
Leitfaden 
für die sichere Anwendung – Patienten 
Schwangerschaftsverhütungsprogramm für Frauen und Männer 

Pomalidomid

Bitte beach ten  Sie auch  d ie Gebrauchsin fo rmation en zu Pomalidomid

Für Hinweise zur Meldung  von Nebenwirkungen  – s. Seite 29. 

    Version 1.0 Januar 2024 

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und mit dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Dieser soll als zusätzliche 
risikominimierende Maßnahme sicherstellen, dass Patienten und Angehörige / Pflegende / Betreuungs- 
personen m it den Besonde rheit en der Anwendung von Pomalidom i d vertrau t sind und dass dadurc h das  
mögliche Risiko für das Auftreten von Fehlbildungen beim ung eborenen Kind reduziert wird. 
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Liebe Patientin, lieber Patient, 

dieser Leitfaden gibt Ihnen einen Überblick über den Nutzen und die Risiken der 

Behandlun g mit Pomalidomid. Bitte lesen Sie diesen Leitfaden aufmerks a m durch und 

besprec hen Sie all Ihre Fragen, die Sie dazu haben, mit Ihrem Arzt*. Dieser Leitfade n 
besteht aus einem allgemeinen Teil und einem Teil, in dem Sie spezielle Informat ionen 

für gebärf ähige und nicht gebärf ähige Frauen sowie für Männer finden. 

Sie werden im Folgenden über viele Sicherheit s as pekt e informiert. Das liegt auch daran,  das s  

das Arzneimitt el in seiner chemisc he n Struktur dem Arzneim itt el Thalidomid ähnelt, das als  

Contergan® in vielen Fällen zum Tod ungebore ner Kinder und zu schweren Fehlbildu n g e n 

führte. Weil Pomalidomid nicht mit dem ungeborenen Kind in Kontakt kommen darf, s ind  

umfangreic h e Sicherheits m aßna hmen für die Behandlung entwickelt worden. 

Jedes zuverläs sige und wirksame Arzneimitt el hat auch unerwüns c ht e Wirkungen, die 

bei einigen, aber nicht allen Patient en auftret en. Es ist uns daher wichtig, Sie über alle 

möglic hen Risiken aufzukläre n, damit Sie gut informiert sind und aktiv dazu beitragen 

können, diese zu mindern. 

Wir wünschen Ihnen alles Gute und einen erfolgreic hen Verlauf Ihrer Behandlung. 

Ihre Zentiva Pharma GmbH 

* In dem vorliegenden Leitfaden wird zur besseren Lesbarkeit die männliche Form verwendet; „Arzt“ / „Apotheker“ steht auch 
für „Ärztin“ / „Apothekerin“. In allgemeinen, nicht geschlechtsspezifischen Aussagen steht „Patient“ auch für „Patientin“.
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Warum ein Schwangerschaftsverhütungsprogramm? 

Wenn Pomalid omid während der Schwangers c haft eingenomme n wird, kann dies zu 

Fehlbild ungen oder zum Tod des ungeborene n Kindes führen. 

Pomalidomid kann dem ungebore ne n Kind schaden . Pomalidomid ist strukturver-

wandt zu Thalidomid (ehemals Contergan), das bekannt lic h zu schweren, lebens be -

drohlic h en Fehlbildun gen führt. Daher sind von gebärf ähigen Frauen und von Männern 

strenge Sicherheit sv ork ehru ngen einzuhalt en, um eine Schwang ersc haft zu verhindern. 

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

während der gesamt en Behandlungs dauer (auch während Einnah meunt erbrec hu ngen) 

und für mindest ens 4 Wochen nach Beendigu ng der Behandlung mindest ens eine zu-

verlässige Verhüt ungs met hode zum Ausschlus s einer Schwangers c haft anwenden. 

Deshalb müss en Männer während der gesamt en Behandlungs dauer (auch während Ein-

nahmeunt erbrec hung en) und für mindest ens 7 Tage nach Beendigu ng der Behandlung 

ein Kondom verwenden, wenn sie mit einer schwangeren oder gebärf ähigen Frau sexuell  

verkehren und diese nicht verhütet. 

Was müssen Sie noch beachten? 

Dieses Arzneimit t el wurde Ihnen persönlic h verschrie ben.  Sie dürfen es an keine andere 

Person weitergeb en. Es kann anderen Mensc hen schaden, auch wenn diese die gleichen 

Beschwerde n haben wie Sie. Sie müssen das Arzneim itt el für Kinder unzugän gl ic h 

aufbewahren. 
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Sie müssen nicht verbrauc ht e Kapseln am Ende der Behandlung so bald wie möglic h an 

Ihren Apothek er zur sicheren Vernic ht ung zurückge ben. 

Sie dürfen während der Behandlung, während Einnahmeunt erbrec h ungen sowie für 

mindes t ens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung kein Blut und keinen Samen bzw. 

kein Sperma spenden. 

