ZSNTIVA

Leitfaden fiir die sichere Anwendung -

Patienten
Schwangerschaftsverhiitungsprogramm fiir Frauen und Manner

POMALIDOMID

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu lhrem ver-
ordneten Arzneimittel aufmerksam durch.

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaBnahme beauflagt und mit dem Bundes-
amt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) abgestimmit. Es soll sicherstellen, dass Patienten und
Angehdrige / Pflegende / Betreuungspersonen die besonderen Sicherheitsanforderungen von
Pomalidomid kennen und berticksichtigen.
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1. WARUM EIN SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGSPROGRAMM?

1.1 Was mussen Sie noch beachten?
1.2 Was wird Ihr Arzt vor Behandlungsbeginn mit lhnen besprechen?
1.3 Besonderheiten bei der Verschreibung von Pomalidomid

2. NEBENWIRKUNGEN
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3.1 Informationen fir gebarfahige Patientinnen
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4.  HINWEISE ZUR HANDHABUNG DES ARZNEIMITTELS DES ARZNEIMITTELS FUR PATIENTEN,
ANGEHORIGE UND PFLEGEKRAFTE

5. MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Alle Schulungsmaterialien fiir Patienten zu Pomalidomid (,Leitfaden fir die sichere Anwendung — Patienten”,
.Patientenkarte zur sicheren Anwendung”) sowie die Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des
QR-Codes oder Uber https://www.a-med.at/de/rmps verfiigbar.

Gedruckte Exemplare kdnnen Sie tber den gleichen Weg beim pharmazeutischen Unternehmen bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:
A-med GmbH

Tel: +43 662 429090 100

Fax: +43 662 429090 90

e-mail: pharm-vigilanz@a-med.at

Kontaktinformationen des pharmazeutischen Unternehmens finden Sie auch in der entsprechenden Fach- und
Gebrauchsinformation.
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1.
WARUM EIN SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGS-
PROGRAMM?

1. WARUM EIN SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGSPROGRAMM?

Wenn Pomalidomid wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, kann dies zu Fehlbildungen oder
zum Tod des ungeborenen Kindes fihren.

Pomalidomid kann dem ungeborenen Kind schaden. Pomalidomid ist strukturverwandt zu Thalidomid
(ehemals Contergan), das bekanntlich zu schweren, lebensbedrohlichen Fehlbildungen bei ungeborenen
Kindern fiihrt. Pomalidomid hat in Untersuchungen zu Fehlbildungen bei ungeborenen Tieren gefihrt,
vergleichbar mit denen von Thalidomid. Eine ahnliche Wirkung ist auch bei Menschen zu erwarten.
Daher sind von gebarfahigen Frauen und von Mannern strenge Sicherheitsvorkehrungen einzuhalten,
um eine Schwangerschaft zu verhindern.

Deshalb mussen gebérfahige Frauen mindestens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung, wahrend

der gesamten Behandlungsdauer (auch wahrend Behandlungsunterbrechungen) und fiir mindestens

4 Wochen nach Beendigung der Behandlung mindestens eine zuverldssige Verhitungsmethode zum
Ausschluss einer Schwangerschaft anwenden.

Deshalb missen Manner wahrend der gesamten Behandlungsdauer (auch wahrend Behandlungsunter-

brechungen) und fiir mindestens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung ein Kondom verwenden,
wenn sie mit einer schwangeren oder gebarfahigen Frau sexuell verkehren und diese nicht verhiitet.
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1.1 1.2

WAS MUSSEN SIE NOCH WAS WIRD IHR ARZT VOR
BEACHTEN ? BEHANDLUNGSBEGINN MIT IHNEN
BESPRECHEN ?

1.1 WAS MUSSEN SIE NOCH BEACHTEN ?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Sie diirfen es an keine andere Person
weitergeben. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie. Bewahren Sie dieses Arzneimittel sicher auf, damit niemand es versehentlich einnehmen kann.
Sie missen das Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie missen nicht verbrauchte Kapseln am Ende der Behandlung so bald wie mdglich an lhren Apotheker
zur sicheren Vernichtung zurtickgeben.

Sie durfen wahrend der Behandlung, wéhrend Behandlungsunterbrechungen sowie fiir mindestens 7
Tage nach Beendigung der Behandlung kein Blut und keinen Samen bzw. kein Sperma spenden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt' oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen wéhrend lhrer Behandlung mit
Pomalidomid feststellen.

