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Uber diese Broschiire

Diese Broschlre enthéalt wichtige Informationen
Uber Ihre Behandlung mit Alitretan®. Bevor Sie mit
der Einnahme von Alitretan® beginnen, sollten Sie
diese Broschire unbedingt aufmerksam durchlesen.
Sie erlautert einige der wichtigen Fakten zu diesem
Arzneimittel, die Sie kennen muissen und erklart,
wie Sie Alitretan® einnehmen mussen. Sie ist jedoch
kein Ersatz fiir die Anweisungen, die Sie von lhrem
Arzt oder Apotheker erhalten. Sollten Sie, nachdem
Sie diese Broschlre gelesen haben, weitere Fra-
gen oder Bedenken hinsichtlich der Einnahme von
Alitretan® haben, wenden Sie sich bitte an lhren be-
handelnden Arzt.

Bitte lesen Sie auBerdem die Angaben in der Ge-
brauchsinformation, die jeder Packung von Alitretan®
beiliegt, genauestens durch und befolgen Sie diese!
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Wieso wurde mir Alitretan® verschrieben?

Alitretinoin, der Wirkstoff von Alitretan®, ist eine dem Vitamin A verwandte Sub-
stanz. Alitretan® kann nicht ansteckende Entziindungen an den Handen (Handek-
zem) lindern.

lhr Arzt wird Ihnen Alitretan® verschreiben, wenn Sie an einem schweren chroni-
schen Handekzem leiden, das auf die Behandlung mit potenten topischen Korti-
kosteroiden nicht anspricht. Die Wirksamkeit von Alitretan® hangt von der Art des
vorliegenden Ekzems ab.

Alitretan® wird seit Jahren in der Therapie von schweren chronischen Handekze-
men angewendet. Bevor Sie sich zur Einnahme dieses Arzneimittels entscheiden,
mussen Sie sich jedoch bewusst sein, dass Alitretan® eine Reihe von Nebenwir-
kungen haben kann, und Sie missen mit Ihrem Arzt besprechen, wie schwer |hr
chronisches Handekzem ist und welche Vorteile Sie von einer Behandlung mit
Alitretan® haben. Sie mulssen unbedingt wissen, wie Sie dieses Arzneimittel ord-
nungsgeman einnehmen und auf was Sie vorbereitet sein mussen.

Uber Handekzeme

Handekzeme sind nicht ansteckend, haufig und weit verbreitet. Studiendaten zei-
gen eine Ein-Jahres-Pravalenz von bis zu 10 % in der Allgemeinbevélkerung. Die
Haufigkeit schwer verlaufender, chronischer und zu Rezidiven neigender Handek-
zemformen wird auf 5-7 % geschatzt. Etwa 2-4 % der Handekzempatienten spre-
chen zudem nicht ausreichend auf eine duBerliche (topische) Therapie an. Frauen,
insbesondere in der Altersklasse bis 30 Jahre, sind haufiger betroffen als Manner.

Meist kommt es bei Handekzemen zu Blaschenbildung und starkem Juckreiz, je-
doch sind auch starke Verhornung und schmerzhafte Einrisse moglich. Dadurch
leidet die Lebensqualitat und der Leidensdruck ist hoch.

Oft werden Handekzeme durch haufigen Kontakt mit Wasser oder Reizstoffen
(z.B. Gummihandschuhen) ausgeldst, wobei bestimmte Berufsgruppen mit haufi-
gem Kontakt zu allergieausldésenden Arbeitsstoffen besonders betroffen sind.

Die Behandlung von chronischen Handekzemen sollte von einem erfahrenen Haut-
arzt durchgefthrt werden, der die medizinischen, kosmetischen und psychischen
Aspekte dieser Krankheit kennt und am besten entscheiden kann, welche the-
rapeutischen MaBnahmen bei der individuellen Auspragung ,lhres“ chronischen
Handekzems geeignet sind.
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Was Sie wissen miissen: Geburtsfehler

o

Wichtige Informationen fiir WEIBLICHE Patienten

Alitretan® darf nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden!
Alitretan® kann ein ungeborenes Baby schwer schadigen, wenn es von einer
Schwangeren eingenommen wird.

