PRILOHA



Podmienky alebo obmedzenia tykajlce sa bezpecného a Gucinného pouzivania lieku, ktoré
maja byt implementované ¢lenskymi statmi

Clenské étaty majl zabezpedit, implementovanie véetkych podmienok alebo obmedzeni tykajlcich sa
bezpecného a ucinného pouzivania lieku, ktoré su opisané nizsie:

1. Clensky $tat ma& dohodnut podrobnosti kontrolovaného systému distriblcie s drzitefom
rozhodnutia o registracii (MAH) podla narodnych usmerneni a systému zdravotnej starostlivosti a musi

zaviest takyto program na narodnej Urovni, aby sa zaistilo Ze:

Pred zacatim predpisovania (a ked' je to vhodné, a po dohode s prisluSnym MAH, pred vydanim lieku)
budd mat vsetci zdravotnicki pracovnici, ktori budl predpisovat (a vydavat) Lenalidomid Mylan,

k dispozicii balik informacii pre lekarov obsahujuci:

o Edukacné materidly pre zdravotnickych pracovnikov

o Brozlry pre pacientov

. Karty pacientov

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

2. Clensky $tat ma zaistit, Ze MAH zavedie na svojom tzemi pldn na prevenciu gravidity (Pregnancy

Prevention Program, PPP). Podrobnosti PPP vratane nastavenia narodnych opatreni na zhodnotenie
udinnosti a dodrziavania PPP maju byt dohodnuté s prisludnou narodnou autoritou v kazdom ¢&lenskom
State a realizované pred uvedenim lieku na trh.

3. Clensky $tat ma dohodnUt s MAH finalnu verziu obsahu textu informa¢ného balika pre
zdravotnickych pracovnikov a ma zaistit, Ze materidly obsahuju kli¢ové prvky ako je uvedené nizsie.

4, Clensky $tat ma dohodnUt zavedenie systému kariet pacientov v kazdom ¢lenskom $téte.
Klicové prvky
Edukacné materialy pre zdravotnickych pracovnikov

Edukac¢né materialy pre zdravotnickych pracovnikov maju obsahovat nasledujice prvky:

o Strucné informacie o lenalidomide a jeho schvalenej indikacii.
. Davkovanie.
o Maximalna dizka predpisanej lie¢by:
o 4 tyzdne liecby pre zeny, ktoré mozu otehotniet.
o 12 tyzdriov lie¢by pre muzov a zeny, ktoré nemdzu otehotniet.
o Informacie o potrebe vyhnut sa expozicii plodu z dévodu teratogénnych Géinkov lenalidomidu

u zvierat a oCakavaného teratogénneho Ucinku lenalidomidu u ludi, vratane suhrnu vysledkov
Studie CC-5013-TOX-004.

. Pokyny na zaobchadzanie s blistrom alebo kapsulou Lenalidomidu Mylan pre zdravotnickych
pracovnikov a oSetrujuci personal.

. Povinnosti zdravotnickych pracovnikov ohladne predpisovania Lenalidomidu Mylan.

o Potreba poskytnut kompletné informacie a poradenstvo pre pacientov.



o Zaistenie schopnosti pacienta dodrziavat poziadavky bezpeéného pouzivania Lenalidomidu
Mylan.

o Potreba poskytnut pacientom prislusné brozury a karty pacientov.

Rady ohladne bezpecnosti tykajlce sa vSetkych pacientov

Likvidacia nepotrebnych liekov.

Narodne Specificky spésob vydania Lenalidomidu Mylan po jeho predpisani.

Popis rizika reakcie vzplanutia tumoru

Popis rizika SPM

Popis PPP a kategorizacia pacientov zaloZzena na pohlavi a fertilite

o
o
o
o

o) Algoritmus na realizaciu PPP.
o Definicia zeny, ktorda méze otehotniet, a postup lekara, ak si nie je isty.

Rady ohladne bezpeénosti pre Zeny, ktoré mdzu otehotniet

o Potreba vyhnut sa expozicii plodu.
o} Popis PPP.
o Potreba vhodnej antikoncepcie (a to aj v pripade, ked' ma Zena amenoreu) a definicia

vhodnej antikoncepcie.

o Rezim tehotenskych testov:
o Informacie o vhodnych testoch
= Pred zaciatkom liecby
= Pocas liecby na zaklade metddy antikoncepcie
= Po ukonceni liecby
o Potreba okamzite ukondit liecbu Lenalidomidom Mylan pri podozreni na tehotenstvo.
o Potreba okamzite informovat oSetrujlceho lekara pri podozreni na tehotenstvo.

