Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Pomalidomid Spirig HC®

Spirig HealthCare AG

Was ist Pomalidomid Spirig HC und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Pomalidomid Spirig HC enthalt den Wirkstoff Pomalidomid. Dieses Arzneimittel gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die die Funktionsweise des korpereigenen Immunsystems beeinflussen.

Pomalidomid Spirig HC wird bei Patienten mit multiplem Myelom (Tumorerkrankung mit starker
Vermehrung von gewissen Zellen im Knochenmark) folgendermassen eingesetzt:

e entweder zusammen mit Bortezomib (ein sogenannter Proteasom-Inhibitor) und Dexamethason (ein
entzindungshemmendes Arzneimittel) bei Patienten, welche bereits zuvor eine oder mehr
Behandlungen erhalten haben,

e oder nur zusammen mit Dexamethason bei Patienten, welche bereits zuvor zwei oder mehr
Behandlungen erhalten haben.

Wann darf Pomalidomid Spirig HC nicht eingenommen werden?
Falls Sie schwanger sind oder denken, Sie kbnnten schwanger sein, oder eine Schwangerschaft planen.

Bei gebarfahigen Frauen, es sei denn, es werden strenge Massnahmen zur Schwangerschaftsverhitung
ergriffen; siehe «Wann ist bei der Einnahme von Pomalidomid Spirig HC Vorsicht geboten?».

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Pomalidomid oder einem der Hilfsstoffe oder gegeniiber
Thalidomid oder Lenalidomid.

Wann ist bei der Einnahme von Pomalidomid Spirig HC Vorsicht geboten?
Fiir Frauen, welche Pomalidomid Spirig HC einnehmen
Schwangerschaftsverhlitung

Der Arzt bzw. die Arztin kann Frauen, welche schwanger werden kénnen, in besonderen Fallen
Pomalidomid Spirig HC verschreiben. Falls dies bei Ihnen der Fall ist, ist es unbedingt notwendig, dass Sie
die Anordnungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin exakt befolgen. Die folgenden Punkte sind sehr wichtig:

1. Vor Beginn der Behandlung wird Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin (iberpriifen, dass Sie nicht schwanger sind
und er/sie wird ausserdem wahrend der gesamten Behandlungszeit inklusive zeitweiligen
Behandlungsunterbriichen alle 4 Wochen sowie 4 Wochen nach Ende der Behandlung einen
Schwangerschaftstest durchflihren.

2. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin oder ein anderer Arzt bzw. eine andere Arztin wird Sie (iber geeignete
Methoden zur Schwangerschaftsverhitung beraten. Sie missen mit diesen Methoden im
Allgemeinen 4 Wochen vor Behandlungsbeginn anfangen und diese nicht nur wahrend der
Behandlungsdauer inkl. zeitweisen Behandlungsunterbrichen, sondern auch wahrend vier Wochen
nach Ende der Behandlung strikt einhalten.

3. Falls Sie trotz strikter Einhaltung der Massnahmen zur Schwangerschaftsverhiitung wahrend der
Behandlung mit Pomalidomid Spirig HC oder innerhalb eines Monats nach Abschluss der
Behandlung schwanger werden, oder vermuten, Sie kdnnten schwanger sein, missen Sie lhren
Arzt bzw. lhre Arztin sofort benachrichtigen. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird dann die notwendigen
Massnahmen einleiten.
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Fiir Médnner, welche Pomalidomid Spirig HC einnehmen

Mannliche Patienten, welche mit einer Frau im gebarfahigen Alter Geschlechtsverkehr haben, missen
wahrend der Behandlungsdauer inkl. zeitweisen Unterbrichen und wahrend 7 Tagen nach Ende der
Behandlung Kondome verwenden. Ferner dirfen Sie wahrend der Behandlung mit Pomalidomid Spirig HC
und 7 Tage danach kein Sperma spenden.

Wegen des Risikos fur das ungeborene Kind durfen Sie Pomalidomid Spirig HC niemals an andere
Personen weitergeben.

