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EINLEITUNG

Diese Broschtire enthélt die Informationen, die fur die Verschreibung und Ausgabe von Lenalidomid
erforderlich sind, einschlieBlich Informationen tber das Programm zur Schwangerschaftspravention.

Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten Fachinformation, die unter
https://aspregister.basg.gv.at/ veroffentlicht ist.

Multiples Myelom
Lenalidomid Zentiva als Monotherapie ist indiziert fir die Erhaltungstherapie von erwachsenen Patienten
mit neu diagnostiziertem multiplem Myelom nach einer autologen Stammzelltransplantation.

Lenalidomid Zentiva in Kombination mit Dexamethason, oder Bortezomib und Dexamethason, oder
Melphalan und Prednison ist indiziert fiir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit
unbehandeltem multiplem Myelom, die nicht transplantierbar sind.

Lenalidomid Zentiva in Kombination mit Dexamethason ist indiziert fur die Behandlung des multiplen
Myeloms bei erwachsenen Patienten, die mindestens eine vorausgegangene Therapie erhalten haben.

Myelodysplastische Syndrome

Lenalidomid Zentiva als Monotherapie ist indiziert fiir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit
transfusionsabhéangiger Anamie infolge myelodysplastischer Syndrome (MDS) mit Niedrig-oder
Intermediar-1-Risiko in Verbindung mit einer isolierten Deletion 5q als zytogenetische Anomalie, wenn
andere Behandlungsoptionen nicht ausreichend oder nicht angemessen sind.

Mantelzell-Lymphom

Lenalidomid Zentiva als Monotherapie ist indiziert fiir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit
rezidiviertem oder refraktarem Mantelzell-Lymphom.

Follikuldres Lymphom

Lenalidomid Zentiva in Kombination mit Rituximab (Anti-CD20-Antikorper) ist indiziert fir die
Behandlung von erwachsenen Patienten mit vorbehandeltem follikuldrem Lymphom (Grad 1 - 3a).

Wenn Lenalidomid in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegeben wird, miissen vor Einleitung der
Behandlung die entsprechenden Fachinformationen berticksichtigt werden.
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Neu diagnostiziertes multiples Myelom (NDMM)

B Lenalidomid-Erhaltungstherapie bei Patienten nach einer autologen Stammzell-
transplantation (ASZT)

Die empfohlene Initialdosis Lenalidomid betragt kontinuierlich 10 mg oral einmal taglich (an den
Tagen 1 bis 28 der sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen), wobei diese Behandlung bis zur Pro-
gression der Erkrankung oder Unvertraglichkeit fortgesetzt wird. Die Dosis kann nach 3 Zyklen
Lenalidomid-Erhaltungstherapie auf 15mg oral einmal taglich erhoht werden, sofern der Patient die
Behandlung vertragt.

Die Schritte zur Dosisreduktion sind der aktuell giltigen Fachinformation Abschnitt 4.2 zu
entnehmen.

B Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason bis zur Krankheitsprogression bei nicht
transplantierbaren Patienten

Die empfohlene Initialdosis Lenalidomid betragt 25 mg oral einmal taglich an den Tagen 1 bis

21 der sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen. Die empfohlene Dosis von Dexamethason betragt 40
mg oral einmal taglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 der sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen.

Die Behandlung mit Lenalidomid und Dexamethason kann bis zur Progression der Erkrankung oder
Unvertraglichkeit fortgesetzt werden.

Die Schritte zur Dosisreduktion sind der aktuell giiltigen Fachinformation Abschnitt 4.2 zu
entnehmen.

B Lenalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason gefolgt von Lenalidomid
und Dexamethason bis zur Krankheitsprogression bei nicht transplantierbaren Patienten

Die empfohlene Initialdosis Lenalidomid betragt 25 mg oral einmal taglich an den Tagen 1 - 14 jedes
21-Tage-Zyklus in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason. Bortezomib ist als subkutane
Injektion (1.3 mg/m2 Korperoberflache) zweimal wochentlich an den Tagen 1, 4, 8 und 11 jedes 21-
Tage-Zyklus zu geben. Bis zu acht 21-Tage-Zyklen (24-wdchige initiale Behandlung) werden
empfohlen.

Die Behandlung mit Lenalidomid 25 mg oral einmal taglich an den Tagen 1 - 21 der sich
wiederholenden 28-Tage-Zyklen in Kombination mit Dexamethason fortsetzen. Die Behandlung soll
bis zur Krankheitsprogression oder bis zum Auftreten einer inakzeptablen Toxizitat fortgesetzt
werden.

