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Kundizzjonijiet jew Restrizzjonijiet fir-rigward tal-uzu sigur u effettiv tal-prodott medicinali
li ghandhom jigu implimentati mill-1stati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward tal-uzu sigur u
effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht huma implimentati: &

1. L-Istat Membru ghandu jiftiechem dwar id-dettalji ta’ sistema ta’ distribuzzjoni mad-dete WI—
ista tal-

awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (MAH) b’konformita mar-regolamenti nazzjonali u S&
kura tas-sahha u jrid jimplimenta programm bhal dan b’'mod nazzjonali biex jizgura Ii:{

professjonisti tal-kura tas-sahha kollha li jkollhom I-intenzjoni li jordnaw (u j Lenalidomide Krka

Qabel ma jaghtu r-ricetta (u fejn xieraq , u bi ftehim mal-MAH, qabel jaghtu I—ms%ﬁMa) il-
d.d. jigu pprovduti b’pakkett ta’ taghrif ghat-tobba li jkun fih dan li gej: @

Kitt edukattiv tal-Professjonisti fil-Qasam tas-Sahha

Fuljetti edukattivi ghal Pazjenti Ok

Kards tal-pazjent
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SKP) u Fuljett t hrif u Tikkettar

O O O O

2. L-Istat Membru ghandu jizgura li I-MAH jimplimenta p@nm tal-prevenzjoni tat-tgala (PPP,

Pregnancy Prevention Programme) fi hdan it—territor'*‘l %& Id-dettalji tal-PPP inkluz it-twaqgif ta’

mizuri nazzjonali biex tigi assessjata |-effettivita u nformita mal-PPP ghandhom jigu miftehma mal-

Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali f'kull Stat Me u lesti gabel it-tnedija tat-tqieghed fis-suq tal-
N

N

3. L-Istat Membru ghandu jagbel dwar&l&t finali tal-kontenut tal-pakkett ta’ taghrif ghall-

professjonisti tal-kura tas-sahha malW

deskritti hawn taht. Q
*

oW\
4. L-Istat Membru ghandu P@ dwar I-implimentazzjoni tas-sistema tal-kard tal-pazjent f'kull Stat

prodott.

jizgura li I-materjali fihom I-elementi essenzjali kif

Membru.

1-Kitt EdukKiv!ta -Professjonist tal-kura tas-Sahha

11-Kitt Edukaftiv tal-Professjonisti tal-kura tas-Sahha ser ikun fih I-elementi li gejjin:

d fil-qosor dwar lenalidomide u I-indikazzjoni licenzjatatieghu
boiologija

It-tul massimu ta’ trattament preskritt.

{ 0 4 gimghat ta’ trattament ghal nisa li jista’ jkollhom it-tfal
O 12-il gimgha ta’ trattament ghall-irgiel u nisa li ma jistax ikollhom tfal

e |I-htiega li tigi evitata |-espozizzjoni tal-fetu minhabba t-teratogenicita ta’ lenalidomide
fl-annimali u I-effett teratogeniku mistenni ta’ lenalidomide fil-bnedmin, li jinkludi gabra fil-
gosor tar-rizultati tal-istudju CC-5013-TOX-004



e Gwida dwar I-immaniggjar tal-folja jew tal-kapsula ta’ Lenalidomide Krka d.d. ghall-

professjonisti tal-kura tas-sahha u persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti

e Obbligazzjonijiet tal-professjonist tal-kura tas-sahha fir-rigward tal-ghoti tar-ricetta ta’

Lenalidomide Krka d.d.
O ll-htiega li jipprovdi pariri komprensivi lill-pazjenti ,b
O Li l-pazjenti ghandhom ikunu kapaci li jkunu konformi mal-htigijiet ghal %gur
ta’ Lenalidomide Krka d.d. '(\/
0 ll-htieda li jipprovdi lill-pazjent bil-pamflets edukattivi adattati ghall-pazjent u I-kard

tal-pazjent &
. Pariri rilevanti dwar is-sigurta lill-pazjenti kollha
O Rimi ta’ medi¢ina mhux mehtiega $
O Arrangamenti lokali specifi¢i ghall-pajjiz dwar I-ghoti b’ri@ta’ Lenalidomide Krka

d.d. \(
O Deskrizzjoni tar-riskju ta’ reazzjoni ta’ aggravamﬁ -tumur

O Deskrizzjoni tar-riskju ta’ progressjoni ghal A% jenti b’™MDS i jinkludu rati ta’

incidenza minn provi klinici
O Deskrizzjoni tar-riskju ta’ SPM @
e Deskrizzjoni tal-PPP u I-kategorizzazzjoni ta’ Qﬂ bbazata fuq is-sess u I-potenzjal li
jista’ jkollhom it-tfal \

O Algoritmu ghall-implimentazzjoni't PP
O Definizzjoni ta’ nisa li jista’ jkolflgom tfal (WCBP, Women of ChildBearing Potential) u

&
azzjonijiet li t-tabib gha\%ﬁu jekk ma jkunx cert

e  Pariri dwar is-sigurta ghal nisa,li jista’ jkollhom it-tfal

Il-htiega li tigi evitata\épozizzjoni tal-fetu

O Deskrizzjoni tal-PP

0 ll-htiega ghab k@(’:ezzjoni adegwata (anki jekk il-mara jkollha I-amenorrea) u

definizzjoni’@ntraéezzjoni adegwata
.
Kors ta (kat—tqala

. ri dwar testijiet adattati
Qéabel jibda it-trattament

@ Matul it-trattament bbazat fuq il-metodu ta’ kontracezzjoni
"  Wara li jintemm it-trattament

o

o

&Al—htiega li twagqaf Lenalidomide Krka d.d. immedjatament malli jkun hemm suspett
O ta’ tgala
b O Il-htiega li tghid lit-tabib li jkun ged jipprovdi I-kura immedjatament malli jkun

hemm suspett ta’ tqala

{Q Pariri dwar is-sigurta ghall-irgiel

Q O Il-htiega li tigi evitata |-espozizzjoni tal-fetu
0 ll-htieda li juzaw il-kondoms jekk is-siehba sesswali hi tgila jew WCBP li ma tuzax

kontracezzjoni effettiva (anki jekk ir-ragel kellu vasektomija)

= Matul it-trattament b’Lenalidomide Krka d.d.



