Leitfaden fur Patienten

Patientenleitfaden & Schwangerschaftsverhiitungsprogramm

fuir Frauen und Manner

L.enalidomid
Grindeks

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und mit
dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) abgestimmt. Dieser soll als zusatzliche
risikominimierende Malinahme sicherstellen, dass Patienten und Angehdrige / Pflegende /
Betreuungspersonen mit den Besonderheiten der Anwendung von Lenalidomid vertraut sind und
dass dadurch das mogliche Risiko fur das Auftreten von Fehlbildungen beim ungeborenen Kind
reduziert wird.
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Liebe Patientin, lieber Patient,

dieser Leitfaden gibt Innen einen Uberblick Giber den Nutzen und die Risiken der Behandlung mit
Lenalidomid. Bitte lesen Sie diesen Leitfaden aufmerksam durch und besprechen Sie all Ihre Fragen,
die Sie dazu haben, mit lnrem Arzt*. Dieser Leitfaden besteht aus einem allgemeinen Teil und einem
Teil, in dem Sie spezielle Informationen fur gebarfahige und nicht gebarfahige Frauen sowie fur
Manner finden.

Sie werden im Folgenden uber viele Sicherheitsaspekte informiert. Das liegt auch daran, dass das
Medikament in seiner chemischen Struktur dem Arzneimittel Thalidomid ahnelt, das als Contergan®
in vielen Fallen zum Tod ungeborener Kinder und zu schweren Fehlbildungen fuhrte.

Weil Lenalidomid nicht mit dem ungeborenen Kind in Kontakt kommen darf, sind umfangreiche
SicherheitsmalRnahmen fur die Behandlung entwickelt worden.

Jedes wirksame Arzneimittel hat auch unerwunschte Wirkungen, die bei einigen, aber nicht bei allen
Patienten auftreten. Es ist daher wichtig, Sie Uber alle mdglichen Risiken aufzuklaren, damit Sie gut
informiert sind und aktiv dazu beitragen kdnnen, diese zu mindern.

Wir winschen lhnen alles Gute und einen erfolgreichen Behandlungsverlauf.

*Zur besseren Lesbarkeit wird in diesem Leitfaden die mannliche Form verwendet: ,Arzt steht also auch fiir ,Arztin®.
In allgemeinen, nicht geschlechtsspezifischen Aussagen steht ,Patient” auch fir ,Patientin®.
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1 Warum ein Schwangerschaftsverhiutungsprogramm?

Sie haben ein Arzneimittel verordnet bekommen, das den Wirkstoff Lenalidomid enthalt.

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

Lenalidomid kann dem ungeborenen Kind schaden. Lenalidomid ist strukturverwandt zu
Thalidomid (ehemals Contergan®), das bekanntlich zu schweren, lebensbedrohlichen Fehlbildungen
fuhrt. Daher sind von gebarfahigen Frauen und von Mannern strenge Sicherheitsvorkehrungen
einzuhalten, um eine Schwangerschaft zu verhindern.

Deshalb mussen gebarfahige Frauen mindestens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung, wahrend
der gesamten Behandlungsdauer (auch wahrend Einnahmeunterbrechungen) und flr mindestens
4 Wochen nach Beendigung der Behandlung mindestens eine zuverlassige Verhutungsmethode
zum Ausschluss einer Schwangerschaft anwenden.

Deshalb mussen Manner wahrend der gesamten Behandlungsdauer (auch wahrend
Einnahmeunterbrechungen) und flr mindestens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung ein
Kondom verwenden, wenn sie mit einer schwangeren oder gebarfahigen Frau sexuell verkehren und
diese nicht verhuitet.

1.1 Was miussen Sie noch beachten?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Sie durfen es an keine andere Person
weitergeben. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie. Sie missen das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie mussen nicht verbrauchte Kapseln am Ende der Behandlung so bald wie moglich an lhren
Apotheker zur sicheren Vernichtung zurtickgeben.

Sie durfen wahrend der Behandlung, wahrend Einnahmeunterbrechungen sowie fur mindestens
7 Tage nach Beendigung der Behandlung kein Blut und keinen Samen bzw. kein Sperma spenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen wahrend lhrer Behandlung
mit Lenalidomid feststellen.

