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Leitfaden 
zur Verringerung von Arzneimittel- und 
Anwendungsrisiken – Angehörige der Heilberufe 

Bitte beachten Sie auch die Fachinformationen zu Pomalidomid 

 Pomalidomid 
 

 

Es ist eine Anforderung des Schwa nge rs c haft sv erhüt un gs progra m ms , dass alle Ange hörige n der 

Heilberufe, die Pomalidomid verschreibe n oder abgebe n, diesen Leitfaden aufmerksa m lesen und 

sicherstelle n, dass Patienten alle Informatio ne n verstande n haben, bevor sie die Therapie mit 

Pomalido mid beginne n . 
 
 
 
 
 
 

 

Version 1.0 Januar 2024 

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender  Teil der Zulassung in Abstimmung mit dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erstellt und als zusätzliche 
risikominimierende Maßnahme beauflagt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass An -
gehörige der Heilberufe, die Pomalidomid verschreiben und zur Anwendung bringen, die 
besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und berücksichtigen. 
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Gesamtübersicht der Informationsmaterialien 
Dem behandelnden Arzt* steht ein „Leitfaden zur Verringerung von Arzneim itt el- und Anwend ungs risik en – 

Angehörige der Heilberuf e“ (dieser Leitfaden) zur Verfügu ng. 

 
Für jeden Patient en steht dem Arzt zusätzlic h ein Umschlag (sog. „Patient en-St art kit “) : „Wichtige Unterlagen 

zum Therapiebeginn mit Pomal idomid “ zur Verfügung. Dieser enthält sowohl Informatio ns mat erial ien für den Arzt 

als auch für den einzelnen Patienten. 

 
Inhalt von „Wichtige Unterlagen zum Therapiebeginn mit Pomalidomid“: 

 
1. Checklist en für die Berat ung der Patient en zum Schwangers c haftsv erhüt ungs programm 

 
für gebärf ähige Patientinnen 

 
für nicht gebärf ähige Patientinnen 

 
für männlic he Patienten 

 
2. Einverständniserklärung vor Einleitung der Behandlung mit Pomalidomid 

 
für gebärf ähige Patientinnen 

 
für nicht gebärf ähige Patientinnen 

 
für männlic he Patienten 

 
3. Formular für Beric ht e über unerwüns c ht e Ereigniss e 

 
4. Formular zur Erfassung einer Schwangersc haft unter Pomalidomid-Ex position 

 
5. Patient enlei tf aden „Leitfaden für die sichere Anwend ung – Patient en“ 

 
6. „Patient enk art e zur sicheren Anwendung” 

 
Empfehlen Sie Ihren Patienten, die aktuelle Gebrauchsinformation (Packungsbei lage) zu lesen. 

 
Die oben genannt en Informat ions mat erialien, sowie die aktuelle Fach- und Gebrauc hsinf ormat ion können online 

abgeruf en bzw. kostenfrei bestellt werden (s. Rückseit e dieses Leitfade ns ).  

 
 
 
 
 

* In  dem vorliegenden Leitfaden  wird  zur besseren  Lesbarkeit d ie männ liche Form verwendet; „Arzt“ steh t bspw. also  auch  für „Ärztin “, 

„Apo theker“ für „Apo thekerin “ usw. In  allgemeinen , n ich t gesch lech tsspezifischen  Aussagen  steh t „Patien t“ auch  für „Patien tin “. 
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Indikationen 

Pomalidomid 

ist in Kombinat ion mit Bortez omib und Dexamet has on indiziert für die Behandlun g des multiple n Myeloms 

bei erwac hs e nen Patient en, die mindest ens eine voraus g egangene Therapie, darunt er Lenalidomid, erhalt en 

haben 

 
UND 

 
ist in Kombinatio n mit Dexamet has on indiziert für die Behandlung des rezidiviert en oder refrakt ären multip l e n 

Myeloms bei erwac hs enen Patient en, die mindest e ns zwei voraus gegangen e Therapien, darunt er Lenal idomid und 

Bortez omib, erhalt en haben und unter der letzten Therapie eine Progress ion gezeigt haben. 

 

 

Sicherheitshinweise 

Dieser Abschnitt enthält Hinweis e für die Angehörigen der Heilberuf e zur Minimierung der wichtigsten Risike n, 

die mit der Anwendung von Pomalidomid verbunden sind. 

 
Ausführl ic he Informationen zu den Nebenw irk ungen und den empfohlenen Vorsic ht s maßnahmen sind der 

Zusamme nfa ss ung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation, Abschnitt 4.2 „Dosierung und 

Art der Anwend ung“, Abschnitt 4.3 „Gegenanz eige n“, Abschnitt 4.4 „Besondere Warnhinweis e und 

Vorsic hts maßnah men für die Anwendung“ und Abschnitt 4.8 „Nebenw irk ungen“) zu entnehmen. 

