VIDAUKI



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

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

1. MLH skal nd samkomulagi um nakvaema Gtfaerslu & styrdu dreifingarkerfi vid videigandi
yfirvold og parf ad hrinda slikum daetlunum i framkvaemd i hverju landi til ad tryggja
eftirfarandi:

o Adur en Iyfid er sett & markad eiga allir leeknar sem zetla sér ad avisa

Lenalidomide Mylan og allir lyfjafraedingar sem hugsanlega munu afhenda
Lenalidomide Mylan ad fa bréf med upplysingum fyrir heilbrigdisstarfsmenn
eins og lyst er hér a eftir.

e Aduren lyfinu er avisad (og par sem vid a, samkvamt samkomulagi vié videigandi

yfirvold, fyrir afhendingu) faer allt heilbrigdisstarfsfélk sem aetlar sér ad avisa (og
afhenda) Lenalidomide Mylan pakka med& upplysingum fyrir laekni sem inniheldur
eftirfarandi gogn:

o Pakki med fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn

o Baeklingar med fraedsluefni fyrir sjuklinga

o Sjuklingakort

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

2. MLH skal koma a reglum vardandi getnadarvarnir i hverju adildarlandi. Reglur vardandi
getnadarvarnir skulu vera sampykktar af videigandi yfirvoldum i hverju adildarlandi og
settar fram fyrir markadssetningu lyfsins.

3. MLH og par til beer yfirvold i viskomandi I6ndum skulu komast ad samkomulagi um
endanlegan texta i bréfi med upplysingum fyrir heilbrigdisstarfsmenn og innihald
pakka med upplysingum fyrir laekna og tryggja ad upplysingarnar innihaldi pau
meginatridi sem lyst er hér aeftir.

4. MLH skal sampykkja Utfaerslu sjuklingakortakerfis i hverju adildarlandi.

Lykilatridi sem purfa ad koma fram

Pakki med fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Pakki med fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn & ad innihalda eftirfarandi atridi:

Stutt kynning a lenaliddmidi og sampykktum abendingum pess
Skammtar
Hamarkstimalengd medéferdar sem avisad er samkvaemt skammtaaasetlunum fyrir
sampykktar abendingar
0 4 vikur af medferd fyrir konur & barneignaraldri
o 12 vikur af medferd fyrir karlmenn og konur sem eru ekki & barneignaraldri

bp6rf @ ad koma i veg fyrir Gtsetningu fdésturs vegna vanskopunarahrifa af
lenaliddmidi hja dyrum og peirra vanskopunarahrifa sem buist er vid af
lenalidémidi hja moénnum, par med tali® samantekt & nidurstédum
rannsoknarinnar CC-5013-TOX-004

Leidbeiningar um medhdndlun pynnu og hylkis af Lenalidomide Mylan fyrir
heilbrigdisstarfsmenn og umdnnunaradila

Skilyrdi sem heilbrigdisstarfsmadur parf ad uppfylla hvad vardar avisun Lenalidomide
Mylan

o borf & ad veita sjuklingum itarleg rad og radleggingar

o Ad sjuklingar geti uppfyllt kréfur um 6rugga notkun Lenalidomide Mylan

o borf & ad afhenda sjuklingum videigandi baekling med fraedsluefni og



sjuklingakort
e R&d vardandi 6ryggi sem varda alla sjuklinga
o Forgun dnotadra lyfja
o Sérstakt fyrirkomulag vardandi afhendingu lyfsedils fyrir Lenalidomide Mylan
i hverju landi
0 Lysing & haettu a aexlisertingarvidbrégdum (tumour flare reaction)
0 Lysing & heettu & 68rum krabbameinum (SPM)
e Lysing & reglum vardandi getnadarvarnir og flokkun sjuklinga
eftir kyni og barneignarméguleikum
o Flaediskema til ad koma i gagnid reglum vardandi getnadarvarnir

o Skilgreining & konum a barneignaraldri og peim adgerdum sem laeknir &
ad gripa til ef um vafa er ad reeda