Weitere Informationen zur sicheren Anwendung entnehmen Sie bitte der in jeder Packung
enthaltenen Gebrauchsinformation (Packungsbeilage). Lesen Sie diese sorgfaltig durch.

Sie durfen Lenalidomid nicht einnehmen, wenn Sie

e schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein,

e schwanger werden konnen, auch wenn Sie keine Schwangerschaft planen, es sei denn, Sie
befolgen alle Mallnahmen des Schwangerschaftsverhitungsprograms,

o stillen.

Genaue Informationen zum Schwangerschaftsverhiitungsprogramm flr gebarfahige Patientinnen,
nicht gebarfahige Patientinnen und fur mannliche Patienten finden Sie im Abschnitt 3,
Schwangerschaftsverhitungsprogramm, dieses Leitfadens.
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1.2 Was wird lhr Arzt vor Behandlungsbeginn mit lhnen besprechen?

lhr Arzt wird mit lhnen dariiber sprechen, was Sie von lhrer Behandlung zu erwarten haben,
und lhnen die Risiken sowie lhre Verantwortlichkeiten erklaren. Sollten Sie etwas nicht
verstehen, bitten Sie lhren Arzt, es lhnen nochmals zu erklaren.

Bevor Sie die Behandlung beginnen, wird lhr Arzt Sie bitten, eine Einverstandniserklarung zu
lesen und zu unterschreiben. Durch lhre Unterschrift auf dieser Einverstandniserklarung
bestatigen Sie, dass Sie

¢ die Risiken von Fehlbildungen bei ungeborenen Kindern verstehen.

e dass Sie, wenn Sie gebarfahig sind, alle MalRnahmen des
Schwangerschaftsverhitungsprogramms einhalten.

e dass Sie als mannlicher Patient die Notwendigkeit verstanden haben, dass Sie wahrend der
Behandlung, einschlielBlich Einnahmeunterbrechungen und mindestens 7 Tage nach Ende der
Behandlung mit Lenalidomid, Kondome verwenden mussen, wenn bei |hrer Partnerin die
Madglichkeit besteht schwanger zu werden und keine zuverlassigen Verhutungsmethoden
verwendet werden.

e die wichtigsten Sicherheitsanweisungen, die Sie befolgen missen, verstehen.

Ihr Arzt wird diese Einverstandniserklarung in Ihrer Patientenakte aufbewahren und lhnen eine Kopie
aushandigen.

1.3 Besonderheiten bei der Verschreibung von Lenalidomid
Sie erhalten von Ihrem Arzt eine Patientenkarte.

e Darin wird Ihr Arzt bestatigen, dass Sie darlber informiert worden sind, dass der Wirkstoff nicht mit
einem ungeborenen Kind in Kontakt kommen darf.

o Bitte fuhren Sie die Patientenkarte zur sicheren Anwendung immer bei sich und bringen Sie diese
zu jedem Arztbesuch mit.

Um zu bestatigen, dass Sie Uber alle Aspekte der Behandlung aufgeklart worden sind, wird Ihr Arzt
Sie bitten, eine Einverstandniserklarung zu unterzeichnen.

Bei der Ausstellung jedes Rezepts fur Lenalidomid wird Ihr Arzt ein normales Rezeptformular
verwenden und ausflllen. Bei gebarfahigen Frauen wird der behandelnde Arzt ein Rezept fur eine
Behandlungsdauer von maximal 4 Wochen ausstellen. Bei allen anderen Patienten wird lhr Arzt ein
Rezept fur eine Behandlungsdauer von maximal 12 Wochen ausstellen.

Sie erhalten Lenalidomid in jeder 6ffentlichen Apotheke mit dem Rezept, das Ihnen der Arzt
ausgestellt hat. In der Apotheke erhalten Sie Lenalidomid jedoch nur innerhalb von maximal 7 Tagen
nach der Ausstellung des Rezeptes. Liegt das Ausstellungsdatum langer zurick, darf lhnen fur
dieses Rezept kein Lenalidomid mehr abgegeben werden und Sie mussen sich mit Ihrem Arzt in
Verbindung setzen, um ein neues Rezept zu erhalten.

