PATIENTENKARTE ZUR
SICHEREN ANWENDUNG

Lenalidomid

Diese Patientenkarte zur sicheren Anwendung W
wurde als verpflichtender Teil der Zulassung ﬂ‘\é’bw
erstellt und mit dem Bundesinstitut fiir Arz- M

neimittel und Medizinprodukte (BfArM) abge- 5:3‘"‘
stimmt. Diese soll als zusatzliche risikominimie-
rende MaBnahme sicherstellen, dass Patienten
mit den Besonderheiten der Anwendung von
Lenalidomid vertraut sind und dadurch das
mogliche Risiko des Auftretens von Fehlbildun-
gen beim ungeborenen Kind reduziert wird.

BITTE BEI JEDEM ARZTBESUCH VORLEGEN!
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WICHTIG!

Tragen Sie diese Patientenkarte zur sicheren Anwendung bitte immer bei sich. Wir
empfehlen, sie bei jedem Arztbesuch (auch z. B. Zahnarzt) unaufgefordert vorzu-
legen, da sich daraus fiir die mitbehandelnden Arzte Hinweise ergeben kdnnen,
die fur deren Therapieentscheidung von Bedeutung sein kénnen.

Achten Sie bitte darauf, dass alle Eintragungen korrekt sind und dem aktuellen
Stand entsprechen.

Halten Sie bitte vereinbarte Termine ein und informieren Sie lhren Arzt* rechtzei-
tig, wenn Sie einen Termin nicht wahrnehmen kénnen.

*Zur besseren Lesbarkeit wird in der vorliegenden Patientenkarte vornehmlich die ménnliche Form ver-
wendet; ,Arzt” steht also auch fur ,Arztin”. In allgemeinen, nicht geschlechtsspezifischen Aussagen
steht ,Patient” auch fur ,Patientin”.
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WARUM EIN SCHWANGERSCHAFTS-
VERHUTUNGSPROGRAMM?

Lenalidomid schadet dem ungeborenen Kind.

Wenn Lenalidomid wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, kann dies
zu Fehlbildungen oder zum Tod des ungeborenen Kindes fuhren.

Deshalb missen gebarfahige Frauen mindestens 4 Wochen vor Beginn der Be-
handlung mit Lenalidomid, wéhrend der gesamten Behandlungsdauer (auch wah-
rend Einnahmeunterbrechungen) und fiir mindestens 4 Wochen nach Beendigung
der Behandlung mindestens eine zuverldssige Verhitungsmethode anwenden.

Lenalidomid tritt auch in die Samenflissigkeit Gber. Manner missen wahrend der
gesamten Behandlungsdauer mit Lenalidomid, wéhrend Einnahmeunterbrechun-
gen und fur 7 Tage nach Beendigung der Behandlung ein Kondom verwenden,
wenn ihre Partnerin schwanger ist oder wenn sie gebarfahig ist und keine zuverlas-
sige Verhltungsmethode anwendet. Dies trifft auch dann zu, wenn eine Vasekto-
mie durchgefiihrt wurde, da die Samenflissigkeit trotzdem Lenalidomid enthalten
kann, auch wenn sie frei von Spermien ist.

Patienten dirfen wéhrend der Behandlung mit Lenalidomid (und auch wéhrend
Dosisunterbrechungen) sowie fiir 7 Tage nach Beendigung der Behandlung kein
Blut und keinen Samen bzw. kein Sperma spenden.

Diese Patientenkarte zur sicheren Anwendung enthalt wichtige Informationen be-
zliglich Ihrer Behandlung mit Lenalidomid. Weitere Informationen zur sicheren An-
wendung von Lenalidomid entnehmen Sie bitte der in jeder Packung enthaltenen
Gebrauchsinformation und dem Leitfaden fir die sichere Anwendung — Patienten.
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BITTE LEGEN SIE DIESE PATIENTENKARTE ZUR SICHEREN

ANWENDUNG BEI JEDEM ARZTBESUCH VOR!

Wenn diese Patientenkarte voll ist, kdnnen Sie lhren Arzt um weitere Patienten-

karten zur sicheren Anwendung bitten.

Vorname:

Nachname:

Geburtsdatum: TT

MM

JJJJ

Anschrift:

Telefon:

Datum:

Bitte im Notfall benachrichtigen:

Vorname:

Nachname:

Telefon:
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WICHTIGE ADRESSEN:

Hausarzt

. Arztstempel mit Telefon- / Fax-Nr.
Sprechzeiten:

Notfallnummer:

Hamato-onkologisches Zentrum / Hdmato-Onkologe

. Arztstempel mit Telefon- / Fax-Nr.
Sprechzeiten:

Notfallnummer:

Weitere wichtige Rufnummern

Arztnotrufzentrale:

Nachstgelegene Klinik:

Nachstgelegene Apotheke:

Zusténdige Sozialstation:

Angehdrige:

Version 1, Stand: Dezember 2021 Seite 5von 13



PATIENTENKARTE ZUR SICHEREN ANWENDUNG

VOR BEHANDLUNGSBEGINN MIT LENALIDOMID
DURCH DEN BEHANDELNDEN ARZT AUSZUFULLEN:

1. Diagnose

Indikation fur Lenalidomid

(bitte im Detail angeben, z. B.: unbehandeltes multiples Myelom bei Erwachsenen nach
einer autologen Stammzelltransplantation oder bei Erwachsenen, die nicht transplantier-
bar sind oder multiples Myelom bei Erwachsenen, die mindestens eine vorausgegangene
Therapie erhalten haben; myelodysplastisches Syndrom mit transfusionsabhangiger Ana-
mie mit Niedrig-/ Intermediar-1-Risiko in Verbindung mit isolierter Deletion 5q; rezidivier-
tes oder refraktéres Mantelzell-Lymphom bei Erwachsenen; vorbehandeltes follikulares
Lymphom Grad 1 - 3a bei Erwachsenen):

