ANEXA ref

eri@ la art. 127a
S
|

rii medicamentului care

de catre statele membre

i eficacitatea utiliza



Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului care

urmeaza sa fie puse in aplicare de catre statele membre

Statele Membre trebuie sa se asigure ci toate conditiile sau restrictiile referitoare la siguranta si &
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt puse n aplicare: ,b

1. Statele Membre trebuie sa adopte, de comun acord cu Detinatorul autorizatiei de punege iata
(DAPP) si in conformitate cu reglementarile nationale si cu sistemul de sanatate, detaliile{h sistem
de distributie controlat si trebuie sa implementeze acest program la nivel national, pe@a se asigura
S

fnainte de a prescrie (si inainte de a elibera, dacd acest lucru este posibil, in ie de decizia DAPP)

v

ca:

Lenalidomide Krka d.d., personalul medical care intentioneaza sa prescrie (si sa elibereze) acest

medicament va primi documentatia medicala, incluzand urmatoarele e:
e Materialul educativ pentru personalul medical %
e Brosuri educative pentru pacienti @
e Cardul pacientului PS

e Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), Prospe’&\, Etichetarea.
2. Statele Membre trebuie sa se asigure ca DAPP implefnehteaza un Program de prevenire a sarcinii

eficacitatii PPS si a compliantei cu acesta, trebuie

(PPS) pe teritoriul statului respectiv. Detaliile PPS, igclusiv stabilirea masurilor nationale de evaluare a
%btate de comun acord cu Autoritdtile Competente

Nationale ale fiecarui Stat Membru; programul bliie pus in aplicare in fiecare Stat Membru inaintea
comercializarii medicamentului. \

o

3. Statele Membre trebuie sa stabiIga@ie comun acord cu DAPP, textul final al comunicatului direct

adresat personalului medical, prec@ continutul documentatiei medicale si trebuie sa se asigure ca

. *
aceste documente contin eler?&

4. Statele Membre se anga@ sa implementeze, in fiecare Stat Membru, un sistem de carduri pentru

heie descrise in continuare.

pacienti.
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Materialul %tiv pentru personalul medical de specialitate
ativ pentru personalul medical de specialitate trebuie sa includa urmatoarele informatii:

Materiadul
. % introducere despre lenalidomida si indicatia sa terapeutica aprobata
Dy
{ Durata maxima a tratamentului prescris conform schemelor de administrare pentru indicatiile
Q aprobate

0 4 saptamani de tratament pentru femeile aflate la varsta fertila
o 12 saptamani de tratament pentru barbati si femeile care nu se afla la varsta fertila

¢ Necesitatea de a evita expunerea fetald din cauza teratogenitatii lenalidomidei la animale si

efectului teratogen prevazut al lenalidomidei la om incluzand un rezumat al rezultatelor studiului



CC-5013-TOX-004
e Indrumari privind manipularea blisterului sau capsulei de Lenalidomide Krka d.d. pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si persoanele care au grija de pacienti
¢ Obligatiile profesionistilor din domeniul sanatatii in cazul prescrierii de Lenalidomide Krka %
o Necesitatea de a furniza pacientilor explicatii si recomandari detaliate ,b
o Trebuie sa se asigure ca pacientii sunt In masura sa respecte conditiile necesarg @u
utilizarea sigura a Lenalidomide Krka d.d. (\
o Necesitatea de a furniza pacientilor brosurile educative corespunzatoare si@urile pentru
pacienti

o Eliminarea medicamentelor neutilizate

e Recomandari privind siguranta, aplicabile in cazul tuturor pacientilor 0
o Cerintele nationale specifice privind eliberarea medicamentului Lenalidomide Krka d.d. pe

baza prescriptiei medicale ‘(
o Descrierea riscului de reactie de exacerbare tumorala la p@ tii cu LCM
o Descrierea riscului progresiei catre LMA la pacientii cu @ ncluzand frecventele de

incidenta din studiile clinice PS

o Descrierea riscului de TMPS
e Descrierea PPS si clasificarea pacientilor in functie @;‘.i de potentialul reproductiv
0 Algoritmul de aplicare a PPS
o Criterii de definire a femeilor aflate la vagsta fertila si masurile care trebuie luate de catre
medic Tn caz de incertitudine 5
e Recomandari privind siguranta, aplicabilé@zul femeilor aflate la varsta fertila
o Necesitatea de a evita expunereafetala