Sie dlrfen Pomalidomid nicht einnehmen, wenn Sie

m  schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein,

m  schwangerwerden kdnnen, auch wenn Sie keine Schwangerschaft planen, es sei denn, Sie befolgen alle
MaBnahmen des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms,

m stillen.

Genaue Informationen zum Schwangerschaftsverhiitungsprogramm fiir gebarfahige Patientinnen, nicht

gebarfahige Patientinnen und fiir mannliche Patienten finden Sie auf Seite 8 ff. dieses Leitfadens.

1.2 WAS WIRD IHR ARZT VOR BEHANDLUNGSBEGINN MIT IHNEN BESPRECHEN ?

lhr Arzt wird mit lhnen dariiber sprechen, was Sie von lhrer Behandlung zu erwarten haben,
und lhnen die Risiken sowie lhre Verantwortlichkeiten erklaren. Sollten Sie etwas nicht verstehen,
bitten Sie lhren Arzt, es lhnen nochmals zu erklaren.

Bevor Sie die Behandlung beginnen, wird lhr Arzt Sie bitten, ein ,,Formular zur Bestédtigung
der Risikoaufkldrung vor Einleitung der Behandlung mit Pomalidomid” zu lesen und zu unter-
chreiben. Durch lhre Unterschrift auf diesem Formular bestatigen Sie, dass Sie

m  die Risiken von Fehlbildungen bei ungeborenen Kindern verstehen

= die wichtigen Sicherheitsanweisungen, die Sie befolgen mussen, verstehen

Ihr Arzt wird dieses Formular in lhrer Patientenakte aufbewahren und lhnen eine Kopie davon
aushandigen.

" Indem vorliegenden Leitfaden wird zur besseren Lesbarkeit die mannliche Form verwendet; ,Arzt"/,Apotheker” steht

auch far ,,Arztin”/,,Apothekerin”_ In allgemeinen, nicht geschlechtsspezifischen Aussagen steht ,Patient” auch fir ,Patientin”.
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1.3 BESONDERHEITEN BEI DER VERSCHREIBUNG VON POMALIDOMID

Sie erhalten von lhrem Arzt eine ,,Patientenkarte zur sicheren Anwendung”.

m  Darin wird Ihr Arzt bestatigen, dass Sie dartber informiert worden sind, dass der Wirkstoff nicht
mit einem ungeborenen Kind in Kontakt kommen darf.

= Bitte fiilhren Sie die ,Patientenkarte zur sicheren Anwendung” immer bei sich und bringen Sie diese
zu jedem Arztbesuch mit.

Bei der Ausstellung jedes Rezepts fiir Pomalidomid wird Ihr Arzt ein besonderes Rezeptformular
verwenden und ausfillen. lhr Arzt bestétigt hierauf, dass die Sicherheitsbestimmungen gemaB der Fach-
information entsprechender Fertigarzneimittel eingehalten werden, und dass lhnen vor Beginn der
Behandlung die erforderlichen Informationsmaterialien—dieser Leitfaden fiir Patienten und die
.Patientenkarte zur sicheren Anwendung”—ausgehandigt worden sind.

Bei gebarfahigen Frauen wird der behandelnde Arzt ein Rezept flr eine Behandlungsdauer von
maximal 4 Wochen ausstellen. Bei allen anderen Patienten wird Ihr Arzt ein Rezept fiir eine Behand-
lungsdauer von maximal 12 Wochen ausstellen.

In der Apotheke erhalten Sie Pomalidomid nur, wenn lhr Arzt die Vermerke auf dem Sonderrezept
entsprechend angekreuzt hat und das Ausstellungsdatum nicht mehr als 6 Tage zurlickliegt. Fehlen die
Vermerke, halt der Apotheker Riicksprache mit dem Arzt, der das Sonderrezept ausgestellt hat.

Liegt das Ausstellungsdatum langer zurlick, darf Ihnen fiir dieses Rezept kein Pomalidomid mehr
abgegeben werden.