Sprec hen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothek er, wenn Sie Nebenw irk unge n während Ihrer 

Behandlung mit Pomalidomid feststellen. 

Weitere Informat ionen zur sicheren Anwendung entnehmen Sie bitte der in jeder 

Packung enthaltenen Gebrauchsinformation (Packungs be ila ge). Lesen Sie 

diese sorgfältig durch. 

Sie dürfen Pomalidomid nicht einnehmen, wenn Sie 

schwanger sind oder vermut e n schwang er zu sein 

schwanger werden können, auch wenn Sie keine Schwangersc haft planen, es sei 

denn, Sie befolge n alle Maßnahmen des Schwangersc hafts v erhüt ungs programms 

stillen 

Genaue Informatione n zum Schwangersc haftsverhüt ungs progra mm für gebärf ähige 

Patient innen, nicht gebärf ä hige Patientin nen und für männlic he Patient en finden Sie 

auf Seite 10 ff. dieses Leitfadens. 

V
er

sio
n 

1.
0 

Ja
nu

ar
 2

02
4 



6 

Was wird Ihr Arzt vor Behandlungsbeginn 

mit Ihnen besprechen? 

Ihr Arzt wird mit Ihnen darüber sprechen, was Sie von Ihrer Behandlung zu 

erwarten haben, und Ihnen die Risiken sowie Ihre Verantwortlic hk eit e n 

erklären. Sollten Sie etwas nicht verstehen, bitten Sie Ihren Arzt, es Ihnen 

nochmals zu erklären. 

Bevor Sie die Behandlu ng beginne n, wird Ihr Arzt Sie bitten, eine Einverstä nd nis-

erklärung zu lesen und zu unterschreiben. Durch Ihre Unterschrift auf dieser 

Einverständniserklärung bestätigen Sie, dass Sie 

die Risiken von Fehlbildungen bei ungeborenen Kindern verstehen 

die wichtigen Sicherheit s anweis unge n, die Sie befolge n müssen, verstehen 

Ihr Arzt wird diese Einverst ändnis erk lärung in Ihrer Patient enakt e aufbewahren und 

Ihnen eine Kopie davon aushändigen. 
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Besonderheiten bei der Verschreibung von Pomalidomid 

Sie erhalt en von Ihrem Arzt eine „Patientenkarte zur sicheren Anwendung“. 

Darin wird Ihr Arzt bestätigen, dass Sie darüber informiert worden sind, dass der 

Wirkstoff nicht mit einem ungeborene n Kind in Kontakt kommen darf. 

Bitte führen Sie die „Patient enk art e zur sicheren Anwendun g“ immer bei sich und brin-

gen Sie diese zu jedem Arztbesuch mit. 

Um sicherz ust el len, dass Sie über alle Aspekt e der Behandlung aufgeklärt worden sind, 

wird Ihr Arzt Sie bitten, eine Einverst änd nis erklärung zu unterz eic hnen. 

Bei der Ausstellu ng jedes Rezepts für Pomalidomid wird Ihr Arzt ein besonderes Rezept-

formular verwenden und ausfüllen. Ihr Arzt bestätigt hierauf, dass die Sicherheits -

bestimm ungen gemäß der Fachinf ormation entspr ec h ender Fertigarz neimitt el eingehalt en 

werden, und dass Ihnen vor Beginn der Behandlun g die erforderl ic h en Informat ions -

material ien – dieser Leitfaden für Patient e n und die „Patient enk art e zur sicheren Anwen -

dung“ – ausgehändigt worden sind. 

Bei gebärf ähig en Frauen wird der behandelnde Arzt ein Rezept für eine Behandlungs d a u er 

von maximal 4 Wochen ausstellen. Bei allen anderen Patient en wird Ihr Arzt ein Rezept für 

eine Behandlungs dauer von maximal 12 Wochen ausstellen.  

In der Apotheke erhalt en Sie Pomal idomid nur, wenn Ihr Arzt die Vermerk e auf dem 

Sonderrez ept entsprec hend angek reuzt hat und das Ausstellungs dat um  nicht mehr als 

6 Tage zurückliegt. Fehlen die Vermerk e, hält der Apothek er Rücksprac he mit dem Arzt, 

der das Sonderrez e pt ausgest ellt hat. Liegt das Ausstellungs dat um länger zurück, darf 

Ihnen für dieses Rezept kein Pomalidomid mehr abgegeben werden.  
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Nebenwirkungen 

Wie alle Arzneimittel kann auch Pomalidomid Nebenwirk unge n verursac he n, 

die jedoch nicht bei jedem Patienten auftreten müssen. Manche 

Nebenwirkungen sind häufiger und einige sind schwerwie ge nder als 

andere. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie mehr Informationen 

möchten. Bitte lesen Sie auch die Gebrauc hsinf ormation (Packungs be ila ge). 

Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie 

Nebenwirkungen während Ihrer Behandlung feststellen. 

Vor und während der Behandlung mit Pomal idomid werden bei Ihnen regelmäßige 

Blutunt ers uc hung en durchgef ü hrt werden. Dies geschieht deshalb, weil Ihr Medik ament 

eine Abnahme von Blutzellen bewirken kann, die bei der Blutgerinnung helfen (Blutplättchen). 

V
er

sio
n 

1.
0 

Ja
nu

ar
 2

02
4 



Le i t f a de n f ür Pa t ie nt e n 

Pomalidomid 

9 

Ihr Arzt sollte bei Ihnen eine Blutunt ers uc hung durchführen: 

vor der Behandlung 

wöchentl ic h während der ersten 8 Wochen der Behandlung 

danac h mindest e ns monatlic h, solange Sie Pomalidomid einnehmen 

Je nach Ergebnis der Blutunt ers uc hu nge n oder auch aufgrund Ihres 

allgemeine n Gesundheitszustandes kann es sein, dass Ihr Arzt die Dosierung von 

Pomal idomid ändert oder Ihre Behandlung beendet. 

Für weitere Nebenwirk unge n beachten Sie bitte die Gebrauc hs inf ormatio n 

(Packungsbeilage), Abschnitt 4. 
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Schwangerschaftsverhütungsprogramm 

Informationen für gebärfähige Patientinnen 

Pomalido mid schadet dem ungebore ne n Kind. Pomal idomid ist bei 

schwange re n Frauen kontraindiziert. 

Wenn Pomalidomid während der Schwangerschaft eingenommen wird, 

kann es zu schwere n, lebensbe drohlic he n Fehlbildun ge n beim ungebore ne n 

Kind führen. Wenn Sie schwange r sind oder vermute n, schwanger zu sein, oder 

beabsic htige n schwanger zu werden, müssen Sie die Behandlung mit 

Pomalidomid SOFORT UNTERB RECH EN und SOFOR T Ihren Arzt 

benachric htige n. Auch wenn Ihre Monatsblutung unregelmäßig ist oder Sie 

sich der Menopause nähern, können Sie schwanger werden. 

Damit sichergest ellt ist, dass ein ungeborenes Kind nicht Pomalidomid ausges etzt 

wird, füllt Ihr Arzt die „Patient enk art e zur sicheren Anwendung“ aus, auf der vermerkt 

ist, dass Sie darüber aufgek lärt wurden, dass Sie während der gesamt en Behand-

lungsda uer mit Pomal idomid (auch während Einnahmeunt erbrec hungen) sowie für 

mindes t ens 4 Wochen nach dem Ende der Behandlung mit Pomalidomid NICHT 

schwanger werden dürfen. 

Sie sollen Ihren Arzt in Kennt nis setzen, wenn Sie schwanger sind, oder vermut en 

schwanger zu sein oder eine Schwangersc haft planen, da zu erwarten ist, dass  

Pomalidomid dem ungeborenen Kind schadet. 

Wenn Sie schwanger werden können, müss en Sie alle notwendigen Maßnahmen 

ergreif en, um eine Schwangers c haft zu verhindern, und Sie müss en sicherst el len, 

dass Sie während der Behandlung nicht schwanger sind bzw. werden. 
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Bevor Sie die Behandlung mit Pomal idomid beginnen, sollten Sie mit Ihrem Arzt besprec he n, 

ob bei Ihnen die Möglic hk eit einer Schwangers c haft besteht, auch wenn Sie denken, dass 

dies unwahrsc heinlic h ist. Manche Frauen, die keine regelmäß ige Monats blut ung mehr 

haben oder auf die Menopa us e zugehen, können immer noch schwanger werden. 

Sie sollten die Behandlung mit Pomal idomid schnellst m ögl ic h beginnen, sobald das 

negativ e Ergebnis des Schwangers c haft st est s vorliegt .  

Sie dürfen während der Behandlung, während Einnahmeunt erbrec h ungen sowie für 

mindes t ens 7 Tage nach Beendigung der Behandlun g kein Blut spenden. 

Nur wenn Sie eines der folgenden Kriterien erfüllen, gelten Sie als NICHT gebärfähig. 

Sie sind mindest ens 50 Jahre alt und seit Ihrer letzten Monats blut ung ist mindest ens 

ein Jahr vergangen. Falls Sie wegen einer Krebst herapie oder während der Stillzeit 

keine Monats blut ungen mehr haben, besteht trotzdem die Möglic hk eit schwanger zu 

werden, so dass Sie die Hinweis e zur Empf ängnis v erhüt ung befolgen müss en. 

Ihre Gebärmutt er wurde entfernt (Hysterekt omie). 

Ihre Eileiter und beide Eierstöc k e wurden entfernt (bilaterale Salpingo-Oophorekt omie). 

