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Daca talidomida este luata in timpul sarcinii,
aceasta poate cauza malformatii congenitale grave sau moartea copilului nenascut.
Talidomida este prezenta in lichidul seminal al barbatilor si, ca masura de precautie, toti pacientii de
sex masculin trebuie sa utilizeze prezervative, in timpul tratamentului, in timpul intreruperilor de
tratament si timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului, daca partenera lor este gravida
sau are potential fertil si nu utilizeaza metode contraceptive eficace.

Acest program
este conceput pentru a preveni expunerea copiilor nenascuti la talidomida.
Aceasta brosura ofera informatii despre talidomida si va va asigura ca stiti ce trebuie sa faceti inainte,
in timpul si dupa ce luati talidomida.
Aceasta brosura nu va va oferi informatii despre mielomul multiplu, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra, daca aveti intrebari.

Avertisment: Defecte congenitale grave care pun viata in pericol. Daca talidomida este luata in
timpul sarcinii, poate cauza malformatii congenitale grave sau moartea copilului nenascut.
Talidomida nu trebuie utilizata niciodata de femeile care sunt gravide, deoarece doar o singura
capsula poate cauza malformatii congenitale grave. Talidomida nu trebuie utilizata niciodata de
femeile care pot ramane gravide, cu exceptia cazului in care urmeaza Programul de prevenire a
sarcinii pentru medicamentul Talidomida Accord.

boli cardiace severe.
Pentru informatii complete despre toate reactiile adverse posibile, va rugam sa cititi prospectul care insoteste
capsulele de talidomida.
Aceasta brosura contine, de asemenea, informatii importante despre necesitatea de a evita donarea
de sange in timpul tratamentului, despre manipularea in siguranta a talidomidei si despre eliminarea
in siguranta a capsulelor de talidomida neutilizate.
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Talidomida apartine unui grup de medicamente cunoscute sub numele de medicamente
"imunosupresoare". Acestea actioneaza asupra celulelor implicate in sistemul
dumneavoastra imunitar. Sistemul imunitar face parte din sistemul de aparare al
organismului care lupta cu bolile si infectiile. Talidomida are, de asemenea, proprietati
antiangiogenice. Acest lucru Tnseamna ca talidomida previne dezvoltarea de noi vase de
sange (angiogeneza). Angiogeneza este importanta pentru cancere, deoarece acestea au
nevoie de formarea de noi vase de sange pentru a se dezvolta. Talidomida a fost investigata
in cancer pentru a vedea daca ar putea opri cresterea celulelor tumorale prin blocarea
dezvoltarii de noi vase de sange.

Prospectul care insoteste medicamentul dumneavoastra va ofera mai multe informatii despre
talidomida.

Aceasta brosura face parte din "Programul de prevenire a sarcinii pentru Talidomida Accord",
care este necesar deoarece, daca talidomida este luata Tn timpul sarcinii, aceasta poate cauza
malformatii congenitale grave sau moartea copilului nendscut. Tn anii 1950 si 1960, talidomida
a fost prescrisa femeilor gravide ca sedativ si pentru a ameliora greturile matinale. Ca urmare,
aproximativ 12.000 de copii s-au nascut cu malformatii congenitale grave cauzate de
talidomida, iar aproximativ 5.000 sunt in viata in prezent.

Programul de prevenire a sarcinii pentru Talidomida Accord
este conceput pentru a preveni expunerea copiilor nendscuti
la talidomida. Acesta va asigura ca stiti ce trebuie sa faceti
- inainte, in timpul si dupa ce luati medicamentul:
) 1. Talidomida este prezenta in lichidul seminal al barbatilor

2. Talidomida poate cauza malformatii congenitale grave

sau moartea copilului nenascut

3. Malformatiile congenitale pot include brate sau

picioare scurtate, maini sau picioare malformate,

defecte ale ochilor sau urechilor si probleme ale

organelor interne.
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1. Talidomida nu trebuie utilizata niciodata de catre femeile gravide sau de catre femeile care
ar putea ramane gravide, cu exceptia cazului in care sunt indeplinite toate conditiile din
Programul de prevenire a sarcinii pentru Talidomida Accord (aceste conditii sunt descrise n
aceasta brosura)