 
 

Thrombozytopenie ist eine der wesentlic hen Dosis-limit ie renden Toxizität en während der Behandlung mit 

Pomalidomid. 

 
Daher sollte(n) 

 
das große Blutbild, einschließlich Thrombozytenzahl, vor Beginn der Behandlung und einmal wöchentlich in 

den ersten 8 Wochen einer Behand lung mit Pomalidomid durchgef üh rt werden; danach genügen in der Regel 

monatliche Kontrollen. 

 
ggf. Dosisanpassungen oder -unterbrechungen vorgenommen werden. 

 

Die Patienten können unter Umständen eine unterstützende Behandlung mit Blutprodukten benötigen. 

Die Thrombozytopenie kann mittels Dosisanpassungen und / oder -unterbrechungen behandelt werden. 
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Die nachfolgende Tabelle enthält Anweis ungen für Dosisunt erbrec hungen und -reduktione n währen d 

der Behandlung und bei Wiederauf nah me der Behandlung mit Pomalidomid. 

 
Anweisungen für Dosisanpassungen oder -unterbrechungen 
 
Toxizität Dosisanpassung 
Thrombozytopenie 

 
- Thrombozytenzahl < 25 x 10

9
 / l 

Unterbrechung der Pomalidomid-Behandlung, gefolgt von 

wöchentlichen Kontrollen des großen Blutbildes 

- Wiederanstieg der Thrombozytenzahl auf > 50 x 10
9
 / l Wiederaufnahme der Pomalidomid-Behandlung mit der 

nächst niedrigeren Dosisstufe 

- bei jedem danach auftretenden Absinken auf < 25 x 10
9
 / l Unterbrechung der Pomalidomid-Behandlung 

- Wiederanstieg der Thrombozytenzahl auf > 50 x 10
9
 / l Wiederaufnahme der Pomalidomid-Behandlung mit der 

nächst niedrigeren Dosisstufe 

 
Damit ein neuer Pomalidomid-Behandlungszyklus begonnen werden kann, muss die 

Thrombozytenzahl bei ≥ 50 x 109 / l liegen. 

 

Thrombozyt openie trat bei 27,0 % der mit Pomal idomid plus niedrig dosiert e m Dexamet has on (Pom + LD-Dex ) 

behandelt en Patient en und bei 26,8 % der mit hochdos iert e m Dexamet has on (HD-Dex ) behandelt en Patient en 

auf. Bei 20,7 % der mit Pom + LD-Dex behand elt en Patient e n und bei 24,2 % der mit HD-Dex behandelt en 

Patient en lag eine Grad-3- oder Grad-4-Throm boz yt openie vor. Bei den mit Pom + LD-Dex behandelt en Patient en 

war die Thrombozyt ope nie bei 1,7 % der Patient e n selten schwerwiegend, führte bei 6,3 % der Patient en zu 

einer Dosisredukt ion, bei 8 % der Patient en zu einer Dosisunt erbrec hung und bei 0,7 % der Patient en zum 

Abbruc h der Behandlung (s. Abschnit t 4.8 der Fachinf ormat ion). 
 
 

Kardiale Ereigniss e, einschließ lic h kongestiv e Herzins uff iz ienz , Lungenöd eme und Vorhofflim mern (s. Abschnitt 

4.8 der Fachinf ormatio n), wurden vor allem bei Patient en mit vorbest ehender Herzerkrank ung oder kardialen 

Risikofakt ore n bericht et. Wenn die Behandlung solcher Patient en mit Pomalidomid erwogen wird, sollten 

geeignet e Vorsic hts m aßna hmen ergriffen werden, einschl ießlic h der regelmäßig en Überwac hung auf Anzeic h en 

und Sympt om e von kardiale n Ereignis s en (s. Abschnitt 4.4 der Fachinf ormat ion). 
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Sicherheitsinformationen zur Verhinderung 

einer Schwangerschaft unter der Therapie – 
Schwangerschaftsverhütungsprogramm 

 

Pomal idomid ist strukturv erwandt zu Thalidomid. Es ist bekannt , dass Thalidomid (ehemals unter dem Namen 

Contergan® vertrieben) eine beim Mensc hen teratogen wirkende Substanz ist, die schwere, lebens bedrohlic he 

Fehlbild ungen verurs ac ht. Bei Einnahme von Pomal idomid während der Schwangersc haft ist ein teratogener 

Effekt zu erwart en. Pomal idomid führt sowohl bei Kaninc hen als auch bei Ratten zu Fehlbildungen, wenn es 

während der Organogenese angewendet wird. 