e R&d vardandi 6ryggi fyrir konur & barneignaraldri
o borf & ad koma i veg fyrir Utsetningu fésturs
o Lysing a reglum vardandi getnadarvarnir
o borf & vidunandi getnadarvérnum (jafnvel b6 konan hafi ekki
blaedingar) og skilgreining a vidunandi getnadarvorn
o Fyrirkomulag vardandi pungunarprof
= Ra&d vardandi hentug prof
»  Adur en medferd hefst
= Medan & medferd stendur, byggt & getnadarvorn
= Eftir ad medferd lykur
o borf & ad heetta notkun Lenalidomide Mylan tafarlaust ef grunur leikur a
pungun
o borf a ad lata leekninn sem hefur umsjén med medferd vita tafarlaust ef
grunur leikur & pungun
e R&J vardandi 6ryggi fyrir karlmenn
o borf & ad koma i veg fyrir Utsetningu fosturs
o borf & ad nota smokka ef maki er pungud kona eda kona a
barneignaraldri sem ekki notar 6rugga getnadarvorn (jafnvel po
karlmadurinn hafi gengist undir 6frjésemisadgerd)
= Medan & Lenalidomide Mylan med&ferd stendur
* [ ad minnsta kosti 7 daga eftir ad sidasti skammturinn er tekinn.
o Ad ef sambyliskona verdur pungud medan hann tekur Lenalidomide
Mylan eda stuttu eftir ad hann heettir toku Lenalidomide Mylan & hann
ad lata laekninn sem hefur umsjon med medferd vita tafarlaust
e  Krofur ef pungun verdur
0 Leidbeiningar um ad haetta notkun Lenalidomide Mylan tafarlaust ef
grunur leikur & pungun hja kvenkyns sjuklingi
o borf & ad visa sjuklingi til laeknis sem er sérfraedingur i eda
med reynslui vanskapanafraadum og greiningu peirra i mat
og radgjof
o Upplysingar um stadbundinn tengilid er tekur vid tilkynningum ef
grunur leikur @ pungun.
o Eydublaéd til ad tilkynna punganir
e  Gatlisti fyrir laekna til ad tryggja ad sjuklingar fai videigandi radleggingar vardandi
medferd, getnadarvarnir og hvernig koma eigi i veg fyrir pungun videigandi eftir
kynferdi og barneignarmdguleikum peirra vid upphaf meéferdar.
e Eydublad til ad tilkynna aukaverkanir

Baeklingar med fraedsluefni fyrir sjuklinga

Baeklingar med fraedsluefni fyrir sjuklinga skulu vera af 3 gerdum:

e  Baeklingur fyrir kvenkyns sjuklinga & barneignaraldri
e  Baeklingur fyrir kvenkyns sjuklinga sem ekki eru & barneignaraldri
e Baeklingur fyrir karlkyns sjuklinga

Allir baeklingar fyrir sjuklinga eiga ad innihalda eftirfarandi atridi:



Ad lenalidémid er vanskopunarvaldur hja dyrum og buist er vid ad pad sé
vanskoépunarvaldur hja ménnum

Lysing & sjuklingakorti og naudsyn pess

Férgun lyfs sem ekki er lengur porf fyrir

Leidbeiningar fyrir sjuklinga, umoénnunaradila og fjélskyldumeslimi um
medhondlun lenalidomids

Landsbundid fyrirkomulag vardandi afhendingu avisads Lenalidomide Mylan e&a
annad sérstakt videigandi fyrirkomulag

Ad sjuklingurinn eigi ekki ad lata neinn annan fa Lenalidomide Mylan

Ad sjuklingur megi ekki gefa bl6d medan a medferd stendur (p.m.t. i
medferdarhléum) og i ad minnsta kosti 7 daga eftir ad medferd med Lenalidomide
Mylan er haett

Ad sjuklingur & ad lata laekninn vita ef aukaverkanir koma fram

Eftirfarandi upplysingar eiga einnig ad koma fram i videigandi

baeklingi: Baeklingur fyrir kvenkyns sjuklinga & barneignaraldri

p6rf & ad koma i veg fyrir Utsetningu fésturs

Lysing a reglum vardandi getnadarvarnir

p6rf & vidunandi getnadarvérnum og skilgreining a vidunandi getnadarvornum
Fyrirkomulag vardandi pungunarprof

o Adur en medferd hefst

o Medan a medferd stendur, & ad minnsta kosti 4 vikna fresti ad
fratéldum tilvikum um stadfesta 6frjésemisadgerd a eggjaleidurum

o Eftir ad medferd lykur
porf & ad haetta notkun Lenalidomide Mylan tafarlaust ef grunur leikur & um pungun
p6rf & ad lata leekninn tafarlaust vita ef grunur leikur @ pungun

Baeklingur fyrir karlkyns sjuklinga

porf & ad koma i veg fyrir Utsetningu fosturs

P6rf & ad nota smokka ef maki er pungud kona eda kona a barneignaraldri sem
ekki notar 6rugga getnadarvorn (jafnvel po karlmadurinn hafi gengist undir
ofrjosemisadgerd)

0 Medan a Lenalidomide Mylan meéferd stendur

o I ad minnsta kosti 7 daga eftir ad sidasti skammturinn er tekinn
Ad ef sambyliskona verdur pungud a ad lata laekninn sem hefur umsjén med
medferd vita tafarlaust
Ad hann megi ekki gefa sadi eda sadisfrumur medan @ medferd stendur
(p.m.t. i medferdarhléum) og i ad minnsta kosti 7 daga eftir ad medferd
med Lenalidomide Mylan erhaett.

Sjuklingakort

Sjuklingakort & aé innihalda eftirfarandi atridi:

Stadéfestingu & ad videigandi radleggingar hafi verid gefnar
Upplysingar um barneignarmdéguleika
Dagsetningar og nidurstédur pungunarproéfa