2. Deoarece talidomida este prezenta in lichidul seminal al barbatilor, ca masura de precautie,
pacientii de sex masculin vor trebui sa utilizeze un prezervativ in cazul in care sunt implicati in
activitati sexuale cu o femeie gravida sau cu o femeie cu potential fertil care nu utilizeaza un
mijloc de contraceptie eficace (chiar daca pacientul de sex masculin a suferit o vasectomie), in
timpul tratamentului, Tn timpul intreruperilor de doza si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea
tratamentului cu talidomida

3. Pacientii de sex masculin nu trebuie sa doneze lichid seminal sau sperma in timpul
tratamentului (inclusiv in timpul intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupa
incheierea tratamentului cu talidomida

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

talidomida

5. Pacientii nu trebuie sa dea talidomida unei alte persoane si trebuie sa returneze

capsulele neutilizate, la spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat

de unitatile respective, la sfarsitul tratamentului.

Aceasta brosura contine informatii importante despre Programul de prevenire a sarcinii

pentru Talidomida Accord. Trebuie sa cititi cu atentie informatiile si, inainte de a incepe
tratamentul, trebuie sa:

1. intelegeti riscurile tratamentului cu talidomida. Va rugam sa va asigurati ca ati citit prospectul inainte
de a utiliza medicamentul, deoarece contine informatii despre toate reactiile adverse care pot aparea la
talidomida

2. intelegeti instructiunile pentru administrarea talidomidei in conditii de siguranta,

inclusiv cum sa preveniti sarcina

3.Intelegeti la ce sa va asteptati in timpul consultatiilor initiale si de urmarire cu medicul
dumneavoastra prescriptor

a. va asigurati ca ati inteles ce v-a spus medicul care v-a prescris, Thainte de a incepe
tratamentul cu talidomida

b. cereti medicului dumneavoastra prescriptor sa va explice din nou, daca nu intelegeti ceva.

Toate medicamentele pot cauza efecte nedorite sau reactii adverse. O reactie adversa
extrem de importanta a talidomidei este aceea ca, daca este luata in timpul sarcinii, poate
cauza malformatii congenitale grave sau moartea copilului nendscut. Malformatiile
congenitale includ brate sau picioare scurtate, maini sau picioare malformate, defecte ale
ochilor sau urechilor si probleme ale organelor interne. Acest lucru inseamna ca talidomida
nu trebuie luata niciodata de:
e Femeile care sunt gravide
e Femeile care ar putea ramane gravide, cu exceptia cazului in care urmeaza Programul

de prevenire a sarcinii pentru Talidomida Accord.
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Tn timpul tratamentului, dac3 suspectati ca sunteti gravidd, trebuie si intrerupeti imediat
tratamentul si sa anuntati imediat medicul care v-a prescris talidomida.

Talidomida este prezenta in lichidul seminal. Acest lucru inseamna cd, daca partenera
dumneavoastra este gravida sau poate ramane gravida si nu utilizeaza metode contraceptive
eficace, trebuie sa utilizati prezervative de fiecare data cand aveti activitate heterosexuala in
timpul tratamentului, in timpul intreruperilor de doza si timp de 7 zile dupa terminarea
tratamentului, chiar daca ati facut o vasectomie, deoarece lichidul seminal poate contine in
continuare talidomida, in absenta spermatozoizilor.

Daca partenera dumneavoastra ramane gravida in timp ce luati talidomida sau in termen de
7 zile dupa ce ati terminat tratamentul cu talidomida, trebuie sa informati imediat medicul
care v-a prescris medicamentul, iar partenera dumneavoastra trebuie, de asemenea, sa fsi
informeze imediat medicul.

Ca toate medicamentele, talidomida poate cauza reactii adverse, desi nu toata lumea le
are.

Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele, iar unele sunt mai grave decat altele.
Adresati-va medicului dumneavoastra prescriptor sau farmacistului, daca doriti mai multe
informatii si cititi prospectul medicamentului. Majoritatea reactiilor adverse sunt
temporare si pot fi usor prevenite sau tratate. Cel mai important lucru este sa stiti la ce sa
va asteptati si ce trebuie sa raportati medicului dumneavoastra prescriptor. Este important
sa vorbiti cu medicul dumneavoastra prescriptor, daca aveti orice reactii adverse in timpul
tratamentului cu talidomida. De asemenea, puteti raporta orice reactie adversa catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i 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, Bucuresti, Romania

Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com

Intrerupeti tratamentul cu talidomida si consultati imediat un medic, daca observati urmétoarele:

e Palpitatii, dureri in piept (inclusiv daca se extinde la brate, gat, maxilar, spate sau
stomac), presiune in piep, dificultate Tn respiratie, transpiratie, senzatie de lesin,
ameteald, vedere incetosata si oboseala.
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Acest lucru este important, deoarece simptomele mentionate mai sus pot fi indicatori ai unei
boli de inima mai grave, cum ar fi un atac de cord, care poate necesita asistentd medicala
urgenta.

Trebuie sa 1i spuneti medicului dumneavoastra, daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea
fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, deoarece este de asteptat ca talidomida sa fie
daunatoare pentru un copil nendscut.

1. Daca puteti ramane gravida, trebuie sa urmati toate masurile necesare pentru a preveni
sarcina si pentru a vi asigura cd nu sunteti gravidd in timpul tratamentului. Thainte de a
incepe tratamentul, trebuie sa il intrebati pe medicul care v-a prescris talidomida, daca
sunteti capabild sa ramaneti gravida, chiar daca credeti ca acest lucru este putin probabil.

2. Daca sunteti capabila sa ramaneti gravida si chiar daca sunteti de acord si confirmati in
fiecare luna ca nu va veti angaja Tn activitati sexuale, veti face un test de sarcind sub
supraveghere medical, inainte de tratament. Aceste teste de sarcina vor fi repetate cel putin
o data la 4 saptamani in timpul tratamentului si la 4 saptamani dupa ce tratamentul s-a
finalizat.

3. Daca puteti ramane gravida, trebuie sa utilizati cel putin o metoda eficace de contraceptie
timp de cel putin 4 saptamani inainte de inceperea tratamentului, in timpul tratamentului si
timp de cel putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului. Medicul dumneavoastra va va
sfatui cu privire la metodele contraceptive adecvate, deoarece unele tipuri de contraceptie
nu sunt recomandate cind luati tratament cu talidomida. Prin urmare, este esential sa
discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra prescriptor.

4. Daca suspectati ca sunteti gravida in orice moment in care luati talidomida, trebuie sa
intrerupeti imediat tratamentul cu talidomida si sa informati imediat medicul care v-a
prescris medicamentul.

5. Daca suspectati ca sunteti gravida in cele 4 saptamani de la incheierea tratamentului

cu talidomida, trebuie sa informati imediat medicul care v-a prescris medicamentul.

Daca aveti o partenera de sex feminin care poate ramane gravida si care nu utilizeaza metode
contraceptive eficace sau este gravida, trebuie sa utilizati prezervative n timpul
tratamentului (inclusiv in timpul intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupa
finalizarea tratamentului.

Nu trebuie sa donati lichid seminal sau sperma in timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupa finalizarea tratamentului.
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Pacientele de sex feminin vor fi evaluate de catre medicii care le prescriu talidomida, in ceea
ce piveste potentialul fertil si, daca nu va incadrati intr-una dintre urmatoarele categorii,
trebuie sa urmati sfaturile privind contraceptia prezentate in sectiunea urmatoare:

1. Aveti cel putin 50 de ani si sunteti amenoreicda in mod natural de cel putin 1 an
(amenoreea in urma tratamentului impotriva cancerului sau n timpul aldptarii nu exclude
potentialul fertil)

2. Uterul dumneavoastra a fost indepartat (histerectomie)

3. Vi-au fost indepartate trompele uterine siambele ovare (salpingo-ovarectomie

bilaterala).

4. Aveti insuficientad ovariana prematura, confirmata de un medic specialist ginecolog.

5. Aveti genotipul XY, sindromul Turner sau agenezie uterina.

Daca credeti ca sunteti o femeie cu potential fertil, va rugam sa informati imediat medicul
care va prescrie medicamentul.