Wenn Sie schwanger werden oder vermuten, dass Sie schwanger sein kénnten,
beenden Sie sofort die Einnahme von Alitretan® und konsultieren Sie unbedingt
lhren Arzt/ Ihre Arztin.

Sie durfen Alitretan® nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.

Sie durfen wéahrend und ein Monat nach dem Ende der Behandlung mit Alitretan®
nicht schwanger werden.

Babys, deren Mutter wahrend der Schwangerschaft Alitretan® eingenommen
haben, und zwar gleichgulltig in welcher Menge und wenn auch nur Uber einen
kurzen Zeitraum, haben schwere Geburtsfehler davongetragen. Es besteht ein
extrem hohes Risiko, dass |hr Baby mit Missbildungen zur Welt kommt, wenn
Sie wahrend der Einnahme von Alitretan® schwanger sind oder werden. Jedes
Baby, das dem Wirkstoff ausgesetzt ist, kann Schaden davontragen. Es besteht
auBerdem ein erhdhtes Risiko fur Fehlgeburten.

Ihr Arzt wird Sie auffordern, ein Formular zu unterschreiben, um sicherzustellen,
dass Sie diese mit Alitretan® verbundenen schweren Risiken verstehen.

Sie erhalten kein Rezept fur Alitretan®, wenn Sie nicht unmittelbar vor Beginn
der Therapie mit Alitretan® einen negativen Schwangerschaftstest, der wéhrend
der ersten drei Tage |lhres Monatszykluses durchgefiuhrt wurde, vorweisen koén-
nen. Sofern der Test bestatigt, dass Sie nicht schwanger sind, erhalten Sie |hr
erstes Rezept fur Alitretan®. Wahrend der Therapie mit Alitretan® wird jeden Mo-
nat Uberpruft, ob Sie schwanger sind. Ein abschlieBender Schwangerschaftstest
wird ein Monat nach dem Ende der Behandlung mit Alitretan® durchgefthrt. Sie
erhalten nur dann ein Rezept fur Alitretan®, wenn Sie die notwendigen Schwan-
gerschaftstests vornehmen und sich Uber Empféangnisverhitung beraten lassen.
Sie mUssen entweder mindestens eine hochwirksame Verhitungsmethode an-
wenden (z.B. Spirale oder ein Implantat) oder Sie missen zwei wirksame Verhi-
tungsmethoden, die auf unterschiedliche Weise funktionieren, korrekt anwen-
den (z.B. eine hormonelle VerhUtungspille in Kombination mit einem Kondom),
und zwar vor und wahrend der Behandlung sowie einen Monat nach Ende der
Behandlung.
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Empfangnisverhitung muss auch dann angewandt werden, wenn Sie zur Zeit
nicht sexuell aktiv sind, es sei denn, lhr Arzt ist davon Uberzeugt, dass bei Ihnen
absolut kein Schwangerschaftsrisiko besteht.

Brechen Sie die Einnahme von Alitretan® sofort ab, wenn Sie ungeschitzten Sex
hatten, Ihre Periode ausbleibt oder Sie wahrend der Behandlung schwanger wer-
den. Melden Sie sich sofort bei lhrem Arzt.

Melden Sie sich sofort bei lhrem Arzt, wenn Sie einen Monat nach Ende der The-
rapie ungeschitzten Sex hatten, Ihre Periode ausbleibt oder Sie den Verdacht
haben, schwanger zu sein.

Die Behandlung mit Alitretan® hat keinen Einfluss auf Ihre Fruchtbarkeit. Einen
Monat nach dem Ende der Behandlung befinden sich keine Rickstande von Ali-
tretan® mehr in |hrem Koérper und lhre Fahigkeit, gesunde Kinder zur Welt zu
bringen, ist dann nicht mehr beeintrachtigt.

