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Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpecného a icinného pouzivania lieku,
ktoré maja byt implementované élenskymi statmi

Clenska krajina musi zaistit splnenie vietkych podmienok alebo obmedzeni ohladne bezpe¢ného a
ucinného pouzivania lieku popisanych nizsie:

1. Clenské $taty maju dohodnut podrobnosti kontrolovaného systému distriblcie s drzitefom
rozhodnutia o registracii v sulade s narodnymi predpismi a zdravotnym systémom a musia narodne

zaviest také programy, aby sa zaistilo Ze:

Pred zacatim predpisovania (a ked'je to primerané a dohodnuté s drzitefom rozhodnutia o
registracii pred zadatim vyddavania lieku) budd mat vSetci zdravotni pracovnici, ktori budi
predpisovat (a vydavat) Lenalidomid Krka d.d. Novo mesto, k dispozicii informaény balik pre
lekaraobsahujlci:

* Edukacny balik pre zdravotnickehopracovnika

* Edukacné prirucky pre pacienta

¢ Karty pre pacienta

* Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatela a oznacenie
obalu.

2. Clenské $taty maju zaistit, Ze drzitel rozhodnutia o registracii zavedie v rdmci svojho
Uzemia program prevencie gravidity(Pregnancy Prevention Program, PPP). Podrobnosti PPP,
vratane planu narodnych opatreni na hodnotenie G¢innosti a dodrziavania PPP, majl byt dohodnuté
s prislusSnym narodnym organom v kazdom clenskom State a realizované pre uvedenim lieku na
trh.

3. Clenské $taty maju dohodnut koneéné znenie textu informaéného balika pre zdravotnickeho
pracovnika s drzitelom rozhodnutia o registracii a zaistit, zZe tieto materialy bud obsahovat klic¢ové

prvky, ktoré s popisané nizSie.

4. Clensky $tat ma dohodnit miestne zavedenie systému kariet pre pacienta v kazdom
¢lenskom State.

Kl'icové prvky ktoré buda zahrnuté

Edukaény balik pre zdravotnickeho pracovnika
Edukaény balik pre zdravotnickeho pracovnika ma obsahovat nasledujlce ¢asti:

*  Struc¢né informacie o lenalidomide a jeho schvalenej indikacii
* Davkovanie
+ Maximalna dizka predpisanej lie¢by:
o 4 tyZdne liecby pre Zeny, ktoré mézu otehotniet.
o 12 tyzdriov lieéby pre muzZov a zeny, ktoré nemdzu otehotniet.



Informacie o potrebe vyhnit sa expozicii plodu z dévodu teratogénnych Géinkov
lenalidomidu u zvierat a oCakavaného teratogénneho Ucinku lenalidomidu u ludi vratanie
sthrnu vysledkov studie CC-5013-TOX-004
Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov a oSetrujuci personal tykajluce sa zaobchadzania s
blistrom alebo s kapsulou Lenalidomidu Krka d.d. Novo mesto
Povinnosti zdravotnickych pracovnikov ohladne predpisovania Lenalidomidu Krka d.d. Novo
mesto
o Potreba poskytnit kompletné informacie a poradenstvo pre pacientov
Zaistenie schopnosti pacienta dodrziavat poziadavky bezpeéného pouzivania
Lenalidomidu Krka d.d. Novo mesto
o Potreba poskytnut pacientom prislusnt edukacni prirucku pre pacienta a kartu
pre pacienta.
Rady ohladne bezpecnosti tykajlce sa vSetkych pacientov
o Likvidacia nepotrebnych liekov
o Miestny narodne Specificky sposob vydania Lenalidomidu Krka d.d. Novo mesto
po jeho predpisani
o Popis rizika reakcie vzplanutia nadoru
o Popis rizika progresie do AML u pacientov s MDS vratane vyskytu v klinickych
skusaniach.
o Popis rizika SPM
Popis PPP a kategorizacie pacientov zaloZzenej na pohlavi a plodnosti
o Algoritmus na zavedenie PPP
o Definicia plodnej zeny (women of childbearing potential, WCBP) a postup
lekara, ak si plodnostou Zeny nie je isty
Rady ohladne bezpecnosti pre plodné zeny
o Potreba vyhnut sa expozicii plodu
o Popis PPP
o Potreba vhodnej antikoncepcie (a to aj v pripade, ked' ma Zzena amenoreu) a
definicia vhodnej antikoncepcie

o Rezim tehotenskych testov

. Poradenstvo o vhodnych testoch

. Pred zaciatkom liecby

. Pocas liecby na zéklade metddy antikoncepcie
. Po ukonceni liecby

o Potreba okamzite ukondit lie¢bu Lenalidomidom Krka d.d. Novo mesto pri
podozreni na tehotenstvo

o Potreba okamzite informovat oSetrujiceho lekara pri podozreni na tehotenstvo

Rady ohladne bezpecnosti pre muzov

o Potreba vyhnut sa expozicii plodu

o Potreba pouzivania kondémov ak je sexudlna partnerka tehotna alebo plodna a
nepouziva Ucinnu antikoncepciu (a to aj v pripade ked muz podstupil
vazektémiu)

