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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego konieczne do wdrozenia przez panstwa cztonkowskie
Panstwa cztonkowskie powinny sie upewnié, ze wszystkie, wymienione ponizej, warunki lub
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostaty
wprowadzone:

1. Panstwo cztonkowskie powinno uzgodni¢ szczegdty kontrolowanego systemu dystrybucji z
podmiotem odpowiedzialnym posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zgodnego z
przepisami krajowymi i systemem opieki zdrowotnej i musi wprowadzi¢ taki program na szczeblu

krajowym, aby zapewni¢, ze:

Przed przepisaniem (oraz gdzie stosowne, w uzgodnieniu z podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed wydaniem) wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy
zamierzajq przepisac (i wydac) produkt Lenalidomide Mylan, wyposazeni zostang w pakiet
informacyjny dla lekarza zawierajacy:

e zestaw edukacyjny dla pracownikdéw stuzby zdrowia,

e broszury edukacyjne dla pacjentéw,

e Karty Pacjenta,

e Charakterystyke Produktu Leczniczego (ang. SmPC), ulotke dla pacjenta oraz oznakowanie

opakowan.

2. Panstwo cztonkowskie powinno upewnic sie, ze podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wprowadzi program zapobiegania cigzy (ang. PPP - pregnancy
prevention programme) na swoim terytorium. Szczegdty programu zapobiegania cigzy (PPP), w tym
krajowe srodki oceny skutecznosci i zgodnosci z PPP, powinny zosta¢ uzgodnione z odpowiednimi
wladzami krajowymi w kazdym kraju cztonkowskim i wprowadzone przed wprowadzeniem produktu do

obrotu.

3. Panstwo cztonkowskie powinno uzgodnié¢ ostateczny tekst zestawu informacyjnego dla
pracownikdéw stuzby zdrowia z podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie

do obrotu i upewnic sie, ze materiaty zawierajg kluczowe elementy opisane ponizej.

4, Panstwo cztonkowskie powinno uzgodni¢ wdrozenie systemu kart pacjenta w kazdym panstwie

cztonkowskim.

Kluczowe elementy, ktére muszg zosta¢ zawarte

Zestaw edukacyjny dla pracownikéw stuzby zdrowia
Zestaw edukacyjny dla pracownikéw stuzby zdrowia powinien zawierac¢ nastepujace elementy:

e krotkie wprowadzenie dotyczace lenalidomidu i jego zatwierdzonych wskazan;
¢ dawkowanie.
e maksymalna dtugos¢ zaordynowanego leczenia:

o 4 tygodnie leczenia u kobiet mogacych zajs¢ w cigze;

o 12 tygodni leczenia u mezczyzn i u kobiet niemogacych zajs¢ w ciaze;



e koniecznos$¢ unikania ekspozycji ptodu ze wzgledu na dziatanie teratogenne lenalidomidu
u zwierzat i oczekiwane dziatanie teratogenne lenalidomidu u ludzi, w tym podsumowanie
wynikow badania CC-5013-TOX-004;
e wskazéwki dotyczace obchodzenia sie z blistrem lub kapsutka produktu Lenalidomide Mylan dla
pracownikéw stuzby zdrowia i opiekundw;
e obowiazki pracownikéw stuzby zdrowia zwigzane z przepisywaniem produktu Lenalidomide
Mylan:
o koniecznos$¢ przekazania pacjentowi wyczerpujacych wskazowek i poradnictwo;
o upewnienie sie, ze pacjenci sg zdolni zastosowac sie do warunkow bezpiecznego
stosowania produktu Lenalidomide Mylan;
o koniecznos$¢ zaopatrzenia pacjentéw w wtasciwe broszury edukacyjne dla pacjentow
i Karte pacjenta;
e wskazdéwki bezpieczeristwa wazne dla wszystkich pacjentéw:
o usuwanie niepotrzebnego leku;
o specyficzne dla danego kraju ustalenia dotyczace przepisywania produktu Lenalidomide
Mylan;
o opis ryzyka reakcji typu ,tumor flare”;
o opis ryzyka SPM;
e opis programu zapobiegania cigzy (PPP) i kategoryzowania pacjentéw w oparciu o pte¢
i mozliwos$¢ zajscia w cigze:
o algorytm wprowadzania programu zapobiegania cigzy (PPP);
o definicja kobiet mogacych zajs¢ w cigze i dziatania, jakie powinien podja¢ lekarz w razie
watpliwosci w okresleniu;
e wskazdéwki dotyczace bezpieczenstwa dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze:
o koniecznos$¢ unikania ekspozycji ptodu;
o Opis programu zapobiegania cigzy (PPP);
o koniecznos$¢ stosowania odpowiedniej antykoncepcji (nawet, jesli u kobiety wystepuje
brak menstruacji) i definicja odpowiedniej antykoncepcji;
o tryb postepowania przy przeprowadzaniu testow cigzowych:
= porady dotyczace stosowania odpowiednich testow,
= przed rozpoczeciem leczenia,
= podczas leczenia, w zaleznosci od metody antykoncepciji,
= po zakonczeniu leczenia;
o konieczno$¢ natychmiastowego zaprzestania zazywania produktu Lenalidomide Mylan
przy podejrzeniu zajscia w cigze;
o koniecznos$¢ natychmiastowego powiadomienia lekarza prowadzacego przy podejrzeniu
zajscia w cigze;
o wskazdwki dotyczace bezpieczenstwa dla mezczyzn:
o koniecznos$¢ unikania ekspozycji ptodu;
o koniecznos$¢ uzywania prezerwatyw, jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub
moze zaj$¢ w cigze i nie stosuje skutecznych metod antykoncepcji (nawet, jesli
mezczyzna jest po wazektomii):