Nach Abgabe lhres Rezeptes in der Apotheke, wird fur Sie Lenalidomid bestellt, welches Sie dann
ublicherweise am nachsten oder Ubernachsten Werktag erhalten.
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2 Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann auch Lenalidomid Nebenwirkungen verursachen, die jedoch nicht
bei jedem Patienten auftreten miissen. Manche Nebenwirkungen sind haufiger und einige sind
schwerwiegender als andere. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie mehr
Informationen mochten. Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage).

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie Nebenwirkungen wahrend lhrer
Behandlung feststellen.

Besondere Uberwachung

Da Lenalidomid einen Abfall der Anzahl weiler Blutkdrperchen und Blutplattchen verursachen kann,
werden bei lhnen wahrend der Behandlung regelmafige Blutuntersuchungen durchgefihrt. Ihr Arzt
wird auch Uberwachen, wie gut Ihre Nieren funktionieren. In den ersten Monaten, wenn Sie mit der
Behandlung beginnen, werden bei Ihnen haufiger Blutuntersuchungen durchgefuhrt.

Lenalidomid kann auch Blutgerinnsel in den Venen verursachen (Thrombose). Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie schon einmal ein Blutgerinnsel hatten. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie wahrend der
Behandlung mit Lenalidomid eine Thromboseprophylaxe einnehmen mussen.

Ihr Arzt kann |hre Lenalidomid-Dosis anpassen oder lhre Behandlung basierend auf den Ergebnissen
Ihrer Blutuntersuchungen und basierend auf Ihrem Allgemeinzustand beenden. Wenn die
Behandlung aus irgendeinem Grund abgebrochen werden muss, wird Ihr Arzt andere
Behandlungsmaoglichkeiten mit lhnen besprechen.

3 Schwangerschaftsverhiutungsprogramm

3.1 Informationen fur gebarfahige Patientinnen

Lenalidomid schadet dem ungeborenen Kind. Lenalidomid ist bei schwangeren Frauen
kontraindiziert.

Wenn Lenalidomid wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, kann es zu schweren,
lebensbedrohlichen Fehlbildungen beim ungeborenen Kind fiihren. Wenn Sie schwanger sind,
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden, miissen Sie die
Behandlung mit Lenalidomid SOFORT UNTERBRECHEN und SOFORT lhren Arzt
benachrichtigen. Auch wenn lhre Monatsblutung unregelmaBig ist oder Sie sich der
Menopause nahern, kdnnen Sie schwanger werden.

e Damit sichergestellt ist, dass ein ungeborenes Kind nicht Lenalidomid ausgesetzt wird, fullt Ihr Arzt
die Patientenkarte aus, auf der vermerkt ist, dass Sie daruber aufgeklart wurden, dass Sie
wahrend der gesamten Behandlungsdauer mit Lenalidomid (auch wahrend
Einnahmeunterbrechungen) sowie fur mindestens 4 Wochen nach dem Ende der Behandlung mit
Lenalidomid NICHT schwanger werden durfen.
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e Sie sollen lhren Arzt in Kenntnis setzen, wenn Sie schwanger sind, oder vermuten schwanger zu
sein oder eine Schwangerschaft planen, da zu erwarten ist, dass Lenalidomid dem ungeborenen
Kind schadet.

e Wenn Sie schwanger werden kdnnen, mussen Sie alle notwendigen MaRnahmen ergreifen, um
eine Schwangerschaft zu verhindern, und Sie mussen sicherstellen, dass Sie wahrend der
Behandlung nicht schwanger sind bzw. werden.

e Bevor Sie die Behandlung mit Lenalidomid beginnen, sollten Sie mit Ihrem Arzt besprechen, ob bei
Ihnen die Moglichkeit einer Schwangerschaft besteht, auch wenn Sie denken, dass dies
unwahrscheinlich ist. Manche Frauen, die keine regelmafligen Monatsblutungen mehr haben oder
auf die Menopause zugehen, kdnnen immer noch schwanger werden.

e Sie sollten die Behandlung mit Lenalidomid schnellstmdglich beginnen, sobald das negative
Ergebnis des Schwangerschaftstests vorliegt.

e Sie durfen wahrend der Behandlung, wahrend Einnahmeunterbrechungen sowie flir mindestens
7 Tage nach Beendigung der Behandlung kein Blut spenden.

