Ill/Mylan

Diese Checkliste wurde als verpflichtender Teil der Zulassung
erstellt und mit dem Bundesamt fir Gesundheit im
Gesundheitswesen (BASG/AGES) abgestimmt. Sie wurde
als zusatzliche risikominimierende MaRnahme beauflagt,

um sicherzustellen, dassAngehorige der Heilberufe, die
Lenalidomid verschreiben und zur Anwendung bringen,

die besonderen Sicherheits-anforderungen kennen und
berlcksichtigen.

Checkliste zur Verringerung
von Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken —
Angehorige der Heilberufe

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Lenalidomid



Angabe zum Patienten*

Name des Patienten

Geburtsdatum (TT/MM/JJJJ)

Wichtige Aufklarungspunkte

Gebarfahige
Patientin

Nicht
gebarfahige
Patientin

Mannlicher
Patient

Informieren Sie lhre Patienten iber
das zu erwartende teratogene Risiko
und die Konsequenzen fir das
ungeborene Kind

[] Erledigt

[ Erledigt [] Erledigt

Informieren Sie |hre Patientin Gber die
Notwendigkeit einer zuverlassigen
Verhatung, beginnend mindestens

4 Wochen vor der Behandlung,
wahrend dergesamten Behandlungs-
dauer, wahrend Einnahmeunter-
brechungen sowie fiir mindestens 4
Wochen nach Ende der Behandlung
oder einer absoluten und standigen
sexuellen Enthaltsamkeit.

[ Erledigt

Informieren Sie Ihre Patientin,
dass sie selbst bei Ausbleiben der
Periode die Anordnungen zu einer
zuverlassigen Empfangnis-
verhutung befolgen muss.

[ Erledigt

Informieren Sie lhre Patientin,
welche zuverlassigen Verhitungs-
methoden sieanwenden kann.

[] Erledigt

Versichern Sie sich, dass lhre
Patientin die moglichen
Konsequenzen einer Schwanger-
schaft versteht, sowie die Not-
wendigkeit, die Therapie sofort zu
unterbrechen und sich einer
arztlichen Beratung zu unterziehen,
wenn der Verdacht einer Schwanger-
schaft besteht.

[ ] Bestatigt
O Nicht
zugesichert

* Zur besseren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Broschiire vornehmlich die mannliche Form verwendet; ,Arzt‘/“Apotheker” steht auch fiir ,Arztin“/“Apothekerin®. In
allgemeinen, nicht geschlechtsspezifischen Aussagen steht ,Patient” auch fiir ,Patientin“.




Vergewissern Sie sich, dass sich |hre
Patientin Schwangerschaftstests
mindestens in Abstanden von 4
Wochen unterzieht, aul3er im Fall einer
bestatigten Sterilisation.

[] Bestatigt
[] Nicht
zugesichert

Nicht

gebarfahige
Patientin

Mannlicher
Patient

Versichern Sie sich, dass |hr Patient
die Gefahren und notwendigen
Vorsichtsmaf3-nahmen bei der
Anwendung von Lenalidomid versteht.

[] Bestatigt
[] Nicht
zugesichert

[ ] Bestatigt
[ Nicht
zugesichert

[ Bestatigt
[1Nicht
zugesichert

Informieren Sie |hre Patientin Gber die
Notwendigkeit, die Behandlung
schnellstmdglich zu beginnen, sobald
Lenalidomid nach einem negativen
Schwangerschaftstest an sie
abgegeben wurde.

[] Erledigt

[1 Erledigt

Informieren Sie lhre Patientin, dass
sie Lenalidomid wahrend des Stillens
nicht einnehmen darf.

[] Erledigt

Informieren Sie lhren Patienten
dariber, dass die Kapseln nicht
zerbrochen, zerkaut oder gedffnet
werden durfen.

[] Erledigt

[] Erledigt

[] Erledigt

Informieren Sie |hren Patienten,
die Kapseln niemals an andere
weiterzugeben.

[] Erledigt

[] Erledigt

[] Erledigt

Informieren Sie lhren Patienten, nicht
verbrauchte Kapseln an die Apotheke
zurtckzugeben.

