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Lenalidomid Grindeks (lenalidomid)
Program prevencie tehotenstva

Program prevencie tehotenstva (PPT) pre Lenalidomid Grindeks bol navrhnuty tak, aby minimalizoval
moznost vystavenia plodu teratogénnemu liecivu, ¢o je zabezpecené plnou informovanostou
zdravotnickych pracovnikov a pacientov o rizikdch teratogénneho ucinku pred zacatim liecby
Lenalidomidom Grindeks. PPT zabezpecuje, aby boli zdravotnickemu persondlu a pacientom poskytnuté
dostatocné informacie v oblasti prevencie tehotenstva, o poziadavkach na podstipenie pravidelnych
tehotenskych testov, o poradenstve ohladom bezpecnosti liecby, frekvencii kontrol zdravotnickymi
pracovnikmi a opakovanych konzultacidch podla pohlavia a reprodukéného potencialu pacientov.

Lenalidomid je Strukturdlne pribuzny s talidomidom. Talidomid je lie¢ivo so zndmym teratogénnym
Ucinkom u fudi, ktoré spdsobuje zavazné Zivot ohrozujlce vrodené chyby. U opic lenalidomid vyvolal
malformacie podobné tym, ktoré boli opisané u talidomidu. Ak sa Lenalidomid Grindeks uZiva pocas
tehotenstva, ocakava sa u [udi teratogénny Ucinok lenalidomidu.

PPT zahfa tieto povinné kroky (fazy):

- edukdcia zdravotnickych pracovnikov a pacientoy;

- splnenie podmienok pre zahdjenie liecby;

- kontrolovany systém distribucie;

- hodnotenie efektivnosti PPT.

1. Edukacia zdravotnickych pracovnikov a pacientov

Pred predpisanim a vydanim lieku bude vsetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori m6zu Lenalidomid
Grindeks predpisovat a vydavat, poskytnuta Informacna sada pre zdravotnickych pracovnikov.

Vietci pacienti dostanu Pisomnu informaciu pre pouzivatela a Edukacnu prirucku pre pacienta, ktoré si
pacient berie domov. Pisomna informacia pre pouzivatela a Edukacna prirucka pre pacienta obsahuju
samostatné oddiely s informdaciami pre zeny vo fertilnom veku, zeny, ktoré nemézu otehotniet, a pre
MUZoV.

2. Splnenie podmienok pre zahajenie liecby

Pri zacati liecby Lenalidomidom Grindeks bude zdravotnicky pracovnik opravneny predpisovat liek
(oSetrujuci lekar) povinny:

1. precitat si Edukacnu prirucku pre zdravotnickych pracovnikov;
2. v uvode vzdy s novym pacientom konzultovat liecbu, informovat ho o rizikach spojenych s lie¢bou
Lenalidomidom Grindeks, poskytnut mu poradenstvo o prevencii tehotenstva, upozornit na tehotenské

testy, oboznamit ho s PPT a jeho zodpovednostou ako pacienta;

3. poskytnut pacientovi prislusnu Eduka¢nu prirucku, aby ho informoval o PPT;
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4. pred zacatim liecby Lenalidomidom Grindeks musia pacient a predpisujuci lekar vyplInit a podpisat
Kontrolny zoznam, tj. formular, ktory potvrdzuje, Ze pacientovi boli poskytnuté informéacie a porozumel
obsahu PPT a suhlasi s jeho dodrziavanim. Jedna vyplnena kopia Kontrolného zoznamu sa musi
uchovat v dokumentdcii a druha kopia sa musf dat pacientovi;

5. vytvorit spolu s pacientom jedinecny koéd pacienta — prvé dve pismend mena a priezviska pacienta
a datum jeho prvej navstevy. Tento jedinecny kod musi byt zapisany v Kontrolnom zozname, ako aj vo
Formulari pro lekdra — opravnenie preskripcie;

6. vyplInit Formular pre lekdra — opravnenie preskripcie a odovzdat ho pacientovi spolu s lekarskym
predpisom na predlozenie v lekarni (toto sa musi zakazdym opakovat s novym lekarskym predpisom).

