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Patientenleitfaden - Pomalidomid

Leitfaden fiir die sichere Anwendung

Verschreibung und Abgabe

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung erhaltlich, die nur zum einmaligen Bezug
berechtigt. Fiir jede neue Packung muss eine neue arztliche Verschreibung erfolgen.

Lesen Sie diesen Patientenleitfaden sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen.
Dieses Arzneimittel ist Thnen persoénlich verschrieben worden und Sie durfen es nicht
an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome
haben wie Sie, kdnnte lhnen das Arzneimittel schaden.

Wenden Sie sich bei Fragen oder Bedenken an lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Es ist wichtig,
dass Sie die Anweisungen in dieser Broschure genau befolgen, um die bestmdglichen
Ergebnisse aus lhrer Behandlung zu erzielen.

Fiir die Pomalidomid-Behandlung gibt es ein Schwangerschaftsverhiitungsprogramm:

Pomalidomid schadet dem ungeborenen Kind. Pomalidomid ist strukturverwandt zu
Thalidomid (ehemals Contergan®), das bekanntlich zu schweren, lebensbedrohlichen
Fehlbildungen fuhrt. Daher sind von gebarfahigen Frauen und von Mannern strenge
Sicherheitsvorkehrungen einzuhalten, um eine Schwangerschaft zu verhindern.
Nehmen Sie Pomalidomid NICHT ein, falls Sie schwanger sind oder denken, Sie kdnnten
schwanger sein, oder eine Schwangerschaft planen.



Fiir Frauen, welche Pomalidomid einnehmen
Schwangerschaftsverhiitung

Der Arzt bzw. die Arztin kann Frauen, welche schwanger werden kénnen, in besonderen
Fallen Pomalidomid verschreiben. Falls dies bei lhnen der Fall ist, ist es unbedingt notwendig,
dass Sie die Anordnungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin exakt befolgen. Die folgenden
Punkte sind sehr wichtig:

1. Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin iberpriifen, dass Sie nicht
schwanger sind und er/sie wird ausserdem wahrend der gesamten Behandlungszeit
inklusive zeitweiligen Behandlungsunterbriichen alle 4 Wochen sowie 4 Wochen
nach Ende der Behandlung einen Schwangerschaftstest durchfihren.

2.1hr Arzt bzw. lhre Arztin oder ein anderer Arzt bzw. eine andere Arztin wird Sie (iber
geeignete Methoden zur Schwangerschaftsverhiitung beraten. Sie miissen mit diesen
Methoden im Allgemeinen 4 Wochen vor Behandlungsbeginn anfangen und diese
nicht nur wdhrend der Behandlungsdauer inkl. zeitweisen Behandlungsunterbrtichen,
sondern auch wahrend vier Wochen nach Ende der Behandlung strikt einhalten.

3. Falls Sie trotz strikter Einhaltung der Massnahmen zur Schwangerschaftsverhiitung
wahrend der Behandlung mit Pomalidomid oder innerhalb eines Monats nach Abschluss
der Behandlung schwanger werden, oder vermuten, Sie kdnnten schwanger sein,
miissen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin sofort benachrichtigen und die Einahme von
Pomalidomid sofort stoppen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird dann die notwendigen
Massnahmen einleiten.

Fiir Mdnner, welche Pomalidomid einnehmen

Mannliche Patienten, welche mit einer Frau im gebarfahigen Alter oder mit einer schwange-
ren Frau Geschlechtsverkehr haben, mussen wéhrend der Behandlungsdauer inkl. zeitweisen
Unterbriichen und wéhrend 7 Tagen nach Ende der Behandlung Kondome verwenden. Ferner
durfen Sie wahrend der Behandlung mit Pomalidomid und 7 Tage danach kein Sperma spenden.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn der Verdacht besteht, dass
Ihre Sexualpartnerin wahrend oder in den 7 Tagen nach Beendigung lhrer Behandlung mit
Pomalidomid schwanger geworden ist. Auch Ihre Sexualpartnerin muss sofort einen Arzt
bzw. eine Arztin aufsuchen.