Sie haben ein vorzeitiges Versagen der Eierstockfunktion (vorzeitige Ovarialinsuffizienz ), 

das durch einen Facharzt für Gynäk ologie bestätigt wurde. 

Sie haben eine vererbt e oder angeborene Störung, die eine Unfrucht b ark eit bedingt  

(XY-Genoty p, Turner -Sy ndro m, Uterusagenesie). 
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Unter Umständen müss en Sie einen Frauenarzt aufsuche n und Tests machen lassen, 

um zu bestätigen, dass Sie nicht schwanger werden können. 

Wenn keines der für „NICHT gebärf ähig“ genannt en Kriterien in Ihrem Fall zutrifft, gelten 

Sie als gebärfähig. Jede Frau, die schwanger werden kann, auch ungeplant, muss 

die in diesem Abschnitt genannt en Sicherh eit sv ork e hrun gen treffen. 

Maßnahme n zur Empfängnisve rhüt ung 

Wenn Sie schwanger werden können, müss en Sie mindest ens eine zuverläs sige Form der 

Empf ängnis v erhüt ung mindest ens 4 Wochen vor Beginn der Behandlung mit Pomalido m i d,  

während der gesamten Behandlungs da uer mit Pomalidomid – auch bei Einnahmeu nt e r - 

brechungen – und für mindestens 4 Wochen nach Behandlun gs e nde verwenden 

oder 

eine absolut e und ständige sexuelle Enthalt s amk eit (mindest ens 4 Wochen vor Beginn 

der Behandlun g mit Pomalidomid, während der gesamt en Behandlungs dauer mit  

Pomal idomid – auch bei Einnahmeunt erbrec h ungen – und für mindest ens 4 Wochen 

nach Behandlungs ende) monatl ic h zusicher n. 

Nicht alle Methoden zur Empfäng nisv erhüt ung sind während der Behandlu ng mit  

Pomal idomid geeignet. Sie und Ihr Partner sollten mit Ihrem behandelnde n Arzt über 

geeignet e Methoden der Empf ängnis v erhüt ung sprechen, die Sie beide als akzept abel 

empfinden. Falls notwendig, kann Sie Ihr Behandlungst eam zur Beratung bezüglic h 

zuverläss iger Empfäng nisv erhüt ungs met h oden an einen Facharzt überweis en. 
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Die folgenden Methoden sind Beispiele für eine zuverläss ige Empfängnisv erhüt ung: 

ein unter die Haut appliz iert es, hormonelles Verhüt ungs mitt el 

eine in die Gebärmutt er einges etzt e Spirale 

eine Hormoninjektion mit langer Wirkdauer (Dreimonat ss pritz e) 

eine Sterilisation 

eine reine Progest eron-Pil le, die den Eisprung verhindert (bitte beacht en Sie, dass 

nicht jede Mini-Pille hierfür geeignet ist) 

Geschlec ht sv erk ehr ausschließl ic h mit einem sterilisiert en männlic hen Partner, dessen 

Sterilis at ion (Vasekt omie) durch 2 negativ e Samenanaly s en bestätigt werden muss 

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, der Ihnen die Empf ängnisv erhüt ungs met ho de verordnet,  

dass Sie Pomalidomid einnehmen. 

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Verhüt ungs met hode nicht wechseln oder 

absetzen, ohne vorher mit Ihrem Arzt darüber gesprochen zu haben . 
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Schwangerschaftstests 

Wenn Sie schwanger werden können, müss en Sie auch bei monatl ic h bestätigt er,      
absoluter und ständiger sexueller Enthalt s amk eit während Ihrer Behandlung regelmäßige 

Schwa ngersc haftst est s unter der Aufsicht Ihres Arztes durchführen lassen. 

Die Schwangers c haftst est s müssen durch eine medizinis c he Fachkraft während des Arzt -
besuchs, wenn das Arzneim itt el verschrieben wird, oder in den 3 Tagen vor diesem Termin, 

durchgeführt werden, nachdem Sie mindestens 4 Wochen lang eine zuverlässige Verhütungs-

methode angewend et haben. Das Ergebnis muss negativ sein, damit die Behandlung mit 

Pomal idomid eingeleit et oder fortges et zt werden kann. Sie sollten die Behandlung mit  
Pomalidomid schnellstmöglic h beginnen, sobald das negative Ergebnis des Schwanger-                     
sc haftstests vorliegt. 

Ihr erster Schwangerschaftstest wird vor Beginn Ihrer Behandlung durchgeführt. 