Die Schritte zur Dosisreduktion sind der aktuell giiltigen Fachinformation Abschnitt 4.2 zu
entnehmen.
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B Lenalidomid in Kombination mit Melphalan und Prednison gefolgt von einer
Erhaltungstherapie mit Lenalidomid bei nicht transplantierbaren Patienten

Die empfohlene Initialdosis betrégt Lenalidomid 10 mg oral einmal taglich an den Tagen 1 bis 21 der
sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen Uber bis zu 9 Zyklen, Melphalan 0,18 mg/kg oral an den Tagen
1 bis 4 der sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen, Prednison 2 mg/kg oral an den Tagen 1 bis 4 der
sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen. Patienten, die 9 Zyklen abgeschlossen haben oder die die
Kombinationstherapie wegen Unvertréaglichkeit nicht zu Ende fithren kénnen, erhalten Lenalidomid
als Monotherapie wie folgt: 10 mg oral einmal taglich an den Tagen 1 bis 21 der sich
wiederholenden 28-Tage-Zyklen, bis zur Progression der Erkrankung.

Die Schritte zur Dosisreduktion sind der aktuell gultigen Fachinformation Abschnitt 4.2 zu
entnehmen.
Multiples Myelom mit mindestens einer Vortherapie

Die empfohlene Initialdosis Lenalidomid betragt 25 mg oral einmal taglich an den Tagen 1 bis 21 der
sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen. Die empfohlene Dosis Dexamethason betragt 40 mg oral einmal
taglich an den Tagen 1 bis 4, 9 bis 12 und 17 bis 20 eines jeden 28-Tage-Zyklus fiir die ersten 4 Zyklen
der Therapie, und anschlieBend 40 mg einmal taglich an den Tagen 1 bis 4 eines jeden weiteren 28-Tage-
Zyklus.

Die verschreibenden Arzte sollten die anzuwendende Dexamethason-Dosierung unter Beriicksichtigung
des Zustandes und des Krankheitsstatus des Patienten sorgféltig abwagen.

Die Schritte zur Dosisreduktion sind der aktuell giiltigen Fachinformation Abschnitt 4.2 zu entnehmen.

Myelodysplastische Syndrome (MDS)

Die empfohlene Initialdosis Lenalidomid betragt 10 mg oral einmal taglich an den Tagen 1 bis 21 der
sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen.

Die Schritte zur Dosisreduktion sind der aktuell giiltigen Fachinformation Abschnitt 4.2 zu entnehmen.

Mantelzell-Lymphom (MCL)

Die empfohlene Initialdosis Lenalidomid betragt 25 mg oral einmal téglich an den Tagen 1 bis 21 der
sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen.

Die Schritte zur Dosisreduktion sind der aktuell glltigen Fachinformation Abschnitt 4.2 zu entnehmen.
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Follikuldres Lymphom (FL)

Die empfohlene Initialdosis Lenalidomid betragt 20 mg oral einmal taglich an den Tagen 1 bis 21 der
sich wiederholenden 28-Tage-Zyklen fiir bis zu 12 Behandlungszyklen. Die empfohlene Initialdosis
Rituximab betragt 375 mg/m2 intravends (i.v.) jede Woche in Zyklus 1 (Tag 1, 8, 15 und 22) und an
Tag 1 jedes 28-Tage-Zyklus fir Zyklus 2 bis einschlieBlich 5.

Die Schritte zur Dosisreduktion sind der aktuell gliltigen Fachinformation Abschnitt 4.2 zu entnehmen.
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Der folgende Abschnitt enthélt Ratschlége fiir medizinisches Fachpersonal, wie das Risiko der
wichtigsten unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der Anwendung von Lenalidomid
minimiert werden kann. Eine vollstéandige Liste der unerwiinschten Ereignisse, die mit seiner Anwendung
in Zusammenhang stehen konnen, finden Sie in der Fachinformation (Abschnitt 4.2 Dosierung und Art
der Anwendung, 4.3 Gegenanzeigen, 4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die
Anwendung und 4.8 Nebenwirkungen).

Tumor-Flare-Reaktion bei Patienten mit follikularem Lymphom

Eine Tumor-Flare-Reaktion (TFR) wurde haufig beobachtet bei Patienten mit follikularem Lymphom, die
mit Lenalidomid und Rituximab behandelt wurden. Patienten mit einer hohen Tumorlast vor
Behandlungsbeginn sind fiir das Auftreten einer TFR geféhrdet. Bei der Einleitung einer Lenalidomid-
Behandlung bei diesen Patienten ist daher Vorsicht geboten. Diese Patienten sind engmaschig zu
Gberwachen, insbesondere wahrend des ersten Behandlungszyklus oder nach einer Dosiserhéhung, und
es missen geeignete VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.

