
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

Patientenkarte 
zur sicheren Anwendung 
Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformationen zu  

 

 Pomalidomid 
 

 

. 

Bitte bei jedem Arztbesuch vorlegen! 
 

 

 
Version 1.0 Januar 2024

Diese Patientenkarte wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und mit 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Diese soll als zusätzliche 
Risikominimierungsmaßnahme sicherstellen, dass Patienten mit den Besonderheiten der Anwendung 
von Pomalidom i d vertrau t sind und dadurc h das mögliche Risiko des Auftretens von Fehlbildungen bei m  
ungeborenen Kind reduziert wird. 
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Wichtig! 

 
Tragen Sie diese Patient enk art e zur sicheren Anwendu ng bitte immer bei sich.  Wir emp - 

fehlen, sie bei jedem Arztbesuch (auch z. B. Zahnarzt) unaufgefordert vorzulegen, da sich darau s  

für die mitbehandelnden Ärzte Hinweis e ergeben können, die für deren Therap i e - 

entscheidung von Bedeutung sein können. 

 
Achten Sie bitte darauf, dass alle Eintragungen korrekt sind und dem aktuellen Stand 

entsprec hen. Halten Sie bitte vereinbart e Termin e ein und informieren Sie Ihren Arzt* 

rechtzeitig, wenn Sie einen Termin nicht wahrnehmen können. 

 
Wenn Sie ein Angehöriger der Heilberuf e sind und das Schwangersc haft sv erhüt u ngs p r o - 

gramm nicht kennen, wenden Sie sich bitte an die Firma <Zulas s ungsinhab er>, damit Sie 

die erforderlic hen Informat ions mat erialien erhalt en, bevor Sie den Patient en behandeln. 

 
Weitergehende Informatio nen finden Sie auch auf der Homep age des Bundesinst it uts für 

Arzneim itt el und Medizinprodukt e (www.bfarm. de). 
 
 
 
 

 
* In der vorliegenden Patientenkarte wird zur besseren Lesbarkeit die männliche Form verwendet; „Arzt“ steht bspw. also auch für „Ärztin“, 

„Apotheker“ für „Apothekerin“ usw. In allgemeinen, nicht geschlechtsspezifischen Aussagen steht „Patient“ auch für „Patientin“. 
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Warum ein Schwangerschaftsverhütungsprogramm? 

Pomalido mid schadet dem ungebore ne n Kind. 

 
Wenn Pomalid omid während der Schwa n ge rs c haft eingenom me n wird, kann 

dies zu Fehlbildungen oder zum Tod des ungeborenen Kindes führen. 

 
Deshalb müss en gebärf ähige Frauen mindes t ens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung 

mit Pomalido mid, während der gesamt en Behandlun gs dauer mit Pomal idomid, während 

Einnahme unt erbrec hunge n und mindest ens für 4 Wochen nach Beendigung der Behand - 

lung mit Pomalidomid mindest ens eine zuverläs sige Verhüt ungs met hode anwenden.  

 
Pomal idomid tritt auch in die Samenf lüs sigk eit über. Männer müssen während der 

gesamt en Behandlungs dauer mit Pomalidomid, während Einnah meunt erbrec hu ngen und 

für 7 Tage nach Beendigu ng der Behandlung mit Pomal idomid ein Kondom verwenden, 

wenn ihre Partnerin schwanger ist oder wenn sie gebärf ä hig ist und keine zuverläss ige 

Verhüt u ngs met hode anwend et. Dies trifft auch dann zu, wenn eine Vasektomie durch- 

geführt wurde, da die Samenf lüs sigk eit trotzdem Pomalidomid enthalt en kann, auch wenn 

sie frei von Spermien ist. 

 
Patient en dürfen während der Behandlun g mit Pomalidomid (und auch während Dosis - 

unterbrec h ungen) sowie für 7 Tage nach Beendigu ng der Behandlung kein Blut und keinen 

Samen bzw. kein Sperma spenden. 

 
Diese Patient e nk art e zur sicheren Anwendung enthält wichtige Informat ionen bezüglic h 

Ihrer Behandlung mit Pomal idomid. Weitere Informat ionen zur sicheren Anwendung von 

Pomal idomid entnehme n Sie bitte der in jeder Packung enthalt e nen Gebrauc hsinf ormat ion 

und dem „Leitfaden für die sichere  Anwendung – Patienten“. 