3. Kontrolovany systém distribucie

Zdravotnicki pracovnici:

- Lekar, ktory je opravneny predpisovat Lenalidomid Grindeks, vyhodnoti klinicky stav pacienta
a rozhodne, ¢i je prenho liecba Lenalidomidom Grindeks vhodna v sulade s podmienkami PPT.

- Lekar, ktory je opravneny predpisovat Lenalidomid Grindeks, zaroven vyplni aj Formular pre lekdra —
oprdvnenie preskripcie, a odovzda ho pacientovi spolu s lekarskym predpisom na predlozenie v lekami.

- Uvedie jedine¢ny kéd pacienta do formuldra Kontrolny zoznam, ako aj do Formuldra pre lekara —
oprdvnenie preskripcie.

- V pripade Zien vo fertilnom veku sa do Formulara pre lekdra — opravnenie preskripcie musf zaznamenat
vysledok tehotenského testu.

- Lekarske predpisy pre zeny vo fertilnom veku mézu obsahovat Lenalidomid Grindeks na lie¢bu trvajicu
maximalne 4 tyzdne, a u vsetkych ostatnych pacientov na liecbu trvajucu maximalne 12 tyzdnov.

- Pre pokracovanie liecby je vzdy potrebny novy lekarsky predpis. U Zien vo fertilnom veku musi byt pred
kazdym vystavenim nového lekarskeho predpisu potvrdené, ze zena nie je tehotna.

Lekaren:

- /mluvny dovozca lieku (distributor lieku) sa zavazuje dodat liek len do konkrétnych lekarni zapojenych
do kontrolovaného systému distribucie lieku, ktorych persondl je nélezite preSkoleny. Zoznam
lekdrni musi byt uvedeny aj v Programu prevencie tehotenstva, a o vsetkych jeho zmendach musi byt
informovany Statny Ustav pre kontrolu lieciv, ako aj vsetky osoby zapojené do Programu prevencie
tehotenstva.

- Veduci lekdrni, ktoré sa zUcastruju Programu prevencie tehotenstva, musia byt o tomto programe

dokladne vyskoleni a zavdzuju sa dodrziavat jeho poziadavky pri vydaji lieku. Lekdrne maju byt
informované o zdravotnickych pracovnikoch opravnenych predpisovat Lenalidomid Grindeks.

- Po predpisani Lenalidomidu Grindeks ma lekar odoslat pacienta do prislusnej lekarme.

- Pred vydanim lieku pacientovi ma veduci lekarnik povinnost skontrolovat lekérsky predpis a Formular
pre lekdra — opravnenie preskripcie, aby sa zabezpecilo splnenie poziadaviek Programu prevencie
tehotenstva a Kontrolovaného systému distribucie.

- Veduci lekdrne musi zaslat kopiu vyplneného lekarskeho predpisu a Formuldra pre lekdra — opravnenie
preskripcie drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku.
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4. Hodnotenie efektivnosti PPT

AS GRINDEKS, drzitel rozhodnutia o registracii Lenalidomidu Grindeks, bude sledovat zavedenie Programu
prevencie tehotenstva, aby zabezpecil prijatie vietkych potrebnych opatreni na znizenie rizika tehotenstva
u pacientov, ktorf uzivaju Lenalidomid Grindeks.

Sucastou edukacnych materidlov je aj instrukcia, aby sa v3etky tehotenstva pacientiek alebo partneriek
pacientov — muzov, ktorf uzivaju Lenalidomid Grindeks, hlasili Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv
a drzitelovi rozhodnutia o registracii.

AS GRINDEKS sa zavdzuje okamZite zaslat informaciu o vsetkych oznamenych pripadoch tehotenstva
Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv a do systému Eudravigilance, monitorovat priebeh tehotenstva pocas
celej doby jeho trvania a kontrolovat novorodencov ohladom vrodenych chyb. AS GRINDEKS bude tiez
analyzovat priciny zlyhania PPT.

V zavislosti od vysledkov analyzy AS GRINDEKS zvazi, i sa PPT nemd zmenit ¢i upravit za Ucelom zlepSenia
suladu s predpismi.

Verzia ¢.1, schvalené SUKL 19.06. 2020 | Strana 373