Weitere Tests werden mindestens alle 4 Wochen während Ihrer Behandlung 

(auch während Behandlungs unt erbrec hu ngen) durchgef ührt, außer es liegt eine 

bestätigt e Sterilis ation (Tubenligat ur) vor. Die Tests werden selbst dann durchgef ührt, 

wenn Sie glauben, dass es unmöglic h ist, dass Sie seit Ihrem letzten Test schwanger 

geworden sein könnten. Mindest ens ein abschließender Schwangers c haft st es t wird 

4 Wochen nach Behandlungsende durchgeführt. 

Sollte das Ergebnis eines Schwangersc haftst ests nicht eindeut ig negativ sein, wird ein 

Schwangersc haft st est im Blut als Bestätigung durchgef ührt. 
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Falls Sie Geschlec ht sv erk ehr mit einem männl ic hen Partner haben, ohne eine zuver-

lässige Methode zur Empf ängnisv erhüt ung anzuwen den, brechen Sie die Einnahme von 

Pomal idomid unverz ü gl ic h ab und sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt darüber. 

Wenn Sie glauben, dass Sie während der Einnahme von Pomalidomid oder 

in den 4 Woche n nach der Beendigun g der Behandlung schwange r geworde n 

sind, brechen Sie, wenn zutreffend, die Einnahme von Pomalidomid 

unverzüglich ab und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt. Ihr Arzt wird Sie 

zur Untersuchung und Beratung an einen Kollegen verweisen, der auf 

Teratologie spezialisiert ist oder auf diesem Gebiet Erfahrung hat. 

Wir möcht en Ihnen dieses Vorgehen mit einem Beispiel erläut ern: Sie sind eine gebär - 

fähige und sexuel l aktive Frau. Trotz sicherer Verhüt un gs maßnah men bleibt Ihre Monats -

blutung zum erwart et en Zeitpunk t aus. In dieser Situation unterbrec hen Sie sofort die 

Behandlun g mit Pomalidomid (d. h. Sie nehmen keine weitere Kapsel ein) und benac h -

richtigen sofort Ihren Arzt, der die Therapie eingeleit et hat, sowie Ihren Frauenarzt. 
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Vorsic hts ma ßna hme n nach Beendigu ng der Behandlung 

Wenn Sie Ihre Behandlung mit Pomalid omid abgeschloss e n haben,  ist es 

wichtig, dass: 

Sie Ihre nicht verbrauc ht en Kaps eln so bald wie mögl ic h an Ihren Apothek er 

zurückgeben 

Sie mindest e ns 7 Tage lang kein Blut spenden 

Sie Ihre zuverläs sige Empf ängnisv erhüt ungs m et hode für weitere 4 Wochen beibehalt en 

Ihr Arzt mindest ens einen abschließenden Schwan gersc h aftst est nach 4 Wochen 

durchführt 

V
er

sio
n 

1.
0 

Ja
nu

ar
 2

02
4 



Le i t f a de n f ür Pa t ie nt e n 

Pomalidomid 

17 

Wo könne n Sie sich über Verhüt ungs met hode n beraten lassen? 

Weitere Hinweis e und Informat ionen rund um die Schwan gersc h afts v erhüt ung 

erhalten Sie bei: 

Bunde s ze nt ra le für gesundheitlic he Aufklärun g (BZgA) 

Maarweg 149 – 161 ∙ 50825 Köln 

Tel.: 0221 / 89 92-0 ∙ Fax: 0221 / 89 92-300 

E-Mail: poststel le@ bz ga. de ∙ www.bzga. de

pro familia 

Deutsche Gesellschaft für Familienplanung, 

Sexualpä da gogik und Sexualbe rat un g e. V. 

Bunde sv erba nd  

Mainzer Landstraße 250 – 254 ∙ 60326 Frankfurt / Main 

Tel.: 069 / 26 95 77-90 ∙ Fax: 069 / 26 95 77-930 

E-Mail: info@prof amil ia. de ∙ www.profamilia. de
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Informationen für nicht gebärfähige Patientinnen 

Pomalido mid schadet dem ungebore ne n Kind. 

Wenn Pomalidomid während der Schwangerschaft eingenommen wird, kann 

es zu schwere n, lebensbe drohl ic he n Fehlbildunge n beim ungebore ne n Kind 

führen. 

Damit sichergest el lt ist, dass ein ungebore nes Kind nicht Pomal idomid ausges et zt wird,  füll t  

Ihr Arzt die „Patient enk art e zur sicheren Anwendung“ aus, in der vermerkt ist, dass Sie 

nicht schwanger werden können. 

Sie dürfen während der Behandlung, während Einnah meunt erbrec h ungen sowie für 

mindes t ens 7 Tage nach Beendigung der Behandlun g kein Blut spenden. 

Sie gelten als nicht gebärfähig, wenn Sie mindeste ns eines der folgende n 

Kriterien erfüllen: 

Sie sind mindest ens 50 Jahre alt und seit ihrer letzten Monats blut ung ist mindest ens 

ein Jahr vergangen. Falls Sie wegen einer Krebst herapie oder während der Stillzeit  

keine Monats blut ungen mehr haben, besteht trotzdem die Möglic hk eit schwanger zu 

werden, so dass Sie die Hinweis e zur Empf ängnis v erhüt ung befolgen müss en. 

