Pomalidomid Devatis (Pomalidomid)

Aufklarungsbroschiure
fur Angehorige der
Heilberufe

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MalRnahme beauflagt und
mit dem Bundeamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) abgestimmt. Es
soll sicherstellen, dass Angehdrige der Heilberufe die besonderen
Sicherheitsanforderungen von Pomalidomid kennen und berticksichtigen.




EINLEITUNG

Diese Broschure enthalt Informationen die fir die Verschreibung und Abgabe von Pomalidomid Devatis
erforderlich sind, einschlieBlich Informationen Uber das Schwangerschaftsverhitungsprogramm [Pregnancy
Prevention Programme: PPP]. Weitere Informationen finden Sie in der Fachinformation, deren aktuelle
Fassung jederzeit auf der Webseite der europdischen Arzneimittelbehérde zuganglich ist.

® Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason ist fiir die Behandlung von erwachsenen
Patienten mit multiplem Myelom indiziert, die mindestens eine vorherige Behandlung mit Lenalidomid er-

halten haben.

Fir diese Indikation betragt die empfohlene Anfangsdosis von Pomalidomid 4 mg oral einmal téglich an den
Tagen 1 bis 14 in Wiederholzyklen von 21 Tagen. Pomalidomid wird in Kombination mit Bortezomib und
Dexamethason verabreicht. Die empfohlene Anfangsdosis von Bortezomib betragt 1,3 mg/mz2 intravends oder
subkutan einmal taglich an den in Tabelle 1 in Abschnitt 4.2 der SmPC angegebenen Tagen. Die empfohlene
Dosis von Dexamethason betragt 20 mg oral einmal taglich an den in Tabelle 1 in Abschnitt 4.2 der SmPC
angegebenen Tagen. Die Behandlung mit Pomalidomid in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason
sollte bis zum Fortschreiten der Krankheit oder bis zum Auftreten inakzeptabler Toxizitat erfolgen.

Bei Patienten Uber 75 Jahre betragt die Anfangsdosis von Dexamethason 10 mg einmal taglich an den Tagen
1,2,4,5,8,9, 11 und 12 jedes 21-tagigen Zyklus fir die Zyklen 1 bis 8 und 10 mg einmal taglich an den Tagen
1, 2, 8 und 9 jedes 21-tagigen Zyklus fur die Zyklen 9 und folgende. Fir Pomalidomid ist keine Dosisanpassung
erforderlich. Weitere Informationen zu Bortezomib finden Sie in der aktuellen SmPC.

e Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen Patienten
mit rezidiviertem oder refraktdrem Multiplem Myelom (MM), die mindestens zwei vorangegangene

Therapielinien, darunter Lenalidomid und Bortezomib, erhalten haben und bei denen die Krankheit bei der
letzten Therapie fortgeschritten ist.

Fur diese Indikation betragt die empfohlene Anfangsdosis von Pomalidomid 4 mg oral einmal taglich an den
Tagen 1 bis 21 in Wiederholzyklen von 28 Tagen (21/28 Tage). Die empfohlene Dosis von Dexamethason
betragt 40 mg oral einmal taglich an den Tagen 1, 8, 15 und 22 jedes 28-tdgigen Behandlungszyklus. Die
Behandlung mit Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason sollte bis zum Fortschreiten der Krankheit
oder bis zum Auftreten inakzeptabler Toxizitat erfolgen.

Bei Patienten, die alter als 75 Jahre sind, betragt die Anfangsdosis von Dexamethason 20 mg einmal taglich an
den Tagen 1, 8, 15 und 22 jedes 28-tagigen Behandlungszyklus. Fir Pomalidomid ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Der folgende Abschnitt enthalt Informationen fur Angehdrige der Heilberufe, wie die Hauptrisiken im
Zusammenhang mit der Anwendung von Pomalidomid verringert werden kdnnen. Bitte beachten Sie auch die
Fachinformation (Abschnitte 4.2 Dosierung und Anwendung, 4.3 Gegenanzeigen, 4.4 Besondere Warnhinweise
und VorsichtsmaRRnahmen fur die Anwendung und 4.8 Nebenwirkungen).

Im Allgemeinen traten die meisten Nebenwirkungen haufiger in den ersten 2 bis 3 Monaten der Behandlung
auf. Bitte beachten Sie, dass sich die hier angegebenen Dosierungen, das Nebenwirkungsprofil und die
Empfehlungen, insbesondere zur Thrombozytopenie, auf die Anwendung von Pomalidomid Devatis im Rahmen
der zugelassenen Indikationen beziehen. Fur alle anderen Indikationen gibt es derzeit keine ausreichenden
Nachweise fur die Sicherheit und Wirksamkeit.