Nur wenn Sie eines der folgenden Kriterien erfiillen, gelten Sie als nicht gebarfahig:

¢ Sie sind mindestens 50 Jahre alt und seit Ihrer letzten Monatsblutung ist mindestens ein Jahr
vergangen. Falls Sie wegen einer Krebstherapie oder wahrend der Stillzeit keine Monatsblutungen
mehr haben, besteht trotzdem die Mdglichkeit, schwanger zu werden, so dass Sie die Hinweise
zur Empfangnisverhutung befolgen mussen.

¢ |hre Gebarmutter wurde entfernt (Hysterektomie).

e |hre Eileiter und beide Eierstdcke wurden entfernt (bilaterale Salpingo-Oophorektomie).

e Sie haben ein vorzeitiges Versagen der Eierstockfunktion (vorzeitige Ovarial-insuffizienz), das
durch einen Facharzt fur Gynakologie bestatigt wurde.

e Sie haben eine vererbte oder angeborene Stdérung, die eine Unfruchtbarkeit bedingt (XY-Genotyp,
Turner-Syndrom, Uterusagenesie).

Unter Umstanden mussen Sie einen Frauenarzt aufsuchen und Tests machen lassen, um zu
bestatigen, dass Sie nicht schwanger werden konnen.

Wenn keines der fur ,nicht gebarfahig“ genannten Kriterien in lhrem Fall zutrifft, gelten Sie als
gebarfahig. Jede Frau, die schwanger werden kann, auch ungeplant, muss die in diesem Abschnitt
genannten Sicherheitsvorkehrungen treffen.

MaBnahmen zur Empfangnisverhitung

Wenn Sie schwanger werden kdnnen, miussen Sie mindestens eine zuverlassige Form der
Empfangnisverhitung mindestens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung, wahrend der gesamten
Behandlungsdauer — auch bei Einnahmeunterbrechungen — und fir mindestens 4 Wochen nach
Behandlungsende verwenden;
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oder

eine absolute und standige sexuelle Enthaltsamkeit (mindestens 4 Wochen vor Beginn der
Behandlung mit Lenalidomid, wahrend der gesamten Behandlungsdauer — auch bei
Einnahmeunterbrechungen — und fur mindestens 4 Wochen nach Behandlungsende)
monatlich zusichern.

Nicht alle Methoden zur Empfangnisverhutung sind wahrend der Behandlung mit Lenalidomid
geeignet. Sie und |Ihr Partner sollten mit Ihrem behandelnden Arzt Uber geeignete Methoden der
Empfangnisverhutung sprechen, die Sie beide als akzeptabel empfinden. Falls notwendig, kann Sie
Ihr Behandlungsteam zur Beratung bezlglich zuverlassiger Empfangnisverhitungsmethoden an
einen Facharzt Uberweisen.

Die folgenden Methoden sind Beispiele fur eine zuverlassige Empfangnisverhutung:

¢ ein unter die Haut appliziertes, hormonelles Verhutungsmittel,

e eine in die Gebarmutter eingesetzte Spirale,

e eine Hormoninjektion mit langer Wirkdauer (Dreimonatsspritze),

e eine Sterilisation,

e eine reine Progesteron-Pille, die den Eisprung verhindert (bitte beachten Sie, dass nicht jede Mini-
Pille hierfur geeignet ist),

e Geschlechtsverkehr ausschlieldlich mit einem sterilisierten mannlichen Partner, dessen
Sterilisation (Vasektomie) durch 2 negative Samenanalysen bestatigt werden muss.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, der Ihnen die Empfangnisverhitungsmethode verordnet, dass Sie
Lenalidomid einnehmen.

Es ist wichtig, dass Sie lhre Verhiitungsmethode nicht andern oder absetzen, ohne vorher mit
lhrem Arzt dariiber gesprochen zu haben.

