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Lenalidomid TEVA

Diese Informationsbroschire ist verpflichtender Teil der Zulassung von Lenalidomid TEVA und dient
als zusatzliche risikominimierende Mafinahme, um das Risiko des Auftretens von Teratogenitat zu
reduzieren und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Lenalidomid zu erhdhen. Diese Broschire enthalt
zusatzlich zu der Fachinformation des Arzneimittels, weitere Sicherheitshinweise zur Verordnung und
Abgabe von Lenalidomid TEVA sowie Informationen zum Schwangerschaftsverhitungsprogramm.

Angaben zu den zugelassenen Indikationen und weitere Informationen entnehmen Sie bitte der

aktuell giiltigen Fachinformation. Gerne kénnen Sie diese bei TEVA Osterreich anfordern
(Kontaktdaten finden Sie auf der letzten Seite).
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Informationsbroschire fiir Arzte und Apotheker

Uberblick Informationsmaterialien

Der behandelnde Arzt* erhilt die ,Informationsbroschiire fiir Arzte und Apotheker zur sicheren
Anwendung, Verordnung und Abgabe von Lenalidomid TEVA" (diese Broschire), das Informationsblatt
sInformationen zu Indikationen und Dosierung sowie wichtige Hinweise zu Risiken von Lenalidomid
TEVA" sowie zusatzliche Unterlagen fir Patienten.

Es sind sowohl Informationsmaterialien fir den Arzt als auch fir den einzelnen Patienten vorgesehen:

1. Checklisten fir die Beratung der Patienten zum Schwangerschaftsverhitungsprogramm
— flr gebarfahige Patientinnen
— flr nicht gebarfahige Patientinnen
— flr mannliche Patienten

2. Einverstandniserklarung vor Einleitung der Behandlung mit Lenalidomid TEVA
— flr gebarfahige Patientinnen
— flr nicht gebarfahige Patientinnen
= flr mannliche Patienten

3. Formular zur Meldung von unerwunschten Ereignissen
4. Formular zur Meldung einer Schwangerschaft unter Lenalidomid TEVA-Exposition

5. Patientenbroschire: ,Informationsbroschiire fir Patienten zur sicheren
Anwendung von Lenalidomid TEVA"

6. Lenalidomid TEVA Patientenkarte

Die aufgelisteten Informationsmaterialien stehen auch auf www.tevapharm.at unter ,Produkte”
- ,Arzneimittelsicherheit” zum Download zur Verfligung. Diese kdnnen auch beim Zulassungsinhaber
kostenfrei angefordert werden (Kontaktdaten auf der Rickseite dieser Broschire).

*Fir eine bessere Lesbarkeit wird in dieser Broschiire Giberwiegend die mannliche Form verwendet (,Arzt" beinhaltet
auch ,Arztin“, ,Apotheker” auch ,Apothekerin” usw). In Allgemeinen, bei nicht geschlechtsspezifischen Aussagen,
beinhaltet ,Patient” auch ,Patientin®.
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Sicherheitsinformationen zur Verhinderung
einer Schwangerschaft wahrend einer

Lenalidomid TEVA-Therapie

Schwangerschaftsverhutungsprogramm

Lenalidomid ist strukturverwandt zu Thalidomid,
welches bekanntermafen eine beim Menschen
teratogen wirkende Substanz ist, die schwere,
lebensbedrohliche Fehlbildungen verursacht.
Durch die Einnahme von Lenalidomid wahrend
einer Schwangerschaft ist ein teratogener Effekt
zu erwarten. Eine durchgefihrte Studie zur
embryofetalen Entwicklung an Affen zeigte, dass
die Gabe von Lenalidomid in einer Dosierung bis
zu 4 mg/kg/Tag beim Nachwuchs von trachtigen
weiblichen Affen zu Fehlbildungen, einschliefilich
nicht gedffnetem Anus oder Fehlbildungen der
oberen bzw. unteren Extremitaten (verkrimmte,
verklrzte, missgebildete, malrotierte und/oder
fehlende Gliedmafienteile, Oligo- und/oder
Polydaktylie) fuhrt. Thalidomid verursachte in
derselben Studie ahnliche Fehlbildungen.