Rady ohladne bezpecnosti pre muzov

o Potreba vyhnut sa expozicii plodu.

o Potreba pouzivania kondémov, ak je sexualna partnerka muza tehotna alebo méze
otehotniet a nepouziva vhodnu antikoncepciu (a to aj v pripade, ked’ muz podstlpil

vazektomiu):

= Pocas liecby Lenalidomidom Mylan
= Najmenej pocas 7 dni po poslednej davke
o Ak partnerka muza otehotnie pocas obdobia, kedy muz uziva Lenalidomid Mylan, alebo

kratko po ukondeni uzivania Lenalidomidu Mylan, ma muz okamzite informovat svojho
oSetrujuceho lekara.

PoZiadavky v pripade tehotenstva

o InsStrukcie na okamzité ukoncenie lieCby Lenalidomidom Mylan pri podozreni na
tehotenstvo u Zien.

o Potreba odporucit $pecializovanému alebo skiisenému lekarovi z odboru teratoldgie na
vyhodnotenie situacie a prislusné rady.

o Narodny kontakt na hlasenie akéhokolvek podozrenia na tehotenstvo.

o Formular na hldsenie tehotenstva.

Kontrolny zoznam pre lekarov na zaistenie, aby pacienti dostali na zaciatku liecby rady ohladne

liecby, antikoncepénych metdd a prevencie gravidity primerané pohlaviu a fertilite.



Formular na hlasenie neziaducich ucinkov.

BrozZiry pre pacientov

Brozury pre pacientov 3 typov:

Brozlry pre Zeny, ktoré mézu otehotniet
Brozury pre zeny, ktoré nemézu otehotniet

Brozlry pre muzov

VSetky broZlry pre pacientov maju obsahovat nasledujice prvky:

Informaciu o tom, Ze lenalidomid je teratogénny u zvierat, a Ze sa oCakava teratogénny ucinok
u ludi.

Popis karty pacientov a jej potreby.

Likvidacia nepotrebnych liekov.

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

Narodné alebo iné platné sp6soby vydania Lenalidomidu Mylan po jeho predpisani.

Informaciu o tom, Ze pacient nema davat Lenalidomid Mylan inej osobe.

Informaciu o tom, Ze pacient pocas lieCby (vratane obdobia prerusenia liecby) a najmenej 7 dni
po ukonéeni lie¢by Lenalidomidom Mylan nesmie darovat krv.

Informaciu o tom, Ze pacient ma informovat svojho lekara o akomkolvek neziaducom Géinku.

Nasledujlce informdcie sa maju poskytnut v prisludnej brozure:

Brozura pre zeny, ktoré mozu otehotniet

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, okrem pripadu potvrdenej sterilizacie vajickovodov.
o Po ukonceni liecby.

Potreba okamzite ukondit lie¢bu Lenalidomidom Mylan pri podozreni na tehotenstvo.

Potreba okamzite informovat oSetrujlceho lekara pri podozreni na tehotenstvo.

Brozura pre muzov

Potreba vyhnut sa expozicii plodu.

Potreba pouzivania kondémov, ak je sexudlna partnerka muza tehotna alebo méze otehotniet
a nepouziva vhodnu antikoncepciu (a to aj v pripade, ked muz podstupil vazektémiu):

o Pocas lieCby Lenalidomidom Mylan

o Pocas aspon 7 dni po poslednej davke



o Informacia o tom, ze ak partnerka muza otehotnie, ma muz okamzite informovat svojho
oSetrujuceho lekara.
o Informacia o tom, ze nema darovat semeno alebo spermie pocas lie¢by (vratane obdobia

prerusenia liecby) a najmenej 7 dni po ukonceni lieCby Lenalidomidom Mylan

Karta pacienta

Karta pacienta ma obsahovat nasledujlce prvky:
o Potvrdenie o prislusnom poradenstve.
o Dokumentaciu stavu fertility.

o Datumy a vysledky tehotenskych testov.



