandi ¢
markadsleyfishafa i samraemi vid innlendar reglugerdir og heilbrigdiskerfi og parf ad innle&&d
kerfi i landinu til ad tryggja eftirfarandi:

Adur en lyfinu er avisad (og par sem vid &, samkveemt samkomulagi vid markaésle@f g
fyrir afhendingu) feer allt heilbrigdisstarfsfolk sem daetlad er ad avisi (og afhendi) Lertali ide
Krka d.d. pakka med upplysingum fyrir leekni sem i eru eftirfarandi gégn:

Pakki med fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Baeklingar med fraedsluefni fyrir sjuklinga

Sjuklingakort

Samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC), fylgisedill og aletranir !

2. Adildarrikid skal tryggja ad markadsleyfishafi innleidi dsetlun um gﬁlz rvarnir (pregnacy
prevention programme (PPP)) innan adildarrikisins. Lysing & asetluni PP) asamt fyrirkomulagi

til ad meta arangur af og eftirfylgni vid asetlunina skulu vera sam r af videigandi yfirvéldum i
hverju landi og innleidd fyrir markadssetningu lyfsins.

3. Adildarrikid og markadsleyfishafi skulu komast ad samkomulagi um endanlegan texta a
upplysingum i pakka fyrir heilbrigdisstarfsmenn og trygd] upplysingarnar innihaldi pau

lykilatridi sem lyst er hér a eftir.
4, Asildarrikid skal sampykkja Gtfserslu sjuklingako&r;is i hverju adildarlandi.

LyKilatridi sem purfa ad koma fram

Pakki med freedsluefni fyrir heilbrigdisst. olk
Pakki med fraeedsluefni fyrir heilbrigéisstarﬁ n a ad innihalda eftirfarandi atridi:

° Stutta kynningu a lenalidéomidi og yvkktum abendingum pess

[ Skammta
° Hamarks medferdarlengd m fjadvisunar

0 4 vikna medferd fys r 4 barneignaraldri
o 12 vikna medferd fyrilhkarlmenn og konur sem eru ekki a barneignaraldri
. porf fyrir ad koma i ve’ rir Gtsetningu fosturs vegna vanskdpunarahrifa af
lenalidémidi hja dy@peirra vanskodpunaréhrifa sem buist er vid af lenalidomidi
hja ménnum asamt samantekt 4 nidurstdédum CC-5013-TOX-004 rannsdéknarinnar
° Leidbeiningar fywbrigiiisstarfsmenn og umonnunaradila um medhdndlun pynnu
og hylkis af Le ide Krka d.d.
° Skilyrai sem_hellBfigdisstarfsmadur parf ad uppfylla fyrir avisun Lenalidomide Krka d.d.
o Veitalparf sjuklingum itarlegar upplysingar og radgjof
o Adrsjullingar geti uppfyllt kréfur um 6rugga notkun Lenalidomide Krka d.d.
0 Ama parf sjuklingum videigandi baekling med fraedsluefni og sjuklingakort
° R3 ingar vardandi 6ryggi sem varda alla sjuklinga
. Jrgun énotadra lyfja
Q\ érstakt fyrirkomulag um avisun og afhendingu Lenalidomide Krka d.d. i hverju landi
0 Lysing a heettu a sexlisertingarvidbrégdum (tumour flare reaction)
A 0 Lysing & heaettunni & versnun yfir i bratt mergfrumuhvitbleedi hja
sjuklingum med heilkenni mergmisproska, p.m.t. tidni ar kliniskum
V ranns6knum
0 Lysing & heettu 4 68rum krabbameinum (SPM)
° Lysing & deetlun um getnadarvarnir (PPP) og flokkun sjuklings eftir kyni og
barneignarmoguleikum
0 Fleediskema fyrir innleidingu aesetlun um getnadarvarnir (PPP)
o Skilgreining & konum a barneignaraldri og peim adgerdum sem laeknir & ad gripa til ef
um vafa er ad reeda

° Radgjof vardandi 6ryggi fyrir konur a barneignaraldri
o borf & ad koma i veg fyrir Gtsetningu fosturs



0 Lysing a aeetlun um getnadarvarnir (PPP)
o Porf & vidunandi getnadarvéornum (jafnvel pé konan hafi ekki blaedingar)
og skilgreining a vidunandi getnadarvornum
0 Fyrirkomulag vardandi pungunarproéf
=  RA&Agjof vardandi hentug prof
= Adur en medferd hefst
= Medan a medferd stendur, byggt a tegund getnadarvarnar

* Eftir ad medferd Ilykur ¢
o borf & ad haetta notkun Lenalidomide Krka d.d. tafarlaust ef grunur leikur a b%
o Pborf a ad lata leekninn sem hefur umsjon med medferd vita tafarlaust ef grun

leikur & pungun

o6frjosemisadgera)
= Medan a medferd med Lenalidomide Krka d.d. stendur @
= [ ad minnsta kosti 7 daga eftir ad sidasti skammturi r inn
0 Ad ef sambyliskona verdur pungud a medan hann tekur L omide Krka d.d.
eda stuttu eftir ad hann heettir toku Lenalidomide Krka Na hann ad lata
leekninn sem hefur umsjén med medferd vita tafarlau