Versiune aprobatda de ANMDMR in martie 2026



Tnainte de initierea tratamentului, medicul prescriptor va discuta cu dumneavoastrd
despre masurile contraceptive pe care trebuie sa le urmati. Daca ati putea ramane
gravida, trebuie sa utilizati cel putin o metoda contraceptiva eficace:

e Cu cel putin 4 saptamani inainte de inceperea tratamentului cu talidomida

e in timpul tratamentului, chiar si in timpul intreruperilor de doze

e Pana la cel putin 4 saptamani dupa finalizarea tratamentului.

Medicul prescriptor va va sfatui cu privire la metodele contraceptive adecvate, deoarece
unele tipuri de contraceptie nu sunt recomandate cu utilizarea talidomida. Prin urmare, este
esential sa discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra prescriptor.

Este important sa nu schimbati metodele contraceptive (metode de control al sarcinilor) fara sa discutati
cu medicul dumneavoastra inainte.

Daca sunteti gravida sau incercati sa ramaneti gravida, nu trebuie sa luati talidomida. Daca

puteti rdmane gravida, medicul dumneavoastra prescriptor va efectua teste de sarcina

regulate pentru a confirma ca nu sunteti gravida inainte de a lua talidomida.

e Trebuie sa fi folosit o metoda contraceptiva eficace timp de cel putin 4 saptamani thainte
de a vi se prescrie talidomida

e Untestde sarcina va fifacut cel putin o data la 4 sdptamani, cu exceptia cazuluiin care este confirmata
sterilizarea tubara

o Medicul prescriptor va efectua testul de sarcina in timpul consultatiei in care
se prescrie talidomida sau in cele trei zile anterioare datei prescriptiei

e Se va efectua un test de sarcina la cel putin 4 saptamani dupa finalizarea tratamentului.

Este important sa ntelegeti si sa respectati metodele adecvate de contraceptie si
informatiile descrise privind testele de sarcina.

e Testele de sarcina trebuie efectuate cel putin o data la 4 sdaptamani, chiar daca credeti
€a nu exista nicio sansa sa fi ramas gravida de la ultimul test.

e Metodele contraceptive trebuie urmate cu cel putin 4 saptamaniinainte de inceperea
tratamentului, in timpul tratamentului, chiar si in timpul intreruperilor de doze, si
pana la cel putin 4 saptamani dupa finalizarea tratamentului

e Discutati cu medicul care va prescrie talidomida, inainte de a schimba orice metoda de contraceptie

e 1n timpul tratamentului, dac3 v lipseste sau credeti ci v-a lipsit 0 menstruatie sau dac
aveti sangerari menstruale neobisnuite, trebuie sa intrerupeti tratamentul si sa anuntati
imediat medicul care v-a prescris medicamentul.

e Daca credeti ca sunteti gravida, intrerupeti tratamentul cu talidomida si contactati
imediat medicul care v-a prescris medicamentul.

¢ Nu luati Talidomida Accord daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida
sau intentionati sa ramaneti gravida, deoarece Talidomida Accord provoaca
malformatii congenitale si moartea fatului.
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Tnainte de initierea tratamentului, medicul prescriptor va discuta cu dumneavoastra despre
masurile contraceptive pe care trebuie sa le urmati daca aveti o partenera care este gravida
sau care poate ramane gravida, deoarece trebuie sa o protejati impotriva oricarei expuneri la
talidomida. Acest lucru inseamna ca, daca partenera dumneavoastra este gravida sau poate
ramane gravida si nu foloseste o metoda contraceptivd eficace, trebuie sa folositi
prezervative de fiecare datad cand aveti relatii sexuale:

1. Tn timpul tratamentului, chiar si in timpul intreruperilor de doza

2. Pana la cel putin 7 zile dupa finalizarea tratamentului

3. Chiar daca v-ati facut o vasectomie.

Daca partenera dumneavoastra ramane gravida in timp ce luati talidomida sau in termen
de 7 zile dupa ce ati finalizat tratamentul cu talidomida, trebuie sa informati imediat
medicul care v-a prescris medicamentul, iar partenera dumneavoastra trebuie, de
asemenea, sa isi informeze imediat medicul.