Arzneimittel mit Lenalidomid durfen niemals von
Frauen eingenommen werden, die schwanger
sind oder schwanger werden kdnnten, wenn die
Bedingungen des Schwangerschaftsverhitungs-
programms nicht eingehalten werden. Es ist
nicht bekannt, ob Lenalidomid in die Mutter-
milch tibergeht. Deshalb sollte das Stillen
wahrend der Behandlung mit Lenalidomid
abgebrochen werden.

Die Vorgaben des Lenalidomid-Schwanger-
schaftsverhitungsprogramms mussen von ALLEN
weiblichen und mannlichen Patienten erfullt
werden. Das Schwangerschaftsverhitungspro-
gramm ist notwendig, da Lenalidomid schwere
Fehlbildungen oder sogar den Tod des ungebo-
renen Kindes verursachen kann, wenn es wah-
rend der Schwangerschaft eingenommen wird.

Es ist eine Anforderung des Schwangerschafts-

verhiitungsprogramms, dass alle Arzte diese
Informationsbroschire gelesen und verstanden
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haben, bevor sie Lenalidomid einem Patienten
verordnen und/oder dieses Arzneimittel an einen
Patienten abgeben.

Alle gebarfahigen Frauen und alle Manner mussen
bei Behandlungsbeginn Uber die Notwendigkeit
einer Schwangerschaftsverhiitung beraten und
im Laufe der Behandlung daran erinnert werden.
Zu diesem Zweck eignen sich die beigefligte
Checklisten, die Hilfestellung und Informationen
Uber das Vorgehen zur Vermeidung einer
Schwangerschaft bei den verschiedenen
Patientengruppen geben.

Alle Patienten sollten in der Lage sein, die An-
forderungen fUr eine sichere Anwendung von
Lenalidomid zu erfillen. Jeder Patient muss mit
der Patienten-Informationsbroschiire und der
Patientenkarte ausgestattet werden.

Eine Einverstandniserklarung muss sowohl vom
Patienten als auch vom verschreibenden Arzt vor
Beginn der Behandlung mit Lenalidomid ausge-
fullt und unterschrieben werden. Das Dokument
muss in der Patientenakte aufbewahrt und eine
Kopie dem Patienten Ubergeben werden.

Eine Ubersicht des Schwangerschaftsverhiitungs-
programms und der Algorithmus zur Einteilung
der Patientengruppen nach Geschlecht und
Gebarfahigkeit sind in dieser Broschtire abge-
bildet (siehe Seite 14-15).

Allgemeine Informationen

Um sicherzustellen, dass der Patient Uber alle
Aspekte der Lenalidomid-Behandlung aufgeklart
worden ist, muss dieser nach erfolgter Aufklarung
eine Einverstandniserklarung unterzeichnen
(“Patientenbestatigung fir gebarféhige Frauen,
nicht-gebarfahige Frauen und Manner").

Bei Arztwechsel soll eine erneute Aufklarung
stattfinden.

Ebenso mussen dem Patienten eine entsprechende
Patienteninformation (,,Informationsbroschure fir
Patienten zur sicheren Anwendung von Lenalido-
mid TEVA") sowie eine Patientenkarte ausge-
handigt werden. Diese dient zur Dokumentation
der erfolgten Aufklarung und zusatzlich muss bei
gebarfahigen Frauen das Vorliegen eines negati-
ven Schwangerschaftstests dokumentiert werden,
indem vor jeder Verschreibung fir gebarfahige
Patientinnen vom Arzt entsprechende Eintra-
gungen in der Patientenkarte gemacht werden.

Verschreibung von Lenalidomid TEVA

Alle Patienten sollten in der Lage sein, die
Sicherheitsbestimmungen verbunden mit einer
Lenalidomid TEVA-Therapie zu verstehen und sich
dementsprechend an die Vorsichtsmafinahmen
zu halten.