[ Krofur ef pungun verdur
o0 Leidbeiningar um ad haetta notkun Lenalidomide .d. tafarlaust ef grunur

leikur & pungun hjé kvenkyns sjuklingi
o borf & ad visa sjuklingi til laeknis sem er sérfregdingur i eda med
reynslui vanskapanafreedum og greiningu pei @ mat og raogjof
o Upplysingar um stadbundinn tengilid er tel@ tilkynningum ef grunur
leikur & pungun.
o Eydublad til ad tilkynna pungun
° Gatlisti fyrir laekna til ad tryggja ad sjuklinganfai videigandi radleggingar vardandi
medferd, getnadarvarnir og hvernig ko eigi 1 veg fyrir pungun, videigandi eftir
kynferdi og barneignarmoguleikum pei r&ié upphaf medferdar
° Eyoubld til ad tilkynna aukaverkanié

. R&adgjof vardandi dryggi fyrir karlmenn @
o borf & ad koma i veg fyrir Utsetningu fosturs
o Pborf & ad nota smokka ef maki er pungud kona eda kona a barnei n@n sem
ekki notar 6rugga getnadarvérn (jafnvel pé karlmadurinn hafi gﬂ% dir

Baeklingar med fraedsluefni fyrir sj
Baeklingarnir med fraeedsluefni fyrir sjiklinga eru prennskonar:
[ Baeklingur fyrir kvenkyns, Sj@a a barneignaraldri

° Baeklingur fyrir kvenkyns sjéklinga sem ekki eru a barneignaraldri
° Baeklingur fyrir karlkyﬁ&jﬂklinga

Allir beeklingar fyrir sjgklihgaseiga ad innihalda eftirfarandi atridi:
° Ad lenalidomid er skdpunarvaldur hja dyrum og buist er vid ad pad sé

vanskdpunarv@hjé monnum

° Lysing a sjuklingakorti og naudsyn pess

° Forgun lyfs\sem ekki er lengur porf fyrir

° Leiébein@ rir sjuklinga, uménnunaradila og fjélskyldumedlimi um
medhon lenalidémids

° L ndid fyrirkomulag vardandi avisun og afhendingu Lenalidomide Krka d.d. eda
érstakt videigandi fyrirkomulag

° aklingurinn megi ekki ad lata neinn annan fa Lenalidomide Krka d.d.

° d sjuklingurinn megi ekki gefa bl6d & medan & medferd stendur (b.m.t. i
oferdarhléum) og i ad minnsta kosti 7 daga eftir ad medferd med Lenalidomide Krka
d.d. er heett

° Ad sjuklingur & ad lata leekninn vita ef aukaverkanir koma fram

Eftirfarandi upplysingar eiga einnig ad koma fram i videigandi baeklingi:

Baeklingur fyrir kvenkyns sjuklinga a barneignaraldri

° porf fyrir ad koma i veg fyrir Gtsetningu fésturs
° Lysing a asetlun um getnadarvarnir (PPP)
° porf a vidunandi getnadarvérnum og skilgreining & vidunandi getnadarvérnum
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Fyrirkomulag vardandi pungunarprof
o Adur en medferd hefst
o A medan & medferd stendur, & ad minnsta kosti 4 vikna fresti, ad fratdldum
tilvikum um stadfesta 6frjésemisadgerd a eggjaleidurum
o Eftir ad medferd lykur
porf & ad heetta notkun Lenalidomide Krka d.d. tafarlaust ef grunur leikur & um pungun

porf & ad lata leekninn tafarlaust vita ef grunur leikur & pungun .

Baeklingur fyrir karlkyns sjuklinga K

porf fyrir ad koma i veg fyrir Gtsetningu fésturs
b6rf & ad nota smokka ef maki er pungud kona eda kona & barneignaraldri rr@
ekki notar 6rugga getnadarvorn (jafnvel pé karlmadurinn hafi gengist undir\
o6frjosemisadgero) %
0 Medan & medferd med Lenalidomide Krka d.d. stendur
o [ ad minnsta kosti 7 daga eftir ad sidasti skammturinn er tekinn
Ad ef sambyliskona verdur pungud a ad lata lseekninn sem hefur ums'@eé
medferd vita tafarlaust
Ad hann megi ekki gefa saedi eda ssedisfrumur & medan & medf ndur
(pb.m.t. i medferdarhléum) og i ad minnsta kosti 7 daga eftir ﬁaferé med
Lenalidomide Krka d.d. er heett. %

Sjuklingakort @
Sjuklingakort a ad innihalda eftirfarandi atridi:

Staodfestingu & ad videigandi radgjof hafi verid veidb
Upplysingar um barneignarméguleika @

Dagsetningar og nidurstodur pungunarpr(’)fa@
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