Ihre Gebärmutt er wurde entfernt (Hysterekt omie). 

Ihre Eileiter und beide Eierstöc k e wurden entfernt (bilaterale Salpingo-Oophorekt omie). 

Sie haben ein vorzeitiges Versagen der Eierstockf unkt ion (vorzeitige Ovaria 

insuffizienz ), das durch einen Facharzt für Gynäk ologie bestätigt wurde. 

Sie haben eine vererbt e oder angeborene Störung, die eine Unfrucht b ark eit bedingt  

(XY-Genoty p, Turner -Sy ndro m, Uterusagenesie). 
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Was ist zu tun, wenn Sie annehme n, dass Sie schwange r sind? 

Wenn Sie annehme n, dass Sie trotzdem schwanger sind, müss en Sie sofort die Behand lung 

unterbrec h en und Ihren Arzt benac hric ht igen. Er wird dann mit Ihnen gemeins am die 

notwendigen Maßnah men zur weiteren Abklärung einleit en. 

Vorsic hts ma ßna hme n nach Beendigu ng der Behandlung 

Wenn Sie Ihre Behandlun g mit Pomalido mid abgesc hlos se n haben, ist es 

wichtig, dass Sie: 

Ihre nicht verbrauc ht en Kapseln so bald wie möglic h an Ihren Apothek er zurückgeben 

mindes t ens 7 Tage lang kein Blut spenden 
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Informationen für männliche Patienten 

Pomalido mid schadet dem ungebore ne n Kind. 

Wenn Pomalidomid während der Schwa nge rsc haft eingenomme n wird, kann 

dieses zu schwere n, lebens be drohl ic he n Fehlbildunge n beim ungebore ne n 

Kind führen. 

Es besteht ein hohes Risiko, dass es bei einem ungeborenen Kind zu Fehlbi ldungen oder 

sogar zum Tod kommen kann, wenn Ihre Partnerin während der Einnahme schwanger 

wird oder wenn es zu ungesc h ützt em Geschlec hts v erk ehr mit der schwangeren Partnerin 

kommt. 

Damit sichergest el lt ist, dass ein ungeborenes Kind nicht Pomal idom id ausges et zt wird, 

füllt Ihr Arzt eine Patient enk art e aus, auf der vermerkt ist, dass Sie über die Anforderun g 

zur Verhüt ung einer Schwangers c haft bei Ihrer Partnerin während Ihrer gesamt en Be-

handlungs dauer (auch währen d Einnahmeunt erbrec hungen) und für mindest ens 7 Tage 

nach Ende der Behandlung mit Pomalid omid informiert worden sind. 

Sie dürfen während der Behandlung, während Einnahmeunt erbrec h ungen sowie für 

mindes t ens 7 Tage nach Ende der Behandlung kein Blut und keinen Samen bzw. kein 

Sperma spenden. 

Empfängnisverhütung 

Da Pomal idomid auch in der Samenf lüs sigk eit auftritt, müssen Männer, die das Arznei mitt el 

einnehmen, während der gesamt en Behandlu ngs dau er, währen d Einnahmeunt er brec hungen 

und für mindest e ns 7 Tage nach Beendigung der Behandlung beim Geschlec ht sv erk e hr mit 

einer schwangere n oder gebärf ähigen Frau ein Kondom verwenden, wenn diese keine 

zuverläss ige Methode zur Empfän gnisv erhüt un g anwendet. Dies trifft auch dann zu, wenn 

eine Vasektomie durchgef ührt wurde, denn die Samenflüss igk eit kann auch in 

Abwes enheit von Spermien immer noch Pomal idomid enthalt en. 
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Sie müsse n unbedingt davon ausgehe n, dass jede Frau gebärfä hig ist, 

sofern Sie nicht SICHER Kenntnis vom Gegenteil haben. 

Informieren Sie unverzüglich Ihren Arzt, wenn der Verdacht besteht, dass Ihre 

Sexualpa rt ne rin während oder in den 7 Tagen nach Beendigung Ihrer 

Behandlung mit Pomalidomid schwanger geworde n ist. Auch Ihre 

Sexualpa rt ne rin muss sofort einen Arzt aufsuchen. 

Vorsic hts ma ßna hme n nach Beendigu ng der Behandlung 

Wenn Sie Ihre Behandlun g mit Pomalido mid abgesc hlos se n haben, ist es 

wichtig, dass Sie: 

Ihre nicht verbrauc ht en Kapseln so bald wie möglic h an Ihren Apothek er zurückgeben 

mindes t ens 7 Tage lang kein Blut spenden 

mindes t ens 7 Tage keinen Samen bzw. kein Sperma spenden 

Ihre zuverläss ige Verhüt ungs m et hode (Kondom) für mindest ens weitere 7 Tage nach 

Beendigung der Behandlung anwenden 

Wenn Ihre Partnerin eine zuverläs sige Empf ängnisv erhüt ungs maßnahme angewendet  

hat, muss sie diese mindestens für weitere 4 Wochen beibehalten. 
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Wo könne n Sie sich über Verhüt ungs met hode n beraten lassen? 