[] Erledigt

[0 Erledigt

[ Erledigt

Informieren Sie lhre Patientin,
wahrend der gesamten
Behandlungsdauer, wahrend
Einnahmeunterbrechungen undfir
mindestens 7 Tage nach Ende der
Behandlung kein Blut zu spenden.

[0 Erledigt

[ Erledigt

[0 Erledigt




Nicht

Gebarfahige gebarfahige
Patientin Patientin

Einhaltung von zuverlassigen VerhutungsmaBnahmen

Mannlicher
Patient

Versichern Sie sich, dass lhre
Patientin in der Lage und willens ist, ] Bestatigt
zuverlassige Malinahmen zur [] Trifft nicht zu —
Empfangnisverhitung zu ergreifen
bzw. weiterzufiihren.

Die Patientin flhrt keine zuverlassige
Empfangnisverhitung durch und

muss daher an einen Facharzt fir [] Angeordnet
Gynakologie Uberwiesen werden, L] Trifft nicht zu
damit eine zuverlassige Verhutungs-
methode angewendet werden kann.

Das Beratungsgesprach [ Erledigt
wurde durchgefihrt. [] Trifft nicht zu

Seit 4 Wochen halt die Patientin eine
derfolgenden Verhitungsmethoden
ein:

* Hormonimplantat
* Levonorgestrel-freisetzendes

Intrauterinpessar
(IUP, ,Hormonspirale®) (] Trifft zu
* Depot-Hormoninjektion [] Trifft nicht zu B

(Medroxyprogesteron-acetat,
»3 Monatsspritze®)
» Sterilisation (Tubenligatur)
* Geschlechtsverkehr ausschlief3lich

mit einem vasektomierten Partner

(die erfolgreiche Vasektomie bestatigt durch
zwei negative Samenanalysen)

* reine Progesteron-Pillen mit
ovulationshemmender Wirkung
(d. h. Desogestrel)




Nicht

Gebirfahige gebarfahige Mannlicher
Patientin Patientin Patient

Alternativ

Die Patientin sichert eine absolute und

standige sexuelle Enthaltsamkeit zu; L1 Trifft zu _ _
dies muss sie jeden Monat erneut [ Trifft nicht zu
bestatigen.

Falls obige MaRnahmen oder
Verhaltensweisen nicht zutreffen,
soll mindestens 4 Wochen vor
Behandlungsbeginn eine der oben
genannten Verhutungsmalnahmen
eingeleitet werden.

O] Wurde initiiert - -

Schwangerschaftstest

Flhren Sie einen Schwangerschafts-
test vor Behandlungsbeginn durch,
auch bei monatlich zugesicherter .
absoluterund standiger sexueller U Erledigt = =
Enthaltsamkeit (Mindest-Sensitivitat
25 ml.E./ml B-HCG).

Der Schwangerschaftstest zeigt ] Trifft zu
ein negatives Ergebnis. L] Trifft nicht zu

Bei nicht gebarfahigen Frauen trifft eines der folgenden Kriterien zu

Alter = 50 Jahre und seit 2 1 Jahr
aus naturlicher Ursache L] Trifft zu

amenorrhoisch. [] Trifft nicht zu
(Eine Amenorrhé nach Tumortherapie oder wahrend

des Stillens schlielt eine Gebarfahigkeit nicht aus.)

vorzeitige Ovarialinsuffizienz, O Trifft zu

bestatigt durch einen Facharzt fir = IlFTrif nicht zu =
Gynéakologie

friihere bilaterale Salpingo- [ Trifft zu

Oophorektomie oder Hysterektomie - L] Trifft nicht zu -




Nicht

Gebaérfahige gebarfahige Mannlicher
Patientin Patientin Patient
XY-Genotyp, Turner-Syndrom, [ Trifft zu
Uterusagenesie B [] Trifft nicht zu B

Wichtige Aufklarungspunkte fir mannliche Patienten

Informieren Sie lhren Patienten Uber die
Notwendigkeit, wahrend der gesamten
Behandlungsdauer (einschlieRlich der
Einnahmeunterbrechungen) sowie

fur mindestens 7 Tage nach Ende der
Behandlung Kondome zu verwenden,
wenn er sexuellen Verkehr mit einer
schwangeren oder gebarfahigen
Partnerin hat, die nicht zuverlassig
verhutet. Dies gilt auch, wenn bei

dem Patienten eine Vasektomie
durchgefihrt wurde, denn

die Samenflissigkeit kann auch in
Abwesenheit von Spermien immer
noch Lenalidomid enthalten.