Wichtige Informationen fiir MANNLICHE Patienten

Bei mannlichen mit Alitretinoin behandelten Patienten besteht, wenn Uber-
haupt, nur ein minimales Risiko fur eine fruchtschadigende Wirkung.
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Was Sie wissen miissen: Nebenwirkungen

Wie bei allen Arzneimitteln kann auch die Behandlung mit Alitretan® zu uner-
wilnschten Nebenwirkungen flhren, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Bitte beachten Sie hierzu die Angaben in der Gebrauchsinformation, die jeder Pa-
ckung von Alitretan® beigelegt ist.

Allgemeine Hinweise zur Einnahme von Alitretan®

Wie bei allen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist es unabdingbar, dass Sie
die arztlichen Anweisungen zur Einnahme von Alitretan® genau befolgen. Alitretan®
wird nach Gesichtspunkten verordnet, die von Patient zu Patient anders sein kén-
nen. Es wird lhnen persoénlich verschrieben, und Sie dirfen das Medikament und
die fur Sie geltenden Vorschriften unter keinen Umstéanden an eine andere Person
weitergeben, auch wenn diese anscheinend die gleichen Symptome hat wie Sie.

Wie sollten Sie Alitretan® einnehmen?

* Die Ihnen verschriebene Dosis Alitretan® (Anzahl der Kapseln, die Sie einnehmen)
wurde speziell fur Ihren Bedarf ermittelt und kann sich im Verlauf der Behandlung
andern. Verandern Sie |hre Dosis nur dann, wenn |hr Arzt Ihnen dies sagt.
Alitretan® wird normalerweise einmal téglich mit einer Mahlzeit eingenommen,
vorzugsweise zur selben Tageszeit. Die Kapseln mUssen unzerkaut geschluckt
werden. lhr Arzt kann lhnen jedoch andere Anweisungen gegeben haben, die
Sie befolgen muUssen.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie die Einnahme so schnell wie
moglich nach. Ist es jedoch fast Zeit fir die nachste Dosis, lassen Sie die verges-
sene Dosis aus. Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein.

Sie sollten lhren Arzt wie vorgegeben besuchen, damit gewahrleistet ist, dass
lhre Behandlung sicher verlauft. In einigen Féllen fUhrt Alitretan® zu Nebenwir-
kungen, die nur durch Blutuntersuchungen nachgewiesen werden kénnen. Des-
halb sind bei einigen dieser Arztbesuche unter Umstanden Bluttests erforderlich.
Weibliche Patienten mussen ihren Arzt monatlich aufsuchen und eventuell einen
weiteren Schwangerschaftstest durchfthren.

Was sollten Sie wiahrend der Behandlung mit Alitretan® vermeiden?

* Spenden Sie kein Blut wahrend und ein Monat nach Ende der Behandlung mit
Alitretan®. Wenn eine schwangere Frau lhre Blutspende erhalt, kann ihr Kind
schwere Geburtsfehler davontragen.

* Nehmen Sie kein Vitamin A als Nahrungsergdanzung. Der Wirkstoff von Alitre-
tan® ist dem Vitamin A verwandt. Die gleichzeitige Einnahme erhoht das Risiko
fur Nebenwirkungen.
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Meiden Sie Sonnenlicht und UV-Strahlen so gut wie moglich. Solarien verwen-
den UV-Strahlen. Durch Alitretan® kann Ihre Haut lichtempfindlicher werden.
Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Medikamente oder pflanzliche Arznei-
mittel einnehmen mdéchten. Dies gilt besonders fur Frauen, die die Anti-Baby-Pil-
le oder andere hormonale Verhltungsmittel verwenden. Bestimmte Medikamen-
te und pflanzliche Arzneimittel wie Johanniskraut kénnen die Wirkungsweise
lhres Verhltungsmittels beeintrachtigen. Deshalb sollten Sie wahrend |hrer Be-
handlung mit Alitretan® kein Johanniskraut einnehmen.

Teilen Sie Alitretan® nicht mit anderen Menschen. Es kann Geburtsfehler oder
andere schwere gesundheitliche Probleme verursachen.

Nehmen Sie Alitretan® nicht zusammen mit Antibiotika ein ohne dies vorher
mit lhrem Arzt besprochen zu haben. Eventuell missen Sie die Einnahme von
Alitretan® unterbrechen, bis die Antibiotikabehandlung abgeschlossen ist. Die
Verwendung von beiden Medikamenten zusammen kann das Risiko von Neben-
wirkungen erhdhen.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Maschinen bedienen oder ein Fahr-
zeug lenken. Unter der Therapie mit Alitretan® kénnen plétzliche Sehstérungen
auftreten.