Wenn Pomalidomid Devatis in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet wird, muss vor Beginn der
Behandlung die Fachinformationen der entsprechenden Arzneimittel herangezogen werden.

Risiko von Thrombozytopenie und Herzinsuffizienz bei der
Behandlung mit Pomalidomid

Thrombozytopenie
Thrombozytopenie ist eine der wesentlichen dosislimitierenden Toxizitaten der Therapie mit Pomalidomid.

Daher wird empfohlen, in den ersten 8 Wochen wochentlich und danach monatlich das komplette Blutbild
(CBC) einschlieRlich der Thrombozytenzahl zu kontrollieren.

Eine Dosisanpassung oder Therapieunterbrechung kann erforderlich sein. Die Patienten benotigen
moglicherweise eine Blutproduktunterstiitzung und/oder Wachstumsfaktoren.

Eine Thrombozytopenie kann mittels Dosisanpassungen und/oder Unterbrechungen behandelt werden.

Die empfohlenen Dosisanpassungen wahrend der Behandlung und die Wiederaufnahme der Behandlung mit
Pomalidomid Devatis sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt:

Anweisungen fir die Dosisanpassungen oder Therapieunterbrechungen

Toxizitat Thrombozytopenie Disisanpassung

Unterbrechung der Pomalidomid-Behandlung, wo-
chentliche Kontrolle des Blutbildes*.

Thrombozytenzahl < 25 x 10° /L

Wiederanstieg der Thrombozytenzahl Wiederaufnahme der Pomalidomid-Behandlung mit
auf =250 x 10° /L der nachstniedrigeren Dosisstufe

Fur jeden weiteren Riickgang Unterbrechung der Pomalidomid-Behandlung.

auf <25x 10° /L

Wiederanstieg der Thrombozytenzahl Wiederaufnahme der Pomalidomid-Behandlung mit
auf =250 x 10° /L der nachstniedrigeren Dosisstufe dose.

CBC* — Complete Blood Count [Vollstandiges Blutbild]

Damit ein neuer Pomalidomid-Behandlungszyklus begonnen werden kann, muss die Thrombozytenzahl bei =
50 x 109 /L liegen.

Bei Auftreten von anderen Nebenwirkungen 3. oder 4. Grades, bei denen von einem

Zusammenhang mit Pomalidomid ausgegangen wird, soll die Behandlung abgebrochen und nach Abklingen
der Nebenwirkung auf < Grad 2 je nach Ermessen des behandelnden Arztes mit einer um 1 mg niedrigeren
Dosis als zuvor wieder aufgenommen werden.

Wenn nach einer Dosisreduzierung auf 1 mg Nebenwirkungen auftreten, muss die
Behandlung abgesetzt werden (siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation).
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Herzinsuffizienz

Es wurde Uber kardiale Ereignisse berichtet, einschlieBlich kongestiver Herzinsuffizienz, Lungenédem und
Vorhofflimmern (siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation), hauptsachlich bei Patienten mit vorbestehender
Herzerkrankung oder kardialen Risikofaktoren. Bei der Behandlung solcher Patienten mit Pomalidomid ist
entsprechende Vorsicht geboten, einschlieRlich einer regelmaRigen Uberwachung auf Anzeichen oder
Symptome von kardialen Ereignissen (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Programm zur Verhutung von Schwangerschaften (PPP)

® Pomalidomid ist strukturell mit Thalidomid verwandt, einer bekannten teratogenen Substanz fir den
Menschen, die schwere, lebensbedrohliche Geburtsfehler verursacht. Pomalidomid induzierte bei Ratten
und Kaninchen ahnliche Fehlbildungen, wie sie bei Thalidomid beschrieben wurden.

® Wenn Pomalidomid wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird, ist mit einer teratogenen Wirkung
von Pomalidomid beim Menschen zu rechnen. Pomalidomid ist daher in der Schwangerschaft und bei

Frauen, die schwanger werden kdnnen, kontraindiziert, es sei denn, die in dieser Broschiire beschriebenen

® Das Programm zur Verhitung von Schwangerschaften verlangt, dass alle Leistungserbringer im Gesund-
heitswesen diesen Abschnitt (einschlief3lich des Abschnitts mit den Sicherheitshinweisen) gelesen und

verstanden haben, bevor sie Pomalidomid verschreiben oder an Patienten abgeben.