 
Arzneim itt el mit Pomalido mid dürfen niemals von Frauen eingenomm en werden, die schwanger sind oder 

stillen, und sie dürfen niemals von Frauen eingenommen werden, die schwanger werden könnten, wenn 

die Bedingung en des Schwangersc haf ts v erhüt ungs programms nicht eingehalt en werden. Die Vorgaben 

des Pomalidomid-Sc hwangers c haft sv erhüt ungs programms müss en von ALLEN weiblic hen und männlic h en 

Patienten erfüllt werden. 

 
Es ist eine Anforderu ng des Schwangersc hafts v erhüt ungs programms, dass alle Ärzte diesen Leitfaden geles en 

und verstanden haben, bevor sie Pomal idomid einem Patient en verordnen oder dieses Arzneim itt el an einen 

Patienten abgeben. 

 
Das Arzneimitt el darf nur gemäß dem Schwangers c hafts v erhüt ungs programm und auf einem Sonderrez ept 

verschrie ben und abgegeben werden. Das Schwang ersc hafts v erh üt ungs pro gram m ist notwendig, da 

Pomal idomid schwere Fehlbi ldungen oder sogar den Tod des ungeboren en Kindes verurs ac hen kann, wenn 

es während der Schwangerschaft eingenommen wird. 

 
Alle gebärfähigen Frauen und alle Männer müssen bei Behandlun gs beginn über die Notwendigk eit einer 

Schwangerschaftsverhütung beraten und im Laufe der Behandlung daran erinnert werden. Zu diesem 

Zweck eignen sich die Checklist en, die Hilfestellun g und Informatio nen über das Vorgehen zum Schutz e 

ungeboren en Lebens bei den verschieden en Patient engruppen geben. 

 
Alle Patienten sollten in der Lage sein, die Anforderungen für eine sichere Anwendung von Pomalidomid zu 

erfüllen. Jeder Patient muss mit dem Leitfaden für die sichere Anwendung (Patiente n) und der 

Patiente nk art e zur sicheren Anwendun g ausgestattet werden. 

 
Eine Einverständnise rklärung vor Einleit ung der Behandlu ng mit Pomal idomid muss sowohl vom 

Patient en als auch vom verschreibe nden Arzt vor Beginn der Behandlung mit Pomal idomid ausgef ül lt und 

unterz eic hnet werden. Das Dokument muss in der Patient enakt e aufbewahrt und eine Kopie dem Patient e n 

ausgehändigt werden. 

 
Eine Übersicht des Schwa n ge rs c haft sv erhüt un gs progra m ms und die Unterscheidung der 

Patiente ngruppe n sind in einem Entscheidungs baum in diesem Leitfaden dargest ellt . 
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Bitte beachten Sie, dass Pomal idomid- ha ltige Arzneimittel nur mittels T-Rezept verordnet werden 

dürfen (siehe aktuelle Fassung der Verordnung zur Änderung der Arzneimittelve rs c hreibungs -

verordnu ng [AMVV]). 
 

Allgeme ine Informationen 
 

Um sicherz ust elle n, dass der Patient über alle Aspekte der Pomalid omid-Be handlu ng aufgeklärt worden ist, 

muss er nach erfolgter Aufklärung eine Einverständniserklärung unterzeic h ne n – s. Formblätter im 

sogenannten „Patient en-St art kit “. Bei Arztwec hs el ist eine erneut e Aufklärung vorzunehmen. 

 
Ebenso müssen dem Patienten eine entsprechende Patienteninf ormation („Leitfade n für die sichere 

Anwendu ng – Patiente n“) sowie die „Patiente nka rte zur sicheren Anwendung“ ausgehä ndigt 

werden. 

 
Damit zusätzlic h die erfolgt e Aufklärung und bei gebärf ähigen Frauen das Vorliegen eines negativ en 

Schwangersc haft st ests sowohl beim Arzt als auch beim Patient en vor Abgabe des Arzneimitt els dokumentiert 

sind, werden vor jeder Versc hreibung für gebärf ähige Patientinnen vom Arzt entsprec hend e Eintragunge n 

in die „Patie nte nk a rte zur sichere n Anwe ndun g“ vorgenommen. 

 
Für die Verschreibung von Pomal idomid ist ein zweiteiliges Sonderrezeptformular – das T-Rezept – 

erforderlic h. Vordruck e müss en beim Bundes ins tit ut für Arzneim itt el und Medizinprodukt e (BfArM) bezogen 

werden. 

 
Ein Anforderungsf ormular für Sonderrez ept e findet sich, inklusiv e weiterer Information en, auf der Homepage 

des BfArM (www.bf arm. de). Folgeanf orderungsf ormulare erhalt en Sie, jeweils mit Ihren Daten bereits voraus - 

gefüllt, zusammen mit der Lieferung der Sonderrez ept e vom BfArM. 

