Talidomida Accord
(talidomida)
Formular de raportare a sarcinii

Vi rugim sa transmiteti imediat un fax sau un e-mail citre compania Accord la numirul de
telefon/adresa de mai jos

Va rugam sa completati acest formular de raportare a sarcinii la o pacienta aflata in tratament cu talidomida
sau in cazul partenerei unui pacient de sex masculin aflat in tratament cu talidomida. Va rugam sa contactati
imediat compania Accord:

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

Ca parte a sistemului de monitorizare a sigurantei este esential sa se realizeze urmadrirea acestor sarcini.
Compania Accord Healthcare va fi in contact cu dumneavoastra pentru orice informatii si va aprecia
contributia dumneavoastra in obtinerea informatiilor relevante referitoare la expunerea fetala in cursul
tratamentului cu talidomida.

Informatiile raportorului

Numele raportorului: Ocupatie:
Adresa: Oras, tara:
Numar de telefon Adresa de e-mail:
Numar de fax:

Informatii referitoare la pacienta

Initiale pacienta: | Varsta: | Data nasterii:
Partenera unui pacient de sex masculin

Initiale: | Varsta: | Data nasterii:
Informatii referitoare la tratament: talidomida capsule

Seria medicamentului: | Data de expirare: Doza: | Frecventd:
Data inceperii tratamentului: Data opririi/terminarii tratamentului:

Indicatii pentru utilizare:
Informatii referitoare la sarcina

Data ultimei menstre: | Menstre regulate: NU [ | DAL
Status gestational estimat: Data estimata a nasterii:
Confirmarea sarcinii

Metoda Data Rezultat

Urmarirea evolutiei sarcinii
Pacienta s-a adresat deja unui medic obstretician- NU O DA
ginecolog

Dacé da, va rog sa precizati numele si datele de contact
ale acestuia

Data si semnitura persoanei care a completat acest formular
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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 spontana, utilizand 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Saniatescu 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 catre reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei
de punere pe piatd, 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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