® Alle Manner und alle gebarfahigen Frauen, miissen zu Beginn der Behandlung Uber die Notwendigkeit
beraten werden, eine Schwangerschaft zu vermeiden. Dies muss durch ein Formular zur Risikobewusstheit
dokumentiert werden, und es werden Checklisten fir die Beratung bereitgestellt.

® Die Patienten missen in der Lage sein, die Anforderungen fir eine sichere Anwendung und Handhabung
von Pomalidomid zu erfllen.

e Jeder Patient muss die Patientenbroschtire und die Patientenkarte erhalten

e Die Patientenkarte verbleibt in der Krankenakte des Patienten und enthalt eine Bestatigung, dass Sie ihn
Uber die sichere Anwendung von Pomalidomid, die Patientenkategorie fir Frauen, die schwanger werden

koénnen, die Daten und die Ergebnisse des Schwangerschaftstests beraten haben.

® Die Abgabe an eine gebarfahige Frau darf nicht erfolgen, es sei denn, der Schwangerschaftstest ist negativ
und wurde innerhalb von 3 Tagen vor der Verschreibung durchgefiihrt. Idealerweise sollte der Schwanger-
schaftstest, das Ausstellen des Rezepts und die Abgabe der Medikation am selben Tag erfolgen. Die
Abgabe von Pomalidomid sollte innerhalb von maximal 7 Tagen nach Ausstellung des Rezepts erfolgen.

® Die Beschreibung des Programms zur Verhitung von Schwangerschaften und die Kategorisierung der
Patienten nach Geschlecht und Gebarfahigkeit ist im beigefugten Algorithmus enthalten.
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BESCHREIBUNG DES PROGRAMMS ZUR VERHUTUNG VON
SCHWANGERSCHAFTEN UND DES ALGORITHMUS ZUR
PATIENTENBEWERTUNG

[ Neuen Patienten bewerten ]
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Beginn der Behandlung
mit Pomalidomid.

Kondom erforderlich fiir
sexuelle Aktivitaten (auch
wenn vasektomiert) fiir
die Dauer

der Pomalidomid-Be-
handlung, wahrend der
Dosisunterbrechungen
und fir mindestens 7
Tage nach Beendigung
der Behandlung,

wenn die Partnerin
schwanger oder gebar-
fahig ist und keine wirksa-
me VerhUltung anwendet.

Nicht gellérféihig
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Mindestens ein Kriterium
muss erflllt sein:

 Alter 250 Jahre und
nattrliche Amenor-
rhoe seit 21 Jahr (eine
Amenorrhoe nach einer
Krebstherapie oder
wahrend des Stillens
schlielt eine Gebahrfa-
higkeit nicht aus).

Vorherige bilaterale
Salpingo-Oophorekto-
mie oder Hysterektomie

Vorzeitige Ovarialinsuf-
fizienz, die von einem
Facharzt fur Gynako-
logie bestatigt wurde

XY-Genotyp, Turner-
Syndrom oder Gebar-
mutter-Agenesie
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Negativ
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Positiv

Vs

Beginn der Behandlung
mit Pomalidomid. Emp-
fangnisverhiitung und
Schwangerschaftstests
sind nicht erforderlich.

Beginn der Pomal-
idomid-Behandlung.
Schwangerschafts-
tests in mindestens
4-wochigen Abstanden
(einschlieBlich Frauen,
die schwanger werden
kénnen und die eine
vollstandige und anhal-
tende sexuelle Enthalt-
samkeit bestatigen).

Ve
KEINE BEHANDLUNG
MIT POMALIDOMID
BEGINNEN
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VERSCHREIBUNG VON POMALIDOMID

Gebarfahige Frauen

® Bei Frauen, die schwanger werden kénnen, muss die Verschreibung von Pomalidomid auf eine maximale
Behandlungsdauer von 4 Wochen gemaf den genehmigten Indikations-Dosierungsschemata beschrankt
werden (Posologie; siehe Einleitung) und die Fortsetzung der Behandlung erfordert eine neue
Verschreibung.

® Nicht an Frauen, die schwanger werden konnen, abgeben, es sei denn, der Schwangerschaftstest ist
negativ und wurde in den letzten drei Tagen vor Ausstellung des Rezepts durchgefiihrt.