Fur gebarfahige Frauen

e darf Lenalidomid TEVA fur eine maximale Be-
handlungsdauer von 4 aufeinanderfolgenden
Wochen gemaf den Dosierungsschemata fur
die zugelassenen Indikationen verschrieben
werden.

e darf keine Abgabe erfolgen, aufRer es liegt
ein negativer Schwangerschaftstest vor, der
innerhalb von 3 Tagen vor der Verschreibung
durchgefiihrt wurde. Im Idealfall sollte die
Verschreibung, die Abgabe von Lenalidomid
TEVA und der Schwangerschaftstest am selben
Tag erfolgen. Lenalidomid TEVA sollte inner-
halb von maximal 7 Tagen nach Ausstellung des
Rezeptes abgegeben werden.

Fur alle anderen Patienten

e darf Lenalidomid TEVA flr eine maximale Be-
handlungsdauer von 12 aufeinanderfolgenden
Wochen verschrieben werden. Wenn die
Therapie darUber hinaus verlangert werden
soll, muss ein neues Rezept ausgestellt werden.
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Hinweise zu Folgeverordnungen, wenn die
Therapie fortgesetzt wird:

Bitte tragen Sie auch bei den Folgeverordnungen
die notwendigen Angaben in die Patientenkarte ein.

Bei gebarfahigen Frauen muss vor jeder Ver-
schreibung ein Schwangerschaftstest durchge-
flhrt werden, auch wenn die Patientin angibt
seit dem letzten Test keinen Geschlechtsverkehr
gehabt zu haben.

Bitte weisen Sie Ihre Patienten auch bei jeder
Folgeverordnung erneut auf die zu beachtenden
Therapierisiken und auf die Besonderheiten des
Schwangerschaftsverhlitungsprogramms hin.

Falls ein Patient zu einem anderen verschreiben-
den Arzt Uberwiesen oder von einem anderen
Arzt weiter betreut wird, soll der Erstverschreiber
den neuen Arzt darauf hinweisen, die besonde-
ren Sicherheitsanforderungen fir Lenalidomid zu
bertcksichtigen.

Einteilung ,NICHT gebarfahige” bzw.
,gebarfahige" Patientinnen

Bei der Aufklarung der Patienten und bei den
notwendig werdenden SicherheitsmaRnahmen
vor, wahrend und nach der Therapie mit Lenali-
domid muss zwischen gebarfahigen Patientinnen,
nicht gebarfahigen Patientinnen und mannlichen
Patienten unterschieden werden.

Eine Patientin oder die Partnerin eines Patienten
gilt nur dann als NICHT gebarfahig, wenn sie
mindestens eines der folgenden Kriterien erfiillt:

e Alter 2 50 Jahre und seit 2 1 Jahr aus natlrlicher
Ursache amenorrhoisch (eine Amenorrho nach
einer Krebstherapie oder wahrend der Stillzeit
schliefst die Gebarfahigkeit nicht aus!)

e vorzeitige Ovarialinsuffizienz, bestatigt durch
einen Facharzt fir Gynakologie

e frihere bilaterale Salpingo-Oophorektomie
oder Hysterektomie

e XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie
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Frauen, fur welche keines der o.g. Kriterien
zutrifft, gelten als gebarfahig.

Falls Unsicherheit bzgl. Status der Gebarfahigkeit
besteht, soll die Patientin an einen Gynakologen
zur Abklarung Uberwiesen werden.

Hinweise zum Schwangerschaftsverhutungs-
programm fiir gebarfahige Patientinnen

Gebarfahige Frauen dirfen niemals Lenalidomid
einnehmen, wenn

e sie schwanger sind oder stillen.

Eine Frau, die schwanger werden kann (auch
wenn keine Schwangerschaft geplant ist), darf
niemals Lenalidomid einnehmen, aufier bei
Einhaltung der Bedingungen des Schwanger-
schaftsverhitungsprogramms.

Alle gebarfahigen Patientinnen mussen hinsicht-
lich der Teratogenitat von Lenalidomid aufgeklart
und bezuglich der Notwendigkeit einer zuverlas-
sigen Schwangerschaftsverhitung beraten
werden. Eine Exposition des Fotus muss ver-
mieden werden.

