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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui
uztikrinti ir privalomi jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi uztikrinti, kad visos toliau aprasytos salygos ar apribojimai, kuriais siekiama
pasirtpinti vaistinio preparato saugumu ir veiksmingumu, yra jgyvendinti:

1. Valstybé naré turi suderinti kontroliuojamos platinimo sistemos elementus su registruotoj%gal

nacionalinius reikalavimus ir sveikatos prieziliros sistemg bei turi Salyje jdiegti tokig progr, ~Kuri
uztikrinty, kad: &

Prie$ vaistinio preparato skyrima_ (ir arba jei reikia, suderinus su registruotoju, pr@davima_) Visi
sveikatos prieziliros specialistai, kurie galés skirti (ar isduoti) Lenalidomide K{‘d gaus
informacijos gydytojui pakuote, kurioje yra:

. . v - L .
e Mokomasis sveikatos priezitros specialisto rinkinys

e Mokomosios brosiliros pacientams Q
e Paciento kortelés @

e Preparato charakteristiky santrauka (PCS) ir pakuotés | is bei Zenklinimas.

2. Valstybé nareé privalo uZtikrinti, kad registruotojas éaly'@endintq neS§tumo prevencijos programg
(NPP). NPP elementai, jskaitant nacionaliniy priemoniy, sél jvertinti NPP veiksminguma ir laikymasi,
kiekvienoje Salyje naréje turi biti suderinti su nacionﬂ%nis kompetentingomis institucijomis ir turi

bati jgyvendinti prie$ pateikiant preparata | rinkq.%

3. Valstybé naré turi suderinti mokomosios@s, skirtos sveikatos priezitiros specialistui, turinio
galutinj tekstg su registruotoju ir uitikrin@ medziagoje bty pagrindiniai elementai, aprasyti

toliau. @{

4. Valstybé nare turi suderinti pa kortelés sistemos jgyvendinima kiekvienoje Salyje naréje.

<

Mokomajame sveiI:aQ rieziliros specialisto rinkinyje bus Sie elementai:

e Trumpas lendlidomido apraSymas ir jo patvirtinta indikacija

e Dozavim

. Didi'yal.@ydymo skyrimo trukme

4 savaiciy gydymas vaisingo amziaus moterims
%@o 12 savaiciy gydymas nevaisingo amziaus vyrams ir moterims

o nybé vengti vaistinio preparato ekspozicijos vaisiaus organizme dél lenalidomido teratogeninio
poveikio gyviinams ir tikétino teratogeninio lenalidomido poveikio Zmonéms, jskaitant CC-5013-TOX-
004 tyrimo rezultaty santrauka

e Rekomendacijos sveikatos prieziliros specialistams ir globéjams, kaip ruosti Lenalidomide Krka d.d.
lizdine plokstele arba kapsule

e Sveikatos prieziliros specialisto jsipareigojimai, susije su Lenalidomide Krka d.d. paskyrimu
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Butynybé teikti iSsamius patarimus ir konsultacijas pacientams
Pacientai turi sugebéti laikytis Lenalidomide Krka d.d. saugaus vartojimo reikalavimy

Bltinybé duoti pacientams atitinkama paciento brosilirg ir paciento kortele

Saugumo patarimai, galiojantys visiems pacientams

Nebereikalingo vaisto sunaikinimas

Vietiniai 3aliai specifiSki veiksmai, reikalingi skiriamolLenalidomide Krka d.d%avimui

suderinti &
Naviko paimeéjimo reakcijos rizikos apibtdinimas
Progresavimo | UML rizikos MDS sergantiems pacientams apraéymé@iitant klinikiniy,

tyrimy metu nustatytg dazn;.

APPN rizikos apibrézimas Sé

NPP apibréZimas ir pacienty suskirstymas pagal lytj ir vaisingg ami@

NPP jdiegimo algoritmas

Vaisingo amziaus moters apibrézimas ir veiksmai, k@ tojas turi imtis, jei abejoja

Saugumo patarimai vaisingo amziaus moterims

Batinybé vengti vaistinio preparato ekspozijos @&s organizme

o
o NPP apibrézimas
o Tinkamos kontracepcijos poreikis (net@Qﬁoteriai yra amenoréja) ir tinkamos
kontracepcijos apibrézimas
o Nestumo nustatymo tyrimy reZzimas Q
= Patarimas dél tinkamy te@
= Prie$ gydymo pradzia ,b
= Gydymo metu, remijanti kontracepcijos metodu
=  Gydymui pasibai ®
o Butinybé nutraukti L iBdemide Krka d.d. nedelsiant atsiradus jtarimui dél néStumo
o Bitinybé pranesti %am gydytojui nedelsiant atsiradus jtarimui dél néStumo
. Saugumo patarimai vyra
o Bdatinybé ven stinio preparato ekspozicijos vaisiaus organizme
o gti prezervatyvus, jei seksualiné partneré yra néscia arba vaisingo