Die Zulassungsinhaberin von Pomalidomid Spirig HC stellt folgendes Material zur Verfliigung:
e Information Uber die Schwangerschaftsproblematik

e Patientenbroschire mit einem Formular, welches Sie unterschreiben missen, um zu bestatigen,
dass Sie die Notwendigkeit, eine Schwangerschaft unter Therapie mit Pomalidomid Spirig HC zu
verhindern, verstanden haben.

Andere Vorsichtsmassnahmen

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird vor und wahrend der Behandlung mit Pomalidomid Spirig HC bei lhnen
regelmassig Blutuntersuchungen durchfiihren, da lhr Arzneimittel dazu flihren kann, dass die Zahl der
Blutkdrperchen, die helfen, eine Infektion zu bekdmpfen, und die fur die Blutgerinnung verantwortlich sind,
abnehmen konnen.

In Abhangigkeit von den Ergebnissen lhrer Blutuntersuchungen und lhres Allgemeinzustandes wird lhr Arzt
eventuell die Pomalidomid Spirig HC-Dosis anpassen oder die Behandlung beenden.

Unter der Behandlung mit Pomalidomid Spirig HC ist das Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln in den
Gefassen (vendse Thromboembolien) erhéht. Sie sollten sich unverziiglich an Ihren Arzt bzw. lhre Arztin
wenden, wenn folgende Symptome auftreten sollten: Fieber, Schuttelfrost, Halsweh, Husten,
Mundgeschwire oder andere Infektionssymptome, Blutungen oder blaue Flecken ohne erkennbare
Ursache, Schmerzen an einem Bein oder Brustschmerzen, Kurzatmigkeit.

Bei Patienten mit vorbestehender Herzerkrankung oder kardialen Risikofaktoren kann es zu Herzschwéche
kommen. Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, falls Sie bereits einen Herzinfarkt hatten, an einer
Herzmuskelschwache oder Atemschwierigkeiten leiden oder wenn Sie rauchen, einen hohen Blutdruck
oder hohen Cholesterinspiegel aufweisen.

Vor allem bei Patienten, die an einer grosseren Tumorlast vor Behandlungsbeginn mit Pomalidomid Spirig
HC leiden, kann als Folge des schnellen Zerfalls der Krebszellen ein sogenanntes Tumorlyse-Syndrom
auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin falls Sie Symptome wie Ubelkeit, Atemnot,
unregelmassiger Herzschlag, eingetriibter Urin, Mudigkeit und/oder Gelenkbeschwerden bemerken.

Mogliche schwerwiegende allergische Reaktionen (genannt Angioddem und Anaphylaxie) kdnnen sich in
Form von Nesselsucht, Hautausschlag, Anschwellen von Augen, Mund oder Gesicht, Atemnot oder
Juckreiz manifestieren. Schwerwiegende allergische Reaktionen kénnen zu Beginn als oértlich begrenzte
Hautausschlage auftreten, die sich dann Uber den gesamten Koérper ausbreiten verbunden mit
grossflachigen Hautabldsungen (genannt Steven-dJohnson Syndrom und/oder toxische epidermale
Nekrolyse). In sehr seltenen Fallen kénnen allergische Reaktionen zusatzlich zu Hautreaktionen von
Fieber, Mudigkeit, Schwellung der Lymphknoten, Anstieg bestimmter weisser Blutkérperchen (Eosinophilie)
sowie Auswirkungen auf Leber, Niere oder Lunge begleitet sein (genannt DRESS).

Pomalidomid Spirig HC sollte nicht gleichzeitig mit starken CYP1A2-Hemmern (z.B. Ciprofloxacin)
eingenommen werden. Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin wenn Sie starke CYP1A2-Hemmer (z.B.
Ciprofloxacin) einnehmen. Diese Medikamente beeinflussen den Abbau von Pomalidomid Spirig HC im
Korper. Aus diesem Grund wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihre Pomalidomid Spirig HC-Dosis wenn nétig
anpassen.