Im Ermessen des behandelnden Arztes kann Lenalidomid bei Patienten mit einer Grad-1- oder Grad-2-
Tumor-Flare-Reaktion (TFR) ohne Unterbrechung oder Anpassung fortgesetzt werden. Im Ermessen des
behandelnden Arztes kann eine Behandlung mit nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR),
Kortikosteroiden von begrenzter Dauer und/oder Opioid-Analgetika verabreicht werden. Bei Patienten
mit einer Grad-3- oder Grad-4-TFR ist die Behandlung mit Lenalidomid zu unterbrechen und eine
Therapie mit NSAR, Kortikosteroiden und/oder Gabe van Opioid-Analgetika einzuleiten. Wenn sich die
TFR zu Grad 1 gebessert hat, ist die Lenalidomid-Behandlung mit der gleichen Dosis fiir den Rest des
Zyklus wiederaufzunehmen. Die Patienten kénnen zur Kontrolle der Symptome entsprechend den
Behandlungsleitlinien fiir eine Grad-1- und Grad-2-TFR behandelt werden

Sekundére Primarmalignome

Das Risiko fiir das Auftreten sekundarer Primarmalignome (SPM) muss vor Beginn der Behandlung mit
Lenalidomid entweder in Kombination mit Melphalan oder unmittelbar nach hochdosierter
Melphalantherapie und ASZT beriicksichtigt werden. Die Arzte sollten die Patienten vor und wihrend
der Behandlung mithilfe der Gblichen MaBnahmen zur Krebsfritherkennung hinsichtlich des Auftretens
von SPM sorgféltig untersuchen und gegebenenfalls eine Therapie einleiten.

In klinischen Studien wurde bei vorbehandelten Myelompatienten ein SPM-Anstieg unter Lenalidomid/
Dexamethason im Vergleich zu den Kontrollgruppen beobachtet, hauptséachlich bestehend aus Basalzell-
oder Plattenepithelkarzinomen der Haut.
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Falle hamatologischer SPM sowie akute myeloische Leukdamie (AML) wurden in klinischen Studien zum
neu diagnostizierten multiplen Myelom bei Patienten beobachtet, die Lenalidomid in Kombination mit
Melphalan erhalten haben oder sofort nach hochdosierter Melphalantherapie und ASCT (HDM/ASCT).
Dieser Anstieg wurde nicht beobachtet in klinischen Studien zum neu diagnostizierten multiplen
Myelom bei Patienten, die Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason im Vergleich zu Thalidomid in
Kombination mit Melphalan und Prednison erhalten haben.

Progression zur akuten myeloischen Leukidmie bei MDS Patienten mit Niedrig- und
Intermediér-1-Risiko

Ausgangsparameter wie eine komplexe Zytogenetik und TP53-Mutation sind bei transfusions-
abhéngigen Patienten mit Del(5q)-Anomalie mit einer Progression zur AML assoziiert.
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PROGRAMM ZUR SCHWANGERSCHAFTS-
PRAVENTION

B |enalidomid ist strukturverwandt mit Thalidomid. Thalidomid ist eine bekanntermaBen beim
Menschen teratogen wirkende Substanz, die schwere lebensbedrohliche Geburtsschaden verursacht.
In einer Studie zur embryofetalen Entwicklung bei Primaten (Affen) wurde Lenalidomid in Dosen
bis zu 4 mg/kg/Tag verabreicht. Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass Lenalidomid beim
Nachwuchs weiblicher Affen, die Lenalidomid wahrend der Schwangerschaft erhalten hatten, zu
auBerlichen Fehlbildungen (verkrimmte, verkirzte, missgebildete, malrotierte und/oder fehlende
GliedmaBenteile, Oligo- und/oder Polydaktylie) fihrte. Thalidomid verursachte in der gleichen Studie
dhnliche Fehlbildungen.

B Wenn Lenalidomid wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, ist ein teratogener Effekt zu
erwarten. Daher ist Lenalidomid in der Schwangerschaft und bei gebarfahigen Frauen
kontraindiziert, es sei denn, alle Bedingungen des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms werden
eingehalten.

B Alle Mitglieder des medizinischen Fachpersonals, die an der Verschreibung oder Abgabe von
Lenalidomid beteiligt sind, missen das Informationspaket fiir medizinisches Fachpersonal gelesen
und verstanden haben.

B Alle Ménner und alle gebéarfahigen Frauen miissen vor Behandlungsbeginn tiber die Notwendigkeit,
eine Schwangerschaft zu vermeiden, beraten werden (siehe beigefiigte Checkliste)

B Alle Patienten sollten in der Lage sein, die Anforderungen fiir den sicheren Gebrauch von
Lenalidomid zu erfillen.

B Alle Patienten mussen mit der entsprechenden Patientenbroschiire, der Einverstandniserklarung und
der Patientenkarte oder einem gleichwertigen Instrument ausgestattet werden.

