Talidomida Accord
Cardul pacientului
Initialele pacientului:
Data nasterii:
Adresa medicului:

Numarul de telefon al medicului:

Medicul trebuie sa completeze fiecare sectiune
1. Indicatii:

Mielom multiplu:
{1 Mielom multiplu nou diagnosticat

Altele
[ Ase specifica...............
2. Statusul pacientului (a se bifa)
[J Barbat

[l Femeie fara potential fertil

(*nu este necesara monitorizarea prin intermediul Programului de prevenire a sarcinii)

(1 Femeie cu potential fertilsx
**%Va rog sd completati, de asemenea, sectiunea 4

3. Consilierea referitoare la riscul teratogen previzut la om al medicamentului Talidomida
Accord si la necesitatea de evitare a sarcinii a fost oferita anterior primei prescriptii.
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Semnatura medicului

Data




4. Pentru cu potential fertil

Data | Pacienta Data Confirmarea | Data prescrierii | Semnatura | Eliberat | Data
vizitei | utilizeaza o rezultatului | lipsei riscului | medicamentului | medicului | de eliberarii
la metodi NEGATIV | desarcinid (a | Talidomida
medic | contraceptiva | al testului | se bifa) Accord
eficace de sarcina
(DA/NU) (daca este
aplicabil)

*Femeile cu potential fertil trebuie sa detina, sub supraveghere medicald, un rezultat negativ al testelor de
sarcind avand o sensibilitate de cel putin 25 mUI/ml inainte de emiterea prescriptiei medicale, in conditiile
in care pacienta a utilizat o metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani inainte de Inceperea
tratamentului, precum si la intervale de 4 sdptdmani In timpul tratamentului (ceea ce include si Intreruperea
dozelor) si la 4 saptdmani dupa Incetarea tratamentului (cu exceptia cazurilor cind este confirmata
sterilizarea tubarad). Aceste masuri includ si pe acele femei cu potential fertil care confirma abstinenta
absolutd si continud. Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa cititi rezumatul caracteristicilor
produsului.

Cardul va fi pastrat de pacient si va fi adus la fiecare vizita la medic, care va completa la fiecare
consult, daca este aplicabil, si apoi prezentat farmacistului pentru validare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre 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
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