Bei Patienten unter Behandlung mit Pomalidomid Spirig HC sind erhdhte Leberfunktionswerte im Blut
beobachtet worden. Auch gab es Falle von Leberentzindungen, welche zu einem Behandlungsabbruch
gefuhrt haben. Aus diesem Grund wird lhre Leberfunktion regelmassig durch lhren Arzt bzw. lhre Arztin

aemessen
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Auf Grund von mdglichen Nebenwirkungen wie Mudigkeit, Schwindel und Verwirrtheit, sollten Sie beim
Lenken eines Fahrzeugs oder beim Bedienen von Maschinen besonders vorsichtig sein.

Es ist wichtig zu beachten, dass es bei einer geringen Anzahl von Patienten mit multiplem Myelom zur
Entwicklung weiterer Krebsarten kommen kann, und es ist moglich, dass sich dieses Risiko bei einer
Behandlung mit Pomalidomid Spirig HC erhéht. Daher wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin vor der Verordnung von
Pomalidomid Spirig HC eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Bewertung vornehmen.

Bei einer geringen Anzahl von Patienten, die mit Pomalidomid Spirig HC behandelt wurden, ist eine
Progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML) aufgetreten. PML ist durch eine Progression der
unerwiinschten neurologischen Symptome gekennzeichnet und fihrt im Allgemeinen Gber Wochen oder
Monate zum Tod oder zu schwerer Behinderung. Die typischen Symptome in Zusammenhang mit PML sind
unterschiedlicher Art, schreiten Uber Tage bis Wochen hinweg voran und umfassen eine progressive
Schwache auf einer Korperseite oder Schwerfalligkeit von Gliedmassen, Sehstérungen und Veranderungen
des Denkvermdgens, des Gedachtnisses und der Orientierung, die zu Verwirrtheit und
Personlichkeitsveranderungen flihren kdnnen. Bitten Sie auch ihr Umfeld, Sie auf derartige Veranderungen
hinzuweisen.

Bei einer geringen Anzahl von Patienten, die zuvor mit dem Hepatitis-B-Virus infiziert worden waren, wurde
bei einer Behandlung mit Pomalidomid in Kombination mit Dexamethason eine Reaktivierung von Hepatitis
B beobachtet. Daher wird Sie |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wahrend Ihrer Therapie mit Pomalidomid Spirig HC
sorgfaltig auf Anzeichen und Symptome einer aktiven Hepatitis-B-Vireninfektion untersuchen. Informieren
Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie in der Vergangenheit eine Hepatitis-B-Vireninfektion hatten.

Hilfsstoffe

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Dieses Arzneimittel enthalt Isomalt. Bitte nehmen Sie Pomalidomid Spirig HC erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglich-keit
leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Pomalidomid Spirig HC wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Pomalidomid Spirig HC darf wahrend einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Gebarfahige Frauen sollen wahrend einer Behandlung mit Pomalidomid Spirig HC nicht schwanger
werden. Zum Ausschluss einer Schwangerschaft missen vor, wahrend und bei Ende der Behandlung
Schwangerschaftstests durchgefiihrt werden und es sind wirksame Methoden zur Empfangnisverhitung
anzuwenden.

Es ist nicht bekannt, ob Pomalidomid Spirig HC in die Muttermilch Ubertritt. Daher soll Pomalidomid Spirig
HC wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden oder es soll abgestillt werden.

Pomalidomid tritt in die menschliche Samenflissigkeit Gber. Mannliche Patienten mit einer gebarfahigen
Partnerin missen wahrend der Behandlung mit Pomalidomid Spirig HC und wahrend mindestens 7 Tage
nach Ende der Behandlung Kondome zur Empfangnisverhiitung verwenden.

Detaillierte Angaben betreffend Schwangerschaftsverhitung finden sich unter «Wann ist bei der Einnahme
von Pomalidomid Spirig HC Vorsicht geboten?».

