Schwangerschaftsverhiitungsprogramm
Lenalidomid

Checkliste fur die Beratung gebarfahiger Patientinnen

zum Schwangerschaftsverhitungsprogramm
fuir den behandelnden Arzt

A\

Name der Patientin:

Geburtsdatum:

Wichtige Aufklarungspunkte

Informieren Sie lhre Patientin Uber das zu erwartende teratogene
Risiko und die Konsequenzen flr das ungeborene Kind.

erledigt

Informieren Sie I|hre Patientin Uber die Notwendigkeit einer
zuverlassigen Verhitung, beginnend mindestens 4 Wochen vor der
Behandlung, wahrend der gesamten Behandlungsdauer, wahrend
Einnahmeunterbrechungen sowie fir mindestens 4 Wochen nach
Ende der Behandlung oder einer absoluten und standigen sexuellen
Enthaltsamkeit.

erledigt

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

erledigt

Informieren Sie lhre Patientin, welche

Verhitungsmethoden sie anwenden kann.

zuverlassigen

erledigt

[

Versichern Sie sich, dass lhre Patientin die moglichen Konsequenzen
einer Schwangerschaft versteht, sowie die Notwendigkeit, die Therapie
sofort zu unterbrechen und sich einer arztlichen Beratung zu
unterziehen, wenn der Verdacht einer Schwangerschaft besteht.

bestatigt

nicht
zugesichert

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

bestatigt

nicht
zugesichert

Versichern Sie sich, dass |hre Patientin die Gefahren und notwendigen
Vorsichtsmalinahmen bei der Anwendung von Lenalidomid versteht.

bestatigt

nicht
zugesichert

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

erledigt

oo g g o o

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

erledigt

[

Informieren Sie lhre Patientin dartber, dass die Kapseln nicht
zerbrochen, zerkaut oder getffnet werden dirfen.

erledigt
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Informieren Sie lhre Patientin, die Kapseln niemals an andere | erledigt L]
weiterzugeben.
Informieren Sie lhre Patientin, nicht verbrauchte Kapseln an die | erledigt L]
Apotheke zurlckzugeben.
Informieren  Sie lhre  Patientin, wahrend der gesamten | erledigt ]
Behandlungsdauer, wahrend Einnahmeunterbrechungen und flr
mindestens 7 Tage nach Ende der Behandlung kein Blut zu spenden.
Einhaltung von zuverlassigen VerhitungsmafRnahmen
Versichern Sie sich, dass lhre Patientin in der Lage und willens ist, | bestatigt []
ZU\./erIassll.ge MaRnahmen zur Empfangnisverhitung zu ergreifen bzw. trifft nicht zu
weiterzufuhren. ]
Die Patientin fihrt keine zuverlassige Empfangnisverhitung durch und | angeordnet []
muss daher an einen Facharzt fir Gynakologie Uberwiesen werden, |, ... .
> He i ) trifft nicht zu | [
damit eine zuverlassige Verhlitungsmethode angewendet werden
kann.
Das Beratungsgesprach wurde durchgefihrt. erledigt L]
trifft nicht zu | [
Seit 4 Wochen halt die Patientin eine der folgenden trifft zu ]
Verhutungsmethoden ein: trifft nicht zu [
e Hormonimplantat
o Levonorgestrel-freisetzendes Intrauterinpessar
(IUP, ,Hormonspirale®)
e Depot-Hormoninjektion
(Medroxyprogesteronacetat, ,3-Monatsspritze*)
o Sterilisation (Tubenligatur)
e Geschlechtsverkehr ausschlie3lich mit einem vasektomierten
Partner (die erfolgreiche Vasektomie bestatigt durch zwei
negative Samenanalysen)
¢ reine Progesteron-Pillen mit ovulationshemmender Wirkung
(d. h. Desogestrel)
Alternativ
Die Patientin sichert eine absolute und standige sexuelle | trifft zu L]
Enthaltsamkeit zu; dies muss sie jeden Monat erneut bestatigen. trifft nicht zu | []
Falls obige MaRnahmen oder Verhaltensweisen nicht zutreffen, soll | wurde initiiert | []
mindestens 4 Wochen vor Behandlungsbeginn eine der oben
genannten Verhlitungsmalnahmen eingeleitet werden.
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Schwangerschaftstest