Idealerweise sollten der Schwangerschaftstest, die Ausstellung des Rezepts und die Abgabe am selben
Tag erfolgen.

Die Abgabe muss innerhalb von héchstens 7 Tagen nach der Verschreibung erfolgen.

Fiir alle anderen Patienten

® Fir alle anderen Patienten muss die Verschreibung von Pomalidomid auf eine Héchstdauer von
12 Wochen begrenzt werden, und die Fortsetzung der Behandlung erfordert eine neue Verschreibung.

Weibliche Patienten

Feststellen, ob die Patientin eine Frau ist, die nicht schwanger werden kann.

® Frauen aus den folgenden Gruppen gelten als nicht gebarfahig:
« Alter - 50 Jahre und nattrrliche Amenorrhoe seit einem Jahr*

* Vorzeitige Ovarialinsuffizienz, die von einem Facharzt fur Gynakologie bestéatigt wurde
» Vorherige bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie

* XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Gebarmutter-Agenesie
* Eine Amenorrhoe nach einer Krebstherapie oder wahrend der Stillzeit schlieRt nicht aus, dass man schwanger werden kann.

Falls Sie sich unsicher sein sollten, ob Ihre Patientin diesen Kriterien entspricht, wird lhnen angeraten, eine Be-
gutachtung durch einen Facharzt fir Gynakologie durchfihren zu lassen.

PPP-Beratung fur gebarfahige Frauen

Frauen, die schwanger werden kénnen, durfen Pomalidomid nicht einnehmen, wenn:

® sie schwanger sind

® essich um eine Frau handelt, die schwanger werden kann, auch wenn sie nicht plant, schwanger zu wer-

den, es sei denn, alle Bedingungen des Programms zur Schwangerschaftsverhitung sind erflllt

In Anbetracht des zu erwartenden teratogenen Risikos von Pomalidomid muss eine Exposition des Fotus ver-
mieden werden.

Frauen, die schwanger werden kénnen (auch wenn sie eine Amenorrhoe haben), missen:

* mindestens 4 Wochen vor der Therapie, wahrend der Therapie und bis mindestens 4 Wochen nach
Beendigung der Pomalidomid-Therapie und auch im Falle einer Dosisunterbrechung mindestens eine
wirksame Methode der Empfangnisverhitung anwenden

ODER

« sich zu absoluter und dauerhafter Enthaltsamkeit verpflichten und dies ihrem Arzt monatlich bestatigen.
UND

« vor der Ausstellung eines Rezepts einen arztlich Uberwachten negativen Schwangerschaftstest (mit einer
Mindestsensitivitat von 25 mIU/ml) vorweisen, nachdem sie mindestens 4 Wochen lang, mindestens alle
4 Wochen wahrend der Therapie (einschlieRlich Dosisunterbrechungen) und mindestens 4 Wochen nach
Beendigung der Therapie verhiitet haben (es sei denn, es liegt eine bestatigte Eileitersterilisation vor).
Dazu gehoren auch Frauen, die schwanger werden kdnnen, die absolute und dauerhafte Enthaltsamkeit
bestatigen.

® Patientinnen, die von ihrem Arzt eine geeignete Verhitungsmethode verschrieben
bekommen, missen ihren Arzt Uber die Behandlung mit Pomalidomid informieren.

e Die Patientinnen miissen darauf hingewiesen werden, dass sie es mitteilen miissen, wenn eine Anderung
oder ein Absetzen der Verhitungsmethode erforderlich ist.

Wenn eine Patientin keine wirksame Empfangnisverhiitung anwendet, muss sie an eine entsprechend geschul-
te medizinische Fachkraft Uberwiesen werden, die sie zur Empfangnisverhitung berat, damit mit der Empfang-
nisverhitung begonnen werden kann.

Beispiele fur geeignete Methoden der Empfangnisverhiitung kénnen sein:
* Implantat
» Levonorgestrel-freisetzendes Intrauterin-System (IUS)
* Medroxyprogesteronacetat-Depot
« Eileitersterilisation

« Geschlechtsverkehr nur mit einem mannlichen Partner, der sich einer Vasektomie unterzogen hat; die
Vasektomie muss durch zwei negative Spermienanalysen bestatigt werden

* Ovulationshemmende Pillen, die nur Progesteron enthalten (z. B. Desogestrel)

Aufgrund des erhdhten Risikos vendser Thromboembolien bei Patienten mit multiplem Myelom, die Pomalido-
mid und Dexamethason einnehmen, wird die kombinierte orale empfangnisverhutende Pille nicht empfohlen.
Wenn eine Patientin derzeit eine kombinierte orale Empfangnisverhitung verwendet, sollte sie auf eine der
oben aufgeflihrten wirksamen Methoden umsteigen. Das Risiko einer vendsen Thromboembolie besteht noch
4 bis 6 Wochen nach Absetzen der kombinierten oralen Kontrazeption. Die Wirksamkeit von empfangnisverhu-
tenden Steroiden kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Dexamethason verringert sein.

