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Aneks zwigzany z art. 1{@

Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpieczt%go i skutecznego stosowania
produktu leczniczego konieczne do wdrozehia przez kraje cztonkowskie



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu

Panstwa cztonkowskie powinny sie upewnié, ze wszystkie, wymienione ponizej, warunki lub O
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostahQ

wprowadzone:

1. Kraj cztonkowski powinien uzgodni¢ szczegdty kontrolowanego systemu dystrybucji O
podmiotem odpowiedzialnym posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu@d’rug
krajowych regulacji oraz systemu zdrowotnego i musi wprowadzi¢ taki program r% Czeblu

krajowym, aby zapewni¢, ze: Q/
&

Przed przepisaniem (gdzie stosowne i zgodne zaleceniami odpowiednich yg;dz krajowych,

leczniczego konieczne do wdrozenia przez kraje cztonkowskie

wydaniem) wszyscy pracownicy opieki zdrowotnej, ktorzy chca przepisab(l wydac) Lenalidomide

Krka d.d wyposazeni zostang w pakiet informacyjny dla lekarza zawi acy, co nastepuje:
e Zestaw edukacyjny dla pracownikéw opieki zdrowotnej
e Broszury edukacyjne dla pacjentow Q’O
e Karty Pacjenta R /O

e Charakterystyke Produktu Leczniczego (CHPL) thke dla pacjenta oraz Oznakowanie

"

opakowan O
2. Kraj cztonkowski powinien upewnic sie ze iot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu wprowadzi prograrQapobiegania cigzy (pregnancy prevention programme
- PPP) na jego terenie. Szczegdty progra@ zapobiegania cigzy (PPP), w tym ustanowienie
krajowych srodkéw oceny skutecznos godnosci z PPP powinny zosta¢ uzgodnione z
odpowiednimi wtadzami krajowyr;ni@kazdym kraju cztonkowskim i wprowadzone przed
wprowadzeniem produktu do ob@ .
3

3. Kraj cztonkowski powiniéo.uzgodnic’ ostateczny tekst zawartosci pakietu informacyjnego dla
pracownikéw opieki zdr tnej z podmiotem odpowiedzialnym posiadajagcym pozwolenie na
dopuszczenie do obgtu oraz upewni¢ sie, ze materiaty te zawierajg kluczowe elementy opisane
ponizej. /\/
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4. Kraj czto ski powinien uzgodni¢ lokalne wprowadzenie systemu Kart Pacjenta w kazdym
kraju cz’f\ wskim.

X

%@owe elementy, ktére musza zostaé zawarte

@)

{Zestaw edukacyjny dla pracownikow opieki zdrowotnej

Zestaw edukacyjny dla pracownikéw opieki zdrowotnej powinien zawiera¢ nastepujace elementy:
e  Krétkie wprowadzenie dotyczace lenalidomidu i jego zatwierdzonych wskazan