Fihren Sie einen Schwangerschaftstest vor Behandlungsbeginn | erledigt ]

durch, auch bei monatlich zugesicherter absoluter und standiger

sexueller Enthaltsamkeit (Mindest-Sensitivitat 25 mIE/ml B-HCG).

Der Schwangerschaftstest zeigt ein negatives Ergebnis. trifft zu []
trifft nicht zu | [

Die Behandlung darf erst beginnen, wenn lhre Patientin bereits seit mindestens
4 Wochen mindestens eine zuverlassige Methode zur Empfangnisverhiitung durchfihrt
bzw. monatlich eine absolute und stindige sexuelle Enthaltsamkeit zusichert und der

Schwangerschaftstest zu Beginn der Behandlung negativ ist.

Aushandigen der Patienteninformationsmaterialien zu Lenalidomid

Ubergeben Sie Ihrer Patientin die folgenden Informationsmaterialien:
e den Leitfaden ,Leitfaden fur die sichere Anwendung—Patienten®
e die ,Patientenkarte zur sicheren Anwendung®

erledigt

Einverstandniserklarung der Patientin

Lassen Sie |hre Patientin durch ihre Unterschrift bestatigen, dass sie tber
die Behandlung mit Lenalidomid und die Notwendigkeit einer
zuverlassigen Empfangnisverhitung ausfihrlich aufgeklart wurde.

Verwenden Sie dazu das Formular ,Einverstandniserklarung fir
gebarfahige Patientinnen®.

erledigt

Bestéitigung der getroffenen SicherheitsmaBnahmen auf dem Sonderrezept

Bestatigen Sie auf dem Sonderrezept, dass alle Sicherheits-
bestimmungen gemall der Fachinformation  entsprechender
Fertigarzneimittel eingehalten werden und dass der Patientin die
notwendigen Informationsmaterialien ausgehandigt wurden. Darlber
hinaus kreuzen Sie die weiteren erforderlichen Vermerke bitte
entsprechend an.

erledigt

Der Apotheker ist angehalten, das Medikament nicht abzugeben,

entsprechenden Angaben auf dem Sonderrezept fehlen.
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. . . . ve pany . . ‘:ﬂ‘f‘ﬁy
Checkliste fur die Beratung nicht gebarfahiger Patientinnen e
zum Schwangerschaftsverhitungsprogramm
fir den behandelnden Arzt

Name der Patientin:

Geburtsdatum:

Eines der folgenden Kriterien trifft zu, d. h. die Patientin ist nicht gebarfahig

Alter = 50 Jahre und seit = 1 Jahr aus naturlicher Ursache trifft zu []

H *

amenorrhoisch trifft nicht zu | [

Vorzeitige Ovarialinsuffizienz, bestatigt durch einen Facharzt fur trifft zu []

Gynakologie trifft nichtzu | [

Frihere bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie trifft zu L]
trifft nicht zu | [

XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie trifft zu ]
trifft nicht zu | [

*Eine Amenorrh6 nach Tumortherapie oder wahrend des Stillens schliefl3t eine Gebarfahigkeit nicht

aus.