Tragen Sie keine Kontaktlinsen wahrend der Behandlung mit Alitretan®, da es
zu einer Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen kommen kann.

9 Was WEIBLICHE Patienten unbedingt vermeiden miissen

Sie diirfen nicht schwanger werden, wiahrend Sie Alitretan® einnehmen, sowie
noch einen Monat nachdem Sie das Medikament abgesetzt haben.

Sie miissen regelmdBig zu Folgeuntersuchungen erscheinen und regelmaBig
Schwangerschaftstests durchfiihren:

Vor Beginn der Behandlung muss ein Schwangerschaftstest erfolgen und das
Ergebnis muss negativ sein.

Um sicherzustellen, dass Sie wahrend der Behandlung nicht schwanger gewor-
den sind, mUssen Sie regelmaBig Schwangerschaftstests durchflhren, idea-
lerweise einmal im Monat. Sie sollten auch einen abschlieBenden Schwanger-
schaftstest einen Monat nach Beendigung der Behandlung durchfthren.

Stillen Sie widhrend der Behandlung mit Alitretan® nicht. Alitretan® kann in die
Muttermilch gelangen und den Saugling schadigen
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Wer sollte KEIN Alitretan® einnehmen?

* Nehmen Sie nur dann Alitretan®, wenn Sie die damit verbundenen Risiken voll
verstehen und damit einverstanden sind, die arztlichen Anweisungen und die
Anweisungen, die lhnen in dieser Broschlire gegeben werden, zu befolgen.

¢ Informieren Sie Ilhren Arzt, wenn Sie oder ein Familienmitglied Asthma, ein Le-
berleiden, Diabetes, eine Herzkrankheit oder andere schwerwiegende gesund-
heitliche Probleme haben. Informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie Lebensmittel- und
Arzneimittelallergien haben. Diese Informationen sind wichtig, um zu entschei-
den, ob Alitretan® fur Sie geeignet ist.
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Was passiert nach dem Ende der Behandlung
mit Alitretan® ?

* |hr Arzt wird lhnen sagen, wie lange die Behandlung mit Alitretan® dauert. In der
Regel sind mehrere Wochen nétig, bis ein zufriedenstellendes Resultat eintritt.
Bei einzelnen Patienten muss manchmal die Behandlung mit niedrigen Dosen ei-
nige Monate oder sogar mehrere Jahre lang fortgefthrt werden. Alitretan® wirkt
auf die Symptome der Krankheit, beseitigt aber nicht deren Ursache, die bislang
noch unbekannt ist. Daher kann bei einem Ruckfall eine erneute Behandlung
notig werden.

Spenden Sie einen Monat nach dem Ende |hrer Behandlung mit Alitretan® kein
Blut, weil es eine Zeit lang dauert, bis Alitretan® in Ihrem Blut abgebaut ist.
Wenn Sie Alitretan®-Kapseln Ubrig haben, geben Sie sie nicht an andere weiter.
Wenn Sie das tun, kann dies zu kindlichen Missbildungen oder anderen schweren
gesundheitlichen Schaden bei jenen fuhren, denen Sie Alitretan® weitergegeben
haben. Bringen Sie die Ubrig gebliebenen Kapseln zur Entsorgung in |hre Apo-
theke zurick.

9 Besondere Hinweise fiir WEIBLICHE Patienten:

Sie mUssen einen Monat nach lhrer Behandlung mit Alitretan® entweder mindes-
tens eine hochwirksame Verhitungsmethode (z.B. Spirale oder ein Implantat)
oder zwei wirksame Verhltungsmethoden, die auf unterschiedliche Weise funk-
tionieren, korrekt anwenden (z.B. eine hormonelle Verhttungspille in Kombinati-
on mit einem Kondom), und zwar vor und wahrend der Behandlung sowie einen
Monat nach Ende der Behandlung. Es dauert namlich eine Zeit lang bis Alitretan®
in lhrem Koérper vollstandig abgebaut ist.

