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Nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz drosu un efektivu $o zalu lietosanu, kas jaievies
dalibvalstim

Dalibvalstim janodroSina, ka tiek ieviesti visi turpmak aprakstitie nosacijumi vai ierobezojumi attieciba
uz drosu un efektivu So zalu lietosanu:

1. Dalibvalstij precizi javienojas ar Registracijas apliecibas ipasnieku (RAI) par kontrolétu
izplatiSanas sistému saskana ar valsts noteikumiem un veselibas apriipes sistému, un ir jaievies sada
programma valsti, lai nodrosinatu, ka:

pirms zalu parakstianas (attieciga gadijuma un vienojoties ar RAI - pirms izsnieg$anas) visi veselibas
apripes specialisti, kuri paredz parakstit (un izsniegt) Lenalidomide Mylan, tiek nodroSinati ar arsta
informacijas komplektu, kas satur:

izglitojosu materialu komplektu veselibas apriipes specialistam;

o izglitojosas brosiras pacientiem;

o pacientu kartites;

o zalu aprakstu (ZA), lietoSanas instrukciju un marké&juma tekstu.
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2. Dalibvalstij janodro$ina, ka RAI tas teritorija ievie$ gratniecibas nepielau$anas programmu (GNP).
Sikaka informacija par GNP, tai skaita valsts pasakumu izveide, lai novertétu GNP efektivitati un
lidzestibu GNP, ir jasaskano ar valsts kompetentajam institlicijam katra dalibvalsti un jaievies
pirms zalu nonaksanas tirgd.

3. Dalibvalstij javienojas ar RAI par veselibas apriipes specialista informacijas komplekta galigo
saturu un janodrosina, ka materiali satur turpmak aprakstitos pamatelementus.

4. Dalibvalstij javienojas par pacientu kartiSu sistémas ieviesSanu katra dalibvalsti.

Ieklaujamie pamatelementi

IzglitojoSo materialu komplekts veselibas apripes specialistam
IzglitojoSo materialu komplektam veselibas apripes specialistam jasatur sadi elementi:

e Iss lenalidomida apraksts un oficiali apstiprinatas indikacijas,

e devas,

e maksimalais parakstitas arstéSanas ilgums:

o 4 nedélu ilga arstésana sievietém ar reproduktivo potencialu,
o 12 nedélu ilga arstéSana virieSiem un sievietém bez reproduktiva potenciala,

e nepiecieSamiba novérst iedarbibu uz augli, jo lenalidomids ir teratogéns dzivniekiem un
paredzama lenalidomida teratogéna iedarbiba cilvékiem, tai skaita CC-5013-TOX-004 pé&tijuma
rezultatu kopsavilkums,

e noradijumi veselibas apriipes specialistiem un apriipétajiem par rikoSanos ar Lenalidomide
Mylan blisteri vai kapsulu,

e veselibas apriipes specialista pienakumi attieciba uz Lenalidomide Mylan parakstisanu:

o visaptverosas konsultacijas un noradijumu pacientiem nepiecieSamiba,

o parliecinaties, ka pacienti ir sp&jigi ievérot Lenalidomide Mylan drosas lietoSanas
prasibas,

o nepiecieSamiba izsniegt pacientiem atbilstosu izglitojoSo pacienta brosiiru un pacienta
kartiti.

e DrosSuma ieteikumi, kas attiecas uz visiem pacientiem

o Nevajadzigo zalu likvidésana.

o Valsts viet&jie noradijumi izsniedzama Lenalidomide Mylan parakstiSanai.

o Audzé&ja uzliesmojuma reakcijas riska apraksts.

o SPM riska apraksts.
e GNP apraksts un pacientu kategorizéSana p&c dzimuma un reproduktiva potenciala

o GNP istenosanas algoritms.

o SievieSu reproduktiva vecuma (SRV) definicija un arsta riciba Saubu gadijuma.
¢ Drosuma ieteikumi sievietém reproduktiva vecuma

o NepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli.

o GNP apraksts.

o Atbilstosas kontracepcijas nepiecieSamiba (pat ja sievietei ir amenoreja) un atbilstosas

kontracepcijas definicija.
o Gritniecibas testa shéma:
= piemérotu testu ieteikums;



= pirms arstéSanas uzsaksanas;
= atkariba no kontracepcijas lidzekla arstéSanas laika;
=  péc arstésanas beigam.

o NepiecieSamiba nekavéjoties partraukt Lenalidomide Mylan lietoSanu aizdomu
gadijuma par gratniecibu.

o NepiecieSamiba nekavéjoties pazinot arstéjoSajam arstam aizdomu gadijuma par
grutniecibu.