B Vor der Verschreibung von Lenalidomid muss die Patientenkarte oder ein gleichwertiges Instrument
ausgefullt werden. Die ausge-fullte Patientenkarte muss bei den Behandlungsunterlagen des
Patienten aufbewahrt werden.

Bei gebarfahigen Frauen werden auf der Patientenkarte auch Datum und Ergebnisse des
monatlichen Schwangerschaftstests dokumentiert.

B Das Programm zur Schwangerschaftspravention und die Kategorisierung der Patienten nach
Geschlecht und Gebarfahigkeit sind im angehangten Algorithmus beschrieben (S. 22).

(-
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Bevor Sie das erste Rezept ausstellen, miissen Sie:

den Patienten zur sicheren Anwendung von Lenalidomid beraten, in Ubereinstimmung mit den in
dieser Broschiire und der Fachinformation beschriebenen MaBnahmen,

= eine schriftliche Bestatigung (unter Verwendung der Patienteninformation und
Einwilligungserklarung) einholen, dass sie diese Informationen erhalten und verstanden haben.

= Bewabhren Sie die unterschriebene Patienteninformation und Einwilligungserklarung bei den
Behandlungsunterlagen des Patienten auf und stellen Sie dem Patienten ein Exemplar zur
Verfligung.

Bei der Verschreibung von Lenalidomid miissen folgende Informationen auf der Patientenkarte
oder einem gleichwertigen Instrument eingetragen werden:

= Bestatigung, dass die Aufklarung zur sicheren Verwendung von Lenalidomid stattgefunden hat.

= Patientenkategorie (gebéarfahige Frauen, nicht gebéarfahige Frauen, Ménner)

= Bestatigung, dass der Patient eine wirksame Verhitungsmethode anwendet (bei Frauen im gebar-
fahigen Alter)

= bei gebarfahigen Frauen Datum und Ergebnis des Schwangerschaftstests

Die ausgefillte Patientenkarte soll bei den Behandlungsunterlagen aufbewahrt werden und der Patient
soll eine Kopie davon erhalten. Bei gebérfahigen Frauen werden auf der Patientenkarte auch Datum und
Ergebnisse des monatlichen Schwangerschaftstests dokumentiert.

Der Apotheker ist verpflichtet, fir jeden Patienten vor jeder Abgabe von Lenalidomid zu tberpriifen,
dass die Patientenkarte oder ein gleichwertiges Instrument korrekt ausgefillt ist.

Maximale Verschreibungsliangen

B Gebérfahige Frauen:
= Bei gebarfahigen Frauen sollten die Verschreibungen fiir Lenalidomid auf 4 Wochen begrenzt
werden, entsprechend den Dosierungen (Posologie) fiir die zugelassenen Indikationen.
= Das Datum des letzten negativen Schwangerschaftstests muss innerhalb der 3 Tage vor dem
Datum der Verschreibung liegen.

H  Alle anderen Patienten
= Fir alle anderen Patienten sollten die Verschreibungen von Lenalidomid auf 12 Wochen
begrenzt werden und die Fortsetzung der Behandlung erfordert ein neues
Verschreibungsschema.
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Nicht gebéarfahige Frauen

Frauen in den folgenden Gruppen gelten als nicht gebarfahig:

= Alter > 50 Jahre und nattrliche Amenorrho seit > 1 Jahr Bitte beachten Sie, dass Amenorrho nach
einer Krebstherapie oder wéahrend der Stillzeit eine Gebarfahigkeit nicht ausschlieBt.

= Vorzeitige ovarielle Insuffizienz durch einen spezialisierten Gynakologen bestétigt.

= Vorherige bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie

= XY Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie.

Eine Patientin gilt als gebarfahig, wenn sie mindestens eines der oben genannten Kriterien erfullt.

Den behandelnden Arzten wird empfohlen, ihre Patientin fiir eine gyndkologische Begutachtung zu
Uberweisen, wenn sie sich Gberhaupt nicht sicher sind, ob eine Frau die Kriterien fur nicht gebarfahig
erfullt.

Sicherheitsinformationen fiir gebarfihige Frauen

Frauen im gebarfahigen Alter dirfen Lenalidomid niemals einnehmen, wenn sie:

= Schwanger sind

= Inder Lage sind, schwanger zu werden, auch wenn sie nicht planen, schwanger zu werden, es sei
denn, alle Bedingungen des Programms zur Schwangerschaftspravention sind erfillt

Angesichts des erwarteten teratogenen Risikos von Lenalidomid sollte eine Exposition des Fotus
vermieden werden.

