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Daca talidomida este administrata Tn timpul sarcinii, aceasta poate cauza malformatii
congenitale grave sau moartea copilului nenascut.

Acest program este conceput pentru a preveni expunerea bebelusilor nenascuti la talidomida.
Acesta va va oferi informatii despre cum sa urmati programul si va va explica responsabilitatile
dumneavoastra.

Boala cardiaca ischemica, inclusiv infarctul miocardic. Va rugam sa cititi rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) al talidomidei pentru informatii complete privind toate
reactiile adverse si precautiile recomandate.

Tn aceastd brosurd sunt incluse, de asemenea, informatii importante despre eliminarea in
sigurantd a capsulelor nedorite si despre restrictiile privind donarea de sange in timpul
tratamentului.

O cerinta a Programului de prevenire a sarcinii este ca toti profesionistii din domeniul
sanatatii sa se asigure ca au citit si au inteles aceasta brosura.
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Talidomida apartine unui grup de medicamente cunoscute sub numele de medicamente
"imunomodulatoare". In calitate de medic prescriptor sau farmacist, aveti un rol central
in asigurarea faptului ca talidomida este utilizata in siguranta si in conformitate cu
cerintele Programului de prevenire a sarcinii.

Talidomida este autorizata pentru utilizare in asociere cu melfalan si prednison ca
tratament de prima linie la pacientii cu mielom multiplu netratat, cu varsta 265 de ani sau
care nu sunt eligibili pentru chimioterapie in doze mari. Doza orald recomandata este de
200 mg pe zi si trebuie utilizat un numar maxim de 12 cicluri de 6 saptamani. Talidomida
trebuie administratda ca doza unica inainte de culcare, pentru a reduce impactul
somnolentei. Talidomida poate fi administratd cu sau fara alimente. Pentru detalii
complete, va rugam sa cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).

Atunci cand talidomida este administrata in asociere cu alte medicamente, Thainte de
inceperea tratamentului trebuie citit RCP-ul corespunzator medicametelor respective.

Talidomida trebuie prescrisa si eliberata in conformitate cu Programul de prevenire a
sarcinii pentru talidomida, deoarece poate cauza malformatii congenitale grave sau
moartea copilului nendscut, dac3 talidomida este administratd in timpul sarcinii. Tn anii
1950 si 1960, aproximativ 12.000 de copii s-au nascut cu malformatii congenitale grave
cauzate de talidomida, iar aproximativ 5.000 sunt in viata in prezent.

Aceasta brosura va descrie, de asemenea, responsabilitatile dumneavoastra in calitate de
prescriptor sau farmacist si va rezuma informatiile pe care trebuie sa le comunicati
pacientului dumneavoastra pentru a va asigura ca acesta este constient de riscuri si de
responsabilitatile sale.

Avertismente si precautii speciale pentru utilizare:

Efecte teratogene: Talidomida este un teratogen uman puternic, e
inducand o frecventa ridicata de malformatii congenitale grave si :
care pun in pericol viata fatului. Talidomida nu trebuie utilizata

niciodata de catre femeile gravide sau de catre femeile care pot

ramane gravide, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate

conditiile din Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida.

Conditiile din Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida

trebuie indeplinite de catre toti pacientii de sex masculin si

feminin.




Toate materialele Programului de prevenire a sarcinii cu talidomida sunt cuprinse in
"Pachetul de informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii", iar copii
suplimentare pot fi obtinute contactand Accord Healthcare. Aceste materiale pot fi
utilizate pentru consilierea pacientilor cu privire la riscurile talidomidei si la masurile de
precautie care trebuie luate.

Trebuie sa va asigurati ca pacientii dumneavoastra inteleg pe deplin ceea ce le-ati spus
despre talidomida inainte de a incepe tratamentul.

Aceasta brosura contine informatii cheie despre talidomida, relevante pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si contine urmatoarele:
e Programul de prevenire a sarcinii cu talidomida
— informatii educationale
— sfaturi de gestionare a tratamentului pentru evitarea expunerii fatului la talidomida
— un sistem de control al distributiei
e Sfaturi de siguranta relevante pentru toti pacientii
e Procesul de monitorizare a eficacitatii masurilor descrise in acest pachet
e Procesul de raportare a reactiilor adverse la pacientii tratati cu talidomida.