Schwangerschaftstests

Wenn Sie schwanger werden konnen, mussen Sie auch bei monatlich bestatigter, absoluter und
standiger sexueller Enthaltsamkeit wahrend lhrer Behandlung regelmaBige
Schwangerschaftstests unter der Aufsicht Ihres Arztes durchfihren lassen.

Die Schwangerschaftstests missen durch eine medizinische Fachkraft wahrend des Arztbesuchs,
wenn das Arzneimittel verschrieben wird, oder in den 3 Tagen vor diesem Termin, durchgefuhrt
werden, nachdem Sie mindestens 4 Wochen lang eine zuverlassige Verhitungsmethode
angewendet haben. Das Ergebnis muss negativ sein, damit die Behandlung mit Lenalidomid
eingeleitet oder fortgesetzt werden kann. Sie sollten die Behandlung mit Lenalidomid
schnellstmdglich beginnen, sobald das negative Ergebnis des Schwangerschaftstests vorliegt.

Ihr erster Schwangerschaftstest wird vor Beginn lhrer Behandlung durchgefuhrt. Weitere Tests
werden mindestens alle 4 Wochen wahrend lhrer Behandlung (auch wahrend
Behandlungsunterbrechungen) durchgeflhrt, aul3er es liegt eine bestatigte Sterilisation
(Tubenligatur) vor. Die Tests werden selbst dann durchgeflihrt, wenn Sie glauben, dass es unmaglich
ist, dass Sie seit Ihrem letzten Test schwanger geworden sein konnten. Mindestens ein
abschlieender Schwangerschaftstest wird 4 Wochen nach Behandlungsende durchgefuhrt.
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Sollte das Ergebnis eines Schwangerschaftstests nicht eindeutig negativ sein, wird ein
Schwangerschaftstest im Blut als Bestatigung durchgeflhrt.

Falls Sie Geschlechtsverkehr mit einem mannlichen Partner haben, ohne eine zuverlassige Methode
zur Empfangnisverhutung anzuwenden, brechen Sie die Einnahme von Lenalidomid unverzuglich ab
und sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt daruber.

Wenn Sie glauben, dass Sie wahrend der Einnahme von Lenalidomid oder in den 4 Wochen
nach der Beendigung der Behandlung schwanger geworden sind, brechen Sie die Einnahme
von Lenalidomid unverzuglich ab und kontaktieren Sie sofort lhren Arzt. lhr Arzt wird Sie zur
Untersuchung und Beratung an einen Kollegen verweisen, der auf Teratologie spezialisiert ist
oder auf diesem Gebiet Erfahrung hat.

Wir mochten Ihnen dieses Vorgehen mit einem Beispiel erlautern:

Sie sind eine gebarfahige und sexuell aktive Frau. Trotz sicherer Verhlitungsmal3nahmen bleibt |hre
Monatsblutung zum erwarteten Zeitpunkt aus. In dieser Situation unterbrechen Sie sofort die
Behandlung mit Lenalidomid (d.h. Sie nehmen keine weitere Kapsel ein) und benachrichtigen sofort
Ihren Arzt, der die Therapie mit Lenalidomid eingeleitet hat, sowie Ihren Frauenarzt.

VorsichtsmaRnahmen nach Beendigung der Behandlung
Wenn Sie lhre Behandlung mit Lenalidomid abgeschlossen haben, ist es wichtig, dass

e Sie lhre nicht verbrauchten Kapseln so bald wie moglich an Ihren Apotheker zurickgeben.

e Sie mindestens 7 Tage kein Blut spenden.

e Sie Ihre zuverlassige Empfangnisverhitungsmethode fur weitere 4 Wochen beibehalten.

¢ |hr Arzt mindestens einen abschlieRenden Schwangerschaftstest nach 4 Wochen durchfihrt.

Wo kdénnen Sie sich uber Verhiitungsmethoden beraten lassen?

Wenden Sie sich zur Beratung Uber wirksame MalRnahmen der Empfangnisverhutung an lhren
Gynakologen.