Alle gebarfahigen Frauen (selbst wenn sie
amenorrhoisch sind) mussen

e mindestens 4 Wochen vor Beginn der
Behandlung,

e wahrend der Behandlung, auch wahrend
Einnahmeunterbrechungen und

e flr mindestens 4 Wochen nach Beendigung
der Therapie mit Lenalidomid mindestens
eine zuverlassige Methode zur Empfangnis-
verhltung anwenden

ODER
eine absolute und standige sexuelle Enthaltsam-

keit zusichern, die monatlich neu bestatigt
werden muss

UND

einen medizinisch Uberwachten negativen
Schwangerschaftstest haben bevor ein Rezept
ausgestellt wird. Weitere Schwangerschaftstests
sind zumindest alle 4 Wochen wahrend der
Therapie (auch bei Therapieunterbrechung) und
mind. 4 Wochen nach Therapieende erforderlich.

Methoden zur Empfangnisverhiitung
Beispiele fUr eine geeignete Empfangnisverhiitung:

e Hormonimplantat

e levonorgestrel-freisetzendes Intrauterinpessar
(IUP)

e Depot-Medroxyprogesteronacetat

e Sterilisation (Tubenligatur)

e Geschlechtsverkehr ausschliefdlich mit einem
vasektomierten Partner; die erfolgreiche
Vasektomie muss durch zwei negative Samen-
analysen bestatigt sein

e Reine Progesteron-Pillen (d.h. Desogestrel) mit
ovulationshemmender Wirkung

Angesichts des erhdhten Risikos fir vendse
Thromboembolien bei Patienten mit multiplem
Myelom, die Lenalidomid im Rahmen einer
Kombinationstherapie einnehmen, und in gerin-
gerem Mafie bei Patienten mit multiplem Mye-
lom und auch anderen Indikationen, die eine
Lenalidomid-Monotherapie anwenden, werden

kombinierte orale Kontrazeptiva nicht empfohlen.

e \Wenn die Patientin aktuell ein kombiniertes
orales Kontrazeptivum anwendet, sollte sie
auf eine der oben angegebenen zuverlassigen
Methoden umgestellt werden.

e Das Risiko fur eine vendse Thromboembolie
bleibt noch fiir 4-6 Wochen nach Absetzen
eines kombinierten oralen Kontrazeptivums
bestehen.

Die Wirksamkeit kontrazeptiver Steroide konnte
wahrend einer gleichzeitigen Behandlung mit
Dexamethason reduziert sein.

Hormonimplantate und Levonorgestrel-freiset-
zende Intrauterinpessare sind zum Zeitpunkt der
Insertion mit einem erhohten Risiko fur Infektio-
nen sowie mit unregelmafiigen Vaginalblutungen
assoziiert. Besonders bei Patientinnen mit Neu-
tropenie sollte eine Antibiotika-Prophylaxe in
Betracht gezogen werden.

Kupfer-freisetzende Intrauterinpessare wird im
Allgemeinen nicht empfohlen, da potenziell
Risiken flUr Infektionen zum Zeitpunkt der Inser-
tion sowie flr menstruellen Blutverlust bestehen.
Dies konnte eine Gefahrdung von Patientinnen
mit einer Neutropenie oder einer Thrombozyto-
penie darstellen.

Wenn lhre Patientin die von ihr angewandte
Verhidtungsmethode andern oder beenden muss,
muss sie verstehen, dass es notwendig ist dies
vorab mit

e dem Arzt zu besprechen, der ihr die Empfang-
nisverhitung verordnet hat und mit

e dem Arzt zu besprechen, der ihr Lenalidomid
verschreibt.

Falls Ihre Patientin noch keine zuverlassige
Methode zur Empfangnisverhitung anwendet,
muss sie zur Beratung an einen entsprechend
ausgebildeten Arzt GUberwiesen werden, damit
eine Empfangnisverhitung eingeleitet werden
kann. Teilen Sie lhrer Patientin mit, dass sie den
Arzt, der ihr die VerhUtungsmethode verschreibt,
Uber die Lenalidomid-Therapie informieren muss.

