Talidomida Accord
(talidomida)
Formular de initiere a tratamentului pentru pacienta cu potential fertil

Numele pacientei........cvveerrirreirt it ieeeeeanss Data nasterii...............

Bifati \ sau adaugati
“Neaplicabil” N/A

Consilierea pacientei

Informare referitoare la riscul teratogen potential asupra fatului

Informare referitoare la necesitatea metodelor contraceptive eficace Tnainte de inceperea
tratamentului, pe parcursul perioadei de Tntrerupere a acestuia, pe parcursul intregii durate a
tratamentului si pana la 4 saptamani dupa finalizarea acestuia sau abstinena absoluta si
continua

Informare referitoare la faptul ca trebuie sa respecte recomandarile referitoare la contraceptie,
chiar dacd are amenoree

Confirmare despre capacitatea pacientei de a respecta masurile contraceptive recomandate

Informare cu privire la consecintele potentiale ale sarcinii si despre necesitatea intreruperii
tratamentului si adresarea rapida catre un medic in cazul in care exista riscul unei sarcini

Confirmarea acordului pacientei de a efectua un test de sarcind la intervale de 4 saptamani

Informare cu privire la pericolele si precautiile necesare asociate cu utilizarea tratamentului cu
talidomida

Informarea pacientei despre interdictia de a da medicamentul altei persoane

Informare cu privire la obligativitatea returnarii medicamentului nefolosit la farmacist

Informare referitoare la interdictia de donare a sangelui pe parcursul tratamentului cu
talidomida si timp de o sdptdmana dupa intreruperea acestuia

Masuri contraceptive recomandate

Este necesard recomandarea contraceptiei

Masurile contraceptive au fost recomandate

Consultul contraceptiv a fost efectuat

Contraceptie

Pacienta are deja stabilit un program contraceptiv, de cel putin 4 saptdmani, cu una dintre
urmatoarele masuri

Implant hormonal subcutanat

Sistem intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU)

Acetat de medroxiprogesteron retard

Sterilizare tubara

Rapoarte sexuale numai cu un partener vasectomizat; vasectomia trebuie confirmata prin
doua analize ale spermei, cu rezultate negative

Anticonceptionale care inhiba ovulatia care contin numai progesteron (desogestrel)

Abstinenta

Pacienta este de acord cu o abstinenta completa si absoluta

Test de sarcina

Test de sarcind cu rezultat negativ Tnainte de Tnceperea tratamentului

TRATAMENTUL NU POATE TNCEPE PANA CAND PACIENTA NU FOLOSESTE O
METODA DE CONTRACEPTIE EFICACE TIMP DE PATRU SAPTAMANI SAU SE
ANGAJEAZA SA MENTINA O ABSTINENTA TOTALA SI CONTINUA, IAR

REZULTATUL TESTULUI DE SARCINA ESTE NEGATIV.
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Formular de initiere a tratamentului pentru pacienta fara potential fertil

Numele PaCIeNtel. ......uveeeeie ittt eeeanns Data nasterii

Bifati \ sau adaugati

“Neailicabil” N/A

Informarea pacientei despre interdictia de a da medicamentul altei persoane
Informare cu privire la obligativitatea returnarii medicamentului nefolosit la farmacist
Informare referitoare la interdictia de donare a sangelui pe parcursul tratamentului cu

talidomida si timi de o sﬁitéméné duié intreruierea acestuia

Varsta > 50 ani si amenoree instalata Tn mod natural de > 1 an, neindusa de tratamentul
citostatic

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

Genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterina.
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Formular de initiere a tratamentului pentru pacient de sex masculin

Numele pacientulti........c.ovvivriiiiii i, Data nasterii............coveveeeennennnnn.

Bifati \ sau adaugati
“Neaplicabil” N/A

Consilierea pacientului de sex masculin

Informare cu privire la necesitatea utilizarii prezervativelor pe durata tratamentului, pe durata
perioadei de intrerupere a dozei si cel putin o saptamana dupa finalizarea acestuia, daca
partenera se afla in perioada fertila

Informarea pacientului despre interdictia de a da medicamentul altei persoane

Informare cu privire la obligativitatea returnarii medicamentului nefolosit la farmacist

Informare referitoare la interdictia de donare a sangelui pe parcursul tratamentului cu
talidomida si timp de o sdptdmana dupa intreruperea acestuia

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa 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, utilizand formularele de raportare disponibile
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei
de punere pe piatd, la urméatoarele 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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