Schwangerschaftsverhiitungsprogramm
Pomalidomid

Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung vor Einleitung der
Behandlung mit Pomalidomid -

Ein Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung muss flir jeden mannlichen Patienten vor Beginn der
Behandlung mit Pomalidomid ausgefiillt werden. Der Bogen sollte in den jeweiligen Patientenakten aufbewahrt
und eine Kopie dem Patienten ausgehéndigt werden.

Es ist zwingend erforderlich, dass mannliche Patienten tber die Risiken der Behandlung mit Pomalidomid beraten
und aufgeklart werden.

Das Ziel der Risikoaufklarung ist der Schutz der Patienten und — falls zutreffend — des ungeborenen Kindes,
indem sichergestellt wird, dass die Patienten das Risiko der Teratogenitat und anderer mit der Einnahme des
Arzneimittels in Zusammenhang stehender Nebenwirkungen vollstandig verstehen und ausreichend dartiber
informiert sind. Dieses Dokument entbindet niemanden von seiner Verantwortung hinsichtlich einer sicheren
Anwendung des Arzneimittels und der Verhinderung einer fetalen Exposition.

Warnhinweis:

Pomalidomid kann das ungeborene Leben schéadigen. Wahrend der Einnahme von Pomalidomid sollten
Sie unbedingt verhindern, dass lhre Partnerin schwanger wird. Es besteht ein groBes Risiko, dass es
durch das Arzneimittel zu schweren Fehlbildungen oder zum Tod des ungeborenen Kindes kommt. Daher
darf Pomalidomid in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Wichtige Aufklarungspunkte fir den Arzt

Informieren Sie Ihren Patienten iiber das zu erwartende teratogene Risiko und die Konsequenzen fiir das ungeborene Kind. erledigt OO

Informieren Sie lhren Patienten iber die Notwendigkeit, wahrend der gesamten Behandlungsdauer (einschlieRlich der
Einnahmeunterbrechungen) sowie fiir mindestens 7 Tage nach Ende der Behandlung Kondome zu verwenden, wenn er
sexuellen Verkehr mit einer schwangeren oder gebarfahigen Partnerin hat, die nicht zuverléssig verhiitet. Dies gilt auch, wenn
bei dem Patienten eine Vasektomie durchgefiihrt wurde, denn die Samenflissigkeit kann auch in Abwesenheit von Spermien
immer noch Pomalidomid enthalten.

Die Partnerin gilt als NICHT gebérfahig, wenn sie mindestens eines der folgenden Kriterien erfilllt: erledigt 0
4 Alter 250 Jahre und seit = 1 Jahr aus natiirlicher Ursache amenorrhoisch*

@ vorzeitige Ovarialinsuffizienz, bestétigt durch einen Facharzt fiir Gynakologie

@ friihere bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie

€ XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie

* Eine Amenorrhd nach Tumortherapie oder wéahrend des Stillens schlielt eine Gebarfahigkeit nicht aus.

Informieren Sie Ihren Patienten, welche zuverlassigen Verhiitungsmethoden seine Partnerin anwenden kann. erledigt 0 |

Informieren Sie Ihren 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 OO
Versichern Sie sich, dass Ihr Patient die Risiken und notwendigen Vorsichtsmafinahmen bei bestatigt I
der Anwendung von Pomalidomid versteht. nicht zugesichert O
Informieren Sie Ihren Patienten, die Kapseln niemals an andere weiterzugeben. erledigt OJ |
Informieren Sie Ihren Patienten, nicht verbrauchte Kapseln an die Apotheke zurlickzugeben. erledigt O |

Informieren Sie Ihren Patienten, wahrend der gesamten Behandlungsdauer, wahrend Einnahmeunterbrechungen und fiir
mindestens 7 Tage nach Ende der Behandlung weder Blut noch Samen bzw. Sperma zu spenden. erledigt OO
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Einhaltung von zuverlassigen VerhiitungsmaBnahmen
Versichern Sie sich, dass Ihr Patient in der Lage und willens ist, zuverlassige Manahmen zur bestatigt CJ
Empfangnisverhiitung zu ergreifen bzw. weiterzufihren. triff nicht zu O
Aushandigen der Patienteninformationsmaterialien zu Pomalidomid
Ubergeben Sie Ihrem Patienten die folgenden Informationsmaterialien:
@ den Leitfaden ,Leitfaden fiir die sichere Anwendung — Patienten*

erledigt O

@ die ,Patientenkarte zur sicheren Anwendung*

Bestatigung der getroffenen SicherheitsmaBnahmen auf dem Sonderrezept

Bestatigen Sie auf dem Sonderrezept, dass alle Sicherheitsbestimmungen gemaR der Fachinformation entsprechender
Fertigarzneimittel eingehalten werden und dass dem Patienten die notwendigen Informationsmaterialien ausgehandigt
wurden. Darlber hinaus kreuzen Sie die weiteren erforderlichen Vermerke bitte entsprechend an. erledigt I

Der Apotheker ist angehalten, das Medikament nicht abzugeben, wenn die
entsprechenden Angaben auf dem Sonderrezept fehlen.

Bestatigung des Patienten

Ich bestétige, dass ich die Anforderungen des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms verstehe und
einhalten werde und ich stimme der Einleitung der Behandlung mit Pomalidomid durch meinen Arzt zu.

Vorname des Patienten:

Nachname des Patienten:

Geburtsdatum:

Unterschrift des Patienten:

Datum der Aufklarung:

Bestatigung des verschreibenden Arztes

Ich habe dem oben genannten Patienten die Art, den Zweck und die Risiken der Behandlung mit Pomalidomid,
insbesondere die Risiken fiir gebarfahige Frauen, vollstandig erklart. Ich werde alle meine Verpflichtungen und
Verantwortlichkeiten, die ich als Arzt bei der Verordnung habe, erfiillen.

Vorname des Arztes:

Nachname des Arztes:

Unterschrift des verschreibenden Arztes:

Datum:




