PRIEDAS



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

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos zemiau aprasytos salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra jgyvendinti:

1. éalys narés turi suderinti su registruotoju iSsamig informacija apie kontroliuojama platinimo sistemg
pagal vietinius reikalavimus ir sveikatos sistema ir turi jgyvendinti Sig programa nacionaliniu lygmeniu,
kad uztikrinty, jog:

Pries vaistinio preparato skyrima_ (ir arba jei reikia, suderinus su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis, prie$ iSdavima) visi sveikatos priezitiros specialistai, kurie galés skirti (ar iSduoti)
Lenalidomide Mylan, gaus informacijos gydytojui pakuote, kurioje yra:

e Mokomasis sveikatos priezitros specialisto rinkinys
Mokomosios brosiliros pacientams
Paciento kortelés
Preparato charakteristiky santrauka (PCS) ir pakuotés lapelis bei zenklinimas

2. Salis naré uztikrins, kad registruotojas jos teritorijoje jgyvendins néstumo prevencijos programa
(NPP). Pries pateikiant vaistinj preparatg | rinka, turi bati parengta ir su kiekvienos Salies narés
nacionaline kompetentinga institucija suderinta NPP, jskaitant nacionalines priemones programos
veiksmingumui ir NPP programos nuostaty laikymuisi jvertinti.

3. Salis naré turi suderinti pakuotés turinio, skirto kreiptis | sveikatos prieZiiiros specialistus galutinj
tekstq su registruotoju ir uztikrinti, kad medZziagoje baty pagrindiniai elementai, aprasyti toliau.

4. Salis nare kiekvienoje salyje naréje turi suderinti pacieto kortelés jgyvendinimo sistema.

Pagrindiniai elementai, kurie privalo buti
Mokomasis sveikatos prieZiiros specialisto rinkinys
Mokomajame sveikatos prieZiliros specialisto rinkinyje bus Sie elementai:
e Trumpas lenalidomido aprasymas ir jo patvirtinta indikacija
e Dozavimas
e Didziausia gydymo skyrimo trukmé
o 4 savaiciy gydymas vaisingoms moterims
o 12 savaiciy gydymas nevaisingiems (-oms) vyrams ir moterims
e Poreikis vengti vaistinio preparato ekspozicijos vaisiaus organizme dél lenalidomido
teratogeninio poveikio gyviinams ir tikétino teratogeninio lenalidomido poveikio Zmonéms,
iskaitant tyrimo CC-5013-TOX-004 rezultaty santrauka
¢ Nurodymai sveikatos prieziliros specialistams ir globéjams, kaip tvarkyti Lenalidomide Mylan
lizdines ploksteles ar kapsules
e Sveikatos priezilros specialisto jsipareigojimai, susije su Lenalidomide Mylan paskyrimu
o Poreikis teikti iSsamius patarimus ir konsultacijas pacientams
o Pacientai turi sugebéti laikytis Lenalidomide Mylan saugaus vartojimo reikalavimy
o Poreikis duoti pacientams atitinkama paciento mokomajq brosilirg ir paciento kortele
e Saugumo patarimai, galiojantys visiems pacientams
o Nebereikalingo vaistinio preparato sunaikinimas
o Vietiniai Saliai specifiski veiksmai, reikalingi skiriamo Lenalidomide Mylan iSdavimui
suderinti
o Naviko paiméjimo rizikos apibrézimas
o APPN rizikos apibrézimas.
e NPP apibrézimas ir pacienty suskirstymas pagal lytj ir vaisinguma
o NPP jdiegimo algoritmas
o Vaisingos moters apibréZimas ir veiksmai, kuriy gydytojas turi imtis, jei abejoja
e Saugumo patarimai vaisingoms moterims
o Poreikis vengti vaistinio preparato ekspozicijos vaisiaus organizme
o NPP apibrézimas
o Tinkamos kontracepcijos poreikis (net jei moteriai yra amenoréja) ir tinkamos
kontracepcijos apibrézimas
o Néstumo nustatymo tyrimy rezimas
= Patarimas dél tinkamy testy
*  Prie$s gydymo pradzZig
= Gydymo metu, remiantis kontracepcijos metodu
=  Gydymui pasibaigus




o Poreikis nutraukti Lenalidomide Mylan is karto tik atsiradus jtarimui dél néstumo
o Poreikis pranesti gydanciam gydytojui i$ karto tik atsiradus jtarimui dél néstumo
e Saugumo patarimai vyrams

o Poreikis vengti vaistinio preparato ekspozicijos vaisiaus organizme

o Poreikis naudoti prezervatyvus, jei seksualiné partneré yra néscia arba vaisinga
moteris, nevartojanti veiksmingos kontracepcijos (net jei vyrui buvo atlikta
vazektomija)