Wie verwenden Sie Pomalidomid Spirig HC?

Nehmen Sie Pomalidomid Spirig HC immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.
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Nehmen Sie Pomalidomid Spirig HC jeweils etwa zur selben Tageszeit unabhangig von einer Mahlzeit mit
etwas Wasser ein. Die Kapseln sollen nicht zerbrochen, gedffnet oder zerkaut werden. Wenn Pulver aus
einer zerbrochenen Pomalidomid-Kapsel mit der Haut in Berlhrung kommt, reinigen Sie die betroffene
Hautstelle sofort grindlich mit Wasser und Seife.

Angehdrige und/oder Pflegekrafte mussen bei der Handhabung der Blisterpackung oder Kapseln
Einweghandschuhe tragen. Danach sind die Handschuhe vorsichtig auszuziehen, um Hautkontakt zu
vermeiden, und in einem verschliessbaren Plastikbeutel aus Polyethylen entsprechend den o6rtlichen
Vorschriften zu entsorgen. Anschliessend sind die Hande grundlich mit Wasser und Seife zu waschen.
Schwangere oder Frauen, die schwanger sein konnten, durfen die Blisterpackung oder Kapseln nicht
handhaben.

Zur Entnahme der Kapsel aus der Blisterpackung driicken Sie die Kapsel bitte nur an einem Ende aus der
Folie heraus. Driicken Sie nicht auf die Mitte der Kapsel, sonst kann die Kapsel zerbrechen.

%\L‘J

Pomalidomid Spirig HC zusammen mit Bortezomib und Dexamethason

Die empfohlene Dosis von Pomalidomid Spirig HC betragt 4 mg einmal taglich. Nehmen Sie Pomalidomid
Spirig HC 14 Tage hintereinander ein. Fur die folgenden 7 Tage wird die Einnahme von Pomalidomid Spirig
HC unterbrochen. Ein Behandlungszyklus dauert somit 21 Tage. Wiederholen Sie dann dieses
Anwendungsschema, bis |hr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie auffordert, die Einnahme zu beenden.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird die Dosis von Bortezomib, dem einen Arzneimittel, das Sie in Kombination mit
Pomalidomid Spirig HC verabreicht bekommen, abhangig von Ihrem Gewicht und lhrer Grosse bestimmen.

Die Dosis von Dexamethason, dem anderen Arzneimittel, das Sie in Kombination mit Pomalidomid Spirig
HC einnehmen mussen, betragt 20 mg einmal taglich (oder 10 mg einmal taglich, falls Sie Uber 75 Jahre alt
sind), Ublicherweise gemass dem Anwendungsschema wie in der nachfolgenden Tabelle beschrieben:

Zyklus 1-8 Tag (des 21-tagigen Zyklus)
112/3|4/5/6|7/8/9/10(11|12{13| 14|15/ 16| 17| 18| 19| 20| 21

Pomalidomid Spirig ole|ofofefofe|ofole |o |o o |o

HC

Dexamethason ol ol ol o |

Ab Zyklus 9 Tag (des 21-tagigen Zyklus)

112/3/4/5/6/7/8/9[10]11{12/ 13| 14|15/ 16| 17| 18| 19| 20| 21

Stand der Information: 07.2022 a/7



Pomalidomid Spirig s efofofefofolefele |o [o |o |
HC

Dexamethason ol ol

Je nach Beurteilung lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin kann diese Dosierung individuell angepasst werden.

Weitere Angaben zu Dexamethason finden Sie in der Packungsbeilage des entsprechenden Praparates.

Pomalidomid Spirig HC zusammen mit Dexamethason

Die empfohlene Dosis von Pomalidomid Spirig HC betragt 4 mg einmal taglich. Nehmen Sie Pomalidomid
Spirig HC 21 Tage hintereinander ein. Fur die folgenden 7 Tage wird die Einnahme von Pomalidomid Spirig
HC unterbrochen. Ein Behandlungszyklus dauert somit 28 Tage. Wiederholen Sie dann dieses
Anwendungsschema, bis lhr Arzt bzw. lhre Arztin Sie auffordert, die Einnahme zu beenden.

