Checkliste fur die Beratung
zum Schwangerschaftsverhiutungsprogramm
fiir den behandelnden Arzt

Name des
Patienten:

Geburtsdatum:

Wichtige Aufklarungspunkte

Informieren Sie lhren Patienten Uber das zu erwartende teratogene
Risiko und die Konsequenzen fir das ungeborene Kind.

erledigt

Informieren Sie lhren Patienten Gber die Notwendigkeit, wahrend der
gesamten Behandlungsdauer (einschlieBlich der  Einnahme-
unterbrechungen) sowie fir mindestens 7 Tage nach Ende der
Behandlung Kondome zu verwenden, wenn er sexuellen Verkehr mit
einer schwangeren oder gebarfahigen Partnerin hat, die nicht
zuverlassig verhitet. 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 eines der
folgenden Kriterien erfuillt:
e Alter = 50 Jahre und seit = 1 Jahr aus nattrlicher Ursache
amenorrhoisch*
¢ vorzeitige Ovarialinsuffizienz, bestatigt durch einen Facharzt fiir
Gynékologie
¢ friihere bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie
e XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie.

*Eine Amenorrho nach Tumortherapie oder wahrend des Stillens schliel3t eine
Gebarfahigkeit nicht aus.

erledigt

Informieren Sie lhren Patienten, welche  zuverlassigen
Verhitungsmethoden seine Partnerin anwenden kann.

erledigt

Informieren Sie |hren 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

Versichern Sie sich, dass Ihr Patient die Risiken und notwendigen
VorsichtsmafRnahmen bei der Anwendung von Lenalidomid versteht.

bestatigt

nicht

zugesichert

[

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

erledigt

Informieren Sie lhren Patienten, die Kapseln niemals an andere
weiterzugeben.

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

erledigt L]

Informieren Sie |hren Patienten, wahrend der gesamten
Behandlungsdauer, wahrend Einnahmeunterbrechungen und fir
mindestens 7 Tage nach Ende der Behandlung weder Blut noch Samen
bzw. Sperma zu spenden.

erledigt L]

Einhaltung von zuverldassigen VerhiitungsmafRnahmen

Versichern Sie sich, dass lhr Patient in der Lage und willens ist,
zuverlassige MalRnahmen zur Empfangnisverhitung zu ergreifen bzw.
weiterzufiihren.

bestatigt ]
triff nicht zu

Aushandigen der Patienteninformationsmaterialien zu Lenalidomid

Ubergeben Sie Ihrem Patienten die folgenden Informationsmaterialien:
o den Leitfaden ,Leitfaden fur die sichere Anwendung—Patienten®
o die ,Patientenkarte zur sicheren Anwendung®

erledigt L]

Einverstidndniserklarung des Patienten

Lassen Sie Ihren Patienten durch seine Unterschrift bestatigen, dass er
Uber die Behandlung mit Lenalidomid und die Notwendigkeit einer
zuverlassigen Empfangnisverhiitung ausfihrlich aufgeklart wurde.
Verwenden Sie dazu das Formular ,Einverstandniserklarung fir
mannliche Patienten®.

erledigt L]

Bestitigung der getroffenen SicherheitsmaBnahmen auf dem Sonderrezept

Bestdtigen Sie auf dem Sonderrezept, dass alle Sicherheits-
bestimmungen gemal  der  Fachinformation  entsprechender
Fertigarzneimittel eingehalten werden und dass dem Patienten die
notwendigen Informationsmaterialien ausgehandigt wurden. Dariber
hinaus kreuzen Sie die weiteren erforderlichen Vermerke bitte
entsprechend an.

erledigt L]
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