Sie mussen lhren Arzt einen Monat nach Ende |hrer Therapie mit Alitretan® noch
einmal aufsuchen und einen abschlieBenden Schwangerschaftstest durchfihren.
Wie oben beschrieben ist dies erforderlich, weil es so lange dauert, bis Alitretan®
von lhrem Korper vollstandig abgebaut wird. Obwohl Sie es nicht mehr einneh-
men, kann Alitretan® immer noch zu kindlichen Missbildungen flhren.

Sie mussen sich sofort an Ihren Arzt wenden, wenn Sie einen Monat nach Ende
der Therapie mit Alitretan® ungeschitzten Sex hatten, Ihre Periode ausbleibt
oder Sie den Verdacht haben, schwanger zu sein. Er wird unmittelbar die erfor-
derlichen MaBBnahmen ergreifen.
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Alitretan® (Alitretinoin)
Bestdtigungsformular fiir Patientinnen

Von der Patientin oder dem gesetzlichen Vertreter/Vormund auszufiillen und zu
unterzeichnen

Mit Ihrer Unterschrift unter diese Bestatigung erkléren Sie, dass Sie die unten aufge-
listeten Punkte gelesen und verstanden haben und dass Sie die Risiken und notwen-
digen VorsichtsmaBnahmen, die mit der Einnahme von Alitretan® verbunden sind, ak-
zeptieren. Bitte lesen Sie die Punkte 1 bis 10 sorgféltig durch und unterschreiben Sie
diese Bestatigung nur dann, wenn Sie alle verstanden haben und damit einverstanden
sind, die arztlichen Anweisungen zu befolgen. Wenn ein Elternteil oder Vormund diese
Bestatigung unterschreiben muss, so muss auch dieser jeden Punkt gelesen und ver-
standen haben, bevor er oder sie eine Unterschrift leistet.

Unterschreiben Sie diese Vereinbarung nicht und nehmen Sie kein Alitretan® ein, wenn
Sie eine der Informationen Uber den Einsatz von Alitretan® nicht verstanden haben.

1. Ich weiB, dass wahrend der Einnahme von Alitretan® ein sehr hohes Risiko fur
schwere Geburtsfehler bei meinem ungeborenen Kind besteht, wenn ich schwan-
ger bin oder wahrend der Einnahme schwanger werde. Deshalb darf ich wahrend
der Behandlung mit Alitretan® nicht schwanger werden.

2. Ich weiB, dass ich kein Alitretan® nehmen darf, wenn ich schwanger bin.

3. Ich wei3, dass ich zu keinem Zeitpunkt wahrend der Therapie bzw. einen Monat
nach Ende der Behandlung mit Alitretan® schwanger werden darf.

4. Ich weiB, dass ich mindestens eine hochwirksame VerhUtungsmethode (z.B. Spi-
rale oder ein Implantat) oder zwei wirksame Verhitungsmethoden, die auf un-
terschiedliche Weise funktionieren, korrekt anwenden muss (z.B. eine hormonelle
Verhltungspille in Kombination mit einem Kondom), und zwar vor und wahrend
der Behandlung sowie einen Monat nach Ende der Behandlung. Es sei denn, mein
Arzt ist der Ansicht, dass keinerlei Schwangerschaftsrisiko besteht.

5. Ich weiB, dass auch die sicherste Verhltungsmethode versagen kann und dass ich
das Schwangerschaftsrisiko durch die gleichzeitige Anwendung von zwei Metho-
den verringern kann.
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6. Ich werde meinen Arzt darUber informieren, welche Medikamente oder pflanzlichen
Heilmittel ich wahrend der Behandlung mit Alitretan® nehmen mochte, da hormo-
nelle VerhGtungsmittel (beispielsweise die Anti-Baby-Pille) mdglicherweise nicht
wirken, wenn ich bestimmte Medikamente oder pflanzliche Heilmittel einnehme.