B Gebarfahige Frauen (auch wenn sie Amenorrhé haben) missen:
= Eine wirksame Methode der Empfangnisverhiitung (siehe unten) ab 4 Wochen vor der Therapie,
wéhrend der Therapie und bis 4 Wochen nach der Lenalidomid-Therapie und sogar im Falle
einer Dosisunterbrechung anwenden ODER
= Sich zur absoluten und dauerhaften sexuellen Enthaltsamkeit verpflichten, die sie jedes Monat
neu bestatigen miissen.

UND

= Einen medizinisch Gberwachten negativen Schwangerschaftstest (mit einer
Mindestempfindlichkeit von 25 mIE/ml) 4 Wochen ab Beginn der Empfangnisverhiitung, alle
4 Wochen wahrend der Therapie und 4 Wochen nach Ende der Therapie (es sei denn, eine
bestatigte Tubensterilisation liegt vor) nachweisen. Dazu gehéren auch gebéarfahige Frauen,
die absolute und dauerhafte sexuelle Enthaltsamkeit bestatigen.
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B Dije Patientinnen sollten angewiesen werden, den Arzt, der ihre Empfangnisverhltung verschreibt,
Uber die Behandlung mit Lenalidomid zu informieren.

B Patientinnen sollten angewiesen werden, Sie zu informieren, wenn eine Anderung oder ein Absetzen
der Empfangnisverhitung erforderlich ist.

Wenn keine wirksame Empféngnisverhiitung verwendet wird, muss die Patientin zur Beratung an
entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal tiberwiesen werden, damit eine
Empfangnisverhiitung eingeleitet werden kann.

Folgendes sind Beispiele fiir geeignete Methoden zur Empfangnisverhiitung:
= Implantat
= Levonorgestrel-freisetzendes intrauterines System (IUS)
= Medroxyprogesteron-Acetat Depot
= Tubensterilisation
= Geschlechtsverkehr nur mit einem vasektomierten mannlichen Partner: Vasektomie muss durch
zwei negative Samenanalysen bestatigt werden
= Ovulation hemmende Pille mit nur Progesteron (d. h. Desogestrel).

Aufgrund des erh6hten Risikos fiir venése Thromboembolien bei Patienten mit multiplem
Myelom, die Lenalidomid in Kombinationstherapie einnehmen und in geringerem MaBe bei
Patienten mit multiplem Myelom, myelodysplastischen Syndromen und Mantelzell-Lymphom,
die eine Lenalidomid Monotherapie anwenden, werden kombinierte orale Kontrazeptiva
nicht empfohlen.

Wenn eine Patientin zurzeit ein kombiniertes orales Kontrazeptivum anwendet, sollte sie auf eine der
oben aufgelisteten wirksamen Methoden umstellen. Das Risiko fiir venése Thromboembolien bleibt fir
weitere 4—6 Wochen nach Absetzen eines kombinierten oralen Kontrazeptivums bestehen. Die
Wirksamkeit kontrazeptiver Steroide kdnnte wéahrend einer gleichzeitigen Behandlung mit
Dexamethason reduziert sein.

Hormonimplantate und levonorgestrelfreisetzende Intrauterinpessare sind zum Zeitpunkt der Insertion
mit einem erhdhten Risiko fiir Infektionen sowie mit unregelmaBigen Vaginalblutungen assoziiert.
Besonders bei Patientinnen mit Neutropenie sollte eine Antibiotika-Prophylaxe in Betracht gezogen
werden.

Kupfer-freisetzende Intrauterinpessare werden im Allgemeinen nicht empfohlen, da potentiell Risiken fiir
Infektionen zum Zeitpunkt der Insertion sowie fiir menstruellen Blutverlust bestehen. Dies konnte
Patientinnen mit einer Neutropenie oder Thrombozytopenie geféhrden.

.
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lhre Patientin sollte darauf hingewiesen werden, dass sie die Behandlung sofort abbrechen und
ihren Arzt informieren muss, wenn eine Schwangerschaft auftritt, wéhrend sie Lenalidomid erhalt.

Sicherheitsinformationen fiir Manner

= Angesichts des erwarteten teratogenen Risikos von Lenalidomid sollte eine Exposition des Fétus
vermieden werden.

= Informieren Sie ihren Patienten Uber wirksame Empfangnisverhiitungsmethoden, die seine Partnerin
anwenden kann.

= Lenalidomid tritt in der menschlichen Samenflissigkeit auf. Wenn ihre Partnerin schwanger oder
gebarfahig ist und keine wirksame Empfangnisverhiitung verwendet, sollten mannliche Patienten
wahrend der gesamten Behandlungsdauer, wahrend einer Dosisunterbrechung und fiir 1 Woche
nach Beendigung der Behandlung Kondome verwenden, selbst wenn sich der mannliche Patient
einer Vasektomie unterzogen hat.