Wichtige Aufklarungspunkte

Informieren Sie Ihre Patientin Uber das zu erwartende teratogene Risiko | erledigt ]
von Lenalidomid und die Konsequenzen fur das ungeborene Kind.
Versichern Sie sich, dass |hre Patientin die Risiken und notwendigen | bestatigt []
VorsichtsmaRnahmen bei der Anwendung von Lenalidomid versteht. nicht

zugesichert | []
Informieren Sie Ihre Patientin Gber die Notwendigkeit, die Behandlung | erledigt L]
schnellstmoglich zu beginnen, sobald Lenalidomid nach einem
negativen Schwangerschaftstest an sie abgegeben wurde.
Informieren Sie I|hre Patientin darlber, dass die Kapseln nicht | erledigt L]
zerbrochen, zerkaut oder getffnet werden dirfen.
Informieren Sie Ihre Patientin, die Kapseln niemals an andere Personen | erledigt L]
weiterzugeben.
Informieren Sie lhre Patientin, nicht verbrauchte Kapseln an die | erledigt L]
Apotheke zurlickzugeben.
Informieren  Sie  lhre  Patientin, wahrend der gesamten | erledigt ]
Behandlungsdauer, wahrend Einnahmeunterbrechungen und fur
mindestens 7 Tage nach Ende der Behandlung kein Blut zu spenden.
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Aushandigen der Patienteninformationsmaterialien zu Lenalidomid

Ubergeben Sie Ihrer Patientin die folgenden Informationsmaterialien:
¢ den Leitfaden ,Leitfaden fir die sichere Anwendung—Patienten®
¢ die ,Patientenkarte zur sicheren Anwendung®

erledigt

Einverstandniserklarung der Patientin

Lassen Sie lhre Patientin durch ihre Unterschrift bestatigen, dass sie
Uber die Behandlung mit Lenalidomid und die Notwendigkeit einer
zuverlassigen Empfangnisverhitung ausfuhrlich aufgeklart wurde.
Verwenden Sie dazu die entsprechende ,Einverstandniserklarung fir
nicht gebarfahige Patientinnen®.

erledigt

Bestaitigung der getroffenen SicherheitsmaBnahmen auf dem Sonderrezept

Bestatigen Sie auf dem Sonderrezept, dass alle Sicherheits-
bestimmungen gemaR der Fachinformation entsprechender
Fertigarzneimittel eingehalten werden und dass der Patientin die
notwendigen Informationsmaterialien ausgehandigt wurden. Darlber
hinaus kreuzen Sie die weiteren erforderlichen Vermerke bitte
entsprechend an.

erledigt

Der Apotheker ist angehalten, das Medikament nicht abzugeben,

entsprechenden Angaben auf dem Sonderrezept fehlen.
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Checkliste fur die Beratung
zum Schwangerschaftsverhitungsprogramm
fir den behandelnden Arzt

“ss@“
;,g:‘ﬁ*”

Name des
Patienten:

Geburtsdatum:

Wichtige Aufklarungspunkte

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

erledigt

Informieren Sie lhren Patienten Uber die Notwendigkeit, wahrend der
gesamten  Behandlungsdauer (einschliellich der  Einnahme-
unterbrechungen) sowie flr 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 durchgefuhrt 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 erflllt:
o Alter 2 50 Jahre und seit = 1 Jahr aus natirlicher Ursache
amenorrhoisch*
o vorzeitige Ovarialinsuffizienz, bestatigt durch einen Facharzt fir
Gynakologie
e frihere bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie
e XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie.

*Eine Amenorrh6 nach Tumortherapie oder wahrend des Stillens schlief3t eine
Gebarfahigkeit nicht aus.

erledigt

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

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

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

bestatigt
nicht

zugesichert

[

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

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 zurlickzugeben.

erledigt L]

Informieren  Sie lhren 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 ]

Einhaltung von zuverlassigen VerhiitungsmafRnahmen

Versichern Sie sich, dass |hr Patient in der Lage und willens ist,
zuverlassige MaRnahmen zur Empfangnisverhitung zu ergreifen bzw.
weiterzufihren.

bestatigt L]
triff nicht zu

Aushandigen der Patienteninformationsmaterialien zu Lenalidomid

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

erledigt L]

Einverstandniserkldarung des Patienten

mannliche Patienten”.

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

erledigt L]

Bestitigung der getroffenen SicherheitsmaBnahmen auf dem Sonderrezept

entsprechend an.

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

erledigt L]
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