REBLOZYL® (Luspatercept)
Checkliste fur Arzte

Wichtige Information fiir Arzte, die gebarfiahigen Frauen Luspatercept verschreiben

Diese Checkliste ist vor Behandlungsbeginn, bei jeder Verabreichung, und danach in regelmaligen
Abstanden bei Kontrolluntersuchungen zu verwenden.

Fur weitere Informationen Uber Luspatercept oder wenn Sie weitere Exemplare dieses Dokuments
bendtigen, wenden Sie sich bitte an:

Bristol Myers Squibb

Telefon: +43 1 601 43 220

Fax: +43 1 601 43 229

E-Mail: medinfo.austria@bms.com

FI von Reblozy!®:

Diese Checkliste erfullt die Bedingungen der Zulassung und wurde von der zustandigen Behdrde,
dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG), genehmigt.

© Bristol Myers Squibb
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Patientin Verschreibender Arzt / verschreibende Arztin
Name: Name:

Unterschrift:

Datum:

Vor Behandlungsbeginn

Die Behandlung mit Luspatercept ist kontraindiziert, wenn die Frau schwanger ist oder bei

gebarfahigen Frauen, die nicht mindestens eine hochwirksame Verhutungsmethode anwenden.

« Zur Anwendung von Luspatercept bei schwangeren Frauen liegen keine Daten vor.
Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat und eine embryofetale Toxizitat
gezeigt. Klinische Auswirkungen sind der mogliche Verlust des Fetus und Teratogenitat.

[] Beraten Sie gebarfihige Frauen vor Behandlungsbeginn tiber das potentielle teratogene Risiko
von Luspatercept und hinsichtlich der erforderlichen Malinahmen zur Minimierung des Risikos.

[] informieren Sie gebarfahige Frauen tiber die Notwendigkeit, wahrend der Behandlung und fiir
mindestens 3 Monate nach Absetzen eine hochwirksame Verhutungsmethode anzuwenden.

[] Vor Behandlungsbeginn muss bei gebarfahigen Frauen ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt
werden und ein negatives Ergebnis muss bestatigt sein.

[[] stellen Sie gebarfahigen Frauen die Patientenkarte zur Verfligung.

Wahrend der Behandlung

[] Beraten Sie gebarfahige Frauen regelmaRig tiber das potentielle teratogene Risiko von
Luspatercept und hinsichtlich der erforderlichen MaBnahmen zur Minimierung des Risikos.

[] Erinnern Sie gebarfahige Frauen daran, dass sie wahrend der Behandlung mit Luspatercept
mindestens eine hochwirksame Verhutungsmethode anwenden mussen.

Wahrend der Behandlung mit Luspatercept dirfen Frauen nicht schwanger werden. Wenn eine Frau
schwanger wird oder schwanger werden mochte, ist Luspatercept abzusetzen.

Wahrend der Behandlung mit Luspatercept mussen Schwangerschaftstests in angemessenen
Abstanden wiederholt und von einem Arzt / einer Arztin als negativ bestatigt werden.

Behandlungsende

[] Beraten Sie gebarfahige Frauen, fir mindestens 3 Monate nach Absetzen der Behandlung mit
Luspatercept mindestens eine hochwirksame Verhutungsmethode weiter anzuwenden.

[] im Fall einer Schwangerschaft: Beraten Sie die Patientin und verfolgen Sie den Ausgang der
Schwangerschaft.

[] Nicht anwendbar (diese Patientin wurde wahrend der Behandlung oder innerhalb von
3 Monaten nach Absetzen von Luspatercept nicht schwanger.)

Solite es wahrend der Behandlung oder innerhalb von 3 Monaten nach Absetzen der
Behandlung zu einer Schwangerschaft kommen, erinnern Sie die Patientin daran, dies dem
verschreibenden Arzt / der verschreibenden Arztin und an Bristol Myers Squibb zu melden.

Kontaktdaten: Bristol Myers Squibb
Telefon: +43 1 601 43 220
Fax: +43 1 601 43 229
E-Mail: medinfo.austria@bms.com
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