ZSNTIVA
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2. NEBENWIRKUNGEN

Vor und wahrend der Behandlung mit Pomalidomid werden bei Ihnen regelmaBige Blutuntersuchungen
durchgefiihrt werden. Dies geschieht deshalb, weil Pomalidomid eine Abnahme von Blutzellen bewirken
kann, die bei der Blutgerinnung helfen (Blutplattchen).

lhr Arzt sollte bei lhnen eine Blutuntersuchung durchfiihren:

= vor der Behandlung

. wochentlich wahrend der ersten 8 Wochen der Behandlung

® danach mindestens monatlich, solange Sie Pomalidomid einnehmen

Je nach Ergebnis der Blutuntersuchungen oder auch aufgrund lhres allgemeinen Gesundheits-
zustandes kann es sein, dass Ihr Arzt die Dosierung von Pomalidomid dndert oder lhre Behandlung
beendet.

Fiir weitere Nebenwirkungen beachten Sie bitte die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage),
Abschnitt 4.
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3.1 INFORMATION FUR GEBARFAHIGE PATIENTINNEN

Pomalidomid schadet dem ungeborenen Kind. Pomalidomid ist bei schwangeren Frauen

kontraindiziert.

Wenn Pomalidomid wihrend der Schwangerschaft eingenommen wird, kann es zu schweren,

lebensbedrohlichen Fehlbildungen beim ungeborenen Kind fiihren.

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen schwanger

zu werden, miissen Sie die Behandlung mit Pomalidomid SOFORT UNTERBRECHEN und SOFORT

Ilhren Arzt benachrichtigen. Auch wenn lhre Monatsblutung unregelmaBig ist oder Sie sich der

Menopause ndhern, konnen Sie schwanger werden.

= Damit sichergestellt ist, dass ein ungeborenes Kind nicht Pomalidomid ausgesetzt wird, fullt Ihr Arzt

folgende Dokumente aus:

m  das ,Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung vor Einleitung der Behandlung mit Pomali-
domid”, auf dem vermerkt ist, dass Sie darlber aufgeklart wurden, dass Sie wahrend der gesam-
ten Behandlungsdauer mit Pomalidomid (auch wahrend Behandlungsunterbrechungen) sowie
fur mindestens 4 Wochen nach dem Ende der Behandlung mit Pomalidomid NICHT schwanger
werden dirfen

= die ,Patientenkarte zur sicheren Anwendung”, um dariiber hinaus die Ergebnisse der Schwanger-
schaftstests zu dokumentieren.

m  Sie sollen lhren Arzt in Kenntnis setzen, wenn Sie schwanger sind, oder vermuten schwanger zu sein
oder eine Schwangerschaft planen, da zu erwarten ist, dass Pomalidomid dem ungeborenen Kind
schadet.

= Wenn Sie schwanger werden kdnnen, mussen Sie alle notwendigen MaBnahmen ergreifen, um
eine Schwangerschaft zu verhindern, und Sie missen sicherstellen, dass Sie wahrend der Behand-
lung nicht schwanger sind bzw. werden. Bevor Sie die Behandlung mit Pomalidomid beginnen,
sollten Sie mit lhrem Arzt besprechen, ob bei Ihnen die Mdglichkeit einer Schwangerschaft besteht,
auch wenn Sie denken, dass dies unwahrscheinlich ist. Manche Frauen, die keine regelmaBige
Monatsblutung mehr haben oder auf die Menopause zugehen, kdnnen immer noch schwanger
werden.

m  Sje sollten die Behandlung mit Pomalidomid schnellstmdglich beginnen, sobald das negative
Ergebnis des Schwangerschaftstests vorliegt.

= Sie dirfen wahrend der Behandlung, wahrend Behandlungsunterbrechungen sowie flir mindestens
7 Tage nach Beendigung der Behandlung kein Blut spenden.

Nur wenn Sie eines der folgenden Kriterien erfillen, gelten Sie als NICHT gebarfahig.

m  Sje sind mindestens 50 Jahre alt und seit lhrer letzten Monatsblutung ist mindestens ein Jahr ver-
gangen. Falls Sie wegen einer Krebstherapie oder wahrend der Stillzeit keine Monatsblutungen mehr
haben, besteht trotzdem die Moéglichkeit schwanger zu werden, so dass Sie die Hinweise zur
Empfangnisverhitung befolgen missen.
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SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGSPROGRAMM

INFORMATION FUR GEBARFAHIGE PATIENTINNEN

Ihre Gebarmutter wurde entfernt (Hysterektomie).
Ihre Eileiter und beide Eierstocke wurden entfernt (bilaterale Salpingo-Oophorektomie).
Sie haben ein vorzeitiges Versagen der Eierstockfunktion (vorzeitige Ovarialinsuffizienz), das durch
einen Facharzt fiir Gyndkologie bestatigt wurde.