Weitere Hinweis e und Informat ionen rund um die Schwan gersc h afts v erhüt ung 

erhalten Sie bei: 

Bunde s ze nt ra le für gesundheitlic he Aufklärun g (BZgA) 

Maarweg 149 – 161 ∙ 50825 Köln 

Tel.: 0221 / 89 92-0 ∙ Fax: 0221 / 89 92-300 

E-Mail: poststel le@ bz ga. de ∙ www.bzga. de

pro familia 

Deutsche Gesellschaft für Familienplanung, 

Sexualpä da gogik und Sexualbe rat un g e. V. 

Bunde sv erba nd  

Mainzer Landstraße 250 – 254 ∙ 60326 Frankfurt / Main 

Tel.: 069 / 26 95 77-90 ∙ Fax: 069 / 26 95 77-930 

E-Mail: info@prof amil ia. de ∙ www.profamilia. de
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Hinweise zur Handhabung des Arzneimittels für 

Patienten, Angehörige und Pflegekräfte 

Bewahren Sie die Blisterpack ung mit den Kapseln in der Originalv erpack ung auf. 

Bitte beacht en Sie die nachfolgenden Hinweis e und entsprec hende Hinweis e in der Ge-

brauc hs inf ormation, um Beschädigungen bei der Entnahme der Kapseln zu vermeiden. 

Gelegentl ic h kann es zur Beschädigu ng von Kapseln beim Heraus drüc k en aus der 

Blisterpac k ung kommen, vor allem wenn Druck auf die Mitte der Kapsel ausgeü bt wird. 

Kapseln sollten nicht durch Druck auf die Mitte oder Druck auf beide Enden aus der 

Blisterpac k ung heraus gedrüc kt werden, da dies zum Verformen oder Zerbrec hen der 

Kapsel führen kann. Es wird empf ohlen, nur auf eine Stelle am Ende der Kapsel zu 

drücken (s. Abbildu ng unten). Dadurc h ist der Druck nur auf eine Stelle begrenzt und 

das Risiko, dass die Kapsel sich verformt oder zerbric ht, verringert. 

Angehörige der Heilberufe, Betreuer und Familienmitglieder müssen bei der 

Entnahme der Kapsel aus dem Blister Einmalhandschuhe tragen und 

Vorsichtsmaßna hme n zur Vermeidung eines möglic he n Kontakts ergreifen 

(siehe nächster Abschnitt). 
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Angehörige der Heilberufe , Betreuer und Familienmit glie der: 

Beachte n Sie bei der Handha bu ng des Medikame nt s die folgende n Vorsic hts-

maßnahmen zur Vermeidung eines möglichen Kontakts: 

Wenn Sie eine schwangere Frau sind oder den Verdac ht haben, dass Sie schwanger 

sein könnten, dürfen Sie die Blisterpac k ung oder die Kaps eln nicht handhaben. 

Tragen Sie Einmalh ands c huhe beim Umgang mit dem Produkt und / oder der 

Verpack un g (d. h. Blisterpac k ung oder Kapsel). 

Verwende n Sie beim Ausziehen der Handsc huh e eine geeignet e Technik, um einen 

möglic hen Hautkont akt zu vermeiden (siehe Abbildungen rechts). 

Fassen Sie den Handschuh am äußeren Rand in der Nähe des Handgelenks (1). 

Ziehen Sie ihn über die Hand, so dass sich der Hands c huh umstülpt (2). 

Behalt en Sie ihn in der Hand, an der Sie noch einen Handsc huh tragen (3). 

Schieben Sie die Finger der freien Hand unter das Ende des verbleib enden 

Handsc hu hs und achten Sie darauf, dabei nicht die Außens eit e des Hands c huhs 

zu berühren (4). 

Ziehen Sie den Handsc hu h ab, so dass er sich umstülpt und eine Tasche für beide 

Handschuhe bildet. 

Geben Sie die Handsc huhe in einen verschließbaren Plastik beut el aus Polyethylen 

und entsorgen Sie diesen vorschriftsgemäß. 

Waschen Sie Ihre Hände nach dem Ausziehen der Handsc hu he gründl ic h mit Wasser 

und Seife. 
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Wenn eine Verpack un g beschädigt aussieht, beachten Sie bitte die folgende n 

zusätzlichen Vorsichtsmaßnahmen zur Kontaktvermeidung: 

Wenn die Kartonv erpac k ung beschädigt aussieht: nicht öffnen. 