Pentru a utiliza talidomida, este o cerintd a Programului de prevenire a sarcinii ca toti
profesionistii din domeniul sanatatii sa se asigure ca au citit si inteles acest pachet hainte
de a prescrie sau de a elibera talidomida pentru orice pacient.

e Medicii care prescriu trebuie sa completeze Formularul corespunzator de initiere a
tratamentului pentru fiecare pacientului inainte de eliberarea primei prescriptii

e Fiecare retetad pentru talidomida trebuie sa fie Tnsotita de un formularul de validare a
eliberarii medicamentului. O copie a acestui formular trebuie trimisa la compania Accord.
e Formularul de validare a eliberarii prescrierii se afla in sectiunile ulterioare ale acestui
pachet.

Toti pacientii trebuie sa primeasca o brosura pentru pacienti si un card de buzunar cu
informatii pentru pacienti pentru a le lua acasa - aceste materiale le reamintesc
pacientilor informatii educationale cheie cu privire la unele dintre riscurile importante ale
tratamentului si pot fi gasite in sectiunea Informatii pentru pacienti din acest pachet.

Pentru femeile cu potential fertil, prescriptiile de talidomida trebuie limitate la 4
sdptdmani de tratament, iar continuarea tratamentului necesitd o noud prescriptie. in
mod ideal, testarea sarcinii, prescrierea retetei si eliberarea acesteia ar trebui sa aiba loc
n aceeasi zi. Eliberarea talidomidei trebuie sa aiba loc Tn termen de maximum 7 zile de la
prescriere si data ultimului test de sarcina cu rezultat negativ trebuie sa se incadreze in
cele 3 zile anterioare datei prescriptiei.

Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile de talidomida trebuie sa fie limitate la 12
saptamani, iar continuarea tratamentului necesita o noua prescriptie.

Acest Pachet de informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii contine, de asemenea,
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raportarea reactiilor adverse, formulare, liste de verificare a tratamentului si algoritmii.

Talidomida nu trebuie utilizata niciodata de femeile gravide, deoarece o singura doza (o
capsuld) poate induce o frecventd crescutd de malformatii congenitale grave si
amenintatoare de viata.

Talidomida nu trebuie utilizata niciodata de femeile care pot ramane gravide, cu exceptia
cazului in care urmeaza Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida. Deoarece
talidomida poate fi prezenta in fluidul seminal al pacientilor de sex masculin, toti pacientii
de sex masculin trebuie, de asemenea, sa urmeze masuri contraceptive, daca partenera
lor este gravida sau are potential fertil si nu utilizeaza metode contraceptive eficace.

Cerinte in cazul unei suspiciuni de sarcina:

e intrerupeti imediat tratamentul, daci persoana care primeste tratamentul este de
sex feminin

» Trimiteti pacienta la un medic specializat sau cu experienta in teratologie pentru
consiliere si evaluare

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com

e Va rugam sa completati, de asemenea, formularul de raportare a sarcinii inclus
in acest pachet. Compania Accord va dori sa urmareasca impreuna cu
dumneavoastra evolutia tuturor sarcinilor.

» Raportati evenimentul si catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

» Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

» Bucuresti 011478- RO

» Fax: +4 0213 163 497

» E-mail: adr@anm.ro

» Raportare online: https://adr.anm.ro/

) WWW.anm.ro

» Anuntati imediat compania Accord prin contactarea la telefon 0799000919 sau prin

n plus fatd de efectele teratogene ale talidomidei, pacientii dumneavoastra trebuie s3
fie informati cu privire la riscul de boala cardiaca ischemica, inclusiv infarct miocardic.

Va rugam sa cititi RCP-ul referitor la talidomida pentru informatii complete despre
reactiile adverse si precautiile recomandate.

Pacientul dumneavoastra trebuie Tncurajat sa raporteze medicului prescriptor orice
reactie neobisnuita sau reactie adversa la medicamentele pe care le ia. Reactiile adverse
sunt descrise, de asemenea, in Brosura pentru pacienti, pe care pacientii trebuie sa o
citeasca cu atentie.


mailto:adr@anm.ro

La initierea tratamentului, pacientele dumneavoastra de sex feminin trebuie sa fie
consiliate cu privire la riscurile terapiei cu talidomida, inclusiv riscul de malformatii
congenitale, alte reactii adverse si precautii importante asociate cu terapia cu talidomida.