= Wenn eine Schwangerschaft bei einer Partnerin eines mannlichen Patienten auftritt, wahrend er
Lenalidomid einnimmt, oder 7 Tage nachdem er die Einnahme von Lenalidomid beendet hat, sollte
er seinen behandelnden Arzt unverziglich informieren. Die Partnerin sollte ihren Arzt unverziiglich
informieren. Es wird empfohlen, dass sie zur Beurteilung und Beratung an einen auf Teratologie
spezialisierten Arzt Uberwiesen wird.

= Mannliche Patienten diirfen wahrend der Behandlung, einschlieBlich wahrend Dosisunterbrechungen
und fir mindestens 7 Tage nach Absetzen von Lenalidomid, weder Sperma noch Samen spenden.

Blutspenden

Die Patienten sollten wéhrend der Behandlung (einschlieBlich der Dosierungsunterbrechungen) und fir
1 Woche nach Beendigung der Behandlung mit Lenalidomid kein Blut spenden.

et
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INFORMATIONEN FUR APOTHEKER

Als Apotheker spielen Sie eine wichtige Rolle bei der sicheren und korrekten
Verwendung von Lenalidomid.

Ausgabe von Lenalidomid

Im Idealfall sollten der Schwangerschaftstest, die Ausgabe eines Rezepts und des Medikaments am
selben Tag erfolgen. Die Verabreichung von Lenalidomid sollte innerhalb von maximal 7 Tagen nach der
Verschreibung erfolgen, und das Datum des letzten negativen Schwangerschaftstests muss innerhalb
der 3 Tage vor dem Datum der Verschreibung liegen.

Hinweise fiir die Ausgabe

= Bitte stellen Sie sicher, dass Sie Lenalidomid-Blister intakt ausgeben; Kapseln dirfen nicht aus
Blistern entfernt und in Fldschchen verpackt werden

= Fir gebarfahige Frauen geben Sie fiir jede Verschreibung maximal die Menge fiir 4 Wochen aus.
Fir alle anderen Patienten geben Sie maximal die Menge fiir 12 Wochen aus.

= Die Patienten mussen ihre Patientenkarte oder ein gleichwertiges Instrument der Apotheke zu-
sammen mit ihrem Rezept vorlegen und die Apotheke muss dieses Formular vor der Abgabe von
Lenalidomid tberprufen.

= Patienten missen angewiesen werden, nicht verwendete Lenalidomid-Kapseln an ihren Apotheker
zuriickzugeben.

Patientenberatung

Weisen Sie die Patienten bei jeder Ausgabe von Lenalidomid auf die wichtigsten Informationen tber das
teratogene Risiko und die sichere Anwendung und den Umgang mit Lenalidomid hin.
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Bewahren Sie die Blisterpackungen in der Originalverpackung auf.

Die Kapseln kénnen beim Herausdriicken aus dem Blister gelegentlich zerbrechen, insbesondere
wenn der Druck auf die Mitte der Kapsel gerichtet ist. Kapseln sollen weder durch Druck auf die
Mitte der Kapsel, noch durch Druck auf beide Enden der Kapsel aus der Blisterpackung gedriickt
werden, da dies zu Verformung und Bruch der Kapsel fiihren kann.

B Es wird empfohlen, die Kapsel nur an einem Ende aus der Folie zu driicken (siehe Abb. 1), sodass der
Druck auf nur eine Seite gerichtet ist. Dadurch wird das Risiko, dass sich die Kapsel verformt oder
zerbricht, vermindert.

B Medizinisches Fachpersonal und Pflegekrafte sollten beim Anfassen der Blister oder Kapseln
Einweghandschuhe tragen. Danach sind die Einweghandschuhe sachgemaB zu entfernen, um
Hautkontakt zu vermeiden, sowie in einen verschlieBbaren Plastikbeutel zu geben und gemaB
lokalen Anforderungen zu beseitigen. Danach sollten die Hande griindlich mit Seife und Wasser
gewaschen werden. Frauen, die schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein, sollen die Blister
oder Kapseln nicht anfassen. Weitere Anleitungen entnehmen Sie untenstehend.

- Einweghandschuhe tragen

Abb. 1

Beachten Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen im Umgang mit dem Arzneimittel, um eine
mogliche Gefdhrdung zu vermeiden, wenn Sie medizinisches Fachpersonal oder Pflegekraft sind

B Wenn Sie eine schwangere Frau sind oder vermuten schwanger zu sein, sollen Sie die Blister oder
Kapseln nicht anfassen.

B Tragen Sie Einweghandschuhe beim Anfassen und Ein-/Auspacken des Produkts (d.h. Blisterpackung
oder Kapsel).

[y
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B Entfernen Sie die Einweghandschuhe sachgemaB, um méglichen Hautkontakt zu vermeiden (siehe
Grafik unten).