= Sie haben eine vererbte oder angeborene Stérung, die eine Unfruchtbarkeit bedingt (XY-Genotyp,
Turner-Syndrom, Uterusagenesie).

Unter Umstédnden missen Sie einen Frauenarzt aufsuchen und Tests machen lassen, um zu bestatigen,
dass Sie nicht schwanger werden kdnnen.

Wenn keines der fur ,NICHT gebarfdhig” genannten Kriterien in Inrem Fall zutrifft, gelten Sie als
gebarfahig. Jede Frau, die schwanger werden kann, auch ungeplant, muss die in diesem Abschnitt
genannten Sicherheitsvorkehrungen treffen.

MASSNAHMEN ZUR EMPFANGNISVERHUTUNG

Wenn Sie schwanger werden kdnnen, missen Sie mindestens eine zuverldssige Form der Empfangnis-
verhiitung mindestens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung mit Pomalidomid, wahrend der gesam-
ten Behandlungsdauer mit Pomalidomid — auch bei Behandlungs-unterbrechungen — und fiir
mindestens 4 Wochen nach Behandlungsende verwenden

oder

eine absolute und standige sexuelle Enthaltsamkeit (mindestens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung mit
Pomalidomid, wahrend der gesamten Behandlungsdauer mit Pomalidomid —auch bei Behandlungs-
unterbrechungen —und fiir mindestens 4 Wochen nach Behandlungsende) monatlich zusichern.

Nicht alle Methoden zur Empfangnisverhiitung sind wahrend der Behandlung mit Pomalidomid geeig-
net. Sie und Ihr Partner sollten mit Inrem behandelnden Arzt Giber geeignete Methoden der Empfang-
nisverhltung sprechen, die Sie beide als akzeptabel empfinden. Falls notwendig, kann Sie Ihr Behand-
lungsteam zur Beratung bezliglich zuverlassiger Empfangnisverhiitungsmethoden an einen Facharzt
Uberweisen.

Die folgenden Methoden sind Beispiele fiir eine zuverldssige Empfangnisverhitung:

®  ein unter die Haut appliziertes, hormonelles Verhitungsmittel

eine in die Gebarmutter eingesetzte Spirale

eine Hormoninjektion mit langer Wirkdauer (Dreimonatsspritze)

eine Sterilisation

eine reine Progesteron-Pille, die den Eisprung verhindert (bitte beachten Sie, dass nicht jede Mini-

Pille hierfir geeignet ist)

m  Geschlechtsverkehr ausschlieBlich mit einem sterilisierten mannlichen Partner, dessen Sterilisation
(Vasektomie) durch 2 negative Samenanalysen bestatigt werden muss

Informieren Sie bitte lhren Arzt, der lhnen die Empfangnisverhiitungsmethode verordnet, dass Sie
Pomalidomid einnehmen.

2024/08/232



3.1

SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGSPROGRAMM

INFORMATION FUR GEBARFAHIGE PATIENTINNEN

Wenn Sie die von lhnen angewandte Verhltungsmethode dandern oder beenden miissen, ist es wichtig,
dass Sie dies vorab mit

m dem Arzt besprechen, der lhnen die Empfangnisverhiitung verordnet hat und mit

®m  dem Arzt besprechen, der Ihnen Pomalidomid verschreibt.

SCHWANGERSCHAFTSTESTS

Wenn Sie schwanger werden kénnen, missen Sie auch bei monatlich bestatigter, absoluter und standi-
ger sexueller Enthaltsamkeit wahrend |hrer Behandlung regelmiaBige Schwangerschaftstests unter der
Aufsicht Ihres Arztes durchfiihren lassen.

Die Schwangerschaftstests missen durch eine medizinische Fachkraft wahrend des Arztbesuchs, wenn
das Arzneimittel verschrieben wird, oder in den 3 Tagen vor diesem Termin, durchgefihrt werden, nach-
dem Sie mindestens 4 Wochen lang eine zuverlassige Verhitungsmethode angewendet haben. Das Er-
gebnis muss negativ sein, damit die Behandlung mit Pomalidomid eingeleitet oder fortgesetzt werden
kann. Sie sollten die Behandlung mit Pomalidomid schnellstm&glich beginnen, sobald das negative
Ergebnis des Schwangerschaftstests vorliegt.