Pentru a oferi informatii adecvate pacientelor dumneavoastra de sex feminin cu privire la
masurile de precautie pe care trebuie sa le urmeze atunci cand utilizeaza talidomida, este
important sa stabiliti daca pacienta dumneavoastra are sau nu potential fertil.

Femeile din urmatoarele grupuri sunt considerate ca neavand potential fertil si nu
trebuie sa se supuna unui test de sarcina sau sa primeasca sfaturi privind contraceptia.

Femeile care nu au potential fertil includ femeile care indeplinesc cel putin una dintre

urmatoarele criterii:

e Varsta 250 de ani si amenoree instalata in mod natural de 21 an. Va rugam sa
retineti cd amenoreea instalata in urma terapiei pentru cancer sau in timpul
alaptarii nu exclude posibilitatea ca pacienta sa fie in perioada fertila

¢ Insuficienta ovariana prematura confirmata de un specialist ginecolog

e Salpingo-ovarectomie bilaterala sau histerectomie in antecedente

e Genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterina.

Femeile cu potential fertil sunt toate celelalte femei care sunt la menstruatie sau in
perimenopauza, chiar si cele care se abtin de la relatii sexuale. Medicii prescriptori sunt
sfatuiti sa isi indrume pacienta catre un consult ginecologic, daca nu sunt siguri ca o
femeie indeplineste criteriile pentru a fi fara potential fertil.

in cazul in care o pacientd nu indeplineste cel putin unul dintre criteriile de mai sus

descrise in sectiunea 2.1, dar medicul prescriptor considera ca pacienta nu are potential

fertil, atunci trebuie solicitata aprobarea prealabild a oricarei abateri de la aceste criterii

stipulate de la echipa de informatii medicale Accord (telefon: 0799000919 e-mail:

pv_romania@accord-healthcare.com). Urmatoarele informatii sunt necesare pentru a

evalua daca o pacientd, care nu indeplineste cel putin unul dintre criteriile de mai sus,

poate fi tratata ca o femeie cu potential de a nu avea copii:

e Data nasterii si initialele pacientei

e Detalii privind motivul pentru care medicul prescriptor considera ca pacienta nu are
potential fertil

e Contextul pentru care a fost solicitata o abatere.



Femeile cu potential fertil trebuie sa inteleaga necesitatea de a evita o sarcing, iar aceste
paciente trebuie conciliate, in mod adecvat, cu privire la utilizarea masurilor
contraceptive de fiecare data cand se elibereaza o reteta.

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze cel putin o metoda eficace de contraceptie
timp de cel putin 4 saptamaniinainte de inceperea tratamentului, in timpul tratamentului
si pana la cel putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului cu talidomida si chiar si in
cazul intreruperii dozelor, cu exceptia cazului in care pacienta se angajeaza la abstinenta
absoluta si continua confirmata lunar.

Daca pacienta dumneavoastra nu foloseste o metoda contraceptiva eficace, trebuie sa
fie indrumata, de preferinta, catre un profesionist din domeniul sanatatii cu o pregatire
corespunzatoare pentru consiliere in materie de contraceptie, pentru a putea initia
contraceptia.

Urmatoarele pot fi considerate ca fiind exemple de metode contraceptive eficace:

e Implantul

e Sistemul intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU)

e Acetatul de medroxiprogesteron retard

e Sterilizarea tubara

¢ Relatii sexuale numai cu un partener de sex masculin vasectomizat; vasectomia trebuie sa fie
confirmata de doua analize ale spermei cu rezultate negative

e Contraceptive orale care inhiba ovulatia si contin numai progesteron (adica, desogestrel)

Din cauza riscului crescut de tromboembolism venos la pacientii cu mielom multiplu, nu
se recomanda contraceptive orale combinate. Daca o pacienta utilizeaza in prezent
contraceptive orale combinate, trebuie sa treaca la una dintre metodele eficace
enumerate mai sus. Riscul de tromboembolism venos continua timp de 4-6 saptamani
dupa intreruperea contraceptivelor orale combinate.

Daca pacienta dumneavoastra trebuie sa schimbe sau sa intrerupa utilizarea metodei
contraceptive in timpul tratamentului cu talidomida, trebuie sa inteleaga necesitatea de

a informa:

e Medicul care i-a prescris anticonceptionale despre tratamentul cu talidomida

e Dumneavoastra, daca este necesara o schimbare sau o intrerupere a metodei de contraceptie.