Die Partnerin gilt als NICHT
gebarfahig, wenn sie mindestens — = [] Erledigt
eines der folgendenKriterien erfiillt:

* Alter 250 Jahre und seit = 1 Jahr
aus naturlicher Ursache

amenorrhoisch

(Eine Amenorrhd nach Tumortherapie oder
wahrend des Stillens schlief3t eine
Gebarfahigkeit nicht aus.)

* vorzeitige Ovarialinsuffizienz,
bestatigtdurch einen Facharzt
fur Gynakologie

« frihere bilaterale Salpingo-
Oophorektomie oder Hysterektomie

* XY-Genotyp, Turner-Syndrom,
Uterusagenesie




Informieren Sie Ihren Patienten,
welche zuverlassigen Verhitungs-
methoden seine Partnerin
anwenden kann.

Nicht
gebarfahige
Patientin

Gebarfahige
Patientin

Mannlicher
Patient

[] Erledigt

Informieren Sie lhren Patienten,

sofort seinen behandelnden Arzt zu
benachrichtigen, wenn seine Partnerin
vermutet, schwanger zu sein. In diesem
Fall muss auch die Partnerin informiert
werden, selbst umgehend einen Arzt
aufzusuchen.

[] Erledigt

Informieren Sie lhren Patienten,
wahrend der gesamten Behandlungs-
dauer, wahrend Einnahmeunter-
brechungen und fir mindestens 7 Tage
nach Ende der Behandlung keine
Samen bzw. kein Sperma zu spenden.

[ Erledigt

Aushandigen der Patienteninformationsmaterialien zu Lenalidomid

Ubergeben Sie Ihrem Patienten die
folgenden Informationsmaterialien:

* den ,Leitfaden zur
sicheren Anwendung —
Patient*

 das Patiententagebuch zu
Lenalidomid

[] Erledigt [] Erledigt

[] Erledigt

Einverstandniserklarung des Patienten

Lassen Sie Ihren Patienten durch seine
Unterschrift bestatigen, dass er Gber die
Behandlung mit Lenalidomid und die
Notwendigkeit einer zuverlassigen
Empfangnisverhitung ausfihrlich
aufgeklart wurde. Verwenden Sie dazu
das Formular ,Einverstandniserklarung
vor Einleitung der Behandlung mit
Lenalidomid fur Patienten®.

[] Erledigt [] Erledigt

[] Erledigt




Nicht

Gebarfihige gebarfahige Mannlicher
Patientin Patientin Patient

Bestatigung der getroffenen SicherheitsmaRnahmen auf dem Sonderrezept

Bestatigen Sie auf dem Sonderrezept,
dass alle Sicherheitsbestimmungen
gemal der Fachinformation fiir das
Fertigarzneimittel eingehalten werden
und dass dem Patienten die [ Erledigt [] Erledigt [] Erledigt
notwendigen Informationsmaterialien
ausgehandigt wurden. DarlUber hinaus
kreuzen Sie die weiteren erforderlichen
Vermerke bitte entsprechend an.

Die Behandlung darf erst beginnen, wenn lhre Patientin bereits seit mindestens
4 Wochen mindestens eine zuverlassige Verhiitungsmethode durchfiihrt bzw.
monatlich eine absolute und stiandige sexuelleEnthaltsamkeit zusichert und der
Schwangerschaftstest zu Beginn der Behandlung negativ ist.

Der Apotheker ist angehalten, das Medikament nicht abzugeben, wenn die
entsprechenden Angabenauf dem Rezept fehlen.

Diese Checkliste und alle anderen behdrdlich genehmigten
Schulungsmaterialien sind auf folgender Internetseite verfugbar:
https://www.viatris.com/de-at/Im/austria/behordlich-genehmigtes-schulungsmaterial

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung oder der Behandlung mit Lenalidomid haben,wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt
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