Ihr erster Schwangerschaftstest wird vor Beginn lhrer Behandlung durchgefiihrt. Weitere Tests werden
mindestens alle 4 Wochen wihrend lhrer Behandlung (auch wahrend Behandlungsunterbrechungen)
durchgefiihrt, auBer es liegt eine bestéatigte Sterilisation (Tubenligatur) vor. Die Tests werden selbst dann
durchgefiihrt, wenn Sie glauben, dass es unmaoglich ist, dass Sie seit Ihrem letzten Test schwanger ge-
worden sein konnten. Mindestens ein abschlieBender Schwangerschaftstest wird 4 Wochen nach
Behandlungsende durchgefihrt.

Sollte das Ergebnis eines Schwangerschaftstests nicht eindeutig negativ sein, wird ein Schwangerschafts-
test im Blut als Bestatigung durchgefihrt.

Falls Sie Geschlechtsverkehr mit einem mannlichen Partner haben, ohne eine zuverlassige Methode
zur Empfangnisverhitung anzuwenden, brechen Sie die Einnahme von Pomalidomid unverziglich ab
und sprechen Sie sofort mit [hrem Arzt dartber.

Wenn Sie glauben, dass Sie wahrend der Einnahme von Pomalidomid oder in den 4 Wochen
nach der Beendigung der Behandlung schwanger geworden sind, brechen Sie, wenn zutreffend,
die Einnahme von Pomalidomid unverziiglich ab und kontaktieren Sie sofort lhren Arzt. lhr Arzt
wird Sie zur Untersuchung und Beratung an einen Kollegen verweisen, der auf Teratologie
spezialisiert ist oder auf diesem Gebiet Erfahrung hat.

Wir mochten lhnen dieses Vorgehen mit einem Beispiel erldutern:

Sie sind eine gebarfahige und sexuell aktive Frau. Trotz sicherer VerhiitungsmaBnahmen bleibt lhre
Monatsblutung zum erwarteten Zeitpunkt aus. In dieser Situation unterbrechen Sie sofort die Be-
handlung mit Pomalidomid (d. h. Sie nehmen keine weitere Kapsel ein) und benachrichtigen sofort
lhren Arzt, der die Therapie eingeleitet hat, sowie Ihren Frauenarzt.
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INFORMATION FUR GEBARFAHIGE PATIENTINNEN

VORSICHTSMASSNAHMEN NACH BEENDIGUNG DER BEHANDLUNG

Wenn Sie lhre Behandlung mit Pomalidomid abgeschlossen haben, ist es wichtig, dass:

Sie lhre nicht verbrauchten Kapseln so bald wie mdglich an lhren Apotheker zuriickgeben
Sie mindestens 7 Tage lang kein Blut spenden

= Sie lhre zuverldssige Empfangnisverhitungsmethode fiir weitere 4 Wochen beibehalten

®  |hr Arzt mindestens einen abschlieBenden Schwangerschaftstest nach 4 Wochen durchfiihrt

WO KONNEN SIE SICH UBER VERHUTUNGSMETHODEN BERATEN LASSEN?

Weitere Hinweise und Informationen rund um die Schwangerschaftsverhiitung erhalten Sie bei:

Osterreichische Gesellschaft fiir Familienplanung (OGF)
Briinner StraBe 68/A/3/15

¢/oKlinik Floridsdorf

1210 Wien

Tel: +4314785242

Fax: +43 14708970

E-Mail: buero@oegf.at
https://oegf.at/

Gesundheitsportal Osterreich
https://www.gesundheit.gv.at/
Gesundheit Osterreich GmbH
Stubenring 6

1010 Wien

Tel.: +43(0)151561-0

E-Mail: gesundheitsportal@goeg.at
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3.2 INFORMATION FUR NICHT GEBARFAHIGE PATIENTINNEN

Pomalidomid schadet dem ungeborenen Kind.
Wenn Pomalidomid wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, kann es zu schweren,
lebensbedrohlichen Fehlbildungen beim ungeborenen Kind fiihren.

Damit sichergestellt ist, dass ein ungeborenes Kind nicht Pomalidomid ausgesetzt wird, fillt Ihr Arzt

folgende Dokumente aus:

m  das ,Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung vor Einleitung der Behandlung mit Pomalido-
mid”, auf dem vermerkt ist, dass Sie verstehen, dass es bei einem ungeborenen Kind zu Fehlbildun-
gen oder sogar zum Tod kommen kann, wenn eine Frau, die schwanger ist, Pomalidomid einnimmt
oder wahrend der Einnahme von Pomalidomid schwanger wird

m  die ,Patientenkarte zur sicheren Anwendung”, auf der vermerkt ist, dass Sie nicht schwanger werden
kénnen.