Falls eine gebarfahige Frau wahrend der Behand-
lung mit Lenalidomid heterosexuellen Ge-
schlechtsverkehr ohne angewendete Verhitungs-
methode hat, oder wenn sie glaubt schwanger zu
sein, muss sie die Behandlung unverziglich
abbrechen und ihren Arzt sofort informieren.
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Schwangerschaftstests

Bei allen gebarfahigen Frauen muss vor jeder
Verordnung ein Schwangerschaftstest durchge-
fUhrt werden. Dieser ist auch dann notwendig
wenn die Patientin seit ihrem letzten Schwanger-
schaftstest keinen Geschlechtsverkehr hatte.

Der Schwangerschaftstest muss medizinisch
Uberwacht sein und eine Sensitivitat von mindes-
tens 25ml.E./ml haben. Der Schwangerschaftstest
muss am Tag der arztlichen Verschreibung

oder in den 3 Tagen vor dem Arztbesuch durch-
geflhrt werden,

e nachdem die Patientin fir mindestens
4 Wochen eine zuverlassige Verhltungs-
methode angewendet hat

UND

e mindestens alle 4 Wochen wahrend der
Behandlung mit Lenalidomid (auch wahrend
Einnahmeunterbrechungen), einschliefilich
mindestens 4 Wochen nach Behandlungsende,
aufler im Fall einer bestatigten Sterilisation
(Tubenligatur).

Dies qilt auch fir gebarfahige Patientinnen,
die absolute und standige sexuelle Enthaltsam-
keit praktizieren.

Ein Schwangerschaftstest muss unverziglich
durchgefiihrt werden, wenn

e bei der Patientin die Menstruationsblutung
ausbleibt oder wenn eine Unregelmafiigkeit
bei den Menstruationsblutungen auftritt,

e die Patientin Geschlechtsverkehr hatte,
ohne eine zuverlassige Verhitungsmethode
verwendet zu haben und

e sie den Verdacht hat, moglicherweise
schwanger zu sein.

Ein negativer Schwangerschaftstest muss vor-

liegen, bevor die Behandlung mit Lenalidomid
begonnen oder fortgesetzt werden kann.
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Falls bei einer Patientin der Schwangerschaftstest
nicht eindeutig negativ ist, dann

e brechen Sie die Behandlung sofort ab

e Uberweisen Sie die Patientin zur Bestatigung
oder zum Ausschluss einer Schwangerschaft
zur Untersuchung und Beratung an einen
Facharzt fir Gynakologie oder fihren Sie einen
Schwangerschaftstest im Blut durch.

Im Fall einer vermuteten Schwangerschaft

o Uberweisen Sie die Patientin zur Untersuchung
und Beratung an einen Arzt mit Spezialisierung
oder Erfahrung in Teratologie.

e Fullen Sie das ,Schwangerschaft-Meldeformular
aus und schicken Sie dieses an die Abteilung
Arzneimittelsicherheit von TEVA Osterreich, die
sich mit Ihnen in Verbindung setzen wird, um
den Verlauf der Schwangerschaft zu verfolgen.

e Melden Sie die Schwangerschaft auch dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswe-
sen BASG.

.

Die Behandlung einer gebarfahigen Frau kann erst
dann beginnen, wenn die Patientin seit mindes-
tens 4 Wochen auf mindestens eine zuverlassige
Empfangnisverhitungsmethode eingestellt ist

ODER

sich zu absoluter und standiger sexueller Enthalt-
samkeit verpflichtet hat, die sie monatlich be-
statigen muss

UND

ein negativer Schwangerschaftstest vorliegt!

Hinweise zum Schwangerschaftsverhii-
tungsprogramm fiir mannliche Patienten

Alle mannlichen Patienten mussen hinsichtlich der
Teratogenitat von Lenalidomid aufgeklart und
bezlglich der Notwendigkeit einer zuverlassigen
Schwangerschaftsverhitung beraten werden.
Eine Exposition des Fotus muss vermieden
werden. Informieren Sie lhren Patienten Uber
zuverlassige Empfangnisverhitungsmethoden,
die seine Partnerin anwenden kann.