= Ghal mill-ingas 7 ijiem wara d-doza finali.

O Li jekk is-siehba tohrog tgila waqt li jkun ged jiehu Lenalidomide Krka d.d. jew ftit
wara li jkun wagqaf jiehu Lenalidomide Krka d.d., hu ghandu jinforma lit-tabib li ged
jikkurah immedjatament

e Hitigijiet fil-kaz ta’ tgala ,b

O Struzzjonijiet biex twaqqgaf Lenalidomide Krka d.d. immedjatament malli %emm
suspett ta’ tqala, jekk il-pazjenta hi mara ’\m

O ll-htiega li tirreferi lil tabib li jkun specjalizzat jew li ghandu esperj &fit—
teratologija u d-dijanjosi taghha ghal evalwazzjoni u parir 6

O Dettalji tal-kuntatt lokali biex tirrapporta kwalunkwe suspett t&ﬁla

O Formula tar-rappurtagg tat-tgala $

e Lista biex tic¢ekkja ghat-tobba biex tizgura li I-pazjenti jircievu |-garir adattat dwar it-
trattament, il-metodi ta’ kontracezzjoni u |-prevenzjoni tat-tgala skont is-sess taghhom u I-
istat li jista’ jkollhom it-tfal fil-bidu tat-trattament.

e  Formuli tar-rappurtagg ghall-avvenimenti avversi bo

Fuljetti Edukattivi ghall-pazjenti
Il-fuljetti Edukattivi ghall-pazjenti ghandhom ikunu ta’

e Fuljett ghal pazjenti nisa li jista’ jkollhom &al

e Fuljett ghal pazjenti nisa li ma jistax il@ tfal

e Fuljett ghall-pazjenti rgiel .

N\
Il-fuljetti kollha tal-pazjent ghandhom 'iwu I-elementi li gejjin:

e Lilenalidomide hu teratog I-annimali u hu mistenni li jkun teratogeniku fil-bnedmin

e Deskrizzjoni tal-kard tal nt u I-bzonn taghha

e Rimi ta’ medicina ml ‘Mm htiega

e Gwida dwar I-im ggjar ta’ lenalidomide ghall-pazjenti, persuni li jiehdu hsiebhom u
membri tal-fa 1@

o Arrangamen@zjonali jew arrangamenti specifici ohrajn applikabbli biex jinghata
LenalidogiideNKrka d.d. b'ricetta

e Lil-pazj m’ghandux jaghti Lenalidomide Krka d.d. lill-ebda persuna ohra

l@)‘ent m’ghandux jaghti d-demm wagqt it-terapija (inkluz waqt |-interruzzjonijiet tad-
q u ghal mill-inqgas 7 ijiem wara t-twaqqif tat-trattament b’Lenalidomide Krka d.d.
6 -pazjent ghandu jghid lit-tabib tieghu dwar kwalunkwe avvenimenti avversi

L@azzjoni li gejja ghandha tigi pprovduta wkoll fil-pamflet adattat:

g'hljett ghal pazjenti nisa li jista’ jkollhom tfal
e |I-htieda li tigi evitata I-espozizzjoni tal-fetu

e Deskrizzjoni tal-PPP



e |I-htiega ghal kontracezzjoni adegwata u definizzjoni ta’ kontracezzjoni adegwata

e Kors tat-test tat-tgala
O Qabel jibdew it-trattament
O Matul it-trattament, mill-ingas kull 4 gimghat minbarra f'kaz ta’ steriIizzazzjo%l

e |I-htiega li jwaqqgfu Lenalidomide Krka d.d. immedjatament malli jkun hemm t ta’

tubi kkonfermata
O Wara li jtemmu it-trattament W
o
tgala
e |I-htiega li jikkuntattjaw lit-tabib taghhom immedjatament malli jkun @%uspett ta’tqala

Fuljett ghall-pazjenti rgiel $

e |I-htiega li tigi evitata I-espozizzjoni tal-fetu @
e |I-htiedga li juzaw il-kondoms jekk is-siehba sesswali hi tqgila= CBP li ma tuzax
kontracezzjoni effettiva (anki jekk ir-ragel kellu vasektomija
O Matul it-trattament b’Lenalidomide Krka d.d.b

0 Ghal mill-inqas 7 ijiem wara d-doza finali
e Li jekk is-siehba tieghu tohrog tqila, ghandu j r lit-tabib li ged jikkurah immedjatament
e Li hu m’ghandux jaghti semen jew sperm\ it-terapija (li tinkludi z-zmien matul I-

interruzzjonijiet tad-doza) u ghal mill-in 7 ijiem wara t-twaqqif tat-trattament
b’Lenalidomide Krka d.d. &

.
Kard tal-pazjent \\
%
Il-kard tal-pazjent ghandu jkun fiha I—Wti li gejjin:
e Verifika li nghata parir ad

e Dokumentazzjoni tal;is t tal-potenzjal li jista’ jkollhom it-tfal

° Dati li fihom sar i:—f \t—tqala u rizultati
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