e DroSuma ieteikumi virieSiem

o NepiecieSamiba izsargaties no iedarbibas uz augli.

o NepiecieSamiba lietot prezervativus, ja dzimumattiecibu partnere ir gritniece vai SRV,
kura nelieto efektivus kontracepcijas lidzeklus (pat gadijumos, ja virietim ir bijusi
vazektomija):

= arstéSanas ar Lenalidomide Mylan laik3;
= vismaz 7 dienas péc pédé&jas devas.

o Ja Lenalidomide Mylan lietoSanas laika vai neilgi péc Lenalidomide Mylan lietoSanas
beigam vina partnerei iestajas gratnieciba, vinam par to ir nekavéjoties japazino
savam arstéjosajam arstam.

e Prasibas gritniecibas gadijuma

o Noradijumi nekavéjoties partraukt Lenalidomide Mylan lietoSanu aizdomu gadijuma par
grutniecibu, ja paciente ir sieviete.

o NepiecieSamiba nositit parbaudei un konsultacijai pie arsta, kas ir specializ€jies vai
pieredzg&jis teratologija un tas diagnostika.

o Vietgja kontaktinformacija zinojumiem aizdomu gadijuma par grutniecibu.

o Gratniecibas zinojuma veidlapa.

e Kontroles saraksts arstiem, lai nodrosinatu, ka atbilstosi dzimumam un reproduktivajam
potencialam pacienti, uzsakot arstéSanu, sanem atbilstosu konsultaciju par terapiju,
kontracepcijas metodém un gritniecibas nepielausanu.

e Nevélamo blakusparadibu zinojumu veidlapas.

IzglitojosSas brosiras pacientiem
Jabat 3 veidu izglitojoSajam brostiram pacientiem:
e brosiira pacientém ar reproduktivo potencialu,
e brosSira pacientém bez reproduktiva potenciala,
e brosSira virieSu dzimuma pacientiem.
Visam pacientu brosiram jasatur Sadi elementi:
e ka lenalidomids ir teratogéns dzivniekiem un ka paredzama lenalidomida teratogéna iedarbiba
cilvékiem,
pacienta kartites apraksts un tas nepiecieSamiba,
nevajadzigo zalu likvidésana,
noradijumi par rikoSanos ar lenalidomidu pacientiem, apripétajiem un gimenes locekliem,
valsts vieté&jie vai citi piemérojami pasi pasakumi izsniedzama Lenalidomide Mylan
parakstisanai,
ka pacients nedrikst nodot Lenalidomide Mylan citai personai,
e ka terapijas laika (ieskaitot devu lietoSanas partraukumus) un vismaz 7 dienas péc arstésanas
ar Lenalidomide Mylan beigam pacienti nedrikst bat asins donori,
e ka pacientam jaizstasta arstam par jebkadiem nevélamiem notikumiem.
Atbilstosaja brosiira jasniedz ari Sada informacija:
Brosira pacientém ar reproduktivo potencialu
¢ NepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli.
GNP apraksts.
Atbilstosas kontracepcijas nepiecieSamiba un atbilstoSas kontracepcijas definicija.
Gritniecibas testa reZzims:
o pirms arstéSanas uzsaksanas.
o arstésanas laika vismaz ik péc 4 nedélam, iznemot gadijumus, kad ir apstiprinata
olvadu sterilizacija.
o Ppéc arstéSanas pabeigSanas.
e NepiecieSamiba nekavéjoties partraukt Lenalidomide Mylan lietoSanu aizdomu gadijuma par
grutniecibu.
¢ NepiecieSamiba nekavéjoties sazinaties ar arstéjoso arstu aizdomu gadijuma par gritniecibu.
Brosira virieSu dzimuma pacientiem
NepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli.
NepiecieSamiba lietot prezervativus, ja dzimumattiecibu partnere ir gritniece vai SRV, kura
nelieto efektivu kontracepciju (pat gadijumos, ja virietim ir bijusi vazektomija).
o Lenalidomide Mylan terapijas laika.



o 7 dienas péc péd€jas devas.
Ja vina partnerei iestajas gritnieciba, vinam par to ir nekavéjoties japazino savam
arstéjosajam arstam.
Terapijas laika (ieskaitot devu lietoSanas partraukumus) un vismaz 7 dienas péc arstésanas ar
Lenalidomide Mylan partrauksanas vins nedrikst bit séklas vai spermas donors.

Pacienta kartite

Pacienta kartei ir jasatur sadi elementi:
e apstiprinajums, ka notikusi atbilstoSa konsultacija,
¢ dokumentacija par reproduktiva potenciala statusu,
e grutniecibas testu datumi un rezultati.