Lenalidomid tritt in der Samenflussigkeit auf.
Alle mannlichen Patienten, die Lenalidomid
einnehmen, missen

e wahrend der gesamten Dauer der Behandlung,

e wahrend Einnahmeunterbrechungen und

e flr mindestens 7 Tage nach Beendigung der
Behandlung

Kondome verwenden, wenn ihre Partnerin
schwanger oder gebarfahig ist (s. Seite 12) und
keine zuverlassige Verhtutungsmethode an-
wendet. Dies gilt auch, wenn bei dem Patienten
eine Vasektomie durchgefuhrt wurde, denn
auch in Abwesenheit von Spermien kann die
Samenflussigkeit Lenalidomid enthalten.

Die Patienten dirfen wahrend der Behandlung
mit Lenalidomid, wahrend Einnahmeunter-
brechungen und fir mindestens 7 Tage nach
Therapieende weder Samen noch Sperma spenden.

Falls die Partnerin eines mannlichen Patienten,
der Lenalidomid einnimmt oder die Behandlung
mit Lenalidomid erst bis zu 7 Tage zuvor beendet
hat, schwanger wird, muss

e der behandelnde Arzt des Patienten sowie der
Partnerin informiert werden und

e die Patientin zur Untersuchung und Beratung
an einen Arzt mit Spezialisierung oder Er-
fahrung in Teratologie Uberwiesen werden.

e der Arzt die Schwangerschaft an das Bundes-
amt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
BASG melden.

o der Arzt die Firma TEVA Osterreich sofort (iber
die Schwangerschaft informieren, indem er das
,Schwangerschaft-Meldeformular” ausgefullt
an die Abteilung Arzneimittelsicherheit der
Firma TEVA Osterreich schickt, die sich mit lhnen
in Verbindung setzen wird, um den Verlauf der
Schwangerschaft zu verfolgen.
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mannlicher Patient

Aufklarung des Patienten
- Checkliste fur mannliche Patienten

Die Verwendung eines Kondoms beim sexuellen
Verkehr mit einer schwangeren oder gebar-
fahigen Partnerin, die keine zuverlassige Ver-
hitungsmethode anwendet, ist wahrend der
gesamten Behandlungsdauer, einschliefilich
Einnahmeunterbrechungen, sowie mindestens
7 Tage nach Therapieende, auch im Falle einer
Vasektomie, erforderlich.

weibliche Patientin - nicht gebarfahig

Aufklarung der Patientin
- Checkliste fir NICHT gebarfahige Patientinnen

Nicht gebarfahige Patientin (mindestens eines
der folgenden Kriterien ist erfllt):

e Alter > 50 Jahre und seit > 1 Jahr aus natur-
licher Ursache amenorrhoisch (Amenorrho
nach Tumortherapie oder wahrend des Stillens
schliefst Gebarfahigkeit nicht aus)

e vorzeitige Ovarialinsuffizienz, bestatigt durch
einen Facharzt fur Gynakologie

e frihere bilaterale Salpingo-Oophorektomie
oder Hysterektomie

e XY-Genotyp, Turner- Syndrom,
Uterusagenesie

weibliche Patientin — gebarfahig

Aufklarung der Patientin
- Checkliste flr gebarfahige Patientinnen

Falls die Patientin noch keine zuverlassige Empfangnisverhitung anwendet, muss diese
mindestens 4 Wochen vor Behandlungsbeginn zu einem geeigneten, von der Methode und
dem Menstruationszyklus abhangigen Zeitpunkt begonnen, und wahrend der gesamten
Behandlungsdauer, einschliefilich Einnahmeunterbrechungen, sowie mindestens 4 Wochen
nach Therapieende weitergefiihrt werden, aufier die Patientin sichert eine absolute und
standige sexuelle Enthaltsamkeit zu, die sie monatlich bestatigt.

Zuverlassige Methoden zur Empfangnisverhitung sind:

e Hormonimplantat

e |evonorgestrel-freisetzendes Intrauterinpessar (IUP)

e Depot-Medroxyprogesteronacetat
e Sterilisation (Tubenligatur)

e Geschlechtsverkehr ausschliefilich mit einem vasektomierten Partner
e reine Progesteron-Pillen (d. h. Desogestrel) mit ovulationshemmender Wirkung

Durchfihrung eines Schwangerschaftstests (Mindestsensitivitat 25 mL.E. / ml) nach mindestens
4 \Wochen Einhaltung einer zuverlassigen Verhitungsmethode (auch bei zugesicherter sexueller

Enthaltsamkeit)

W

Beginn der Therapie mit
Lenalidomid

W

Beginn der Therapie mit
Lenalidomid

Schwangerschaftstests und Empfangnis-
verhitung sind nicht erforderlich.