Implantate und Levonorgestrel-freisetzende Intrauterinsysteme sind mit einem erhdhten Infektionsrisiko zum
Zeitpunkt des Einsetzens und unregelmafliigen vaginalen Blutungen verbunden. Prophylaktische Antibiotika
sollten insbesondere bei Patienten mit Neutropenie in Betracht gezogen werden.

Das Einsetzen von kupferfreisetzenden Intrauterinspiralen wird aufgrund des potenziellen Risikos einer Infek-
tion zum Zeitpunkt des Einsetzens und des menstruellen Blutverlusts, der Patienten mit schwerer Neutropenie
oder schwerer Thrombozytopenie beeintrachtigen kann, nicht empfohlen.

Die Patientin muss darauf hingewiesen werden, dass sie im Falle einer Schwangerschaft wahrend der Behand-
lung mit Pomalidomid die Behandlung sofort abbrechen und ihren Arzt sofort informieren muss.
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Vermutete Schwangerschaft:

® Brechen Sie die Behandlung sofort ab.

e Uberweisen Sie die Patientin zur Bestétigung oder zum Ausschluss einer Schwangerschaft zur Untersuchung und
Beratung an einen Facharzt fir Gynakologie oder fiihren Sie einen Schwangerschaftstest im Blut durch

o Uberweisen Sie die Patientin zur Untersuchung und Beratung an einen Arzt mit Spezialisierung oder Erfahrung in
Teratologie

e Jeder positive Schwangerschaftstest oder jeder Verdacht auf eine fetale Exposition gegentiber
Pomalidomid Devatis muss unverziglich an: dem Bundesamt firr Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG);
A-1200 Wien, Traisengasse 5; Fax: + 43 (0) 50 555 36207; Tel: + 43 (0) 50 555 36600; Website:
https://nebenwirkung.basg.gv.at und an den Inverkehrbringer unter: info@devatis.com gemeldet werden.

PPP-Beratung fur Manner

® In Anbetracht des zu erwartenden teratogenen Risikos von Pomalidomid muss eine Exposition des Fotus
vermieden werden.

e Informieren Sie lhren Patienten Uber die wirksamen Verhitungsmethoden, die seine Partnerin anwenden
kann.

® Pomalidomid ist wahrend der Behandlung im menschlichen Sperma vorhanden. Als VorsichtsmaRnahme
und unter Berucksichtigung spezieller Bevolkerungsgruppen mit potenziell verlangerter Eliminationszeit,
wie z. B. Niereninsuffizienz, mussen alle mannlichen Patienten, die Pomalidomid einnehmen, einschlief3-
lich derjenigen, die sich einer Vasektomie unterzogen haben, da die Samenflissigkeit auch ohne Spermien
noch Pomalidomid enthalten kann, wahrend der gesamten Behandlungsdauer, wahrend einer Dosisunter-
brechung und fiir mindestens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung Kondome verwenden, wenn deren
Partnerin schwanger ist oder schwanger werden kann und keine VerhUtungsmittel verwendet.

® Mannliche Patienten dirfen wahrend der Behandlung, wahrend Dosisunterbrechungen und fir mindestens
7 Tage nach Absetzen von Pomalidomid keine Samen- oder Spermaspenden abgeben.

® Die Patienten mussen darauf hingewiesen werden, dass sie ihren Arzt sofort informieren missen, wenn
ihre Partnerin wahrend der Einnahme von Pomalidomid oder innerhalb von 7 Tagen nach Beendigung der
Einnahme von Pomalidomid schwanger wird. Die Partnerin muss sofort ihren Arzt informieren. Es wird
empfohlen, sie zur Untersuchung und Beratung an einen auf Teratologie spezialisierten Arzt zu Gberweisen.
Weiterhin muss der Arzt das BASG und die Firma Devatis sofort informieren (s. beiliegendes
Meldeformular).