= Gydymo Lenalidomide Mylan metu
*= Maziausiai 7 dienas po paskutinés dozés.

o Jei jo partneré pastoja, kol jis vartoja Lenalidomide Mylan arba praéjus nedaug laiko
nuo Lenalidomide Mylan vartojimo nutraukimo, jis nedelsiant turi pranesti savo
gydanciam gydytojui

¢ Reikalavimai néstumo atveju

o Nurodymas nutraukti Lenalidomide Mylan vartojima i$ karto tik atsiradus jtarimui dél
pacientés néstumo

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

o Vietiniai kontaktiniai duomenys pranesimui apie bet kokj jtariamg néstumg

o Pranesimo apie néstumag forma

e 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.

e Pranesimo apie nepageidaujama reakcijg formos

Mokomosios brosiiros pacientams
Mokomosios brositiros pacientams turi bati 3 tipy:
e Brosidra vaisingoms moterims
e Brosilira nevaisingoms moterims
e Brosidra vyrams
Visose brosilirose pacientams turi biti Sie elementai:
e Kad lenalidomidas yra teratogeniskas gyviinams ir galimai sukelia teratogeninj poveikj
Zmonéms
Paciento kortelés apibrézimas ir jos svarba
Nebereikalingy vaisty sunaikinimas
Lenalidomido ruosimo rekomendacijos pacientams, globéjams ir Seimos nariams
Nacionaliniai ar kiti veiksmai, reikalingi skiriamo Lenalidomide Mylan iSdavimui suderinti
Kad pacientas negali duoti Lenalidomide Mylan jokiam kitam asmeniui
Kad pacientas negali bati kraujo donoru gydymo metu (jskaitant vartojimo pertraukas) ir
maziausiai 7 dienas po gydymo Lenalidomide Mylan nutraukimo.
e Kad pacientas turi pranesti savo gydytojui apie bet kokj nepageidaujama reiskinj
Si informacija taip pat turi biiti pateikiama atitinkamoje brogitroje:
Brosilira vaisingoms moterims
e Poreikis vengti vaistinio preparato ekspozicijos vaisiaus organizme
e NPP apibrézimas
e Tinkamos kontracepcijos poreikis ir tinkamos kontracepcijos apibrézimas
e NésStumo nustatymo tyrimy rezimas
o Pries gydymo pradzig
o Gydymo metu maziausiai kas 4 savaites, nebent jai yra patvirtinta kiausintakiy
sterilizacija
o Po gydymo pabaigos
e Poreikis nutraukti Lenalidomide Mylan i$ karto tik atsiradus jtarimui dél néstumo
e Poreikis pranesti gydanciam gydytojui i$ karto tik atsiradus jtarimui dél néStumo
Brosilira vyrams
e Poreikis vengti vaistinio preparato ekspozicijos vaisiaus organizme
e Poreikis naudoti prezervatyvus, jei seksualiné partneré yra néscia arba vaisinga moteris,
nevartojanti veiksmingos kontracepcijos (net jei vyrui buvo atlikta vazektomija)
o Gydymo Lenalidomide Mylan metu
o Maziausiai 7 dienas po paskutinés dozés
e Kad jei jo partneré pastoja, jis turi nedelsiant pranesti savo gydanciam gydytojui
e Pacientas negali biti séklos arba spermos donoru gydymo metu (jskaitant vartojimo pertraukas)
ir maziausiai 7 dienas po gydymo Lenalidomide Mylan nutraukimo.
Paciento kortelé
Paciento korteléje turi biti Sie elementai:
e Patvirtinimas, kad tinkamas konsultavimas buvo jvykdytas



e Vaisingumo buklés patvirtinimas
e Néstumo testy datos ir rezultatai