W

Negativer TEST

Therapiebeginn mit Lenalidomid.
Schwangerschaftstests mindestens alle 4 Wochen
(auch bei zugesicherter sexueller Enthaltsamkeit)

W

Positiver TEST

KEIN Therapiebeginn mit Lenalidomid.
Uberweisung an einen Facharzt fiir Gynakologie
zur Abklarung
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Mafdnahmen im Falle einer vermuteten
Schwangerschaft wahrend einer

Lenalidomid TEVA-Therapie

Sollte trotz aller Vorsichtsmafinahmen eine unter Lenalidomid TEVA-Therapie aufgetretene Schwan-
gerschaft vermutet werden oder bestehen (gebarfahige Patientin oder gebarfahige Partnerin eines

Patienten), muss

e Lenalidomid TEVA bei der Patientin sofort abgesetzt werden.

e die Patientin/Partnerin eines Patienten zur Untersuchung und Beratung an einen Arzt mit Speziali-
sierung oder Erfahrung in Teratologie Uberwiesen werden.

e die Schwangerschaft oder der Schwangerschaftsverdacht sofort dem Bundesamt fir Sicherheit im

Gesundheitswesen BASG gemeldet werden.

e die Schwangerschaft oder der Schwangerschaftsverdacht sofort der Firma TEVA Osterreich mittels
Schwangerschaft-Meldeformular gemeldet werden. TEVA Osterreich wird sich im Falle einer
(vermutenden) Schwangerschaft mit Ihnen als dem behandelnden Arzt in Verbindung setzen,
um den Verlauf der Schwangerschaft zu verfolgen.

Meldung von Nebenwirkungen

Die sichere Anwendung von Lenalidomid hat
hdchste Bedeutung. Daher ist die Meldung des
Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulas-
sung von grofder Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer unerwiinschten
Arzneimittelwirkung gemaf} den nationalen
Anforderungen dem

Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen BASG
Traisengasse 5

1200 Wien,

www.basg.gv.at

zu melden.
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Ansprechpartner bei TEVA Osterreich fiir Meldun-
gen von unerwunschten Ereignissen, bei dem
Verdacht auf eine Schwangerschaft und

bei Fragen zum Risikomanagement und zum
Schwangerschaftsverhitungsprogramm:

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Pharmakovigilanz

Telefon: +43 (0)1 97007 O

E-Mail: signal@ratiopharm.at
www.tevapharm.at

Zur Meldung von (mdglichen) unerwiinschten
Ereignissen oder einer Schwangerschaft ver-
wenden Sie bitte die beiliegenden Formulare.

Informationsbroschire fiir Arzte und Apotheker

Anweisungen zur sicheren Handhabung des Arzneimittels

Die Blisterpackungen sollen in der Originalver-
packung aufbewahrt werden. Die Kapseln dirfen
nicht gedffnet oder zerkleinert werden. Um eine
Beschadigung der Kapseln beim Herausdriicken
aus dem Blister zu vermeiden, wird empfohlen,
die Kapsel nur an einem Ende aus der Folie zu
drlcken und nicht Druck auf die Mitte oder beide
Enden der Kapsel auszuliben. Wenn das Lena-
lidomid-Pulver mit der Haut in Beriihrung kommt,
ist die betroffene Hautstelle sofort grindlich mit
Seife und Wasser zu reinigen. Bei Kontakt von
Lenalidomid mit Schleimhauten sind diese sofort
grundlich mit Wasser zu spulen.