Sie durfen wahrend der Behandlung, wéhrend Behandlungsunterbrechungen sowie fiir mindestens 7
Tage nach Beendigung der Behandlung kein Blut spenden.

Sie gelten als nicht gebarfihig, wenn Sie mindestens eines der folgenden Kriterien erfiillen:

®  Sie sind mindestens 50 Jahre alt und seit ihrer letzten Monatsblutung ist mindestens ein Jahr
vergangen. Falls Sie wegen einer Krebstherapie oder wéhrend der Stillzeit keine Monatsblutungen
mehr haben, besteht trotzdem die Mdglichkeit schwanger zu werden, so dass Sie die Hinweise zur
Empfangnisverhitung befolgen mussen.
Ihre Gebarmutter wurde entfernt (Hysterektomie).
Ihre Eileiter und beide Eierstdcke wurden entfernt (bilaterale Salpingo-Oophorektomie).
Sie haben ein vorzeitiges Versagen der Eierstockfunktion (vorzeitige Ovarialinsuffizienz), das durch
einen Facharzt fir Gynakologie bestatigt wurde.

m  Sie haben eine vererbte oder angeborene Stérung, die eine Unfruchtbarkeit bedingt (XY-Genotyp,
Turner-Syndrom, Uterusagenesie).

Was ist zu tun, wenn Sie annehmen, dass Sie schwanger sind?

Wenn Sie annehmen, dass Sie trotzdem schwanger sind, miissen Sie sofort die Behandlung unterbrechen
und Ihren Arzt benachrichtigen. Er wird dann mit lhnen gemeinsam die notwendigen MaBBnahmen zur
weiteren Abklarung einleiten.

VORSICHTSMASSNAHMEN NACH BEENDIGUNG DER BEHANDLUNG

Wenn Sie lhre Behandlung mit Pomalidomid abgeschlossen haben, ist es wichtig, dass Sie:
®  lhre nicht verbrauchten Kapseln so bald wie méglich an Ihren Apotheker zurtickgeben
®  mindestens 7 Tage lang kein Blut spenden
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3.3 INFORMATION FUR MANNLICHE PATIENTEN

Pomalidomid schadet dem ungeborenen Kind.
Wenn Pomalidomid wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, kann dies zu schweren,
lebensbedrohlichen Fehlbildungen beim ungeborenen Kind fiihren.

Es besteht ein hohes Risiko, dass es bei einem ungeborenen Kind zu Fehlbildungen oder sogar zum
Tod kommen kann, wenn Ihre Partnerin wahrend der Einnahme schwanger wird oder wenn es zu unge-
schitztem Geschlechtsverkehr mit der schwangeren Partnerin kommt.

Damit sichergestellt ist, dass ein ungeborenes Kind nicht Pomalidomid ausgesetzt wird, fillt Ihr Arzt

folgende Dokumente aus:

m  das ,Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung vor Einleitung der Behandlung mit Pomali-
domid”, auf dem vermerkt ist, dass Sie liber die Anforderung zur Verhitung einer Schwangerschaft
bei Ihrer Partnerin wahrend Ihrer gesamten Behandlungsdauer (auch wahrend Behandlungsunter-
brechungen) und fiir mindestens 7 Tage nach Ende der Behandlung mit Pomalidomid informiert
worden sind

m  die ,Patientenkarte zur sicheren Anwendung”.

Sie dirfen wahrend der Behandlung, wahrend Behandlungsunterbrechungen sowie fiir mindestens
7 Tage nach Ende der Behandlung kein Blut und keinen Samen bzw. kein Sperma spenden.

Empfangnisverhiitung

Da Pomalidomid auch in der Samenfliissigkeit auftritt, miissen Manner, die das Arzneimittel einnehmen,
wahrend der gesamten Behandlungsdauer, wahrend Behandlungsunterbrechungen und fiir mindestens
7 Tage nach Beendigung der Behandlung beim Geschlechtsverkehr mit einer schwangeren oder gebar-
fahigen Frau ein Kondom verwenden, wenn diese keine zuverlassige Methode zur Empfangnisverhiitung
anwendet. Dies trifft auch dann zu, wenn eine Vasektomie durchgefiihrt wurde, denn die Samenflissigkeit
kann auchin Abwesenheit von Spermien immer noch Pomalidomid enthalten.