 
Auf dem zweiteiligen Sonderrezept muss bestätigt werden, dass alle Sicherheitsbe-

stimmungen gemäß der Fachinformation eines entsprechenden Fertigarzneimittels 

eingehalten werden. Dazu zählt insbesondere, dass ein Schwangerschaftsverhütungs-

programm durchgeführt wird und dass dem Patienten vor der Behandlung die 

Informations mate ria lie n dieses Risikominimierun gs progra m ms („Leitfaden für die sichere 

Anwendung – Patienten“ und „Patientenkarte zur sicheren Anwendung“) ausgehändigt 

wurden. 

 
Ferner muss durch Ankreuze n auf dem Rezept jeweils angege be n werden, ob Pomalid omid im 

Rahme n der zugelassenen Indikation („In-Label“) oder für ein anderes Anwendungsgebiet 

(„Off-Label“) verordnet wird. 

 
In der Apothek e wird das Arzneimitt el nur dann abgegebe n, wenn die Vermerk e auf dem Sonderrez eptf ormular 

entsprec hen d angek reuzt sind. Fehlen die Angaben, hält die Apothek e Rücksprac he mit dem Arzt, der das 

Rezept ausgest ellt hat. Das Rezept wird erst beliefert, wenn klargest ell t wurde, dass die Sicherheits an-

forderungen eingehalten werden. 

Teil I des zweiteiligen Sonderrez ept es ist für die Apothek e zur Verrec hnung bestimmt, Teil II wird von der Apothek e 

an das BfArM gesandt (s. hierzu die Arzneimitt elv ersc hreibungsv erordnung und Apothek enb etr iebs ordn ung). 

 
Die Abgabe von Pomalidomid muss innerha lb von maximal 6 Tagen nach dem Tag der 

Ausstellung des T-Rezeptes erfolgen. 
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Besonde rheite n bei der zu verschreibe nde n Menge 

Gebärfähige Frauen 

Bei gebärf ähige n Frauen 

 
dürfen die Sonderrez ept e für Pomal idomid für eine Behandlungs dauer von maximal 4 Wochen ausgest ellt werden 

 
ist zur Fortsetzung der Behandlung die Ausstellung eines neuen Sonderrezept es erforderlich 

 
sollten im Idealfal l der Schwangersc haftst est, das Ausstel len des Sonderrez ept es und die Abgabe des Arz nei - 

mittels am gleichen Tag erfolgen. Pomalidomid darf nur abgegeb en werden, wenn der Schwan gersc h afts t e s t  

negativ ist und innerhalb von 3 Tagen vor der Verschreibun g durchgef ührt wurde.  

 
muss die Abgabe von Pomalidomid innerhalb von maximal 6 Tagen nach dem Tag der Ausstellung des Sonder- 

rezeptes erfolgen 

 
Nicht gebärfähige Frauen und Männer 

 
Bei nicht gebärf ähigen Frauen und bei Männern 

 
darf das Sonderrez ept für Pomal idomid für maximal 12 Wochen ausgest ellt werden 

 
ist zur Fortsetzung der Behandlung die Ausstellung eines neuen Sonderrezept es erforderlich 

 
muss die Abgabe von Pomalid omid innerhalb von maximal 6 Tagen nach dem Tag der Ausstel lung 

des Sonderrezeptes erfolgen 
 
 

Folgeverordnungen 
 

Die Patient en müssen sich für jede Folgev erordnun g von Pomal idomid wieder vorstellen: bei gebärf ähigen 

Frauen darf ein Rezept für eine Behandlungs dauer von maximal 4 Wochen, bei allen anderen Patient en für 

eine Behandlungsdauer von maximal 12 Wochen ausgestellt werden. 

 
Bitte tragen Sie die Angabe n zu den Folgev ers c hreibungen in die „Patient enk art e zur sicheren Anwendung“ ein. 

 
Wenn ein Patient zu einem andere n verschreibend en Arzt überw ies en oder von einem anderen betreut wird, 

muss der Erstverordn er seinen Kollegen daran erinnern, die Sicherheits anf orderunge n zu berücks ic ht igen. 

 
Bitte führen Sie bei gebärf ähigen Frauen einen Schwan gersc h aftst est durch, auch wenn die Patientin seit dem 

letzten Test keinen Geschlec ht sv erk ehr hatte. 

 
Bitte weisen Sie Ihren Patient en bei jeder Folgev erordnun g erneut auf die zu beacht enden Risiken der Therapie 

und auf die Besonderheit en des Schwangersc haf ts v erhüt ungs programms hin. 
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Bei der Aufklärung der Patient en und bei den notwendig werdenden Sicherheits m aßn ahmen vor, während und 

nach der Therapie muss zwischen gebärf ähigen Patientin nen, nicht gebärf ähigen Patient innen und männlic hen 

Patienten unterschieden werden. 