Medizinisches Fachpersonal und Pflegekrafte
miissen folgende Vorsichtsmafinahmen zur
Vermeidung eines moglichen Kontakts ergreifen:

Wenn Sie schwanger sind oder den Verdacht
haben, dass Sie schwanger sein konnten,
durfen Sie die Blisterpackung oder die Kapseln
nicht anfassen.

e Es sollen Einweghandschuhe beim Umgang
(Ein-/Auspacken) mit der Blisterpackung oder
den Kapseln getragen werden.

e Beim Ausziehen der Handschuhe soll eine
geeignete Technik angewendet werden, um
einen moglichen Hautkontakt zu vermeiden.

e Die benutzten Handschuhe sind in einen
verschliefbaren Plastikbeutel vorschriftsmafiig
zu entsorgen.

e Nach dem Ausziehen der Handschuhe waschen
Sie die Hande grindlich mit Wasser und Seife.

e Wenn eine Kartonverpackung beschadigt
aussieht, soll diese nicht ge6ffnet werden!

e Wenn eine Blisterpackung beschadigt oder
undicht ist, oder wenn Kapseln beschadigt
oder undicht sind: Verschlief3en Sie sofort die
Kartonverpackung!

— Geben Sie das Produkt in einen verschlieR-
baren Plastikbeutel.

— Geben Sie die nicht verwendete Packung
ehestmaoglich an Ihre Apotheke zur sicheren
Entsorgung zurdck.



Lenalidomid TEVA
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Wenn es zu Austritt von Pulver aus der
Kapsel kommt oder Pulver verstreut wurde,
beachten Sie bitte folgende Schutzmafdnah-
men zur Verringerung der Gefahrdung:

e Wenn Kapseln zerquetscht oder zerbrochen
sind, geben Sie ein feuchtes Tuch Uber den
Bereich mit ausgetretenem Pulver, um die
Ausbreitung in der Luft gering zu halten und
das Einatmen sowie eine weitere Verstreuung
des Pulvers zu vermeiden. Geben Sie reichlich
Flussigkeit dazu, damit sich das Pulver 6st.
Reinigen Sie den Bereich nach der Entsorgung
grUndlich mit Wasser und Seife und trocknen
Sie diese.

e Geben Sie alle kontaminierten Materialien (inkl.

Handschuhe und das feuchte Tuch) in einen
verschliefibaren Plastikbeutel und entsorgen
Sie diesen vorschriftsgemat.

e Bei Kontakt des Inhalts der Kapseln mit Haut
oder Schleimhauten muss die betroffene Stelle
grindlich mit flieRenden Wasser und Seife
gewaschen werden

— Falls Pulver in das Auge gelangt zuerst
Kontaktlinsen entfernen und entsorgen,
falls welche getragen werden

— Das Auge mit reichlich Wasser fir mind.
15 Minuten spulen.

— Kontaktieren Sie einen Augenarzt, falls
Reizungen auftreten.

Bitte informieren Sie die Arzneimittelsicherheit
von TEVA Osterreich (Kontaktdaten s. Seite 20)
Uber den Vorfall.

Die Patienten mussen dazu angehalten werden,
dass sie Lenalidomid unter keinen Umstanden an
andere Personen weitergeben.

Nicht verbrauchte Kapseln missen am Ende

der Behandlung an die Apotheke zurick-
gegeben werden.
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Geeignete Technik zum Entfernen der
Handschuhe (siehe Abbildungen):

e Erfassen Sie den Handschuh am aufseren Rand
beim Handgelenk (1).

e Ziehen Sie den Handschuh Uber die Hand, so
dass sich der Handschuh umstulpt (2).

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

e Schieben Sie die Finger der freien Hand unter
das Ende des verbleibenden Handschuhs beim
Handgelenk und achten Sie darauf, dabei nicht
die AufRenseite des Handschuhs zu berihren (4).

e Ziehen Sie den Handschuh von Ihrer Hand von
innen nach aufien so ab, dass er sich umstilpt
und so eine Tasche fur den bereits benltzen
Handschuh bildet.

e Geben Sie die Handschuhe in einen verschlief3-
baren Plastikbeutel und entsorgen Sie diesen
vorschriftsgemaf in einem geeigneten Behalter.

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

Blutspende

Die Patienten durfen wahrend der Behandlung
mit Lenalidomid, wahrend Therapieunter-
brechungen und fur mindestens 7 Tage nach
Therapieende kein Blut spenden.
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