Sie miissen unbedingt davon ausgehen, dass jede Frau gebarfihig ist, sofern Sie nicht SICHER
Kenntnis vom Gegenteil haben.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn der Verdacht besteht, dass lhre Sexualpartnerin
wahrend oder in den 7 Tagen nach Beendigung lhrer Behandlung mit Pomalidomid schwanger
geworden ist. Auch lhre Sexualpartnerin muss sofort einen Arzt aufsuchen.
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3.3

SCHWANGERSCHAFTSVERHUTUNGSPROGRAMM

INFORMATION FUR MANNLICHE PATIENTEN

VORSICHTSMASSNAHMEN NACH BEENDIGUNG DER BEHANDLUNG

Wenn Sie lhre Behandlung mit Pomalidomid abgeschlossen haben, ist es wichtig, dass Sie:

Ihre nicht verbrauchten Kapseln so bald wie mdglich an lhren Apotheker zuriickgeben
mindestens 7 Tage lang kein Blut spenden

mindestens 7 Tage keinen Samen bzw. kein Sperma spenden

Ihre zuverlassige Verhiitungsmethode (Kondom) fiir mindestens weitere 7 Tage nach Beendigung
der Behandlung anwenden

Wenn |hre Partnerin eine zuverldssige EmpfangnisverhiitungsmaBnahme angewendet hat, muss sie
diese mindestens fur weitere 4 Wochen beibehalten.

WO KONNEN SIE SICH UBER VERHUTUNGSMETHODEN BERATEN LASSEN?

Weitere Hinweise und Informationen rund um die Schwangerschaftsverhiitung erhalten Sie bei:

Osterreichische Gesellschaft fiir Familienplanung (OGF)
Briinner StraBe 68/A/3/15

c/oKlinik Floridsdorf

1210 Wien

Tel:
Fax:

+43 14785242
+4314708970

E-Mail: buero@oegf.at
https://oegf.at/

Gesundheitsportal Osterreich
https://www.gesundheit.gv.at/
Gesundheit Osterreich GmbH
Stubenring 6

1010 Wien

Tel.:

+43(0)151561-0

E-Mail: gesundheitsportal@goeg.at
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4.
HINWEISE ZUR HANDHABUNG DES ARZNEIMITTELS
FUR PATIENTEN, ANGEHORIGE UND PFLEGEKRAFTE

6. HINWEISE ZUR HANDHABUNG DES ARZNEIMITTELS FUR PATIENTEN, ANGEHORIGE
UND PFLEGEKRAFTE

Bewahren Sie die Blisterpackung mit den Kapseln in der Originalverpackung auf.

Bitte beachten Sie die nachfolgenden Hinweise und entsprechende Hinweise in der Gebrauchsinfor-
mation, um Beschadigungen bei der Entnahme der Kapseln zu vermeiden.

Durchdriickblister: Entnahme der Kapseln durch das Durchdriicken der Deckfolie.

Beim Durchdriickblister kann es gelegentlich zur Beschadigung von Kapseln beim Herausdriicken aus der
Blisterpackung kommen, vor allem wenn Druck auf die Mitte der Kapsel ausgetibt wird. Kapseln sollten nicht
durch Druck auf die Mitte oder Druck auf beide Enden aus der Blisterpackung herausgedriickt werden, da
dies zum Verformen oder Zerbrechen der Kapsel fihren kann. Es wird empfohlen, nur auf eine Stelle am En-
de der Kapsel zu driicken (s. Abb. 1). Dadurch ist der Druck nur auf eine Stelle begrenzt und das Risiko,
dass die Kapsel sich verformt oder zerbricht, verringert.

- Einweghandschuhe tragen

Abb. 1
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4.
HINWEISE ZUR HANDHABUNG DES ARZNEIMITTELS
FUR PATIENTEN, ANGEHORIGE UND PFLEGEKRAFTE

ANGEHORIGE DER HEILBERUFE, BETREUER UND FAMILIENMITGLIEDER:

Beachten Sie bei der Handhabung des Medikaments die folgenden VorsichtsmaBBnahmen zur
Vermeidung eines méglichen Kontakts:

®m  Wenn Sie eine schwangere Frau sind oder den Verdacht haben, dass Sie schwanger sein kdnnten,
dirfen Sie die Blisterpackung oder die Kapseln nicht handhaben.