Pacienta dumneavoastra trebuie sa fie sfatuita ca, daca este o femeie cu potential fertil
si are relatii heterosexuale fara a folosi o metoda de contraceptie in timpul
tratamentului cu talidomida sau daca crede, din orice motiv, ca ar putea fi gravida,
trebuie sa intrerupa imediat tratamentul si sa isi informeze imediat medicul.

Teste de sarcina

Pentru femeile cu potential fertil, trebuie efectuat un test de sarcina Tnainte de eliberarea
unei retete. Este necesar un test de sarcina chiar daca pacienta nu a avut relatii
heterosexuale de la ultimul test de sarcina.
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Testul de sarcind trebuie sa aiba o sensibilitate minima de 25 mlU/ml. Testul trebuie
efectuat de catre un profesionist din domeniul sanatatii, iar rezultatul trebuie sa fie
negativ inainte ca tratamentul cu talidomida sa poata incepe sau continua.

Testul de sarcina trebuie efectuat in timpul consultatiei in cazul in care se prescrie
talidomida sau in cele 3 zile anterioare vizitei la medicul prescriptor, dupa ce pacienta a
utilizat o metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani. Alte teste de
sarcina trebuie sa fie efectuate cel putin o data la 4 saptamani in timpul tratamentului cu
talidomida, iar un test final trebuie efectuat la cel putin 4 saptamani dupa terminarea
tratamentului, cu exceptia cazului de sterilizare tubara confirmata.

Pacientii dumneavoastra de sex masculin trebuie sa fie consiliati cu privire la riscurile
terapiei cu talidomida, inclusiv riscul de malformatii congenitale, alte reactii adverse si
precautii importante asociate terapiei cu talidomida.

Pacientii trebuie sa fie informati sa nu doneze lichid seminal sau sperma in timpul
tratamentului (inclusiv in timpul intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupa
terminarea tratamentului.

Deoarece talidomida se gaseste in lichidul seminal, pacientii de sex masculin trebuie sa
fie instruiti sa utilizeze un prezervativ de fiecare data cand au relatii sexuale, daca
partenera lor este gravida sau are potential fertil si nu utilizeaza metode eficace de
contraceptie. Prezervativele trebuie utilizate in timpul tratamentului, in timpul
intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa ce tratamentul s-a finalizat (chiar daca a
facut o vasectomie).

Pacientul dumneavoastra trebuie informat sa nu doneze sange in timpul tratamentului
(inclusiv in timpul intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea
tratamentului. Daca intrerupe tratamentul, trebuie sa returneze la farmacie orice
talidomida neutilizata.

De asemenea, trebuie sa inteleaga ca talidomida este doar pentru ei si ca:
e nu trebuie sa Tmparta cu nimeni altcineva, chiar daca au simptome similare
e trebuie sa fie depozitata in conditii de siguranta pentru ca nimeni altcineva sa nu poata lua
capsulele din greseala
e nu trebuie sa fie lasata la indemana copiilor

Pacientii trebuie sfituiti cd aceste capsule nu trebuie deschise sau zdrobite. Tn cazul in
care pulberea de talidomida intra in contact cu pielea, aceasta trebuie spalata imediat si
temeinic cu apd si sdpun. In cazul in care talidomida intrd in contact cu membranele
mucoaselor, acestea trebuie spalate bine cu apa.



Pastrati blisterele cu capsule in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional atunci cand se preseaza pentru a le scoate din blister,
in special atunci cand presiunea este exercitata pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie
presate pentru a fi scoase din blister prin exercitarea unei presiuni asupra mijlocului si nici
prin exercitarea unei presiuni asupra ambelor capete, deoarece acest lucru poate duce la
deformarea si ruperea capsulei.

Se recomanda sa apasati doar pe un singur loc la capatul capsulei (a se vedea figura de
mai jos), deoarece astfel presiunea este localizata intr-un singur loc, ceea ce reduce riscul
de deformare sau rupere a capsulei.

Profesionistii din domeniul sanatatii si persoanele care ingrijesc pacientii trebuie sa
poarte manusi de unica folosinta atunci cand manipuleaza blisterul sau capsula. Manusile
trebuie apoi indepartate cu grija pentru a preveni expunerea pielii, plasate intr-o punga
de plastic din polietilena sigilabila si eliminate Tn conformitate cu cerintele locale. Mainile
trebuie apoi spalate bine cu apa si sapun. Femeile gravide sau care suspecteaza ca ar
putea fi gravide nu trebuie sa manipuleze blisterul sau capsula. Cititi mai jos informatiile
pentru indrumari suplimentare.