 
Eine Patient in oder die Partnerin eines Patient en gilt nur dann als NICHT gebärfähig, wenn sie mindest e ns 

eines der folgenden Kriterien erfüllt: 

 
Alter ≥ 50 Jahre und seit ≥ 1 Jahr aus natürlic her Ursache amenorrhois c h (eine Amenorrhö nach einer 

Tumort herapie oder während der Stillzeit schließt Gebärf ähigk eit nicht aus) 

 
vorzeitige Ovarialinsuffiz ienz, bestätigt durch einen Facharzt für Gynäkologie 

 
frühere bilaterale Salpingo-Oophorekt omie oder Hysterektomie 

 
XY-Genoty p, Turner-Sy ndrom oder Uterusagenesie 

 
Frauen, für welche keines der o. g. Kriterien zutrifft, gelten als gebärfähig. 

 
Kann der Status bzgl. der Gebärf ähigk eit nicht eindeutig geklärt werden, muss die Patientin an einen 

Gynäk olog en zur Abklärun g überwies en werden. 

 
 

Gebärf ähige Frauen dürfen niemals Pomalido mid einnehmen, wenn sie schwanger sind oder stillen. 

Eine Frau, die schwanger werden kann (auch wenn sie keine Schwangersc haft plant), darf niemals 

Pomal idomid einnehmen, außer wenn die Bedingung en des Schwangers c haft sv erhüt ungs programms 

eingehalten werden. 

 
Alle gebärf ähigen Patient innen müss en hinsic htl ic h der Teratogenit ät von Pomal idomid aufgeklärt und bezügl ic h 

der Notwendigk eit einer zuverläss igen Schwangers c haft sv erhüt un g beraten werden. Eine Exposition des 

ungeborenen Kindes muss vermieden werden. 

 
Alle gebärf ähigen Frauen (selbst wenn sie amenorrhoisc h sind) müssen 

 
mindes t ens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung, 

 
während der Behandlung, auch während Einnahmeunt erbrec hungen und 

 
für mindest ens 4 Wochen nach Beendigung der Behandlung mit Pomalidomid 

mindestens eine zuverlässige Methode zur Empfä ngnis ve rhüt ung anwenden 
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ODER 

 
eine absolut e und ständige sexuelle Enthalts a mk eit zusichern (dies muss monatl ic h neu bestätigt werden) 

UND 

einen medizinis c h überwac ht en negativ en Schwangers c haft st est haben. 
 

 

Methode n zur Empfängnisv erhüt ung 
 

Beispiele für zuverlässige Methoden zur Empfängnisv erhütung sind: 

 
Hormonimplantat 

 
Levonorgest rel - freis et z endes Intraut erinp es s ar (IUP) 

 
Depot-Medroxyprogesteronacetat 

 
Sterilis at ion (Tubenligatur) 

 
Geschlec ht sv erk ehr ausschl ießlic h mit einem vasektomiert e n Partner; die erfolgreic he Vasekt omie muss 

durch zwei negativ e Samenanaly s en bestätigt sein. 

 
Reine Progest eron-Pil len (d. h. Desogest rel) mit ovulations hemmender Wirkung 

 
Anges ic ht s des erhöht en Risikos für venös e Thromboembolien bei Patient en mit multiplem Myelom, die 

Pomal idomid und Dexamet has on einnehm en, werden kombiniert e orale Kontraz eptiv a nicht empfohlen. 

 
Wenn die Patient in gegenwärtig ein kombiniert es orales Kontraz eptiv um anwend et, sollte sie auf eine der 

oben angegeben en zuverläss igen Methoden umgest ellt werden. 

 
Das Risiko für eine venös e Thromboembolie bleibt für 4 – 6 Wochen nach Absetz en eines kombiniert e n 

oralen Kontrazeptivums weiter bestehen. 

 
Die Wirksamk eit kontraz eptiv er Steroide könnte während einer gleichz eitige n Behandlung mit Dexamet h as on 

reduziert sein. 

 
Hormonimplant at e und Levonorgest rel-f reis et z ende Intrauterinp es s are sind zum Zeitpunkt der Insertion mit 

einem erhöht en Risiko für Infektionen sowie mit unregelmäß igen Vaginalblut u ngen assoziiert. Besonders bei 

Patient innen mit Neutrop enie sollte eine Antibiotik a-Prophylax e in Betrac ht gezogen werden. 