7. lch weiB, dass ich kein Rezept fur Alitretan® erhalte, wenn ich keinen negativen
Schwangerschaftstest wahrend der ersten drei Tage meiner Periode unmittelbar
vor der Therapie mit Alitretan® vorweisen kann. Ich werde mich auch funf Wochen
nach AbschluB der Therapie mit Alitretan einem weiteren Schwangerschaftstest
unterziehen.

8. Ich weiB3, dass ich nicht mit der Einnahme von Alitretan® beginnen darf, bevor ich
nicht sicher bin, dass ich nicht schwanger bin und einen negativen Schwanger-
schaftstest habe.

9. Ich weiB, dass ich die Einnahme von Alitretan® sofort unterbrechen und meinen
Arzt informieren muss, wenn ich schwanger werde, meine Periode ausbleibt, ich
nicht mehr verhlte oder ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatte. Ich weif3, dass
mich mein Arzt, wenn ich schwanger werde, zur Bewertung des Falles und zur Be-
ratung an einen Facharzt Uberweisen kann.

Der verschreibende Arzt hat alle meine Fragen zu Alitretan® beantwortet und ich ak-
zeptiere die Risiken und die damit verbundenen VorsichtsmaBnahmen, die mir ein-
gehend erklart wurden.

Unterschrift Patientin Datum

Unterschrift Eltern/gesetzlicher Vertreter (wenn erforderlich)  Datum

Name der Patientin (Blockbuchstaben)



BESTATIGUNGSFORMULAR

Alitretan® (Alitretinoin)
Bestdtigungsformular fiir Patientinnen

Von der Patientin oder dem gesetzlichen Vertreter/Vormund auszufiillen und zu un-
terzeichnen

Mit Ihrer Unterschrift unter diese Bestatigung erkléren Sie, dass Sie die unten aufge-
listeten Punkte gelesen und verstanden haben und dass Sie die Risiken und notwen-
digen VorsichtsmaBnahmen, die mit der Einnahme von Alitretan® verbunden sind, ak-
zeptieren. Bitte lesen Sie die Punkte 1 bis 10 sorgféltig durch und unterschreiben Sie
diese Bestatigung nur dann, wenn Sie alle verstanden haben und damit einverstanden
sind, die arztlichen Anweisungen zu befolgen. Wenn ein Elternteil oder Vormund diese
Bestatigung unterschreiben muss, so muss auch dieser jeden Punkt gelesen und ver-
standen haben, bevor er oder sie eine Unterschrift leistet.

Unterschreiben Sie diese Vereinbarung nicht und nehmen Sie kein Alitretan® ein, wenn
Sie eine der Informationen Uber den Einsatz von Alitretan® nicht verstanden haben.

1. Ich weiB, dass wahrend der Einnahme von Alitretan® ein sehr hohes Risiko fur
schwere Geburtsfehler bei meinem ungeborenen Kind besteht, wenn ich schwan-
ger bin oder wahrend der Einnahme schwanger werde. Deshalb darf ich wahrend
der Behandlung mit Alitretan® nicht schwanger werden.

2. Ich weiB, dass ich kein Alitretan® nehmen darf, wenn ich schwanger bin.

3. Ich wei3, dass ich zu keinem Zeitpunkt wahrend der Therapie bzw. einen Monat
nach Ende der Behandlung mit Alitretan® schwanger werden darf.

4. Ich weiB, dass ich mindestens eine hochwirksame Verhitungsmethode (z.B. Spi-
rale oder ein Implantat) oder zwei wirksame VerhUtungsmethoden, die auf un-
terschiedliche Weise funktionieren, korrekt anwenden muss (z.B. eine hormonelle
Verhttungspille in Kombination mit einem Kondom), und zwar vor und wéhrend
der Behandlung sowie einen Monat nach Ende der Behandlung. Es sei denn, mein
Arzt ist der Ansicht, dass keinerlei Schwangerschaftsrisiko besteht.