o Descrierea PPS @

0 Necesitatea de a utiliza m ontraceptive adecvate (inclusiv in cazul femeilor cu

amenoree) si definirea é&)r metode adecvate
o Informatii referito e Qele de sarcina
= Recomandari d testele de sarcind adecvate
= Inainte de @rea tratamentului
= In cursuf tfatamentului, in functie de metoda contraceptivi
= Dupa ingheierea tratamentului
0 Necesi a de a intrerupe imediat tratamentul cu Lenalidomide Krka d.d. Tn cazul in care se
sus éazé 0 sarcina
o atea de a informa imediat medicul curant in cazul in care se suspicioneaza o sarcina
o dari privind siguranta, aplicabile in cazul pacientilor de sex masculin
FJ6!ecesitatea de a evita expunerea fetala
Necesitatea de a utiliza prezervative, daca partenera lor este gravida sau se afla la varsta
fertila si nu utilizeaza metode contraceptive eficace (chiar daca pacientul este vasectomizat)
= Tn cursul tratamentului cu Lenalidomide Krka d.d.
= Timp de cel putin 7 zile dupa administrarea ultimei doze
o Daca partenera sa ramane gravida in timp ce pacientul urmeaza tratamentul cu
Lenalidomide Krka d.d. sau la scurt timp dupa incheierea tratamentului cu Lenalidomide

Krka d.d., pacientul trebuie sa-si informeze imediat medicul curant



e Cerinte In cazul in care survine o sarcind
o] instructiuni pentru intreruperea imediata a tratamentului cu Lenalidomide Krka d.d. in cazul
in care exista suspiciunea de sarcind, daca este vorba despre o pacienta de sex feminin
0 Necesitatea de a se adresa unui medic specialist sau avand experienta in teratologie %
diagnosticarea acesteia, pentru evaluare si recomandari ,b
o Detalii privind persoanele de contact la nivel local in vederea raportarii oricérei.sm

suspicionate Q

o Formulare pentru raportarea cazurilor de sarcina

inii, adaptate in

e Lista de verificare pentru medici pentru a se asigura ca pacientilor li s-au fa &gcomandérile
necesare cu privire la tratament, la metodele contraceptive si la prevenireg,s

functie de de sex si de potentialul reproductiv la initierea tratamentului@

<@
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e Formulare pentru raportarea evenimentelor adverse

Brosurile educative pentru pacienti
Brosurile educative pentru pacienti sunt de trei tipuri:

e Brosuri pentru pacientele aflate la varsta fertila .

e Brosuri pentru pacientele care nu se mai afla la vérst@é

e Brosuri pentru pacientii de sex masculin

Toate brosurile pentru pacienti trebuie sa contina urmatoakele informatii:

¢ Lenalidomida are efect teratogen la animale si se prevede un efect teratogen la om

e Descrierea cardului pentru pacient si a nece?bli sale

e Eliminarea medicamentelor neutilizate

e Instructiuni privind manipularea lena midei pentru pacienti, persoanele care ii ingrijesc si
membrii familiei @

e Cerintele nationale specifice §au®cerinte privind eliberarea medicamentului Lenalidomide
Krka d.d. pe baza prescripti Nlcale

e Pacientii nu trebuie sa fa{ge(

Pacientii nu trebuie sa e sange in cursul tratamentului (inclusiv pe durata intreruperii

camentul Lenalidomide Krka d.d. altor persoane

dozelor) si timp de c@tin 7 zile dupa incheierea tratamentului cu Lenalidomide Krka d.d.

e Pacientii trebuie sa-sihinformeze medicul despre aparitia oricarui eveniment advers

Urmatoarele informatiigebuie, de asemenea, sa figureze in brosurile corespunzatoare:
Brosura pentru pNtele aflate la varsta fertila

e Necesitat a evita expunerea fetala
[ ]
o I
@ Inainte de initierea tratamentului
Q{ o Tn cursul tratamentului, cel putin la fiecare 4 sdptdmani, cu exceptia cazurilorde sterilizare

e Descr, PS
c@ea de a utiliza metode contraceptive adecvate si definirea acestor metode adecvate
atii referitoare la testele de sarcina

tubara confirmata
o Dupa incheierea tratamentului
e Necesitatea de a intrerupe imediat tratamentul cu Lenalidomide Krka d.d. in cazul in care exista

suspiciunea de sarcina



e Necesitatea de a contacta imediat medicul curant in cazul in care exista suspiciunea de sarcina
Brosura pentru pacientii de sex masculin

e Necesitatea de a evita expunerea fetala

¢ Necesitatea de a utiliza prezervative, daca partenera lor este gravida sau se afla la varsta fertila
si nu utilizeaza metode contraceptive eficace (chiar daca pacientul este vasectomizat) ,b
o 1n cursul tratamentului cu Lenalidomide Krka d.d. * w
o Timp de cel putin 7 zile dupa administrarea ultimei doze g\

e Daca partenera sa ramane gravida, pacientul trebuie sa-si informeze imediat m@.l curant

e Interdictia de a dona sperma in cursul tratamentului (inclusiv pe durata Tntre&e}u dozelor) si

timp de cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului cu Lenalidomide Krl@.

T

Cardul pacientului
Cardul pacientului trebuie sa contind urmatoarele informatii: &
e Confirmare privind efectuarea recomandarilor necesare %

e Informatii referitoare la potentialul reproductiv

e Datele la care au fost efectuate testele de sarcina si rezultatele acestora
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