3.2 Informationen fir nicht gebarfahige Patientinnen
Lenalidomid schadet dem ungeborenen Kind.

Wenn Lenalidomid wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, kann es zu schweren,
lebensbedrohlichen Fehlbildungen beim ungeborenen Kind fiihren.

Damit sichergestellt ist, dass ein ungeborenes Kind nicht Lenalidomid ausgesetzt wird, fullt Ihr Arzt
die Patientenkarte aus, auf der vermerkt ist, dass Sie nicht schwanger werden kdonnen.

Sie durfen wahrend der Behandlung, wahrend Einnahmeunterbrechungen sowie fur mindestens
7 Tage nach Beendigung der Behandlung kein Blut spenden.
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Sie gelten als nicht gebarfahig, wenn Sie mindestens eines der folgenden Kriterien erfiillen:

e Sie sind mindestens 50 Jahre alt und seit Ihrer letzten Monatsblutung ist mindestens ein Jahr
vergangen. Falls Sie wegen einer Krebstherapie oder wahrend der Stillzeit keine Monatsblutungen
mehr haben, besteht trotzdem die Mdglichkeit, schwanger zu werden, so dass Sie die Hinweise
zur Empfangnisverhitung befolgen mussen.

e |hre Gebarmutter wurde entfernt (Hysterektomie).

e |hre Eileiter und beide Eierstocke wurden entfernt (bilaterale Salpingo-Oophorektomie).

e Sie haben ein vorzeitiges Versagen der Eierstockfunktion (vorzeitige Ovarial-insuffizienz), das
durch einen Facharzt fur Gynakologie bestatigt wurde.

e Sie haben eine vererbte oder angeborene Storung, die eine Unfruchtbarkeit bedingt (XY-Genotyp,
Turner-Syndrom, Uterusagenesie).

Was ist zu tun, wenn Sie annehmen, dass Sie schwanger sind?

Wenn Sie annehmen, dass Sie trotzdem schwanger sind, mussen Sie sofort die Behandlung
unterbrechen und lhren Arzt benachrichtigen. Er wird dann mit Ihnen gemeinsam die notwendigen
Malnahmen zur weiteren Abklarung einleiten.

VorsichtsmaBnahmen nach Beendigung der Behandlung
Wenn Sie lhre Behandlung mit Lenalidomid abgeschlossen haben, ist es wichtig, dass Sie:

¢ |hre nicht verbrauchten Kapseln so bald wie maglich an Ihren Apotheker zurlickgeben,
e mindestens 7 Tage kein Blut spenden.

3.3 Informationen fiir mannliche Patienten

Lenalidomid schadet dem ungeborenen Kind. Wenn Lenalidomid wahrend der
Schwangerschaft eingenommen wird, kann dies zu schweren, lebensbedrohlichen
Fehlbildungen beim ungeborenen Kind fiihren.

Es besteht ein hohes Risiko, dass es bei dem ungeborenen Kind zu Fehlbildungen oder sogar zum
Tod kommen kann, wenn lhre Partnerin wahrend der Einnahme schwanger wird oder wenn es zu
ungeschutztem Geschlechtsverkehr mit der schwangeren Partnerin kommt.

Damit sichergestellt ist, dass ein ungeborenes Kind nicht Lenalidomid ausgesetzt wird, fullt Ihr Arzt
eine Patientenkarte aus, auf der vermerkt ist, dass Sie Uber die Anforderung zur Verhutung einer
Schwangerschaft bei Ihrer Partnerin wahrend lhrer gesamten Behandlungsdauer (auch wahrend
Einnahmeunterbrechungen) und fur mindestens 7 Tage nach Ende der Behandlung mit Lenalidomid
informiert worden sind.