»= podczas leczenia produktem Lenalidomide Mylan,



= przez co najmniej 7 dni po podaniu ostatniej dawki;

o pacjent powinien poinformowac lekarza prowadzacego, jesli podczas zazywania przez
niego produktu Lenalidomide Mylan lub krétko po zaprzestaniu zazywania produktu
Lenalidomide Mylan jego partnerka zaszta w cigze;

e wymagania w przypadku zajscia w cigze:

o instrukcja natychmiastowego zaprzestania zazywania produktu Lenalidomide Mylan
przy podejrzeniu zajscia w cigze — w przypadku kobiet;

o koniecznos¢ skierowania do specjalisty doswiadczonego w ocenie teratogennego skutku
leczenia w celu przeprowadzenia takiej oceny i uzyskania odpowiedniej porady;

o dane adresowe do o$rodka lokalnego zgtaszania podejrzenia zajscia w cigze;

o formularz zgtoszenia cigzy;

e lista kontrolna dla lekarzy w celu zapewnienia, iz pacjenci otrzymali w momencie rozpoczecia
leczenia wiasciwe poradnictwo odnos$nie leczenia oraz metod antykoncepcyjnych i zapobiegania
cigzy odpowiednich dla danej ptci i mozliwosci zajscia w ciaze;

o formularze zgtoszenia zdarzenia niepozadanego.

Broszury edukacyjne dla pacjentow
Powinny by¢ 3 typy broszur edukacyjnych dla pacjentéw:
e broszura dla kobiet mogacych zajs¢ w ciaze,
e broszura dla kobiet niemogacych zajs¢ w cigze,
e broszura dla mezczyzn.
Wszystkie broszury dla pacjentéw powinny zawierac nastepujace elementy:
e informacje, ze lenalidomid wykazuje dziatanie teratogenne u zwierzat i oczekuje sie wystapienia
dziatania teratogennego u ludzi;
e opis Karty pacjenta i koniecznosci jej stosowania;
e usuwanie niepotrzebnego leku;
e wskazdwki dotyczace postepowania z lenalidomidem dla pacjentéw, opiekundw oraz cztonkow
rodziny;
e specyficzne dla danego kraju lub inne majace zastosowanie szczegdélne ustalenia dotyczace
przepisywania produktu Lenalidomide Mylan;
¢ informacje, ze pacjent nie powinien dawac¢ produktu Lenalidomide Mylan zadnej innej osobie;
¢ 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 Mylan;
¢ informacje, ze pacjent powinien powiadomic lekarza prowadzacego o wszelkich zdarzeniach
niepozadanych;
Nastepujace informacje powinny by¢ réwniez dostarczone w stosownej broszurze:
Broszura dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze:
e koniecznos$¢ unikania ekspozycji ptodu;
e Opis programu zapobiegania cigzy (PPP);
e konieczno$c¢ stosowania odpowiedniej antykoncepcji i definicja odpowiedniej antykoncepcji;
e tryb postepowania przy przeprowadzaniu testow cigzowych:

o przed rozpoczeciem leczenia;



o przynajmniej co 4 tygodnie podczas leczenia, z wyjatkiem przypadkow potwierdzonej
sterylizacji przez podwigzanie jajowoddw;
o po zakonczeniu leczenia;

¢ koniecznos¢ natychmiastowego zaprzestania zazywania produktu Lenalidomide Mylan przy
podejrzeniu zajscia w cigze;

e koniecznos$¢ natychmiastowego powiadomienia lekarza prowadzacego przy podejrzeniu
zajscia w cigze.

Broszura dla mezczyzn:

e koniecznos$¢ unikania ekspozycji ptodu;

e konieczno$¢ uzywania prezerwatyw, jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub
moze zajs¢ w cigze i nie stosuje skutecznych metod antykoncepcji (nawet jesli mezczyzna
jest po wazektomii):

o podczas leczenia produktem Lenalidomide Mylan,
o przez co najmniej 7 dni po podaniu ostatniej dawki;

¢ informacja, ze jesli partnerka pacjenta zajdzie w cigze, powinien on natychmiast
powiadomic lekarza prowadzacego;

e informacja, ze nie powinien on oddawac nasienia w trakcie leczenia (w tym w trakcie
przerw w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu przyjmowania produktu
leczniczego Lenalidomide Mylan.

Karta pacjenta
Karta pacjenta powinna zawierac nastepujace elementy:

e potwierdzenie uzyskania odpowiedniego poradnictwa,

¢ dokumentacje dotyczacq zdolnosci do rozrodu,

e daty i wyniki testéw cigzowych.