¢ Dawkowanie



¢ Maksymalny czas trwania przepisanego leczenia:
0 4 tygodnie leczenia u kobiet mogacych zajs¢ w cigze
o 12 tygodni leczenia u mezczyzn i u kobiet niemogacych zaj$¢ w cigze
e Koniecznos$¢ unikania ekspozycji ptodu ze wzgledu na dziatanie teratogenne lenalidomidu
zwierzat i oczekiwane dziatanie teratogenne lenalidomidu u ludzi, w tym podsumowanie{
wynikéw badania CC-5013-TOX-004 O
e Wskazowki dotyczace pracy z blistrem lub kapsutkg Lenalidomide Krka d.d. dla o@b
nalezacych do fachowego personelu medycznego i opiekunéw
e Obowigzki pracownikéw stuzby zdrowia zwigzane z przepisywaniem produk{@enalidomide
Krka d.d. O
o konieczno$¢ przekazania pacjentowi wyczerpujacych wskazéwé@q/poradnictwo
0 upewnienie sie, ze pacjenci sg zdolni zastosowac sie do wa ow bezpiecznego
stosowania produktu Lenalidomide Krka d.d.
o konieczno$¢ zaopatrzenia pacjentow w wiasciwe bros@y edukacyjne dla pacjentéw
i Karte Pacjenta O
e Wskazowki bezpieczenstwa wazne dla wszystkich pacje;&éw
0 usuwanie niepotrzebnego leku Q
o specyficzne dla danego kraju ustalenia dotl@qce przepisywania produktu
Lenalidomide Krka d.d. Q
0 opis ryzyka reakcji typu ,,tumor flaré\Qj
0 opis ryzyka progresji do ostrej bi ki szpikowej u pacjentow z zespotami
mielodysplastycznymi, w%qcza'a@;v to czestos¢ wystepowania obliczong na
podstawie wynikow badan IQ znych
0 opis ryzyka SPM
e Opis programu zapobiegania &% (PPP) i kategoryzowania pacjentéw w oparciu o ptec i
mozliwos$¢ zajscia w cia_ic? Q
o algorytm wprow %nia programu zapobiegania cigzy (PPP)
o definicja kobi@wogqcych zaj$¢ w cigze i dziatania, jakie powinien podjac¢ lekarz w
razie wa\tp[}v/os'ci w okresleniu
e Wskazowki dot e bezpieczenstwa dla kobiet mogacych zaj$¢ w cigze
o koni ﬁc’tunikania ekspozycji ptodu
o opi gramu zapobiegania cigzy (PPP)
o 'kdrfiecznoéé stosowania odpowiedniej antykoncepcji (nawet, jesli u kobiety
/\/ ystepuje brak menstruacji) i definicja odpowiedniej antykoncepcji
@ tryb postepowania przy przeprowadzaniu testéw cigzowych:
X, = porady dotyczace stosowania odpowiednich testéw
\k' ="  przed rozpoczeciem leczenia
bo = podczas leczenia, w zaleznosci od metody antykoncepcji
{O = po zakonczeniu leczenia
Q o koniecznos$¢ natychmiastowego zaprzestania zazywania produktu Lenalidomide

Krka d.d. przy podejrzeniu zajscia w cigze



o konieczno$¢ natychmiastowego powiadomienia lekarza prowadzacego przy
podejrzeniu zajscia w cigze
e Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa dla mezczyzn 0
o koniecznos$¢ unikania ekspozycji ptodu X
o koniecznos$¢ uzywania prezerwatyw, jesli partnerka seksualna pacjenta jest w c{a‘g

lub moze zajs¢ w cigze i nie stosuje skutecznych metod antykoncepcji (naw@ esli

mezczyzna jest po wazektomii): 0
=  podczas leczenia produktem Lenalidomide Krka d.d. b
=  przez co najmniej 7 dni po podaniu ostatniej dawki '\Q/
o pacjent powinien poinformowac lekarza prowadzacego, jesli po S zazywania

przez niego produktu Lenalidomide Krka d.d. lub krétko po z fS\;estaniu zazywania
produktu Lenalidomide Krka d.d. jego partnerka zaszia w a\%
¢ Wymagania w przypadku zajscia w cigze
o instrukcja natychmiastowego zaprzestania zaiywaniaQ)duktu Lenalidomide Krka
d.d. przy podejrzewaniu zajscia w cigze — w przy u kobiet
o koniecznos¢ skierowania do specjalisty dos’wiadfaonego w ocenie teratogennego
skutku leczenia w celu przeprowadzenia takie&ceny i uzyskania odpowiedniej
porady .\fo
o dane adresowe do osrodka lokalnego ﬁzania podejrzewania zajscia w cigze
o formularz zgtoszenia cigzy \

