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Diese Checkliste soll Ihnen bei der Beratung einer Patientin/eines Patienten helfen,
bevor sie/er die Therapie mit Lenalidomid beginnt, um sicherzustellen, dass das

Medikament sicher und richtig angewendet wird.

Wéhlen Sie bitte die zutreffende Spalte fiir die Risikokategorie der Patientin /

des Patienten und nehmen Sie Bezug auf die bereitgestellten Beratungshinweise.
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. o . . Ménnliche Nicht | Gebarfahige
Haben Sie Ihre Patientin / Ihren Patienten aufgeklart Gber Pati gebarfahige
atienten . Frauen
Frauen
¢ das zu erwartende teratogene Risiko fir ein ungeborenes nicht
Kind? zutreffend
o die Notwendigkeit fur eine wirksame Methode zur
Empféangnisverhitung** ab mindestens 4 Wochen vor
Therapiebeginn, wahrend der gesamten Therapiedauer, nicht nicht
wahrend Therapieunterbrechungen und fiir mindestens zutreffend zutreffend
4 Wochen nach Abschluss der Therapie oder absolute und
standige Enthaltsamkeit?
¢ die Notwendigkeit der Befolgung der Ratschléage zur . .
Empféngnisverhiitung, selbst wenn die Patientin nicht nicht
. . ' zutreffend zutreffend
amenorrhoisch ist?
o die wirksamen Empfangnisverhitungsmethoden, die die icht
Patientin oder die Partnerin eines ménnlichen Patienten nie
zutreffend
anwenden kann?
¢ die zu erwartenden Konsequenzen fiir eine Schwangerschaft :
. S . nicht
und die Notwendigkeit einer raschen arztlichen Beratung, sutreffend
falls ein Schwangerschaftsrisiko besteht?
¢ die Notwendigkeit eines sofortigen Therapieabbruchs, falls nicht nicht
bei Patientinnen ein Schwangerschaftsverdacht besteht. zutreffend zutreffend
¢ die Notwendigkeit, sofort den Arzt zu informieren, wenn die
Partnerin wahrend der Behandlung eines Patienten oder kurz nicht nicht
nach Abbruch der Behandlung des Patienten mit zutreffend zutreffend
Lenalidomid schwanger wird.
¢ die Notwendigkeit der Anwendung von Kondomen, auch bei
jenen mannlichen Patienten, die eine Vasektomie hatten, da
Lenalidomid trotz des Fehlens von Sperma immer noch in
der Samenflussigkeit vorhanden sein kann. Das gilt wahrend nicht nicht
der Dauer der Therapie, wahrend Therapieunterbrechungen zutreffend zutreffend
und fir mindestens 7 Tage nach Abschluss der Therapie,
wenn die Partnerin schwanger oder gebarfahig ist und keine
wirksame Empféangnisverhitung angewendet wird?
¢ die Notwendigkeit, wahrend der Behandlung, wahrend
Dosisunterbrechungen, und fir mindestens 7 Tage nach nicht nicht
Beendigung der Behandlung mit Lenalidomid keinen Samen zutreffend zutreffend

bzw. kein Sperma zu spenden?

die Gefahren und notwendigen VorsichtsmalRhahmen bei der
Anwendung von Lenalidomid?

die Tatsache, dass die Medikation nicht weitergegeben
werden darf?

die Notwendigkeit der Riickgabe von nicht
verwendeten/beschadigten Kapseln/Verpackungen an die
Apotheke?

die Notwendigkeit, wahrend der Einnahme von Lenalidomid,
wahrendTherapieunterbrechungen und fir mindestens 7
Tage nach dem Abschluss der Therapie kein Blut oder
Plasma zu spenden?
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stéandige Enthaltsamkeit ausgetibt wurde?

- _ | ) Ménnliche Nicht | Gebarfahige
Haben Sie mit lhrer Patientin / Ihrem Patienten geklart, ob : gebarfahige
Patienten . Frauen
Frauen
e sie zu einer Beratung Uber Empfangnisverhitungsmethoden nicht nicht
weiterverwiesen wurde, falls dies erforderlich war? zutreffend zutreffend
¢ sie (er) Empfangnisverhitungsmalinahmen richtig und nicht
konsequent anwenden kann? zutreffend
e sie sich bereit erklart hat, mindestens alle 4 Wochen einen . .
. nicht nicht
Schwangerschaftstest machen zu lassen, sofern keine sutreffend sutreffend
bestatigte Tubenligatur (Sterilisation) vorliegt?
e sie vor dem Beginn der Therapie einen negativen : :
Schwangerschaftstest hatte, auch wenn eine absolute und nicht nicht
9 ' zutreffend zutreffend

* Siehe Informationsbroschiire fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal fiir die Kriterien zur Feststellung,

ob eine Patientin als nicht gebarfahig einzustufen ist.

** Siehe Informationsbroschiire fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal fiir Informationen tiber effektive

Empfangnisverhitungsmethoden.

Die Behandlung einer gebarfahigen Frau kann erst dann beginnen, wenn die Patientin

seit mindestens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung auf mindestens eine wirksame

Methode zur Empfangnisverhttung eingestellt ist oder sich zu absoluter und standiger
Enthaltsamkeit verpflichtet und der Schwangerschaftstest negativ ist!
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