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IMNOVID® ist in Kombination mit Bortezomib und Dexamethason indiziert fur die Behandlung
des multiplen Myeloms bei erwachsenen Patienten, die mindestens eine vorausgegangene Therapie,
darunter Lenalidomid, erhalten haben.
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IMNOVID® 1 mg / 2 mg / 3 mg / 4 mg Hartkapseln. Wirkstoff: Pomalidomid. Zusammensetzung: Jede Kapsel enth.:
1mg/2mg /3 mg /4 mg Pomalidomid; sonst. Bestandteile: Kapselinhalt: Mannitol (E421), vorverkleisterte Starke,
Natriumstearylfumarat; Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Indigocarmin (E132), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H20
(E172) (nur 1/2/3 mg), Erythrosin (E127) (nur 2 mg), Brillantblau FCF (E133) (nur 4 mg), weie Farbe, schwarze Far-
be (nur 1 mg); weifSe Druckfarbe: Schellack, Titandioxid (E171), Simeticon, Propylenglycol (E1520), Ammoniak-Losung
(E527); schwarze Druckfarbe: Schellack, Eisen(ILIII)-oxid (E172), Propylenglycol (E1520), Ammoniak-Losung (E527).
Anwendungsgebiete: IMNOVID® ist in Kombination mit Bortezomib u. Dexamethason indiziert fiir die Behandl. d. mul-
tiplen Myeloms bei erwachsenen Patienten, die mind. eine vorrausgegangene Therapie, darunter Lenalidomid, erhalten
haben. IMNOVID® ist in Kombination mit Dexamethason indiziert fiir die BehandLl. d. rezidivierten u. refraktaren multip-
len Myeloms bei erwachsenen Patienten, die mindestens zwei vorausgegangene Therapien, darunter Lenalidomid u. Bor-
tezomib, erhalten u. unter d. letzten Therapie eine Progression gezeigt haben. Gegenanzeigen: Schwangerschaft; gebar-
fahige Frauen, auBer alle Bed. d. Schwangerschaftsverhiitungsprogramms werden eingehalten; mannl. Pat., die nicht i.
d. Lage sind, die erforderl. VerhiitungsmaRn. zu befolgen o. einzuhalten; Uberempf. gegen d. Wirkstoff o. einen d. sonst.
Bestandteile. Informationen zu Gegenanzeigen von Arzneimitteln, die in Komb. mit Imnovid gegeben werden, sind der
entspr. Fachinformation zu entnehmen.Nebenwirkungen: Schwerwiegende NW: Leukopenie; Thrombozytopenie; Sepsis,
sept. Schock; Clostridium-difficile-Kolitis; vendse thromboembolische Ereignisse; Pneumonie, Herzmuskelschwache, Lun-
genembolie; Angioddem; Plattenepithel- u. Basalzellkarzinom; Hepatitis-B-Reaktivierung. Sehr héufig: Dyspnoe; Pneu-
monie, Bronchitis; Infektion d. oberen Atemwege; Andamie; Hypokalidmie; Hyperglykdmie; Appetitlosigkeit; Obstipation,
Diarrhoe, Nausea; Erbrechen; Antriebslosigkeit; Einschlaf-, Durchschlafstorungen; Schwindel, Tremor; Muskelkrampfe,
Muskelschwiche; Knochen-, Riickenschmerzen; periphere sensorische Neuropathie; peripheres Odem. Hiufig: Sturz;

intrakranielle Blutung; periphere sensomotorische Neuropathie; Pardsthesien; Vertigo; Odem; Urtikaria; Hautausschl-
ge; Hautjucken; Giirtelrose; Vorhofflimmern; Myokardinfarkt; Brustschmerzen, Atemwegsinfektionen; Hypertonie;
Panzytopenie; Lymphopenie; Hypomagnesiamie, Hypokalzamie; Hypophosphatdmie; Hyperkalziamie; Hyperkalidmie;
Hyponatridmie; Hyperurikimie; Hypotonie; Influenza; wunder Mund o. Mundtrockenheit; Geschmacksverdnderungen;
Bauchschmerzen, aufgebldhter Bauch; Verwirrtheit; Depression; Bewusstseinsverlust, Ohnmacht; Katarakt; Nierenscha-
digung; Harnverhalt; auffalliger Leberwert; Harnwegsinfektion, Unterleibsschmerzen; Gewichtsverlust. Gelegentlich:
Schlaganfall; Hepatitis, Hyperbilirubindmie; Tumorlyse-Syndrom; Nicht bekannt: Arzneimittelreakt. mit Eosinophilie und
system. Sympt. (DRESS), tox. epidermale Nekrolyse (TEN), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS); bei Verdacht auf DRESS,
TEN oder SJS Behandl. absetzen.Warnhinweise: Es ist zu erwarten, dass Pomalidomid dem ungeborenen Kind schadet.
Bedingungen d. Schwangerschaftsverhiitungsprogramms miissen erfiillt werden (mannl. Pat.: Verwendung v. Kondo-
men; gebarf. Patientinnen: zuverl. Empfangnisverhiitung; nicht-gebarf. Patientinnen: zuverl. Nachweis d. Nicht-Gebar-
fahigkeit). Stillen ggf. wéhrend der Behandl. unterbrechen. Erhohtes Risiko f. vendse u. arterielle Thromboembolien.
Pat. bzgl. sekundarer Primarmalignome (SPM) sorgfaltig iiberwachen. Pat. mit schwerw. allerg.
Reakt. i. d. Vorgeschichte unter Thalidomid o. Lenalidomid diirfen Pomalidomid nicht erhalten. A

Weitere wichtige Informationen entnehmen Sie der Zusammenfassung d. Merkmale d. Arznei- .\

mittels (Fachinformation). Fiir Arzneimittel, die in Komb. mit Imnovid gegeben werden, wird Celgene
auf die entspr. Fachinformation verwiesen. Darreichungsform u. Packungsgréfe: IMNOVID® \
1mg/2mg /3 mg /4 mg Hartkapseln; Packung mit 14 oder 21 Kapseln. Verschreibungspflich- \
tig.Pharmaz. Untern.: Celgene Europe B.V., Winthontlaan 6 N, 3526 KV Utrecht, Niederlande.
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