e Lista kontrolna dla lekarzy w celu zapewnienia, iz pacjenci otrzymali w momencie
rozpoczecia leczenia wtasciwe poradngv odnosnie leczenia oraz metod
antykoncepcyjnych i zapobiegania Q odpowiednich dla danej ptci i mozliwosci zajscia w
cigze o

o formularze zgtoszenia zdarze@ iepozadanego

Broszury edukacyjne dla pacj'évgw
Powinny by¢ 3 typy broszur e$%cyjnych dla pacjentow:
e broszura dla kobiet,mogacych zaj$¢ w cigze
 broszura dla kobigt)hiemogacych zaj$¢ w ciaze
e broszura dla mézCzyzn
Wszystkie broszur pacjentow powinny zawierac¢ nastepujace elementy:
. informav;@/ze lenalidomid wykazuje dziatanie teratogenne u zwierzat i oczekuje sie
wystgpienia dziatania teratogennego u ludzi
. op'(&arty Pacjenta i koniecznosci jej stosowania
. bgvanie niepotrzebnego leku
@skazéwki dotyczace postepowania z lenalidomidem dla pacjentéw, opiekunéw oraz
60 cztonkdéw rodziny
O e specyficzne dla danego kraju lub inne majace zastosowanie szczegdlne ustalenia dotyczace
Q{ przepisywania produktu Lenalidomide Krka d.d.
e informacje, ze pacjent nie powinien dawac¢ produktu Lenalidomide Krka d.d. zadnej innej

osobie



e informacje, ze pacjent nie powinien oddawac krwi w trakcie leczenia (w tym w trakcie
przerw w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu przyjmowania produktu
leczniczego Lenalidomide Krka d.d.

¢ informacje, ze pacjent powinien powiadomic lekarza prowadzacego o wszelkich zdarzeni%\a

niepozadanych L
Nastepujace informacje powinny by¢ réwniez dostarczone w stosownej broszurze: 60
Broszura dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze 0

¢ koniecznos$¢ unikania ekspozycji ptodu b
e Opis programu zapobiegania cigzy (PPP) .\Q/

¢ koniecznos¢ stosowania odpowiedniej antykoncepcji i definicja odpowie@’ antykoncepcji
e tryb postepowania przy przeprowadzaniu testow cigzowych: (3\/
O przed rozpoczeciem leczenia
0O przynajmniej co 4 tygodnie podczas leczenia, z wyjatkie rzypadkéw
potwierdzonej sterylizacji przez podwigzanie jajowod@
O po zakonczeniu leczenia

e konieczno$¢ natychmiastowego zaprzestania zaZywaniq«g’oduktu Lenalidomide Krka d.d.

przy podejrzewaniu zajscia w cigze Q
¢ koniecznos$¢ natychmiastowego powiadomienia Iel@a prowadzacego przy podejrzewaniu
zajscia w cigze Q
Broszura dla mezczyzn \Qj

O

e konieczno$¢ uzywania prezerwatyw, je!?‘,partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub

e konieczno$¢ unikania ekspozycji ptodu

moze zaj$¢ w cigze i nie stosuje sk Qnych metod antykoncepcji (nawet jesli mezczyzna
jest po wazektomii): 0
O podczas leczenia prod m Lenalidomide Krka d.d.
O przez co najmniej 7 po podaniu ostatniej dawki
e informacja, ze jesli part ’/N(a pacjenta zajdzie w cigze, powinien on natychmiast
powiadomi¢ lekarza p@wadzacego;
e informacja, ze nie p{))tvinien on oddawac nasienia w trakcie leczenia (w tym w trakcie
przerw w dawk iu) i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu przyjmowania produktu
leczniczego L&\nﬁzmide Krka d.d.

Karta Pacjente:\(.//\/

Karta Pacjen winna zawiera¢ nastepujace elementy:
e potWwigrdzenie uzyskania odpowiedniego poradnictwa

mentacje dotyczacg zdolnosci do rozrodu

L]
ﬂi_gdaty i wyniki testow cigzowych
b\\'

N



