Priloha k €lanku lé‘
Podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa bez@ 0 a uc¢inného pouzivania lieku,
ktoré maja byt implementované €lenskymi 5t



Podmienky alebo obmedzenia tykajlce sa bezpecného a acéinného pouZivania lieku,
ktoré maja byt implementované €lenskymi Statmi

Clenska krajina musi zaistit splnenie véetkych podmienok alebo obmedzeni ohladne bezpe¢ného a
ucinného pouzivania lieku popisanych nizsie:
1. Clenské staty maju dohodnlt podrobnosti kontrolovaného systému distriblcie s dr%i@(

rozhodnutia o registréacii v stlade s narodnymi predpismi a zdravotnym systémom a rqusi ndrodne

o

Pred zacatim predpisovania (a ked' je to primerané a dohodnuté s drzitefom roz KL,fia o}

zaviest také programy, aby sa zaistilo Ze:

registréacii pred zacatim vydavania lieku) buddi mat vsetci zdravotni pracovni '\wri budu
predpisovat (a vydavat) Lenalidomid Krka d.d., k dispozicii informacny balj ekara obsahujuci:

* Edukacny balik pre zdravotnickeho pracovnika {
* Edukacné prirucky pre pacienta

* Karty pre pacienta 0

 Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu@ciu pre pouzivatela a oznadenie

obalu. O%

2. Clenské staty maju zaistit, Ze drzitel rozhod@o registracii zavedie v ramci svojho
Uzemia program prevencie gravidity(Pregnancy P&e) ion Program, PPP). Podrobnosti PPP,
vratane planu narodnych opatreni na hodnoten innosti a dodrziavania PPP, maju byt dohodnuté

s prisludnym narodnym organom v kazdom g€ om State a realizované pre uvedenim lieku na

)

3. Clenské staty maju dohodn@neéné znenie textu informacného balika pre zdravotnickeho

trh.

pracovnika s drzitelom rozhodnufiaNg registracii a zaistit, ze tieto materialy bud obsahovat kltucové
prvky, ktoré sl popisané ii“@

4, Clensky stat ma dnut miestne zavedenie systému kariet pre pacienta v kazd om

Kl'Gcové prvky ktoré budd zahrnuté

Edukat‘:'n)&’ :ﬁl’k pre zdravotnickeho pracovnika

Edukacny b pre zdravotnickeho pracovnika ma obsahovat nasledujlce casti:
%ruéné informacie o lenalidomide a jeho schvalenej indikacii

* @Dévkovanie
V\ Maximalna dizka predpisanej lie¢by:

O 4 tyzdne liecby pre Zeny, ktoré mdzu otehotniet.

¢lenskom State.

O 12 tyzdriov lie¢by pre muzov a zeny, ktoré nemdzu otehotniet.



* Informécie o potrebe vyhnut sa expozicii plodu z dévodu teratogénnych Géinkov
lenalidomidu u zvierat a oCakavaného teratogénneho Gcinku lenalidomidu u ludi vratanie
suhrnu vysledkov Studie CC-5013-TOX-004

* Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov a oSetrujici personal tykajlce sa zaobchadzania s
blistrom alebo s kapsulou Lenalidomidu Krka d.d. ‘\

*  Povinnosti zdravotnickych pracovnikov ohladne predpisovania Lenalidomidu K‘ka@

O Potreba poskytnut kompletné informacie a poradenstvo pre pacie

O Zaistenie schopnosti pacienta dodrziavat poZiadavky bezpeéné &ouél’vania
Lenalidomidu Krka d.d.

O Potreba poskytnut pacientom prislusnil edukaénd prirué L\ acienta a kartu
pre pacienta.

e Rady ohladne bezpecnosti tykajuce sa vsetkych pacientov @

O Likvidacia nepotrebnych liekov {

O Miestny narodne Specificky spésob vydania Lenaidomidu Krka d.d. po jeho
predpisani \ 0

O Popis rizika reakcie vzplanutia nadoru &

O Popis rizika progresie do AML u pacier@s MDS vratane vyskytu v klinickych
skdsaniach. O

O Popis rizika SPM Q

* Popis PPP a kategorizacie pacientov zalo”&lﬂa pohlavi a plodnosti

O Algoritmus na zavedeni&

O Definicia plodnej 2enyden of childbearing potential, WCBP) a postup
lekara, ak si plodnostou y nie je isty

e Rady ohladne bezpecnosti preplodhé Zzeny
O Potreba vyhnu@xpozicii plodu
O Popis PPP Q
(o] Potrgsa @ej antikoncepcie (a to aj v pripade, ked' ma Zzena amenoreu) a
definicla vhodnej antikoncepcie

o Re@hotenskych testov
[ ]
L]
L]