Andere allgemeine Vorsichtsmassnahmen

Pomalidomid wurde NUR lhnen persénlich verschrieben. Sie durfen es NIEMALS ANDEREN
PERSONEN weitergeben.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird vor und wahrend der Behandlung mit Pomalidomid bei Ihnen
regelmassig Blutuntersuchungen durchfihren, da Ihr Arzneimittel dazu fihren kann, dass
die Zahl der Blutkdrperchen, die helfen, eine Infektion zu bekdmpfen, und die fir die
Blutgerinnung verantwortlich sind, abnehmen kénnen.

In Abhéngigkeit von den Ergebnissen lhrer Blutuntersuchungen und Ihres Allgemeinzustandes
wird lhr Arzt eventuell die Pomalidomid-Dosis anpassen oder die Behandlung beenden.

Unter der Behandlung mit Pomalidomid ist das Risiko flr die Bildung von Blutgerinnseln in
den Gefassen (vendse Thromboembolien) erhéht. Sie sollten sich unverziglich an lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin wenden, wenn folgende Symptome auftreten sollten: Fieber, Schiittelfrost,
Halsweh, Husten, Mundgeschwire oder andere Infektionssymptome, Blutungen oder blaue
Flecken ohne erkennbare Ursache, Schmerzen an einem Bein oder Brustschmerzen,
Kurzatmigkeit.

Sie durfen wahrend der Behandlung, wahrend Einnahmeunterbrechungen sowie fiir mindes-
tens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung kein Blut spenden.



Besonderheiten bei der Verschreibung von Pomalidomid
Sie erhalten von lhrem Arzt eine ,Behandlungsheft fur Patienten”.

Darin wird |hr Arzt bestatigen, dass Sie darlber informiert worden sind, dass der Wirkstoff
nicht mit einem ungeborenen Kind in Kontakt kommen darf.

Bitte fihren Sie das ,Behandlungsheft fir Patienten” bei sich und bringen Sie es zu jedem
Arztbesuch mit.

Um sicherzustellen, dass Sie Uber alle Aspekte der Behandlung aufgeklart worden sind, wird
Ihr Arzt bzw. Ihre Artzin Sie bitten, eine Einverstandniserklarung zu unterzeichnen.



Hinweise fiir die Handhabung

Angehoérige und/oder Pflegekrafte miissen bei der Handhabung der Blisterpackung oder
Kapseln Einweghandschuhe tragen. Danach sind die Handschuhe vorsichtig auszuziehen,
um Hautkontakt zu vermeiden, und in einem verschliessbaren Plastikbeutel aus Polyethy-
len entsprechend den értlichen Vorschriften zu entsorgen. Anschliessend sind die Hande
grindlich mit Wasser und Seife zu waschen. Schwangere oder Frauen, die schwanger sein
konnten, durfen die Blisterpackung oder Kapseln nicht handhaben.

Zur Entnahme der Kapsel aus der Blisterpackung driicken Sie die Kapsel bitte nur an einem
Ende aus der Folie heraus. Driicken Sie nicht auf die Mitte der Kapsel, sonst kann die Kapsel
zerbrechen.
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Die Kapseln durfen weder gedffnet noch zerstossen werden. Falls Pomalidomid-Pulver mit
der Haut in Kontakt kommt, ist die Haut sofort und griindlich mit Wasser und Seife zu
waschen. Falls Pomalidomid mit Schleimh&uten in Kontakt kommt, ist griindlich mit Wasser
zu spulen.

Bringen Sie nicht gebrauchte oder beschadigte Kapseln lhrem Arzt oder Apotheker bzw.
Ihrer Arztin oder Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung zurtick.

Weitere Auskiinfte erteilt hnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.
Diese Personen verfligen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.



Nebenwirkungen (unerwiinschten Arzneimittelwirkungen)

Wie alle Arzneimittel kann auch Pomalidomid Nebenwirkungen verursachen, die jedoch
nicht bei jedem Patienten auftreten missen. Manche Nebenwirkungen sind haufiger und
einige sind schwerwiegender als andere. Fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder Apotheker
bzw. Ihre Apothekerin, wenn Sie mehr Informationen mdchten. Bitte lesen Sie auch die
Gebrauchsinformation (Packungsbeilage). Es ist wichtig, dass Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer
Arztin sprechen, wenn Sie Nebenwirkungen wahrend Ihrer Behandlung feststellen.

Meldung von Nebenwirkungen

Melden Sie Nebenwirkungen wahrend der Behandlung mit Pomalidomid bei lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin.
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