ANWEISUNGEN FUR DIE HANDHABUNG
DES ARZNEIMITTELS:

fur Fachkrafte im Gesundheitswesen und Pflegepersonal

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

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

Durchdrickblister: Enthnahme der Kapseln durch das Durchdrticken der Deckfolie.

Beim Durchdrickblister kann es gelegentlich zur Beschadigung von Kapseln beim Herausdricken aus der Blisterpackung
kommen, vor allem wenn Druck auf die Mitte der Kapsel ausgelbt 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
fuhren kann. Es wird empfohlen, nur auf eine Stelle am Ende der Kapsel zu driicken (s. Abbildung unten). Dadurch ist der
Druck nur auf eine Stelle begrenzt und das Risiko, dass die Kapsel sich verformt oder zerbricht, verringert.
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Angehdrige der Heilberufe und Pflegekrafte missen bei der Handhabung des Blisters oder der Kapsel Ein-
weghandschuhe tragen. Die Handschuhe sind dann vorsichtig auszuziehen, um Hautkontakt zu vermeiden, in
einen verschlielbaren Polyethylenbeutel zu geben und gemaR den oértlichen Vorschriften zu entsorgen. An-
schlieRend mussen die Hande grindlich mit Wasser und Seife gewaschen werden. Frauen, die schwanger sind
oder vermuten, dass sie schwanger sein kdnnten, durfen den Blister oder die Kapsel nicht anfassen.

Beachten Sie beim Umgang mit dem Arzneimittel die folgenden VorsichtsmaR-
nahmen, um eine mogliche Exposition zu vermeiden, wenn Sie Angehérige der Heilberufe oder Pfle-
gepersonal sind

e Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, durfen Sie den Blister oder die Kapsel nicht
berlhren.

e Beim Umgang mit dem Produkt und/oder der Verpackung (z. B. Blister oder Kapseln) Einweghandschuhe
tragen.

e Beim Ausziehen der Handschuhe die richtige Technik anwenden, um eine mégliche Hautexposition zu
vermeiden (siehe gegentberliegende Seite).

e Handschuhe in einen verschlieRbaren Polyathylen-Kunststoffbeutel legen und geman den drtlichen
Vorschriften entsorgen.

e Nach dem Entfernen der Handschuhe die Hande griindlich mit Wasser und Seife waschen.
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Wenn die Verpackung eines Arzneimittels sichtbar beschadigt ist, sind folgende zusatzliche Vorsichts-

maBnahmen zu treffen, um eine Exposition zu vermeiden

Wenn der dulBere Karton sichtbar beschadigt ist - nicht 6ffnen.

Wenn die Blisterstreifen oder die Kapseln beschadigt oder undicht sind - a&uBeren Karton sofort
schlieBen.

Das Produkt in einen verschlieRbaren Polyathylen-Kunststoffbeutel legen.

Die unbenutzte Packung so bald wie maglich zur sicheren Entsorgung an den
Apotheker zurlickgeben.

Wenn das Produkt freigesetzt oder verschiittet wird, sind geeignete VorsichtsmafRnahmen zu treffen,

um eine Exposition zu minimieren, indem eine geeignete persénliche Schutzausriistung getragen wird

Wenn Kapseln zerdruckt oder zerbrochen werden, kann arzneimittelhaltiger Staub
freigesetzt werden. Pulver nicht verstreuen und nicht einatmen.

Beim Aufwischen des Pulvers Einweghandschuhe tragen.

Ein feuchtes Tuch oder Handtuch Gber das Pulver legen, um die Vermischung des Pulvers mit der
Umgebungsluft zu minimieren. Zur Loslichkeit des Materials Fllssigkeit hinzufligen. Danach den Bereich
grundlich mit Wasser und Seife reinigen und abtrocknen.

Alle kontaminierten Materialien, einschlieBlich des feuchten Tuchs oder Handtuchs und der Handschuhe,
in einen verschlieBbaren Polyathylen-Kunststoffbeutel legen und gemaf den értlichen Vorschriften fir
Arzneimittel entsorgen.

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

Bitte melden Sie sich sofort beim lhrem Arzt und/oder Apotheker.

Bei Kontakt des Kapselinhalts mit Haut oder Schleimhauten

Bei Berthrung mit dem Arzneimittelpulver die betroffene Stelle grindlich mit
flieBendem Wasser und Seife waschen.