 
Die Insertion Kupfer-f reis et z ender Intrauterinpess are wird im Allgemeinen nicht empf ohlen, da potentiell 

Risiken für Infektionen zum Zeitpunkt der Insertion sowie für menst ruel len Blutverlust bestehen. Dies könnte 

Patient innen mit einer schweren Neutropenie oder einer schweren Thromboz yt openie gefährd en. 
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Wenn Ihre Patientin die von ihr angewa ndt e Verhüt u ngs met hode ändern oder beenden muss, muss sie die 

Notwendigkeit verstehen, dies vorab mit 

 
dem Arzt zu besprec hen, der ihr die Empf ängnis v erhüt ung verordnet hat und mit 

 
dem Arzt zu besprec he n, der ihr Pomalidomid verschreibt. 

 
Falls Ihre Patientin keine zuverläss ige Methode zur Empf ängnisv erhüt ung verwendet, muss sie zur Beratung 

an einen entsprec hend ausgebildet e n Arzt überw ies en werden, damit eine Empfän gnisv erhüt un g eingeleit et 

werden kann. Teilen Sie Ihrer Patientin mit, dass sie den Arzt, der die Verhüt ungs met hode verschreibt, über die 

Behandlung mit Pomalidomid informieren muss. 

 
Falls eine gebärfä hige Frau während der Behandlung mit Pomalid omid heterosex ue lle n Geschlec ht s -

verkehr hat, ohne eine zuverläs sige Methode zur Empfä ngnisv erhüt un g zu verwende n, oder we nn 

sie aus irgendeine m Grund glaubt, schwange r zu sein, muss sie die Behandlung unverzügl i c h 

abbreche n und sofort ihren Arzt informieren . 
 
 

Schwangerschaftstests 
 

Bei allen gebärf ähigen Frauen muss vor jeder Verordnung ein Schwan gersc h aftst est durchgef ührt werden. Ein 

Schwangersc haft st est ist selbst dann erforderlic h, wenn die Patient in seit ihrem letzten Schwangers c haft st est keinen 

Geschlechtsverkehr hatte. 

 
Der Schwangers c haft st es t muss medizinis c h überwac ht sein und eine Sensitiv it ät von mindest ens 25 mI E/ ml 

haben. Der Schwang ersc haftst est muss am Tag der ärztlichen Verschreibung oder in den 3 Tagen vor dem 

Besuch durchgeführt werden, 

 
nachdem die Patient in für mindest e ns 4 Wochen eine zuverläs sige Verhüt ungs met hode angewe ndet hat und 

 
mindes t ens alle 4 Wochen während der Behandlu ng mit Pomal idomid (auch während Einnahmeunt er-

brechungen), einschl ieß lic h mindest ens 4 Wochen nach Behandlungs ende, außer im Fall einer bestätigt en 

Sterilisation (Tubenligatur). 

 
Dies gilt auch für gebärf ähige Patient innen, die absolut e und ständige Enthalts amk eit praktizieren. 

Ein Schwangerschaftstest muss unverzüglic h durchgeführt werden, wenn 

bei der Patient in die Monats blut ung ausbleibt oder wenn eine Unregelmäß igk eit bei den Menstruat ions-

blutungen auftritt, 

 
die Patientin Geschlechtsverkehr hatte, ohne eine zuverlässige Methode zur Empfängnisv erhütung verwendet 

zu haben, und 

 
sie den Verdac ht hat, mögl ic herweis e schwanger zu sein. 
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Ein Schwa nge rs c haft ste st mit negative m Ergebnis muss vorliege n, bevor die Behandlun g mit 

Pomalidomid begonnen oder fortgesetzt werden kann. 

 
Falls bei einer Patientin der Schwa ngersc haftste st nicht eindeutig negativ ist, dann: 

 
brechen Sie die Behandlung sofort ab 

 
überweis en Sie die Patientin zur Bestätigung oder zum Ausschluss einer Schwangersc haft zur Untersuc hung 

und Berat ung an einen Facharzt für Gynäk ologie oder führen Sie einen Schwangers c haft st est im Blut durch 

 
füllen Sie das „Formular zur Erfassung einer Pomalidomid-Ex pos ition in der Schwan gersc h aft“ aus und 

schicken Sie dieses an die Abteilung Arzneimit t elsic herh eit der Firma <Firmennam e>; die Firma 

<Firme nname> wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um den Verlauf der Schwangersc haf t zu verfolgen. 

 
melden Sie die möglic herweis e bestehende Schwangersc haft auch dem Bundes inst it ut für Arzneimitt el und 

Medizinprodukte (BfArM) 

 
überweis en Sie die Patientin zur Untersuc hung und Berat ung an einen Arzt mit Spezialisierung oder 