Die Dosis von Dexamethason, dem Arzneimittel, das Sie in Kombination mit Pomalidomid Spirig HC
einnehmen mussen, betragt 40 mg einmal taglich (oder 20 mg einmal taglich, falls Sie Uber 75 Jahre alt
sind). Das Anwendungsschema ist Ublicherweise wie folgt: Wahrend den 28-tagigen Behandlungszyklen
nehmen Sie Dexamethason an den Tagen 1, 8, 15 und 22 jedes Zyklus ein. Je nach Beurteilung lhres
Arztes bzw. lhrer Arztin kann diese Dosierung individuell angepasst werden.

Weitere Angaben zu Dexamethason finden Sie in der Packungsbeilage des entsprechenden Praparates.

Falls Sie eine Dialyse auf Grund einer eingeschrankten Nierenfunktion erhalten, sollten Sie Pomalidomid
Spirig HC an Dialysetagen erst nach der Dialyse einnehmen.

Die Anwendung von Pomalidomid Spirig HC ist bei Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eine grossere Menge von Pomalidomid Spirig
HC eingenommen haben, als lhnen verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Pomalidomid Spirig HC an einem Tag, an dem Sie das Arzneimittel
einnehmen sollen, vergessen haben, nehmen Sie die nachste Kapsel zur gewohnten Zeit am nachsten Tag
ein. Erhéhen Sie die Zahl der eingenommenen Kapseln nicht, um die vergessene Dosis Pomalidomid
Spirig HC vom Vortag nachzuholen.

Andern Sie nicht von sich aus, die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimitt__el wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Pomalidomid Spirig HC haben?
Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Infektionen, einschliesslich Infektionen der Lunge, Nase, Nasennebenhdhlen und des Rachens, Abnahme
der Zahl der weissen und roten Blutkdrperchen sowie der Blutplattchen (was zu Infektionen, Mudigkeit und
Blutungen flihren kann), niedriger Kaliumspiegel im Blut, hoher Blutzuckerspiegel, Appetitlosigkeit,
Schlafstérungen, Neuropathien (z.B. Schmerzen, Brennen, Taubheits- oder Schwachegefiihl,
«Ameisenlaufen», Verlust der Tast-, Warme- oder Schmerzempfindung in den Gliedmassen sowie
unkontrollierte oder abnorme Bewegungen), Schwindel, Zittern, Kurzatmigkeit, Husten, Verstopfung,
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelkrampfe (Spasmen oder Schmerzen), Muskelschwéche,
Knochenschmerzen, Rickenschmerzen, Mudigkeitsgefihl, Fieber, Schwachegefihl, Anschwellen der
Gliedmassen (Waden, Kndchel), allgemeines Anschwellen wie z.B. des Gesichts.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Blutvergiftung, Entzindung und Schwellung der Atemwege in der Lunge, Darmentziindung einhergehend
mit Unterleibschmerzen und blutigen Durchfallen, Grippe, Harnwegsinfektionen, Pilzinfektionen,
Pilzinfektionen im Mund, Basalzellkarzinom, Durstgefiihl, niedriger Natriumspiegel im Blut, hoher
Kaliumspiegel im Blut, hoher oder niedriger Kalziumspiegel im Blut, niedriger Phosphatspiegel im Blut,
niedriger Albumin- oder Magnesiumspiegel im Blut, erhéhter ALT-Spiegel im Blut (ein Leberfunktionswert),
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erhOhte Kreatininspiegel im Blut (ein Nierenfunktionswert), Verwirrtheit, Angstzustande, Depression,
Stimmungsschwankungen, kurz andauernde Bewusstlosigkeit (Synkope), Schlafrigkeit, Benommenbheit,
Kopfschmerzen, veranderte Geschmackswahrnehmung, verschwommenes Sehen, Trlibung der
Augenlinse, Veranderungen von Herzfrequenz oder -rhythmus, schneller Herzschlag, hoher oder tiefer
Blutdruck, tiefe Venenthrombose (Schmerzen oder Schwellungen in den Beinen, besonders in den
Unterschenkeln oder Waden), Lungenembolie (Verstopfung eines Blutgefasses in der Lunge) und andere
Lungenprobleme, verstopfte Nase, Rachenschmerzen, Veranderungen der Stimme oder rasselnde
Atemgerdusche, Blutungen einschliesslich Nasenbluten, Atemnot unter Belastung, Bauchschmerzen,
Entziindung der Mundschleimhaut, trockene Lippen oder trockener Mund, aufgeblahter Bauch, Ausschlage,
trockene Haut, juckende Haut, vermehrtes Schwitzen, Schmerzen in den Gelenken oder Extremitaten,
Schmerzen im Brustkorb, Bewegungsprobleme, Schmerzen, Nierenversagen, Harnverhalt, Schittelfrost,
Drehschwindel, Beckenschmerzen, Gewichtsverlust, Sturz.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Gelbfarbung der Haut und des Augenweisses (Gelbsucht).

