Talidomida Accord 50 mg capsule
(talidomida)

Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida (PPS)

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Talidomida Accord (talidomida), 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 Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +403142324 19

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre catre reprezentanta locala a
detinatului 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, Bucuresti, Romania

Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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Acest Formular de constientizare a riscurilor va ajuta sa consiliati un pacient inainte de a
incepe tratamentul cu talidomida, pentru a va asigura ca medicamentul este utilizat corect si
in siguranta . Formularul trebuie completat pentru fiecare pacient barbat, inainte de initierea
tratamentului cu talidomida. Acest formular trebuie completat de un medic cu experienta in
gestionarea medicamentelor imunomodulatoare.

Scopul Formularului de constientizare a riscurilor este de a proteja pacientii si orice posibil
fetus, asigurandu-se ca pacientii sunt pe deplin informati si inteleg riscul de teratogenitate si
alte reactii adverse asociate cu utilizarea talidomidei. Este obligatoriu ca pacientii de sex
masculin sa primeasca consiliere si instruire pentru a fi constienti de riscurile talidomidei.

Formularul trebuie pastrat impreuna cu dosarul medical a pacientului, iar o copie trebuie
furnizata pacientului. Acest formular nu este un contract si nu exonereaza pe nimeni de
responsabilitatile sale cu privire la utilizarea in siguranta a medicamentului si prevenirea
expunerii fetale.

Avertisment: Talidomida este un teratogen uman puternic, inducand o frecventa ridicata
de malformatii congenitale grave si care pun viata in pericol. Talidomida nu trebuie
utilizata niciodata de femeile care sunt gravide sau de femeile care ar putea ramane
gravide, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile Programului de
prevenire a sarcinii. Conditiile Programului de prevenire a sarcinii trebuie sa fie
indeplinite pentru toti pacientii de sex masculin si feminin.

Daca talidomida este luata in timpul sarcinii, aceasta poate provoca malformatii
congenitale grave, care pun viata in pericol sau moartea fatului.

Prenumele
pacientului:

Numele
pacientului:

Data nasterii: Data consilierii:

1) Despre necesitatea de a evita expunerea fetala.

2) Sa nuimparta medicamentul cu nicio alta persoana.

3) Ca nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperii dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului
cu talidomida.
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4) Ca, la sfarsitul tratamentului, trebuie sa returneze, la spitalele publice sau
private, conform programului stabilit si afisat de unitatile respective, capsulele
neutilizate, pentru eliminarea acestora in siguranta ,

5) Ca talidomida trece in sperma; deci, daca partenera este gravida sau este o
femeie cu potential fertil care nu utilizeaza contraceptie eficace (chiar daca
barbatul a suferit o vasectomie), este necesar sa se foloseasca prezervative in
timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa incetarea
tratamentului .

6) Ca, in cazul in care partenera sa ramane gravida, trebuie sa informeze imediat
medicul prescriptor si sa foloseasca intotdeauna prezervativ, iar partenera sa
trebuie sa fie trimisa la un medic specializat sau cu experienta in teratologie,
pentru evaluare si consiliere.

7) Ca nu trebuie sa doneze sperma in timpul tratamentului (inclusiv in timpul

intreruperii dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu

talidomida.

Pacientul confirma ca:

Va folosi prezervativ in timpul actului sexual cu o femeie cu potential fertil.

Partenera lui foloseste o metoda eficace de contraceptie.

Partenera lui nu este femeie cu potential fertil.

Se angajeaza la abstinenta completa si absoluta.

I-am explicat pe deplin pacientului mentionat mai sus natura, scopul si riscurile asociate
tratamentului cu talidomida, in special riscurile pentru femeile cu potential fertil.

Voi respecta obligatiile si responsabilitatile mele ca medic care prescrie talidomida.

Prenumele medicului
prescriptor:

Numele medicului
prescriptor:

Semnatura Data:
medicului
prescriptor:
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inteleg c3 pot apdrea malformatii congenitale grave la utilizarea
medicamentului Talidomida Accord. Am fost avertizat de medicul meu
prescriptor ca orice copil nendscut are un risc mare de malformatii
congenitale si poate chiar sa moara daca o femeie este gravida sau ramane
gravida Tn timpul tratamentului meu cu Talidomida Accord.

Am inteles ca medicamentul Talidomida Accord trece in sperma umana.
Daca partenera mea este gravida sau poate ramane gravida si nu foloseste o
metoda eficace de contraceptie, trebuie sa folosesc prezervativ in timpul
actului sexual, pe toata durata tratamentului, in timpul intreruperii dozei si
cel putin 7 zile dupa ce opresc tratamentul cu Talidomida Accord, chiar daca
am avut o vasectomie.

Stiu ca trebuie sa-mi informez imediat medicul daca consider ca partenera
mea ar putea fi gravida in timp ce eu iau tratament cu Talidomida Accord
sau in decurs de 7 zile dupa ce am incetat sa mai iau Talidomida Accord, iar
partenera mea trebuie sa fie indrumata catre un medic specializat sau cu
experienta in teratologie, pentru evaluare si recomandari.

Am inteles ca medicamentul Talidomida Accord mi se va prescrie NUMAI
mie. Nu trebuie sa 1l impart cu NIMENI.

Am citit Brosura pentru pacient privind medicamentul Talidomida Accord si
am inteles continutul, inclusiv informatiile despre alte posibile probleme de
sanatate (reactii adverse) asociate cu utilizarea Talidomida Accord.

Tnteleg c& nu pot dona sange in timp ce iau Talidomida Accord (inclusiv in
timpul intreruperii dozei) sau timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului.

Tnteleg c& trebuie sa returnez, la spitalele publice sau private, conform
programului stabilit si afisat de unitatile respective, orice capsule de
Talidomida Accord neutilizate, la sfarsitul tratamentului meu.

Am fost informat despre metodele contraceptive eficace pe care le poate
folosi partenera mea.

Stiu ca nu pot dona lichid seminal sau sperma in timp ce iau Talidomida
Accord, in timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa
intreruperea tratamentului cu talidomida.
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Confirm ca inteleg si voi respecta cerintele Programului de prevenire a sarcinii pentru
Talidomida Accord si sunt de acord ca medicul care mi-a prescris medicamentul sa imi poata
initia tratamentul cu Talidomida Accord.

Acest formular va fi pastrat de medicul dumneavoastra. Datele dumneavoastra cu caracter
personal colectate vor fi prelucrate de catre Accord Healthcare S.R.L. in calitate de detinator
al autorizatiei de punere pe piata a medicamentului Talidomida Accord, in scopul gestionarii
Programului de prevenire a sarcinii.

Datele dumneavoastra vor fi pastrate atat timp cat este necesar, in scopul respectarii
obligatiilor legale ale Planului de management al riscurilor si in scopuri de stocare.

Daca aveti intrebari in legatura cu utilizarea datelor dumneavoastra cu caracter personal, va
rugam sa consultati politica noastra de confidentialitate disponibila pe site-ul nostru
www.accord-healthcare.com

Semnatura Data:
pacientului:

Am tradus informatiile de mai sus pacientului/parintelui, cat mai bine, conform capacitatii
mele si intr-un mod in care cred ca acestia pot intelege. Acestia sunt de acord sa urmeze
masurile de precautie necesare pentru a preveni ca un copil nenascut sa fie expus la
Talidomida Accord.

Semnatura Nume:
traducatorului: (cu

majuscule)
Data:

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Bucuresti, Romania
Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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