B Geben Sie die Handschuhe in einen verschlieBbaren Plastikbeutel und beseitigen Sie diesen gemal
den lokalen Anforderungen.

B Nach Entfernen der Handschuhe waschen Sie ihre Hande griindlich mit Seife und Wasser.

Erscheint die Arzneimittelpackung sichtbar beschidigt, beachten Sie bitte die folgenden
zusitzlichen VorsichtsmaBnahmen, um eine Gefihrdung zu vermeiden

B Wenn der Umkarton beschadigt ist — Offnen Sie die Packung nicht!

B Wenn Blisterstreifen beschadigt oder undicht sind oder wenn Sie sehen, dass Kapseln gebrochen
oder undicht sind — SchlieBen Sie den Umkarton sofort!

B Geben Sie das Produkt in einen verschlieBbaren Plastikbeutel.

Bringen Sie die ungebrauchte Packung zur sicheren Entsorgung so schnell wie moglich hrem
Apotheker zurtick.

Wenn Pulver aus der Kapsel austritt oder verstreut wurde, verringern Sie die Gefdhrdung durch
geeignete Vorkehrungen, indem Sie folgende SchutzmaBBnahmen beachten

B Wenn Kapseln zerdriickt werden oder brechen, kann Pulverstaub mit Arzneimittelwirkstoff austreten.
Vermeiden Sie es, das Pulver weiter zu verstreuen und vermeiden Sie es, das Pulver einzuatmen.
Tragen Sie Einweghandschuhe zur Entfernung des Pulvers.

B Geben Sie ein feuchtes Tuch oder Handtuch tber die Pulverstelle um zu vermeiden, dass das Pulver
in die Luft gelangt. Fligen Sie reichlich Flissigkeit hinzu, sodass das Material gelst wird. Reinigen
Sie danach die Stelle griindlich mit Seife und Wasser und trocknen Sie diese.

B Geben Sie alle verunreinigten Materialien und das feuchte Tuch oder Handtuch, sowie die
Handschuhe in einen verschlieBbaren Plastikbeutel und beseitigen Sie diesen gemal den lokalen
Anforderungen fiir Arzneimittel.

Nach Entfernen der Handschuhe waschen Sie ihre Hande griindlich mit Seife und Wasser.

B Bitte melden Sie derartige Ereignisse umgehend an:
A-med GmbH
Tel: +43 662 429090 100
Fax:  +43 662 429090 90
e-mail: pharm-vigilanz@a-med.at

i
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Wenn der Inhalt der Kapsel auf die Haut oder Schleimhéute gelangt

Wenn Sie das Arzneimittelpulver beriihren, waschen Sie die betroffene Stelle griindlich mit
flieBendem Wasser und Seife.

Wenn das Auge in Kontakt mit dem Pulver kommt, entfernen Sie bitte Kontaktlinsen, wenn Sie
welche tragen, und werfen Sie diese weg. Spiilen Sie ihre Augen mit reichlich Wasser fiir mindestens
15 Minuten. Wenn Reizungen auftreten, kontaktieren Sie bitte ihren Augenarzt.

SachgeméBes Vorgehen zur Entfernung der Handschuhe (Abb. unten)

Erfassen Sie den duBeren Rand beim Handgelenk (1).
Ziehen Sie den Handschuh von der Hand ab indem Sie diesen von innen nach auBen stilpen (2).
Halten Sie den Handschuh in der anderen noch behandschuhten Hand (3).

Schieben Sie die Finger der freien Hand unter den verbleibenden Handschuh beim Handgelenk.
Achten Sie darauf, nicht die AuBenseite des Handschuhs zu berihren (4).

Stulpen Sie den Handschuh von innen nach auBen Ober ihre Hand und den bereits benutzten
Handschuh (5).

Entsorgen Sie die Handschuhe in einem geeigneten Behalter (6).

Waschen Sie ihre Hande griindlich mit Seife und Wasser.

AER
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ANFORDERUNGEN IM FALL EINER
VERMUTETEN SCHWANGERSCHAFT

Anforderungen im Fall einer vermuteten Schwangerschaft
B Sofortiger Therapieabbruch bei Schwangerschaft der Patientin oder der Partnerin eines Patienten.

m  Uberweisung der Patientin oder Partnerin des Patienten zur Untersuchung und Beratung an einen
auf Teratologie spezialisierten oder auf diesem Gebiet erfahrenen Arzt.

Benachrichtigen Sie Zentiva sofort von allen Schwangerschaften.

Bitte melden Sie alle Falle vermuteter Schwangerschaften bei weiblichen Patientinnen oder
Partnerinnen mannlicher Patienten, die mit Lenalidomid behandelt werden, an Zentiva
(PV-austria@zentiva.com) und das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (siehe
nachste Seite).