- Ny

4

Atunci cand manipulati medicamentul, utilizati urmatoarele masuri de precautie pentru

a preveni o potentiala expunere, daca sunteti un profesionist din domeniul sanatatii sau

0 persoana care se ocupa de ingrijirea pacientilor

e Daca sunteti o femeie gravida sau banuiti ca ati putea fi gravida, nu trebuie sa
manipulati blisterul sau capsula

e Purtati manusi de unica folosinta atunci cdnd manipulati medicamentulsi/sau
ambalajul (de exemplu, blistere sau capsule).

e Folositi o tehnica adecvata atunci cand va scoateti manusile pentru a preveni posibila
expunere a pielii (a se vedea mai jos)

e Puneti manusile intr-o punga de plastic sigilabila din polietilena si eliminati-le in
conformitate cu cerintele locale.

e Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun dupa ce ati indepartat manusile.
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Tn cazul in care un ambalaj de produs medicamentos apare vizibil deteriorat, utilizati
urmatoarele precautii suplimentare pentru a preveni expunerea

Daca ambalajul exterior este vizibil deteriorat - Nu deschideti.

n cazul in care foliile blisterelor sunt deteriorate sau prezinta scurgeri sau dac

se observd deteriorarea sau scurgerea capsulelor — Inchideti imediat cutia din

carton.

Introduceti produsul intr-o punga de plastic sigilabila din polietilena.

Returnati ambalajul neutilizat farmacistului pentru eliminare in conditii de siguranta cat mai curand
posibil.

Tn cazul in care produsul este eliberat sau varsat, luati masurile de precautie adecvate
pentru a reduce la minimum expunerea prin utilizarea unei protectii personale
adecvate.

Daca capsulele sunt zdrobite sau rupte, se poate elibera praf care contine substanta
medicamentoasa. Evitati dispersarea pulberii si evitati sa respirati pulberea

Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea

Asezati o carpa sau un prosop umed peste zona de pudra pentru a minimiza
patrunderea pulberii in aer. Adaugati lichidul in exces pentru a permite materialului
sa intre in solutie. Dupa manipulare, curatati bine zona cu apa si sapun si uscati-o
Puneti toate materialele contaminate, inclusiv carpa sau prosopul umed si manusile,
intr-o punga de plastic din polietilena sigilabila si eliminati-le in conformitate cu
cerintele locale pentru medicamente.

Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun dupa ce ati indepartat manusile

Va rugam sa va adresati echipei Accord Healthcare (telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com).

Tn cazul in care continutul capsulei este atasat de piele sau de membranele mucoase

Tehnica corecta pentru indepartarea manusilor

Daca atingeti pulberea de medicament, va rugam sa spalati bine zona expusa cu

apa curenta si sapun.

Daca ochiul dumneavoastra a intrat in contact cu pulberea, in cazul in care utilizati lentile de contact,
indepartati-le si aruncati-le. Spalati imediat ochii cu cantitdti mari de apa timp de cel putin 15 minute. Dac3
apare iritatia, va rugam sa contactati un oftalmolog.

Prindeti marginea exterioara langa incheietura mainii (1)
Se indeparteaza de mana, intorcand manusa pe dos (2).
Tineti manusa indepartata in mana cealaltd cu manusa (3)
Glisati degetul fara manusa sub incheietura mainii ramase ¢u 1=
manusa fira s3 atingeti exteriorul manusii (4). ==/ — W
Se desprinde din interior, crednd un sac pentru ambele manusi.
Se arunca intr-un recipient adecvat
Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun.
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Obligatiile profesionistilor din domeniul sanatatii care intentioneaza sa

prescrie sau sa elibereze talidomida sunt:

e necesitatea de a oferi consultanta si consiliere cuprinzatoare pacientilor

e sd se asigure ca pacientii lor sunt capabili sa respecte cerintele
pentru utilizarea n siguranta a talidomidei

e sa ofere pacientilor materiale adecvate de educatie a pacientilor

e sdraporteze orice sarcind sau reactie adversa catre compania
Accord si ANMDMR folosind formularele furnizate 1in
"Pachetul de informatii pentru profesionistii din domeniul
sanatatii".

e S3 se asigure ca fiecare prescriptie pentru talidomida este
insotita de un Formular de validare a eliberarii prescriptiei
completat corespunzator.

n calitate de medic prescriptor, aveti un rol central in asigurarea unei utilizari sigure a
talidomidei.