O Poradenstvo o vhodnych testoch

*_ Pred zaciatkom lieCby

Pocas lieCby na zaklade metddy antikoncepcie

Q Po ukonceni lie¢by

O Potreba okamzite ukondit lie¢bu Lenalidomidom Krka d.d. pri podozreni na
@ tehotenstvo
* O Potreba okamzite informovat o$etrujiceho lekara pri podozreni na tehotenstvo
@ ady ohladne bezpecnosti pre muzov
\ O Potreba vyhnut sa expozicii plodu
V O Potreba pouzivania kondémov ak je sexuélna partnerka tehotna alebo plodna a

*

nepouziva ucinnu antikoncepciu (a to aj v pripade ked muz podstupil
vazektémiu)

. Pocas liecby Lenalidomidom Krka d.d.
i Pocas najmenej 7 dni po poslednej davke



0 Ak partnerka muza otehotnie pocas obdobia, kedy muz uziva Lenalidomid Krka
d.d., alebo kratko po ukonceni uzivania Lenalidomidu Krka d.d., ma muz
okamzite informovat svojho oSetrujiceho lekara
* Poziadavky v pripade tehotenstva
O Pokyny na okamzité ukoncenie lieCby Lenalidomidom Krka d.d. pri pod@
na tehotenstvo, v pripade pacientok
O Potreba odkazat pacienta na $pecializovaného alebo skiseného Ie‘%z odboru
teratoldgie a jej diagndzy na vyhodnotenie situacie a pn’sluén@
0O Miestny kontakt na hlasenie akéhokolvek podozrenia na tehgte o
O Formuléar na sledovanie tehotenstva X
* Kontrolny zoznam pre lekarov na zaistenie toho, Ze pacienti dostan@uéné rady ohladne
liecby, antikoncepénych metdd a prevencie gravidity primerané i@)h aviu a stavu

plodnosti na zaciatku lieCby {

e  Formular na sledovanie neziaducich Ucinkov 0

Edukacné prirucky pre pacienta \
Edukacné priru¢ky pre pacienta maju byt v 3 typoch: KJ
*  Prirucka pre plodné zeny %

*  Priruckay pre neplodné Zeny QO

*  Prirucka pre muzov
Vietky priruc¢ky pre pacienta maji obsahovat n juce Casti:

e Informaciu o tom, Ze lenalidomid je %\ énny u zvierat a oCakava sa teratogénny u lfudi

* Popis karty pre pacienta a jej poth

* Likvidacia nepotrebnych liekov

* Pokyny na zaobchadzanie s@ omidom pre pacientov, oSetrujuci personal a rodinnych
prislusnikov.

* Narodné alebo iné pl e Sposoby vydania Lenalidomidu Krka d.d. po jeho predpisani

e Informaciu o tom‘,"“éi)g,]en

* Informaciu o topff, e pacient nesmie darovat krv pocas lie¢by (vratane obdobia prerudenia
lieCby) a najr@e 7 dni po ukonceni lie¢by Lenalidomidu Krka d.d..

tom,

t nema davat Lenalidomid Krka d.d. inej osobe

* Informaei ze pacient ma informovat svojho lekara o akomkolvek neziaducom
ucinku

Nasledujlce infoffnéacie sa maju poskytndt v prislusnej prirucke:
Priru¢ka p%odné Zeny
e _Potréba vyhnit sa expozicii plodu

\kﬂbis PPP

L4 @Potreba vhodnej antikoncepcie a definicia vhodnej antikoncepcie
V\ ReZim tehotenskych testov
O Pred zaciatkom liecby
O Pocas liecby, najmenej kazdé 4 tyzdne pocas liecby, okrem v pripade
potvrdenej sterilizacie vajickovodov

O Po ukonceni lieCby



* Potreba okamzite ukoncit lie¢bu Lenalidomidom Krka d.d. pri podozreni na tehotenstvo
* Potreba okamzite informovat osetrujiceho lekdra pri podozreni na tehotenstvo

Prirucka pre muzov

* Potreba vyhnut sa expozicii plodu
* Potreba pouzivania kondémov, ak je sexualna partnerka tehotna alebo plodna nepb@,
ucinnu antikoncepciu (a to aj v pripade, ked' muz podstupil vazektémiu) \ (J

0 Pocas lie¢by Lenalidomidom Krka d.d. @
O Pocas najmenej 7 dni po poslednej davke {
e Informacia o tom, ze ak partnerka muza otehotnie, ma muz okamzite i at svojho
oSetrujuceho lekara .\

e Informaécia o tom, Ze pacient nesmie darovat spermu alebo sperai s lieCby (vratane

obdobia prerusenia liecby) a najmenej 7 dni po ukonceni Iieéb( domidom Krka d.d.

Karta pre pacienta
Karta pre pacienta ma obsahovat nasledujlce &asti:

* Potvrdenie o prisluShom poradenstve \&IO

¢ Dokumentéciu stavu plodnosti

e Datumy a vysledky tehotenskych testov O