Batinybé
amziaus moteris, nevartojanti veiksmingos kontracepcijos (net jei vyrui buvo atlikta
vaze ija)

Q\Gydymo Lenalidomide Krka d.d. metu

Maziausiai 7 dienas po paskutinés dozés.

nuo Lenalidomide Krka d.d. vartojimo nutraukimo, jis nedelsiant turi pranesti savo

:&m jo partneré pastoja, kol jis vartoja Lenalidomide Krka d.d. ar praéjus nedaug laiko
0\

gydanciam gydytojui

. Qei alavimai néstumo metu
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o

(o]

o

Nurodymas nutraukti Lenalidomide Krka d.d. vartojima nedelsiant atsiradus jtarimui del
pacientés néstumo

Poreikis kreiptis teratologijos srityje dirbancio gydytojo konsultacijos ir kad jis jvertinty
situacijq ir patarty

Vietiniai kontaktiniai duomenys prane$imui apie bet kok| jtariamg néstumg

Pranesimo apie néstumo forma



. Kontrolinis sgrasas gydytojui, kuris uztikrins, kad pacientai bus atitinkamai konsultuojami dél
gydymo, kontracepcijos metody ir néStumo prevencijos, priklausomai nuo jy lyties ir vaisingumo
biklés gydymo pradzioje.

o Pranesimo apie nepageidaujama reakcijg formos.

Mokomosios brosSiiiros pacientams

Pacienty mokomosios brosidros turéty biti 3 tipu: @

. Brosidra vaisingo amziaus moterims
. Brosilira nevaisingo amziaus moterims
. Brosidra pacientams vyrams {0
Visose brosilirose pacientams turi bti Sie elementai: &
. Kad lenalidomidas yra teratogeniskas gyviinams ir galimai sukelia,te@enini poveikj Zmonéms
o Paciento kortelés apibrézimas ir jos svarba \
o Nebereikalingy vaisty sunaikinimas Q
Q!eimos nariams

. Lenalidomido ruoSimo rekomendacijos pacientams, globéjaﬁK

. Nacionaliniai ar kiti veiksmai, reikalingi skiriamo Lenalid rka d.d. iSdavimui suderinti

. Kad pacientai negali duoti Lenalidomide Krka d.d. j itam asmeniui

o Kad pacientas negali biti kraujo donoru gydymo kaitant vartojimo pertraukas) ir
maziausiai 7 dienas po gydymo Lenalidomide Kr, *d. nutraukimo

. Kad pacientas turi pranesti savo gydytojui apie b&t kokj nepageidaujama reiskinj

Si informacija taip pat turi bati pateikiama atitink je brosidroje:

Brosiiira vaisingo amziaus moterims ,b

. Batinybé vengti vaistinio preparato e icijos vaisiaus organizme

. NPP apibrézimas
. Tinkamos kontracepcijos poreiki &inkamos kontracepcijos apibrézimas
. Néstumo nustatymo tyrimy, m
o PrieS gydymo p
0o Gydymo me Ziausiai kas 4 savaites, nebent jai yra patvirtinta kiausintakiy
sterilizacij {
o Po gydym&baigos
. Butinybe nuva@_enalidomide Krka d.d. nedelsiant atsiradus jtarimui dél néstumo
. Batinybe p@ﬁ gydanciam gydytojui nedelsiant atsiradus jtarimui dél néstumo

Vo — . &
Brosilra pamen‘ vyrams
. Bdtin ngti vaistinio preparato ekspozicijos vaisiaus organizme
. Bifti naudoti prezervatyvus, jei seksualiné partneré yra néscia arba vaisingo amziaus moteris,

tojanti veiksmingos kontracepcijos (net jei vyrui buvo atlikta vazektomija)
A 0 Gydymo Lenalidomide Krka d.d. metu
o MazZiausiai 7 dienas po paskutinés dozeés
. Kad jei jo partneré pastoja, jis turi nedelsiant pranesti savo gydanciam gydytojui
. Pacientas negali bati séklos arba spermos donoru gydymo metu (jskaitant vartojimo pertraukas)

ir maziausiai 7 dienas po gydymo Lenalidomide Krka d.d. nutraukimo

Paciento kortelé



Paciento korteléje turi bati Sie elementai:

o Patvirtinimas, kad tinkamas konsultavimas buvo jvykdytas
. Vaisingumo buklés patvirtinimas
. Néstumo testy datos ir rezultatai