Erfahrung in Teratologie 

 
Die Behandlun g einer gebärfä hige n Frau kann erst dann beginne n, wenn die Patientin seit 

mindeste ns 4 Wochen auf mindestens eine zuverlässige Methode zur Empfängnisverhütung 

eingestellt ist oder sich zu absoluter und ständiger Enthaltsamkeit verpflichtet und der 

Schwangerschaftstest negativ ist! 
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Alle männl ic hen Patient e n müssen hinsicht lic h der Teratogenit ät von Pomal idomid aufgeklärt und bezügl ic h 

der Notwendigk eit einer zuverläss igen Schwangers c haft sv erhüt un g beraten werden. Eine Exposition des un 

geborenen Kindes muss vermieden werden. Informieren Sie Ihren Patient en über zuverläs sige Methoden zur 

Empf ängnis v erhüt ung, die seine Partnerin anwenden kann. 

 
Pomal idomid tritt in der Samenf lüs sigk eit auf. Alle männlic hen Patient en, die Pomal idomid einnehmen, müssen 

 
während der gesamt en Dauer der Behandlung, 

 
während Einnah meunt erbrec hungen und 

 
für mindes t ens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung 

 
Kondome verwende n, wenn ihre Partnerin schwanger oder gebärf ähig ist (s. Seite 9) und keine zuverläss ige 

Verhüt u ngs met hode anwendet. Dies gilt auch, wenn bei dem Patient en eine Vasekt omie durchgef ührt wurde, 

denn die Samenflüss igk eit kann auch in Abwes e nheit von Spermien immer noch Pomalido mid enthalt en. 

 
Die Patient en dürfen während der Behandlung mit Pomal idomid, während Einnahme unt erbrec hunge n und für 

mindes t ens 7 Tage nach Beendigung der Behandlun g keinen Samen und kein Sperma spenden. 

 
Falls die Partnerin eines männlic he n Patienten, der Pomal idomid einnimmt oder die Behandlung 

mit Pomalidomid erst bis zu 7 Tage zuvor beendet hat, schwanger wird, muss 

 
der behandelnde Arzt des Patienten sowie der Partnerin sofort informie rt werden und 

 
die Patientin zur Untersuc hung und Beratung an einen Arzt mit Spezialisie rung oder Erfahrung 

in Teratologie überwiesen werden. 

 
Weiterhin muss der Arzt das BfArM und die Firma <Firme nna me > sofort informiere n 

(s. beiliegendes Meldeformular). 
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Evaluierung des neuen Patienten 

 

 

 

 

 

 

Sollte tro tz aller Vorsich tsmaßnahmen der Verdach t auf eine Schwangerschaft bestehen , muss das Arzneimittel so fo rt 

abgesetzt und d ie Patien tin  oder d ie Partnerin  des Patien ten  an einen  Arzt mit Spezialisierung  oder Erfahrung  in  Terato log ie 

überwiesen  werden . Die Schwangerschaft ist umgehend dem BfArM und  der Firma <Firmenname> anhand  des 

en tsprechenden  Meldefo rmulars zu melden . 
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Handhabung des Arzneimittels und Verbleib 

nicht verbrauchter Arzneimittel 
Die Kapseln dürfen nicht geöffnet oder zerkleinert werden. Um eine Beschädigung von 

Kapseln beim Heraus drück e n aus der Blisterpac k ung zu vermeide n, wird empfohle n, nur auf eine 

Stelle am Ende der Kapsel zu drücken und nicht Druck auf die Mitte oder beide Enden der 

Kapsel auszuüben. Wenn das Pomalidomid- Pulv er mit der Haut in Berührung kommt, ist die 

betroffene Hautstelle sofort gründlic h mit Seife und Wasser zu reinigen. Bei Kontakt von 

Pomalido mid mit Schleimhä ut e n sind diese sofort gründlich mit Wasser zu spülen. 

 
Angehörige der Heilberuf e und Pflegekräft e müssen folgende Vorsic hts ma ßna hme n zur 

Vermeidung eines möglichen Kontakts ergreifen: 

 
Tragen Sie Einmalhandsc huhe beim Umgang mit der Blisterpackung oder den Kapseln. 

 
Verwende n Sie beim Ausziehe n der Handsc huhe eine geeignet e Technik, um einen mögl ic hen Hautkont akt zu 

vermeiden. 

 
Geben Sie die Handschuhe in einen verschließbaren Plastikbeutel aus Polyethylen und entsorgen Sie diesen 

vorschriftsgemäß. 

 
Waschen Sie Ihre Hände nach dem Ausziehen der Handschuhe gründlich mit Wasser und Seife. 

 
Wenn eine Kartonv erpac k ung beschädigt aussieht, öffnen Sie diese nicht. 