Wenn Blisterpackungen oder Kapseln beschädigt oder undicht sind: 

Verschlie ße n Sie sofort die Kartonverpa ck ung. 

Geben Sie das Produkt in einen verschl ießbare n Plastik beut el aus Polyet hylen. 

Geben Sie die nicht verwend et e Packung so bald wie möglic h an Ihren Apothek er zur 

sicheren Entsorgung zurück. 
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Wenn Pulver aus der Kapsel ausgetrete n ist, ergreifen Sie geeignete Schutz-

maßnahmen, um den Kontakt mit dem Produkt möglichst gering zu halten: 

Wenn Kapseln zerquet sc ht oder zerbroc hen sind, kann wirkstoffhaltiger Staub austret en. 

Verhindern Sie, dass sich das Pulver verteilt, und vermeiden Sie, es einzuat men.  

Tragen Sie Einmalhandschuhe bei der Entfernung des Pulvers. 

Geben Sie ein feuchtes Tuch über den Bereic h mit ausget ret ene m Pulver, um die Aus-

breitung in der Luft gering zu halten. Geben Sie reichlic h Flüssigk eit dazu, damit sich 

das Pulver löst. Reinigen Sie den Bereic h nach der Entsorgung gründlic h mit Wasser 

und Seife und trocknen Sie ihn. 

Geben Sie alle kontaminiert en Material ien, einschließl ic h feuchter Tücher und Hand-

schuhe, in einen verschließbaren Plastik beut el aus Polyethylen und entsorgen Sie 

diesen vorschriftsgemäß. 

Waschen Sie Ihre Hände nach dem Ausziehen der Handsc hu he gründl ic h mit Wasser 

und Seife. 

  Bitte informieren Sie unverz ü gl ic h den verschreibend en Arzt und / oder den Apothek er. 

Wenn der Inhalt der Kapsel mit der Haut oder Schleimha ut in Kontakt 
gekomme n ist: 

Wenn Sie mit dem Pulver in Berührung gekommen sind, waschen Sie bitte den 

entsprec hen den Bereic h gründl ic h unter fließendem Wasser und mit Seife. 

Wenn Ihre Augen mit dem Pulver in Kontakt gekommen sind, entfernen Sie bitte even-

tuelle Kontaktl ins en (sofern dies einfach geht) und entsorgen Sie diese. Spülen Sie 

unverz üglic h die Augen für mindest ens 15 Minuten mit reichlic h Wasser. Wenn eine 

Reizung auftritt, wenden Sie sich bitte an einen Augenarzt. 
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Weitere Informationen 

Falls Sie Informatione n über Ihre Krank heit oder Pomal idomid benötige n, 

fragen Sie bitte Ihren Arzt. 

Weitere Informatione n erhalten Sie bei der folgende n Organisat ion: 

Blauer Ratgeber Nr. 22 

Plasmozyt om / Multiples Myelom 

kostenlos zu bestellen bei der Deutschen Krebs hilf e e. V., 

Buschst raße 32 · 53113 Bonn 

www.krebshilfe.de 
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Weiterführende Links im Internet 

Arbeitsgemeinschaft Multiples Myelom (Plasmozytom, Morbus Kahler) 

Online­Netzwerk für Patienten / ­innen und Angehörige 

www.myelom.org 

Deutsche Leukämie­ und Lymphom­Hilfe e. V. 

www.leuk aemie-hilfe.de 

Deutsche Krebshilfe e. V. 

www.krebshilfe.de 

Kompetenznetz Leukämien 

www.kompet enznetz -leukaemie.de 

Onkopedia 

www.dgho-onkopedia.de 

Myelom Deutschland e. V. 

www.my elom -deutschland.de 

Myelom­Gruppe Rhein­Main 

myelom-gruppe.lhrm.de 
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Meldung von Nebenwirkungen 

Wenn Sie Nebenw irk ungen bemerk en, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothek er. 

Sie können Nebenw irk ungen auch direkt dem Bundes inst it ut für Arzneim itt el und 

Medizinprodukt e, Abt. Pharmak ovigila nz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 

www.bfarm. de anzeigen. Indem Sie Nebenwirk ungen melden, können Sie dazu bei- 

tragen, dass mehr Informatio nen über die Sicherheit dieses Arzneimitt els zur Verfügun g 

gestellt werden. 
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Dieser Leitfaden für Patien ten und alle anderen behörd lich 

genehmig ten Schulungs- und In fo rmationsmaterialien 

sowie d ie Gebrauchsin fo rmation sind auf der In ternetseite 

https://www.zentiva.de/produkte-uebersicht/produkte/
pomalidomid-zentiva verfügbar.

Wenn Sie Fragen zu Ih rer Erkrankung und der Behand lung 

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

Zentiva Pharma GmbH 
Telefon: +49 800 53 53 010
E-Mail: MedInfo.DE@zentiva.com
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