Cel mai important, veti contribui la asigurarea faptului ca pacientii
dumneavoastra inteleg riscurile pe care le implica administrarea
talidomidei si ca sunt constienti de responsabilitatile lor in prevenirea
expunerii fatului la medicament. Tn plus, este posibil sa trebuiasca sd v
ajutati pacientele sa inteleaga procesele din cadrul Programului de
prevenire a sarcinii cu talidomida.

Daca va trimiteti pacienta la un expert in fertilitate (de exemplu, un
obstetrician sau un ginecolog) pentru sfaturi suplimentare privind
contraceptia, este responsabilitatea dumneavoastra sa va asigurati ca
expertul in fertilitate este constient de cerintele Programului de
prevenire a sarcinii cu talidomida.

Un rezumat al procesului Programului de prevenire a sarcinii cu
talidomida poate fi gasit pe ultima pagina a acestei brosuri.

Trebuie sa va asigurati ca pacientul dumneavoastra a inteles informatiile

fnainte de a completa sectiunea sa din Formularul de initiere a
tratamentului.

12



Va rugam sa folositi Brosura pentru pacienti si Cardul de informatii de
buzunar pentru pacienti pentru a explica informatiile relevante.

Pentru femeile cu potential fertil, prescriptiile de talidomida trebuie
limitate la 4 saptamani de tratament, iar continuarea tratamentului
necesitd o noud prescriptie. In mod ideal, testarea sarcinii, prescrierea
retetei si eliberarea acesteia ar trebui sa aiba loc in aceeasi zi. Eliberarea
talidomidei trebuie sa aiba loc in termen de maximum 7 zile de la
prescriere.

Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile de talidomida trebuie sa fie
limitate la 12 saptamani, iar continuarea tratamentului necesitda o noua
prescriptie. Tratamentul cu talidomida trebuie initiat si monitorizat sub
supravegherea medicilor cu experienta in gestionarea agentilor
imunomodulatori sau chimioterapeutici si cu o intelegere deplina a
riscurilor tratamentului cu talidomida si a cerintelor de monitorizare.

Tnainte de a elibera reteta initiald, trebuie sa:
e consiliati pacientul cu privire la utilizarea in siguranta a talidomidei,
in conformitate cu masurile descrise in aceasta brosura siin RCP;
e obtineti confirmarea scrisa a acestuia (folosind formularul corect
de initiere a tratamentului) ca a primit si a inteles aceste informatii
si oferiti pacientului o copie a acestora;
e oferiti pacientului o brosura pentru pacient si cardul cu informatii pentru pacient.

Un , Formular de validare a eliberarii prescriptiei” pe hartie trebuie
furnizat pacientului impreuna cu fiecare reteta de talidomida si aceasta
va contine:

— Initialele pacientului, data nasterii si diagnosticul

— Numele prescriptorului, semnatura si data

— Categoria pacientului (femei cu potential fertil, femei fara potential
fertil sau barbat)

— Confirmarea ca au primit consiliere cu privire la riscul teratogen al
talidomidei si masurile de contraceptie pentru femeile cu potential fertil
si pacienti de sex masculin

— Pentru femeile cu potential fertil, data testului de sarcina si rezultatul.

13



Pacientul trebuie sa prezinte la farmacie ,Formularul de validare a
eliberarii prescrierii”

impreuna cu prescriptia lor, iar farmacia va verifica acest formular
inainte de eliberare a

talidomidei. Acest Formular de validare a eliberarii prescrierii va contine
asa cum este mentionat mai sus, confirmarea ca au primit consiliere,
categoria de pacient (femei cu potential fertil, femei fara potential fertil
sau barbati).

Pacientul trebuie sa se intoarca la un medic prescriptor pentru fiecare
prescriptie noud de talidomida. Puteti prescrie un maxim de 4
saptamani de tratament pentru femeile cu potential fertil sau 12
saptamani de tratament pentru toti ceilalti pacienti.