Erfahrungen nach Marktzulassung

Verminderung der weissen und roten Blutzellen und der Blutplattchen, Tumorlyse-Syndrom, allergische und
schwerwiegende allergische Reaktionen (Angioédem, Anaphylaxie, Steven-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse, oder DRESS), erhéhte Leberfunktionswerte und Leberentziindung (z.B. dunkler
Urin, Gelbsucht), Reaktivierung des Hepatitis-B-Virus, Herpes Zoster, Gastrointestinale Blutungen,
Plattenepithelkarzinom der Haut, Schilddrisenunterfunktion, Lungenerkrankung einschliesslich
Lungenentziindung, Erkrankung des Gehirns verursacht durch ein Virus (sogenannte progressive
multifokale Leukoenzephalopathie), Organtransplantatabstossung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30 °C lagern, in der Originalverpackung und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Bringen Sie nicht gebrauchte oder beschéadigte Kapseln lhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder
Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung zurlck.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Pomalidomid Spirig HC enthalten?
Wirkstoffe
Pomalidomid: 1 mg, 2 mg, 3 mg oder 4 mg.

Hilfsstoffe
1 mg: Vorverkleisterte Starke, Isomalt (E 953), Natriumstearylfumarat.

Kapselhulle/Drucktinte: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb (E 172), Schellack, gereinigtes
Wasser, Ammoniak-Lésung, Kaliumhydroxid, Eisenoxid schwarz (E 172).

2 mg: Vorverkleisterte Starke, Isomalt (E 953), Natriumstearylfumarat.

Kapselhulle/Drucktinte: Gelatine, gereinigtes Wasser, Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb (E 172),
Eisenoxid rot (E 172), Schellack, Ammoniak Lésung, Kaliumhydroxid, Eisenoxid schwarz (E 172).

3 ma: Vorverkleisterte Starke, Isomalt (E 953), Natriumstearylfumarat.
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Kapselhille/Drucktinte: Gelatine, gereinigtes Wasser, Titandioxid (E 171), Brillantblau FCF (E 133),
Schellack, Ammoniak-Losung, Kaliumhydroxid, Eisenoxid schwarz (E 172).

4 mg: Vorverkleisterte Starke, Isomalt (E 953), Natriumstearylfumarat.

Kapselhille/Drucktinte: Gelatine, gereinigtes Wasser, Titandioxid (E 171), Brillantblau FCF (E 133),
Erythrosin (E 127), Schellack, Ammoniak-Lésung, Kaliumhydroxid, Eisenoxid schwarz (E 172).

Zulassungsnummer

69247 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Pomalidomid Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Pomalidomid Spirig HC 1 mg, 2 mg, 3 mg und 4 mg: Packungen zu jeweils 14 oder 21 Hartkapseln.

Zulassungsinhaberin
Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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