Sie durfen wahrend der Behandlung, wahrend Einnahmeunterbrechungen sowie flur mindestens
7 Tage nach Ende der Behandlung kein Blut und keinen Samen bzw. kein Sperma spenden.
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Empfangnisverhiutung

Da Lenalidomid auch in der Samenfllssigkeit auftritt, missen Manner, die das Arzneimittel
einnehmen, wahrend der gesamten Behandlungsdauer, wahrend Einnahmeunterbrechungen und far
mindestens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung beim Geschlechtsverkehr mit einer
schwangeren oder gebarfahigen Frau ein Kondom verwenden, wenn diese keine zuverlassige
Methode zur Empfangnisverhitung anwendet. Dies trifft auch dann zu, wenn eine Vasektomie
durchgefuhrt wurde, denn die Samenflissigkeit kann auch in Abwesenheit von Spermien immer noch
Lenalidomid enthalten.

Sie miussen unbedingt davon ausgehen, dass jede Frau gebarfahig ist, sofern Sie nicht
SICHER Kenntnis vom Gegenteil haben.

Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt, wenn der Verdacht besteht, dass lhre Sexualpartnerin
wahrend oder in den 7 Tagen nach Beendigung lhrer Behandlung mit Lenalidomid schwanger
geworden ist. Auch lhre Sexualpartnerin muss sofort einen Arzt aufsuchen.

VorsichtsmaBnahmen nach Beendigung der Behandlung
Wenn Sie lhre Behandlung mit Lenalidomid abgeschlossen haben, ist es wichtig, dass Sie:

¢ |hre nicht verbrauchten Kapseln so bald wie moglich an Ihren Apotheker zurickgeben,

e mindestens 7 Tage kein Blut spenden,

e mindestens 7 Tage keinen Samen bzw. kein Sperma spenden,

e |hre zuverlassige Verhutungsmethode (Kondom) fur mindestens weitere 7 Tage nach Beendigung
der Behandlung anwenden.

Wenn lhre Partnerin eine zuverlassige EmpfangnisverhitungsmafRnahme angewendet hat, muss sie
diese fur mindestens weitere 4 Wochen beibehalten.
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4 Hinweise zur Handhabung des Arzneimittels fur Patienten,
Angehorige und Pflegekrafte

Bewahren Sie die Blisterpackung mit den Kapseln in der Originalverpackung auf.

Bitte beachten Sie die nachfolgenden Hinweise und entsprechende Hinweise in der
Gebrauchsinformation, um Beschadigungen bei der Entnahme der Kapseln zu vermeiden.

Durchdriickblister: Entnahme der Kapseln durch das Durchdriicken der Deckfolie.

Beim Durchdrickblister kann es gelegentlich zur Beschadigung von Kapseln beim Herausdricken
aus der Blisterpackung kommen, vor allem wenn Druck auf die Mitte der Kapsel ausgeubt wird.
Kapseln sollten nicht durch Druck auf die Mitte oder Druck auf beide Enden aus der Blisterpackung
herausgedrlckt werden, da dies zum Verformen oder Zerbrechen der Kapsel fuhren kann. Es wird
empfohlen, nur auf eine Stelle am Ende der Kapsel zu driicken (s. Abbildung unten). Dadurch ist der
Druck nur auf eine Stelle begrenzt und das Risiko, dass die Kapsel sich verformt oder zerbricht,
verringert.

Angehorige der Heilberufe, Betreuer und Familienmitglieder miissen bei der Entnahme der
Kapsel aus dem Blister Einmalhandschuhe tragen und VorsichtsmaRnahmen zur Vermeidung
eines moglichen Kontakts ergreifen (siehe nachster Abschnitt).
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Angehorige der Heilberufe, Betreuer und Familienmitglieder: Beachten Sie bei der
Handhabung des Medikaments die folgenden VorsichtsmaRnahmen zur Vermeidung eines
moglichen Kontakts:

e Wenn Sie eine schwangere Frau sind oder den Verdacht haben, dass Sie schwanger sein
konnten, durfen Sie die Blisterpackung oder die Kapseln nicht handhaben.

e Tragen Sie Einmalhandschuhe beim Umgang mit dem Produkt und / oder der Verpackung
(d. h. Blisterpackung oder Kapsel).