Pentru femeile cu potential fertil, trebuie sa efectuati un test de sarcina
repetat chiar daca pacienta nu a avut relatii heterosexuale de la ultimul
test (cu exceptia cazului sterilizarii tubare confirmate). Informatii
suplimentare privind testul de sarcina sunt furnizate in sectiunea privind
tedtele de sarcina.

Tn calitate de farmacist, jucati un rol important pentru a va asigura ca
talidomida este utilizata in siguranta si corect. Talidomida va fi furnizata
numai farmaciilor care au completat Programul de prevenire a sarcinii
cu talidomida, formularul de inregistrare a farmaciilor si au returnat
acest formular catre compania Accord.

O cerinta a Programului de prevenire a sarcinii este ca farmaciile care
doresc sa achizitioneze si sa distribuie talidomida sa fie inregistrate la
compania Accord. Tnregistrarea presupune primirea unui Pachet de
informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii si trimiterea prin
e-mail, prin fax sau prin posta catre compania Accord a unui Formular
de Tinregistrare a farmaciei semnat pentru a indica acordul si
conformitatea cu continutul acestuia.

Eliberarea talidomidei va fi permisa numai de la farmaciile inregistrate
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la compania Accord. Compania Accord nu va autoriza achizitionarea si
furnizarea de talidomida catre farmaciile care nu sunt inregistrate in
program.

La eliberarea retetei cu talidomida farmacistul va completa formularul
de validare a eliberarii, o copie a acestui formular trebuie sa fie trimisa
la compania Accord la adresa de e-mail romania talidomida@accord-
healthcare.com.

Pentru femeile cu potential fertil, prescriptiile pentru talidomida trebuie
limitate la 4 saptamani de tratament, iar continuarea tratamentului
necesita o noua prescriptie.

Tn mod ideal, testarea sarcinii, prescrierea retetei si eliberarea acesteia
trebuie sa aiba loc in aceeasi zi. Eliberarea talidomidei trebuie sa aiba
loc in termen de maximum 7 zile de la prescriere, iar data ultimului test
de sarcina cu rezultat negativ trebuie sa se incadreze in cele 3 zile
anterioare datei prescrierii.

Pentru barbatii si femeile care nu au potential fertil, prescriptiile de
talidomida trebuie sa fie limitate la 12 saptamani, iar continuarea
tratamentului necesita o noua prescriptie.

e Asigurati-va ca ambalajul este sigilat; capsulele nu trebuie scoase
din blistere si ambalate in flacoane
e Pentru fiecare retets, se elibereaza o cantitate maxima de 4
saptamani pentru femeile cu potential fertil sau o cantitate
maxima de 12 saptamani pentru toti ceilalti pacienti.
e Instruiti pacientii sa returneze orice cantitate de talidomida neutilizata la farmacie.

La fiecare eliberare de talidomida, va rugam sa va asigurati ca le
reamintiti pacientilor despre riscul teratogen si despre utilizarea si
manipularea in siguranta a talidomidei.

Conditiile autorizatiei de punere pe piata a talidomidei impun ca Accord
sa evalueze eficacitatea programului de prevenire a sarcinii pentru a se
asigura ca sunt luate toate masurile rezonabile pentru a reduce riscul de
expunere a fatului la talidomida.
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Accord este obligata sa efectueze audituri la intervale regulate si sa
raporteze rezultatele anonime si agregate, in mod corespunzator, catre
autoritatile competente.

Tn cazul farmaciilor care completeaza formulare de validare a eliberdrii
talidomidei, acestea trebuie sa returneze toate formularele completate
la Accord in scopul auditarii.

e Comunicati pacientului dumneavoastra riscurile si beneficiile tratamentului cu
talidomida
e Completati un "Formular de initiere a tratamentului" impreuna cu
pacientul dumneavoastra (acest lucru trebuie facut o singura data).
Pastrati o copie Tn dosarul dumneavoastra si oferiti o copie
pacientului
e Oferiti consiliere contraceptiva la initierea tratamentului
e Efectuati un test de sarcina (daca este cazul) inainte de fiecare prescriptie medicala
o Eliberati formularul de validare a eliberarii prescriptiei pentru a arata:
e confirmarea ca pacientul dumneavoastra a primit consiliere
e categoria de pacienti
e data si rezultatul testului de sarcina (daca este cazul)
e ca pacientul dumneavoastra foloseste metode contraceptive eficace (daca
este cazul)
e Reamintiti pacientului dumneavoastra la fiecare consultatie informatii despre
utilizarea in siguranta a talidomidei.