2. Risikogruppe

Es handelt sich um [J eine gebarfahige Patientin*
(bitte eins auswahlen)
[Jeine nicht gebarfahige Patientin

[J einen mannlichen Patienten

*Bitte vervollstandigen Sie ebenfalls Abschnitt 3.
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3. Nur bei gebarfahigen Patientinnen:
Dokumentation des ersten Schwangerschaftstests

[[] Der erste Schwangerschaftstest vor Behandlungsbeginn*
war negativ

Datum des initialen Schwangerschaftstests: TT / MM / JJJJ

[[] Die Patientin wendet seit mindestens 4 Wochen vor Behandlungsbeginn
eine zuverldssige Methode zur Empfangnisverhiitung an.

*Entweder wahrend des Arztbesuches zwecks Verschreibung oder in den 3 Tagen vor diesem Besuch
muss ein medizinisch Uberwachter Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden.

4. Nachweis einer Beratung / Aufklarung

[[] Der Patient wurde Gber alle relevanten Sicherheitshinweise vor allem in Be-
zug auf Teratogenitat von Lenalidomid informiert. Auf die Notwendigkeit der
Verhinderung der Exposition eines ungeborenen Kindes gegenuber Lenali-
domid wurde vor Erstverschreibung hingewiesen. Der Patient hat den Pa-
tientenleitfaden , Leitfaden fur die sichere Anwendung — Patienten” erhalten.

Datum:  iTT - MM 000

Unterschrift des Arztes:
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NUR BElI GEBARFAHIGEN PATIENTINNEN:

Dokumentation der Schwangerschaftstests
im Verlauf der Behandlung

Hinweis fir den Arzt:

Ein medizinisch Uberwachter Schwangerschaftstest mit einer Mindestsensitivitat
von 25 mlE/ml muss vor Beginn der Behandlung durchgefihrt werden und muss
— auBer im Fall einer bestatigten Sterilisation (Tubenligatur) — mindestens alle
4 Wochen (einschlieBlich Behandlungsunterbrechungen), einschlieBlich mindes-
tens 4 Wochen nach Beendigung der Behandlung, wiederholt werden.

Dies gilt auch fir gebéarféhige Patientinnen, die absolute und standige sexuelle
Enthaltsamkeit praktizieren. Diese Schwangerschaftstests sollten am Tag der &rzt-
lichen Verschreibung oder in den 3 Tagen davor durchgefihrt werden, nachdem
die Patientin fir mindestens 4 Wochen auf eine zuverlassige Verhitungsmethode
eingestellt wurde. Sollte das Ergebnis eines Schwangerschaftstests nicht eindeu-
tig negativ sein, wird ein Schwangerschaftstest im Blut als Bestatigung durchge-
fihrt. Diese Anforderungen gelten auch fir gebarfahige Patientinnen, die eine
absolute und sténdige sexuelle Enthaltsamkeit bestatigen.

Weitere Information entnehmen Sie bitte der Gebrauchsinformation.
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Patientin sichert

Arztbesuch Patientin nutzt mindestens stindige und Datum

der Patientin | eine zuverlassige absolu?ce cexuelle Schwanger-

(Datum) Verhltungsmethode; welche? . schaftstest

Enthaltsamkeit zu

ARVAYIYVANNERE I [T Crein | Cja [nein | TT/MM/JIL
TT/MM/IIIS | ja e, [ nein ja  rein | TT/MM/JJII
TT/MM/AJIIS | Oja oo, [ nein ja Orein | TT/MM/JIII
TT/MM/JIIS [ ja coeeeeeeeeeeieeennn, [ nein a2 Orein | TT/MM/JIII
TT/MM/JIIS | [Tja oo [Inein | [Jja  [nein | TT/MM/JJI
TT/MM/IIIS | ja e, [ nein ja  nein | TT/MM/JJII
TT/MM/AIIIS | Oja oo [ nein ja Orein | TT/MM/JIII
TT/MM/AJIIS [ Oja oo, [ nein e Orein | TT/MM/JIII
ARVAYIYVANNEI I i [T Onein | Oja Onein | T7/MM/IIL
TT/MM/IIIS | ja e [ nein ja  rein | TT/MM/JJII
TT/MM/JIIS | ja oo, [ nein a2 Orein | TT/MM/JIII
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) | Grgebris ciner Schwangerachalt | Verschvetbung | Untersehri
besteht (bitte ankreuzen) von Lenalidomid
»| Opos Cneg O TT/MM/JJJ
»| Opos Oneg O TT/MM/JJJJ
»| Opos Cneg O TT/MM/JJJ]
»| Opos neg O TT/MM/JJL
»| Opos Oneg O TT/MM/JJJJ
»| Opos Oneg O TT/MM/JJJJ
»| Opos neg O TT/MM/JJJ
»| Opos [neg O TT/MM/JJL
»| Opos Oneg O TT/MM/JJJJ
»| Opos Oneg O TT/MM/JJJJ
»| Opos neg O TT/MM/JJJ

Version 1, Stand: Dezember 2021

Seite 10 von 13



PATIENTENKARTE ZUR SICHEREN ANWENDUNG

Notizen
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Notizen
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Diese Patientenkarte zur sicheren Anwendung und alle anderen behordlich ge-
nehmigten Schulungs-, Informationsmaterialien und die Gebrauchsinformation
sind erhéltlich bei:

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder Straf3e 8-10, 13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
E-Mail: drug-safety@aristo-pharma.de

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung und der Behandlung mit Lenalidomid ha-
ben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.
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