Bei Augenkontakt mit dem Pulver eventuell vorhandene Kontaktlinsen entfernen, wenn dies leicht mdglich
ist, und entsorgen. Augen sofort mindestens 15 Minuten lang mit reichlich Wasser aussptlen. Falls
Reizungen auftreten, wenden Sie sich bitte an einen Augenarzt.

Ordnungsgemaifes Verfahren zum Ausziehen der Handschuhe

Aulenkante beim Handgelenk (1) greifen.
Handschuh auf links drehen (2) und von der Hand abziehen.
Mit der gegenuberliegenden Hand mit Handschuh halten (3).

Finger ohne Handschuh unter das Handgelenk des noch angezogenen Handschuhs schieben und darauf
achten, dass die AuRenseite des Handschuhs nicht berGhrt wird (4).

Von innen abziehen, so dass eine Tasche fur beide Handschuhe entsteht.

In einem geeigneten Behalter entsorgen.

Hande grindlich mit Wasser und Seife waschen.
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Schutz personenbezogener Daten

Ilhre personenbezogenen Daten werden im Rahmen der zusatzlichen MalRnahmen zur Risikominderung, zu
denen Devatis GmbH, Wien verpflichtet ist, an den értlichen Grolhandler zum Zwecke des kontrollierten
Vertriebs weitergegeben. Sie haben das Recht, Ihre bei Devatis GmbH, Wien gespeicherten personen-
bezogenen Daten einzusehen und zu Uberpriufen, eine Kopie davon zu erhalten, ihre Berichtigung und
Léschung zu verlangen, wenn sie unrichtig sind, und einer bestimmten Verarbeitung zu widersprechen. Fir die
Ausubung lhrer Rechte und fiur alle Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutz-
beauftragten: info@devatis.at

Zusatzliche Informationen

Wenn Sie weitere Fragen zur Verwendung dieses Produkts haben, wenden Sie sich bitte an das
Unternehmen:

Devatis GmbH

c/o HealthCare Consulting GmbH
Kolonitzgasse 2A

1030 Wien, Osterreich

Tel: +43 1358 6869

Fax: +43 1358 6869-99

E-Mail: info@devatis.at

Diese Checkliste fiir Arzte und alle anderen behdrdlich genehmigten Schulungsmaterialien sowie
Produktinformationen sind zum Download auf der Webseite
https://devatis.at/unsere-produkte

[=] 553 m]

[=]

Gedruckte Exemplare kdnnen direkt beim Zulassungsinhaber bestellt werden:

Devatis GmbH

c/o HealthCare Consulting GmbH
Kolonitzgasse 2A

1030 Wien, Osterreich

Tel: +43 1358 6869

Fax: +43 1358 6869-99

E-Mail: info@devatis.at
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Meldung vermuteter Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung von
Pomalidomid Devatis ist von groRter Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Sie sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung, einschlie3lich vermuteter und
bestatigter Schwangerschaften und fetaler Exposition, an die zustandige
Aufsichtsbehérde zu melden unter:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG);

A-1200 Wien,

Traisengasse 5;

Fax: + 43 (0) 50 555 36207;

Tel: + 43 (0) 50 555 36600;

Website: https://nebenwirkung.basg.gv.at/

und dem Unternehmen unter:

Devatis GmbH

c/o HealthCare Consulting GmbH
Kolonitzgasse 2A

1030 Wien, Osterreich

Tel: +43 1358 6869

Fax: +43 1358 6869-99

E-Mail: info@devatis.at
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Checkliste fur die Behandlung

Diese Checkliste hilft Ihnen, Patienten vor Beginn der Behandlung mit Pomalidomid zu beraten, um eine

sichere und ordnungsgemafe Anwendung des Arzneimittels zu gewahrleisten. Bitte wahlen Sie die entspre-

chende Spalte fir den Patienten aus und fiihren Sie die entsprechende Beratung lber das Risiko durch.

Uber Risiken und NotfallmalRnahmen im Zusammen-
hang mit der Anwendung von Pomalidomid?

dass das Medikament nicht an andere Personen wei-
tergegeben werden darf?

dass die unbenutzten Kapseln an den Apotheker zu-
rickgegeben werden mussen?

Haben Sie lhren Patienten informiert:

Mannliche
Patienten

Weibliche Patienten,
die nicht im gebar-
fahigen Alter sind*

Weibliche Patienten

im gebarfahigen
Alter

Uber das zu erwartende Risiko teratogener Auswirkun-
gen beim ungeborenen Kind?

dass der Patient wahrend der Einnahme von Po-
malidomid, wahrend Dosisunterbrechungen und fir
mindestens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung
kein Blut spenden darf?