= Das Formular zur Meldung von Schwangerschaften ist in diesem Paket enthalten.

= A-med GmbH
Tel: +43 662 429090 100
Fax:  +43 662 429090 90
e-mail: pharm-vigilanz@a-med.at

= Zentiva ist bestrebt, mit Innen den Verlauf aller vermuteten Schwangerschaften bei weiblichen
Patientinnen oder Partnerinnen von ménnlichen Patienten zu verfolgen.

A
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MELDUNG VON UNERWUNSCHTEN
EREIGNISSEN

Die sichere Anwendung von Lenalidomid ist von groBter Bedeutung. Unerwiinschte Ereignisse (und Falle
von vermuteter oder bestatigter Schwangerschaft oder fetaler Exposition) sind tiber das nationale
Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Im Rahmen der laufenden Sicherheitskontrolle von Zentiva méchte Zentiva von unerwiinschten
Ereignissen erfahren, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Lenalidomid aufgetreten sind.
Meldeformulare fiir unerwiinschte Ereignisse sind in diesem Paket enthalten.
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KONTAKTINFORMATIONEN UND BEILAGEN

Kontaktinformationen

Fur Informationen und Fragen zum Risikomanagemnet der Zentiva Produkte, dem Programm zur
Schwangerschaftspravention oder um medizinische Informationen zu erhalten kontaktieren Sie:

A-med GmbH

Tel: +43 662 429090 100

Fax:  +43 662 429090 90
e-mail: pharm-vigilanz@a-med.at

Beilagen

in diesem Dokument (S. 22):

= Beilage | 1: Beschreibung des Programms zur Schwangerschaftspravention und Algorithmus zur
Kategorisierung der Patienten (S. 22)

Zusatzliche Dokumente:

= Formular zur Meldung von Schwangerschaften
= Berichtsformular fiir unerwlnschte Ereignisse
= Patientenkarte

= Patientenbroschiire

= Patienteninformation/Einwilligungserklérung

= Formular zur Registrierung - Apotheker

= Formular zur Registrierung - Arzte
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Beschreibung des Programms zur Schwangerschaftspravention und
Algorithmus zur Kategorisierung der Patienten

NEUEN PATIENTEN EVALUIEREN
MANNLICH WEIBLICH

NICHT GEBAHRFAHIG —I— GEBARFAHIG

Beginn Lenalidomid.
Kondom erforderlich flr sexuelle
Aktivitaten (auch wenn vasekto-

miert) fur die Dauer der Lenalido-

mid-Behandlung, einschlieBlich
Dosisunterbrechungen, und fur
1 Woche nach der Behandlung,
wenn die Partnerin schwanger
oder im gebarfahigen Alter ist
und keine wirksame Empfang-
nisverhitung anwendet.

22

Mindestens ein Kriterium muss

erfillt sein:

= Alter >50 Jahre und naturliche
Amenorrho seit > 1 Jahr (eine
Amenorrhd nach einer Krebs-
therapie oder wahrend der
Stillzeit schlieBt eine Gebar-
fahigkeit nicht aus).

= Vorzeitige ovarielle Insuffizi-
enz durch einen spezialisierten
Gynakologen bestatigt.

= Vorherige bilaterale Salpingo-
ophorektomie oder Hysterek-
tomie.

= XY Genotyp, Turner-Syndrom
oder Uterusagenesie.

Beginn Lenalidomid Behandlung.
Empfangnisverhitung und
Schwangerschaftstest nicht
erforderlich.

Wenn Sie nicht bereits eine wirk-
same Empfangnisverhiitung
praktizieren, beginnen Sie die
wirksame Empféngniverhltung
zu einem angemessenen Zeit-
punkt, basierend auf der verwen-
deten Methode und dem Mens-
truationszyklus. AuBer es wird
vollstandige und dauerhafte
Enthaltsamkeit praktiziert

= Entweder Implantat, Levonor-
gestrel freisetzendes Intra-
uterinsystem, Medroxyproge-
steronacetat-Depot, Eileiter-
sterilisation, vasektomierter
Partner, ovulationshemmende
Pille mit nur Progesteron
(d. h. Desogestrel)

= Die Empfangnisverhitung wird
wahrend der Behandlung fort-
gesetzt, einschlieBlich bei
Dosisunterbrechungen und fur
4 Wochen nach Abbruch der
Behandlung.

Testauf Schwangerschaft nach 4
Wochen addquater Empfangnis-
verhitung (auchwenn sexuell
abstinent)

!
NEGATIV
I

1
POSITIV
I

Beginn Lenalidomid Behandlung.
Schwangerschaftstest alle

4 Wochen (auch wenn sexuell
abstinent)

BEHANDLUNG NICHT
BEGINNEN.
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