5. Ich weiB, dass auch die sicherste Verhltungsmethode versagen kann und dass ich
das Schwangerschaftsrisiko durch die gleichzeitige Anwendung von zwei Metho-
den verringern kann.
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6. Ich werde meinen Arzt darUber informieren, welche Medikamente oder pflanzlichen
Heilmittel ich wahrend der Behandlung mit Alitretan® nehmen mochte, da hormo-
nelle VerhGtungsmittel (beispielsweise die Anti-Baby-Pille) mdglicherweise nicht
wirken, wenn ich bestimmte Medikamente oder pflanzliche Heilmittel einnehme.

7. lch weiB, dass ich kein Rezept fur Alitretan® erhalte, wenn ich keinen negativen
Schwangerschaftstest wahrend der ersten drei Tage meiner Periode unmittelbar
vor der Therapie mit Alitretan® vorweisen kann. Ich werde mich auch funf Wochen
nach AbschluB der Therapie mit Alitretan einem weiteren Schwangerschaftstest
unterziehen.

8. Ich weiB3, dass ich nicht mit der Einnahme von Alitretan® beginnen darf, bevor ich
nicht sicher bin, dass ich nicht schwanger bin und einen negativen Schwanger-
schaftstest habe.

9. Ich weiB, dass ich die Einnahme von Alitretan® sofort unterbrechen und meinen
Arzt informieren muss, wenn ich schwanger werde, meine Periode ausbleibt, ich
nicht mehr verhlte oder ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatte. Ich weif3, dass
mich mein Arzt, wenn ich schwanger werde, zur Bewertung des Falles und zur Be-
ratung an einen Facharzt Uberweisen kann.

Der verschreibende Arzt hat alle meine Fragen zu Alitretan® beantwortet und ich ak-
zeptiere die Risiken und die damit verbundenen VorsichtsmaBnahmen, die mir ein-
gehend erklart wurden.

Unterschrift Patientin Datum

Unterschrift Eltern/gesetzlicher Vertreter (wenn erforderlich)  Datum

Name der Patientin (Blockbuchstaben)
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9 Erinnerungskarte fiir Patientinnen

Name des Arztes / der Arztin:

Telefonnummer:

Alitretan® darf nicht wahrend der Schwangerschaft eingenommen werden.
Alitretan® kann ein ungeborenes Baby schwer schadigen, wenn es von einer Schwangeren
eingenommen wird.

Wenn Sie schwanger werden oder vermuten, dass Sie schwanger sein kdnnten, beenden Sie
sofort die Einnahme von Alitretan® und konsultieren Sie unbedingt Ihren Arzt. Lesen Sie die
Packungsbeilage vor Beginn der Behandlung aufmerksam durch.

Wenden Sie sich bei Fragen oder Bedenken, die die Einnahme von Alitretan® betreffen, an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Was Sie tun miissen, wenn Sie schwanger werden kénnten:

« Sie missen entweder mindestens eine hochwirksame Verhlitungsmethode anwenden
(z.B. eine Spirale oder ein Implantat) oder Sie miissen zwei wirksame Verhitungsme-
thoden, die auf unterschiedliche Weise funktionieren, korrekt anwenden (z.B. eine hor-
monelle Verhitungspille in Kombination mit einem Kondom), und zwar vor und wah-
rend der Behandlung sowie einen Monat nach Ende der Behandlung.

« Sie diirfen nicht schwanger werden, wahrend Sie Alitretan® einnehmen, sowie noch ei-
nen Monat nachdem Sie das Medikament abgesetzt haben.

* Sie missen regelmaBig zu Folgeuntersuchungen erscheinen und regelmaBig Schwan-
gerschaftstests durchfiihren:

* Vor Beginn der Behandlung muss ein Schwangerschaftstest erfolgen und das Er-
gebnis muss negativ sein.

* Um sicherzustellen, dass Sie wahrend der Behandlung nicht schwanger geworden
sind, mussen Sie regelmaBig Schwangerschaftstests durchfliihren, idealerweise
einmal im Monat. Sie sollten auch einen abschlieBenden Schwangerschaftstest ei-
nen Monat nach Beendigung der Behandlung durchflihren.

Erinnerung fiir Manner und Frauen
Dieses Medikament wurde nur Ihnen selbst verschrieben. Teilen Sie es mit niemandem
e und geben Sie Ubrig gebliebene Kapseln in der Apotheke zurtck.
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