Uber die Notwendigkeit einer zuverlassigen Empfang-
nisverhiitung ** mindestens 4 Wochen vor Beginn der
Behandlung, wahrend der gesamten Behandlungs-
dauer, einschlieBlich Dosisunterbrechungen, und min-
destens 4 Wochen nach Beendigung der Behandlung
oder Uber die Notwendigkeit einer vollstdndigen und
ununterbrochenen sexuellen Enthaltsamkeit?

nicht erforderlich

nicht erforderlich

Haben Sie lhren Patienten informiert:

Mannliche
Patienten

Weibliche Patienten,
die nicht im gebar-
fahigen Alter sind*

Weibliche Patienten
im gebarfahigen
Alter

Ihre Patientin an einen Spezialisten fur Verhitungsfra-
gen Uberwiesen wurde, falls dies erforderlich war?**

nicht erforderlich

nicht erforderlich

dass auch im Falle einer Amenorrhoe die Empfeh-
lungen zur Empfangnisverhitung** befolgt werden
missen?

nicht erforderlich

nicht erforderlich

Ihre Patientin in der Lage ist, empfangnisverhiutende
MaRnahmen einzuhalten?**

nicht erforderlich

welche zuverlassigen Verhitungsmethoden** eine Pa-
tientin oder die Partnerin eines mannlichen Patienten
anwenden kann?

nicht erforderlich

Ihre Patientin sich bereit erklart, mindestens alle 4
Wochen einen Schwangerschaftstest durchzufiihren,
auBer im Falle einer bestatigten Eileitersterilisation?

nicht erforderlich

nicht erforderlich

Uber die zu erwartenden Folgen einer Schwangerschaft
und die Dringlichkeit einer sofortigen Beratung, wenn
die Moglichkeit einer Schwangerschaft besteht?

nicht erforderlich

die Patientin vor Beginn der Behandlung einen nega-
tiven Schwangerschaftstest vorweisen konnte, auch

wenn sie vollstandig und dauerhaft sexuell abstinent
ist?

nicht erforderlich

nicht erforderlich

Uber die Notwendigkeit, die Behandlung bei Verdacht
auf eine Schwangerschaft sofort abzubrechen?

nicht erforderlich

nicht erforderlich

dass der verschreibende Arzt informiert werden muss,
wenn die Partnerin schwanger wird, wahrend der
mannliche Patient Pomalidomid einnimmt oder kurz
nachdem die Behandlung mit Pomalidomid beendet
wurde?

nicht erforderlich

nicht erforderlich

Uber die Notwendigkeit der Verwendung von Kondo-
men wahrend des gesamten Behandlungsverlaufs,
wahrend der Dosisunterbrechungen und fiir mindes-
tens 7 Tage nach Beendigung der Behandlung, auch
wenn der Patient sich einer Vasektomie unterzogen
hat, da die Samenflissigkeit noch Pomalidomid ent-
halten kann, auch wenn keine Spermien vorhanden
sind, und wenn die Partnerin schwanger oder gebar-
fahig ist und keine zuverlassigen Verhlitungsmethoden
anwendet? **

nicht erforderlich

nicht erforderlich

dass die Patienten wahrend der Behandlung, bei
Dosisunterbrechungen und fiir mindestens 7 Tage nach
Beendigung der Behandlung kein Sperma spenden
durfen?

nicht erforderlich

nicht erforderlich
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*Zur Feststellung, ob eine Frau im gebarfahigen Alter ist, beachten Sie bitte den Leitfaden fiir Angehorige der Gesundheitsberufe

** Informationen zur Empfangnisverhitung finden Sie im Leitfaden fiir Angehorige der Gesundheitsberufe
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DIE BEHANDLUNG EINER FRAU IM GEBARFAHIGEN ALTER DARF NICHT BEGINNEN,
BEVOR DIE PATIENTIN NICHT SEIT MINDESTENS 4 WOCHEN EINE WIRKSAME EMP-
FANGNISVERHUTUNGSMETHODE ANWENDET ODER SICH ZUR VOLLSTANDIGEN
UND KONTINUIERLICHEN ABSTINENZ VERPFLICHTET HAT UND DER SCHWANGER-
SCHAFTSTEST NEGATIV IST!
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