®  Tragen Sie Einmalhandschuhe beim Umgang mit dem Produkt und / oder der Verpackung (d. h.
Blisterpackung oder Kapsel).

®  Verwenden Sie beim Ausziehen der Handschuhe eine geeignete Technik, um einen moglichen
Hautkontakt zu vermeiden (siehe Abb. 2 unten):

m  Fassen Sie den Handschuh am duBeren Rand in der Ndhe des Handgelenks (1).
m  Ziehen Sie ihn {iber die Hand, so dass sich der Handschuh umsttiilpt (2).
®  Behalten Sie ihn in der Hand, an der Sie noch einen Handschuh tragen (3).

m  Schieben Sie die Finger der freien Hand unter das Ende des verbleibenden Handschuhs und
achten Sie darauf, dabei nicht die AuBenseite des Handschuhs zu berihren (4).

m  Ziehen Sie den Handschuh ab, so dass er sich umstiilpt und eine Tasche fir beide Handschuhe
bildet (5).

m  Geben Sie die Handschuhe in einen verschlieBbaren Plastikbeutel aus Polyethylen und entsorgen
Sie diesen vorschriftsgema0 (6).

= Waschen Sie lhre Hadnde nach dem Ausziehen der Handschuhe griindlich mit Wasser und Seife.

AR

Abb. 2
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HINWEISE ZUR HANDHABUNG DES ARZNEIMITTELS
FUR PATIENTEN, ANGEHORIGE UND PFLEGEKRAFTE

Wenn eine Verpackung beschadigt aussieht, beachten Sie bitte die folgenden zusétzlichen
VorsichtsmaBnahmen zur Kontaktvermeidung:

= Wenn die Kartonverpackung beschédigt aussieht: nicht 6ffnen.
®m  Wenn Blisterpackungen oder Kapseln beschadigt oder undicht sind: VerschlieBen Sie sofort die
Kartonverpackung.
®  Geben Sie das Produkt in einen verschlieBbaren Plastikbeutel aus Polydthylen (PE).
m  Geben Sie die nicht verwendete Packung so bald wie moglich an lhren Apotheker zur sicheren
Entsorgung zurlck.

Wenn Pulver aus der Kapsel ausgetreten ist, ergreifen Sie geeignete SchutzmaBnahmen, um den
Kontakt mit dem Produkt méglichst gering zu halten:

= Wenn Kapseln zerquetscht oder zerbrochen sind, kann wirkstoffhaltiger Staub austreten. Verhindern
Sie, dass sich das Pulver verteilt, und vermeiden Sie, es einzuatmen.

Tragen Sie Einmalhandschuhe bei der Entfernung des Pulvers.

m  Geben Sie ein feuchtes Tuch Uber den Bereich mit ausgetretenem Pulver, um die Ausbreitung in der
Luft gering zu halten. Geben Sie reichlich Flissigkeit dazu, damit sich das Pulver I8st. Reinigen Sie
den Bereich nach der Entsorgung griindlich mit Wasser und Seife und trocknen Sie ihn.

m  Geben Sie alle kontaminierten Materialien, einschlieBlich feuchter Tiicher und Handschuhe, in einen
verschlieBbaren Plastikbeutel aus Polyethylen und entsorgen Sie diesen vorschriftsgema0.

m  Waschen Sie Ihre Hande nach dem Ausziehen der Handschuhe griindlich mit Wasser und Seife.

®  Bitte informieren Sie unverziglich den verschreibenden Arzt und / oder den Apotheker.

Wenn der Inhalt der Kapsel mit der Haut oder Schleimhaut in Kontakt gekommen ist:

= Wenn Sie mit dem Pulver in Beriihrung gekommen sind, waschen Sie bitte den entsprechenden
Bereich sofort griindlich unter flieBendem Wasser und mit Seife.

= Wenn lhre Augen mit dem Pulver in Kontakt gekommen sind, entfernen Sie bitte eventuelle
Kontaktlinsen (sofern dies einfach geht) und entsorgen Sie diese. Spiilen Sie sofort die Augen fiir
mindestens 15 Minuten mit reichlich Wasser. Wenn eine Reizung auftritt, wenden Sie sich bitte an
einen Augenarzt
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MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

7. MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt (iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich
Fax: + 43 (0) 50 555 33207
Website: https://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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