e vainregistrati la compania Accord pentru a fi aprovizionati cu talidomida
e reamintiti pacientului dumneavoastra siguranta utilizarii
talidomidei, de fiecare data cand i se elibereaza o reteta
e va ca formularul de eliberare a prescriptiei, care trebuie sa
insoteasca fiecare retetd, a fost completat in intregime
e trimiteti o copie a formularului la compania Accord dupa eliberarea retetei.
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Infarctul miocardic (IM) a fost raportat la pacientii care primesc
talidomida, in special, la cei cu factori de risc cunoscuti. Pacientii cu
factori de risc cunoscuti pentru infarct miocardic, inclusiv tromboza in
antecedente, trebuie monitorizati indeaproape si trebuie luate masuri
pentru a incerca sa se reduca la minimum toti factorii de risc
modificabili (de exemplu, fumatul, hipertensiunea arterialda si
hiperlipidemia).

Talidomida trebuie utilizata intotdeauna in conformitate cu Programul
de prevenire a sarcinii descris in acest pachet - aceste precautii trebuie
respectate, indiferent de cadrul de tratament, inclusiv de indicatia de
tratament.

Este esential ca diagnosticul pacientului sa fie inscris in formularul de
validare a eliberarii - acest lucru va permite o evaluare a utilizarii clinice
a talidomidei, ceea ce este important pentru monitorizarea continua a
sigurantei.

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu dea niciodata talidomida unei alte
persoane si sa returneze farmacistului orice capsule neutilizate la
sfarsitul tratamentului.

Pacientii nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in
timpul intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea
tratamentului cu talidomida.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Talidomida Accord, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497
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E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
Accord Healthcare S.R.L.
Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Romania
Telefon: 0799000919

e-mail: pv romania@accord-healthcare.com

Evaluarea unui nou pacient

Sex Masculin

A se initia tratamentul cu
talidomida.
Este necesarda  folosirea
prezervativului  Tn  cazul
activitatii sexuale (chiar si
daca a fost supus
vasectomiei) pe durata
tratamentului cu talidomida,
in timpul intreruperilor de
doza si timp de cel putin 7
zile  dupda intreruperea
tratamentului, daca
partenera este gravida sau se
afla in perioada fertila si nu
foloseste metode
contraceptive eficace

Sex Feminin

v

Care NU se afli in perioada fertila (cel
putin un criteriu trebuie indeplinit)

Varsta > 50 ani §i amenoree
instalatd in mod natural de > 1
an (amenoreea instalatd in
urma Tn urma terapiei pentru
cancer sau in timpul alaptarii
nu exclude posibilitatea ca
pacienta sa fie in perioada
fertila)

Insuficienta ovariana
prematura confirmata de catre
un medic specialist ginecolog
Salpingo-ovarectomie
bilaterala sau histerectomie in
antecedente

Genotip XY, sindrom Turner,
agenezie uterina

Tncepeti administrarea de
talidomida. Nu sunt
necesare metode
contraceptive si test de

sarcina

v

Care se aflii in perioada fertila

In cazul in care nu foloseste deja o metoda contraceptiva eficace, aceasta trebuie initiata cu cel
putin 4 saptamani Tnainte de inceperea tratamentului, cu exceptia practicarii abstinentei totale

si continue

. Implant hormonal subcutanat, sistem intrauterin cu eliberare de levonogestrel, acetat de
medroxiprogesteron retard, sterilizare tubara, partener supus vasectomiei, administrare de
contraceptive orale care inhiba ovulatia i confin numai progesteron (adica desogestrel)

«  Metodele contraceptive se folosesc pe durata tratamentului, inclusiv in timpul intreruperilor de
doza si timp de cel putin 4 saptamani de la incheierea tratamentului

v

Efectuati test de sarcina dupa 4 saptamani de utilizare a unei
metode contraceptive eficace (chiar si in cazul abstinentei)

v

Negativ Pozitiv
Tncepeti administrarea de .
talidomida. Efectuati test de sarcina NU INCEPETI
dupa 4 saptamani de utilizare a unei TRATAMENTUL

metode contraceptive eficace (chiar

si in cazul abstinentei)

CU TALIDOMIDA
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Daca aveti intrebari referitoare la prescrierea si eliberarea Talidomidd Accord si a planului de
prevenire a sarcinii puteti contacta reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Romania

Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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