 
Wenn eine Blisterpack u ng beschädigt oder undic ht ist, oder wenn Sie feststellen, dass Kapseln beschädigt oder 

undicht sind: Verschließe n Sie sofort die Kartonv erpac k ung . 

Geben Sie das Produkt in einen verschließbaren Plastikbeutel aus Polyethylen. 

Geben Sie die nicht verwendet e Packung so bald wie möglich an Ihren Apotheker zur sicheren Entsorgung zurück. 

 
Wenn Kapseln zerquet sc ht oder zerbroc hen sind, geben Sie ein feucht es Tuch über den Bereic h mit  

ausget ret enem Pulver, um die Ausbreit ung in der Luft gering zu halten. Geben Sie reichlich Flüssigkeit dazu, damit  

sich das Pulver löst. Reinigen Sie den Bereic h nach der Entsorgung gründlic h mit Wasser und Seife und troc k ne n 

Sie ihn. 

 
Geben Sie alle kontaminiert en Material ien in einen verschließbaren Plastik beut el aus Polyet hy len und entsorgen 

Sie diesen vorschriftsgemäß. 

 
Bitte informieren Sie die Arzneimittels ic herheit von <Firmenna me> (Kontaktdat en s. Seite 16). 

 
Wenn Sie schwanger sind oder den Verdac ht haben, dass Sie schwanger sein könnten, dürfen Sie die Blister-

packung oder die Kapseln nicht handhaben. 

 
Die Patient en müssen dazu angehalt en werden, dass sie Pomal idomid in keinem Fall an andere Personen weiter- 

geben. Nicht verbrauc ht e Kapseln müssen am Ende der Behandlung an die Apothek e zurückgegeb en werden.  

Apotheken können nicht verbrauchte Kapseln durch einen vom pharmaz eutisc hen Unternehmer genannten Logistik-

dienstleister kostenlos abholen lassen. 
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Blutspende 

Die Patienten dürfen kein Blut spenden  

während der Behandlung mit Pomalidomid 

während Einnahm eunt erbrec hun gen und 

für mindest ens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung 

 

Maßnahmen im Falle einer vermuteten 
Schwangerschaft unter Pomalidomid 
Sollte trotz aller Vorsichts maßnahm en eine unter Pomalid omid -Therapie aufget ret ene Schwang ersc haft vermut et 

werden oder bestehen (gebärf ähige Patientin oder gebärf ä hige Partnerin eines Patient en), muss 

 
Pomal idomid bei der Patientin sofort abges etzt werden 

 
die Patientin oder Partnerin eines Patient en zur Untersuc hung und Berat ung an einen Arzt mit Spezialisierung 

oder Erfahrung in Teratologie überwies en werden 

 
die Schwangers c haft oder der Schwangersc haf tsv erdac ht sofort dem BfArM und der Firma <Firmenname> 

gemeldet werden (s. bitte das beiliegende Schwangers c hafts f ormular) 

 
Die Firma <Firmenna me> wird sich im Falle einer Schwangersc haft mit Ihnen als dem behande lnden Arzt in 

Verbindung setzen, um den Verlauf der Schwan gersc h aft zu verfolge n. 

 

Meldung von Nebenwirkungen 
Die sichere Anwendung von Pomalidomid hat höchste Bedeutung. 

Die Meldung des Verdac hts auf Nebenw irk ungen nach der Zulassung ist von großer Wichtigk eit. Sie ermöglic ht eine 

kontinuierlic he Überwachung des Nutzen-Risiko-Verhält niss es des Arzneimittels. Angehörige von Gesundheits berufen 

sind aufgefordert, jeden Verdac ht sf all einer Nebenw irk ung dem Bundes instit ut für Arzneimitt el und Medizinprodukt e, 

Abt. Pharmak ovigilanz, Kurt-Georg-Kies inger-Al lee 3, D-53175 Bonn, http://www. bf arm. de, anzuzeigen. 

 
Ansprec hp art n er bei der Firma <Firmenname> für Meldunge n von unerwünsc ht e n Ereignis s en, bei dem Verdac ht 

auf eine Schwangers c haft und bei Fragen zum Risikomanage ment und zum Schwangers c hafts -

verhütungsprogramm: 

 
<Kontaktdaten> 

 
Zur Meldung von unerwüns c ht en Ereigniss e n oder Schwangers c haft en verwenden Sie bitte die beiliegenden 

Formulare. V
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Dieser Leitfaden  und  alle anderen behörd lich  genehmig ten  Schulungs - 

und  In fo rmationsmaterialien  sowie d ie Fach - und  Gebrauchsin fo rmation  

sind  auf der In ternetseite <URL des Zulassungsinhabers für 

Schulungsmaterial> zum Herun terladen  oder Bestellen  verfügbar. 

 

<Kontaktdaten> 
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