V
er

sio
n 

1.
0 

Ja
nu

ar
 2

02
4 

 



4 

 

 

 
Bitte legen Sie diese Patientenkarte zur sicheren 

Anwendung bei jedem Arztbesuch vor! 

 
Wenn diese Patient enk art e voll ist, können Sie Ihren Arzt um weitere Patient enk art en 

zur sicheren Anwendung bitten. 
 

 

 

 

Geburtsdatum TT MM JJJJ 
 

 

 

 

 
Bitte im Notfall benachrichtigen: 
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Wichtige Adressen 
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Vor Behandlungsbeginn mit Pomalidomid durch den 

behandelnden Arzt auszufüllen: 
 

Indikation für Pomalidomid (bitte im Detail angeben, z. B.: multiples Myelom mit mindes- 

tens einer voraus ge gangenen Therapie, darunt er Lenalid omid, oder rezidiviert es oder 

refraktäres multiples Myelom mit mindest ens zwei voraus g egangenen Therapien, darunt er 

Lenalidomid und Bortezomib): 

 

Es handelt sich um  eine gebärf ähig e Patientin* 

 eine nicht gebärf ä hige Patientin 

 einen männlichen Patienten 
 
 

* Bitte vervollständigen Sie ebenfalls Abschnitt 3. 
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Der erste Schwang ersc haftst est vor Behandlungs b eginn* war negativ.  

Datum des initialen Schwangerschaftstests: TT / MM / JJJJ 

Die Patientin wendet seit mindest ens 4 Wochen vor Behandlungs b eginn  

eine zuverläss ige Methode zur Empf ängnis v erhüt ung an.  

 

Der Patient wurde über alle relevant e n Sicherheits hinweis e, v.  a. in Bezug auf die 

Teratogenit ät von Pomalidomid informiert. Auf die Notwendigk eit der Verhinderung  

der Expositio n eines ungebore nen Kindes gegenüber Pomal idomid wurde vor Erst - 

verschreibung hingewies en. Der Patient hat den Patient enleitf ad en „Leitfaden für 

die sichere Anwendung – Patienten“ erhalten. 

 
 

Datum: TT MM JJJJ 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
* Entweder während des Arztbesuches zwecks Verschreibung oder in den 3 Tagen vor diesem Besuch 

muss ein medizinisch überwachter Schwangerschaftstest durchgeführt werden. 
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Nur bei gebärfähigen Patientinnen 

 

Dokumentation der Schwangerschaftstests im Verlauf der Behandlung  

Hinweis für den Arzt: Ein medizinis c h überwac ht er Schwangers c haftst est mit einer 

Mindes ts ensit iv it ät von 25 mIE/ ml muss vor Beginn der Behandlung durchgef ührt 

werden und, außer im Fall einer bestätigt e n Sterilis ation (Tubenligat ur), mindest ens 

alle 4 Wochen (einschließl ic h Behandlungs unt erbrec h ungen), einschließ lic h 

mindes t ens 4 Wochen nach Beendigung der Behandlung, wiederholt werden. Dies 

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

Diese Schwangersc haf tst ests sollten am Tag der ärztlichen Verschreibung oder in 

den 3 Tagen davor durchgef ührt werden, nachdem die Patientin für mindest e ns 

4 Wochen auf eine sichere Verhüt ungs met hode eingest ellt wurde. Sollte das 

Ergebnis eines Schwangers c haft st est s nicht eindeutig negativ sein, wird ein 

Schwangersc haft st est im Blut als Bestätigung durchgef ührt. Diese 

Anforderung en gelten auch für gebärf ähig e Patientin nen, die eine absolut e und 

ständige sexuelle Enthalt s amk eit bestätigen. Weitere Informat ionen entnehmen 

Sie bitte der Fachinformation. 
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Diese Patiente nk a rt e zur s icheren Anwend un g und  alle anderen  

behörd lich genehmig ten Schulungs - und  In fo rmationsmaterialien  

sowie d ie Gebrauchsin fo rmation  sind  auf der In ternetseite 

<URL des Zulassungsinhabers für Schulungsmaterial> verfügbar. 

 

Wenn Sie Fragen zu Ih rer Erkrankung  und  der Behand lung  

mit Pomalidomid  haben, wenden Sie sich  bitte an  Ih ren  Arzt. 

 

<Kontaktdaten> 
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QR Code 

einfügen 