¢ Verwenden Sie beim Ausziehen der Handschuhe eine geeignete Technik, um einen moglichen
Hautkontakt zu vermeiden (siehe Abbildungen unten):

O

O
O
O

Fassen Sie den Handschuh am aul3eren Rand in der Nahe des Handgelenks. (1)

Ziehen Sie ihn Uber die Hand, so dass sich der Handschuh umsttilpt. (2)

Behalten Sie ihn in der Hand, an der Sie noch einen Handschuh tragen. (3)

Schieben Sie die Finger der freien Hand unter das Ende des verbleibenden Handschuhs und
achten Sie darauf, dabei nicht die Aul3enseite des Handschuhs zu beruhren. (4)

Ziehen Sie den Handschuh ab, so dass er sich umstllpt und eine Tasche fur beide Handschuhe
bildet.

Geben Sie die Handschuhe in einen verschlieRbaren Plastikbeutel aus Polyethylen und
entsorgen Sie diesen vorschriftsgemal.

e Waschen Sie lhre Hande nach dem Ausziehen der Handschuhe grindlich mit Wasser und Seife.
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Wenn eine Verpackung beschadigt aussieht, beachten Sie bitte die folgenden zusatzlichen
VorsichtsmaBnahmen zur Kontaktvermeidung:

e Wenn die Kartonverpackung beschadigt aussieht: nicht 6ffnen.
e Wenn Blisterpackungen oder Kapseln beschadigt oder undicht sind: VerschlieBen Sie sofort die
Kartonverpackung.
o Geben Sie das Produkt in einen verschlieRbaren Plastikbeutel aus Polyethylen.
o Geben Sie die nicht verwendete Packung so bald wie méglich an Ihren Apotheker zur sicheren
Entsorgung zurtck.

Wenn Pulver aus der Kapsel ausgetreten ist, ergreifen Sie geeignete SchutzmafRnahmen, um
den Kontakt mit dem Produkt moglichst gering zu halten:

e Wenn Kapseln zerquetscht oder zerbrochen sind, kann wirkstoffhaltiger Staub austreten.
Verhindern Sie, dass sich das Pulver verteilt, und vermeiden Sie, es einzuatmen.

e Tragen Sie Einmalhandschuhe bei der Entfernung des Pulvers.

e Geben Sie ein feuchtes Tuch Uber den Bereich mit ausgetretenem Pulver, um die Ausbreitung in
der Luft gering zu halten. Geben Sie reichlich Flussigkeit dazu, damit sich das Pulver 16st.
Reinigen Sie den Bereich nach der Entsorgung grindlich mit Wasser und Seife und trocknen Sie
ihn.

e Geben Sie alle kontaminierten Materialien, einschlief3lich feuchter Tucher und Handschuhe, in
einen verschliel3baren Plastikbeutel aus Polyethylen und entsorgen Sie diesen vorschriftsgemali.

e Waschen Sie lhre Hande nach dem Ausziehen der Handschuhe grandlich mit Wasser und Seife.

e Bitte informieren Sie unverzuglich den verschreibenden Arzt und / oder den Apotheker.

Wenn der Inhalt der Kapsel mit der Haut oder Schleimhaut in Kontakt gekommen ist:

e Wenn Sie mit dem Pulver in Beriihrung gekommen sind, waschen Sie bitte den entsprechenden
Bereich sofort grindlich unter flieRendem Wasser und mit Seife.

e Wenn lhre Augen mit dem Pulver in Kontakt gekommen sind, entfernen Sie bitte eventuelle
Kontaktlinsen (sofern dies einfach geht) und entsorgen Sie diese. Spulen Sie sofort die Augen flr
mindestens 15 Minuten mit reichlich Wasser. Wenn eine Reizung auftritt, wenden Sie sich bitte an
einen Augenarzt.
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5 Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at/

anzeigen,
oder dem lokalen Vertriebspartner des Zulassungsinhabers unter:

Stelopharm GmbH
E-Mail: quality@stelopharm.com

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Dieser Leitfaden fiir Patienten sowie eine Patientenkarte und alle anderen behérdlich genehmigten
Schulungs-, Informationsmaterialien und die Gebrauchsinformation sind erhéltlich bei:

Stelopharm GmbH
E-Mail: quality@stelopharm.com
www.stelopharm.com

\ STELOPHARM

Stelopharm GmbH
1010 Wien; Herrengasse 6-8 /3/5
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