. Pocas liecby Lenalidomidom Krka d.d. Novo mesto
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. Pocas najmenej 7 dni po poslednej davke
o Ak partnerka muza otehotnie pocas obdobia, kedy muz uziva Lenalidomid Krka

d.d. Novo mesto, alebo kratko po ukondeni uzivania Lenalidomidu Krka d.d.
Novo mesto, ma muz okamzite informovat svojho o$etrujliceho lekara
* Poziadavky v pripade tehotenstva
o Pokyny na okamzité ukoncenie lieCby Lenalidomidom Krka d.d. Novo mesto pri
podozreni na tehotenstvo, v pripade pacientok
o Potreba odkazat pacienta na Specializovaného alebo skiseného lekara z odboru
teratoldgie a jej diagndzy na vyhodnotenie situacie a prislusné rady
o Miestny kontakt na hldsenie akéhokolvek podozrenia na tehotenstvo
o Formulér na sledovanie tehotenstva
* Kontrolny zoznam pre lekarov na zaistenie toho, ze pacienti dostanu prislusné rady ohladne
liecby, antikoncepénych metdd a prevencie gravidity primerané ich pohlaviu a stavu
plodnosti na zaciatku liecby

*  Formuldr na sledovanie neziaducich Uc¢inkov

Edukacné prirucky pre pacienta
Edukacéné prirué¢ky pre pacienta maju byt v 3 typoch:

*  Prirucka pre plodné zeny

*  Prirucka pre neplodné zeny

*  Prirucka pre muzov

VSetky priru¢ky pre pacienta maji obsahovat nasledujlce Casti:

* Informaciu o tom, Ze lenalidomid je teratogénny u zvierat a oCakava sa, Ze je teratogénny
u fudi

* Popis karty pre pacienta a jej potreby

e Likvidacia nepotrebnych liekov

*  Pokyny na zaobchadzanie s lenalidomidom pre pacientov, oSetrujlici personal a rodinnych
prislusnikov.

* Narodné alebo iné platné sposoby vydania Lenalidomidu Krka d.d. Novo mesto po jeho
predpisani

e Informdaciu o tom, Ze pacient nemé dévat Lenalidomid Krka d.d. Novo mesto inej osobe

e Informaciu o tom, Ze pacient nesmie darovat krv pocas lie¢by (vratane obdobia prerusenia
lieCby) a najmenej 7 dni po ukonceni liecby Lenalidomidu Krka d.d. Novo mesto..

* Informaciu o tom, Ze pacient ma informovat svojho lekara o akomkolvek neziaducom
Gcinku

Nasledujlce informécie sa maju poskytnit v prisludnej priruéke:
Prirucka pre plodné Zeny

*  Potreba vyhnut sa expozicii plodu

* Popis PPP

* Potreba vhodnej antikoncepcie a definicia vhodnej antikoncepcie
* 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 ukondit lie¢bu Lenalidomidom Krka d.d. Novo mesto pri podozreni na

tehotenstvo

Potreba okamzite informovat oSetrujliceho lekara pri podozreni na tehotenstvo

Prirucka pre muzov

Potreba vyhnut sa expozicii plodu
Potreba pouzivania kondémov, ak je sexualna partnerka tehotna alebo plodna a nepouziva
ucinnu antikoncepciu (a to aj v pripade, ked muz podstupil vazektomiu)

o Pocas liecby Lenalidomidom Krka d.d. Novo mesto

o Pocas najmenej 7 dni po poslednej dédvke
Informécia o tom, Ze ak partnerka muza otehotnie, ma muz okamzite informovat svojho
oSetrujluceho lekara
Informécia o tom, Ze pacient nesmie darovat spermu alebo spermie pocas lie¢by (vratane
obdobia prerusenia lie¢by) a najmenej 7 dni po ukonceni liecby Lenalidomidom Krka d.d.

Novo mesto

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

Potvrdenie o prislusnom poradenstve
Dokumentaciu stavu plodnosti

Datumy a vysledky tehotenskych testov