Pentru a se asigura ca un copil nendscut nu este expus la talidomida, medicul care va prescrie
medicamentul va completa un Formular de constientizare a riscurilor, documentand faptul
ca nu puteti ramane gravida si ca sunteti constienta de restrictiile privind donarea de sange
si eliminarea in siguranta a capsulelor neutilizate.

Tnainte de a initia tratamentul, medicul care v3 prescrie medicamentul v3 va cere s3 cititi si s3 semnati
un Formular de constientizare a riscurilor, care confirma ca in timpul tratamentului cu talidomida:
1. intelegeti riscul de malformatii congenitale si actiunile pe care trebuie s le
intreprindeti pentru a preveni aparitia acestui risc, in functie de faptul ca sunteti o
pacienta de sex feminin care poate ramane gravida, un pacient de sex masculin sau o
pacienta de sex feminin care nu poate ramane gravida

2. Daca sunteti in masura sa ramaneti gravida, veti urma cerintele necesare pentru a

preveni sarcina

3. Tn calitate de pacient de sex masculin, intelegeti necesitatea de a utiliza prezervative in
timpul tratamentului (inclusiv in cazul intreruperii dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa
finalizarea tratamentului cu talidomida, daca partenera dumneavoastra este gravida sau are
potential fertil si nu utilizeaza un mijloc de contraceptie eficace

4. Intelegeti celelalte mesaje de siguranta importante care trebuie respectate.

Medicul care v-a prescris talidomida va pastra acest formular impreunad cu dosarul dumneavoastra
medical, iar dumneavoastra veti primi o copie.

Daca aveti o partenera care este gravida sau poate ramane gravida, este important ca aceasta
sa inteleaga riscurile expunerii la talidomida in timpul tratamentului dumneavoastra.
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e V3 rugdam sa retineti ca talidomida trebuie sa fie utilizatd numai de catre
dumneavoastra. Nu impartiti medicamentul dumneavoastra cu nimeni altcineva, chiar
daca are simptome similare cu ale dumneavoastra

e Depozitati capsulele de talidomida in conditii de siguranta, astfel incat nimeni altcineva sa nu le poata
lua din greseala.

¢ Tineti talidomida departe de indemana si vederea copiilor

e Nu trebuie sa donati sange, iar barbatii nu trebuie sa doneze sperma sau lichid seminal,
in timpul tratamentului cu talidomida (inclusiv in cazul intreruperii dozelor) si timp de cel
putin 7 zile dupa finalizarea tratamentului.

Pentru femeile cu potential fertil, medicul prescriptor va elibera o reteta pentru o perioada
de tratament de cel mult 4 saptamani, cu conditia sa fi efectuat un test de sarcina negativ
valabil in termen de 3 zile Tnainte de data prescriptiei. in mod ideal, reteta ar trebui si va fie
eliberata in termen de 7 zile de |la data prescrierii.

Pentru femeile care nu au potential fertil si pentru pacientii de sex masculin, medicul
prescriptor va scrie o reteta pentru cel mult 12 saptamani de tratament.

Va trebui sa va adresati medicului dumneavoastra prescriptor de fiecare data cand aveti nevoie de o
noua reteta.

Farmacistul dumneavoastra va poate oferi ajutor si sfaturi cum sa luati medicamentele.
Unele persoane considera ca este util s3 marcheze pe un calendar cand si-au luat
medicamentele in fiecare zi sau sa seteze un ceas cu alarma care sa le reaminteasca sa fsi ia
medicamentele.

1. Medicul dumneavoastra va va prescrie o doza de talidomida potrivita pentru dumneavoastra
2. Atunci cand este utilizata pentru tratarea mielomului multiplu, talidomida este

utilizata in asociere cu alte doua medicamente (melfalan si prednison).

3. Luati intotdeauna medicamentele exact asa cum v-a spus medicul care v-a prescris.
Verificati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

4. Medicul dumneavoastra va poate ajusta doza in functie de rezultatul analizelor de sange
si de orice reactii adverse pe care le puteti avea

5. Nu luati mai multe capsule decat v-a prescris medicul. Daca aveti indoieli, cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

6. Capsulele de talidomida trebuie inghitite intregi, cu un pahar de apa.

7. Capsulele de talidomida nu trebuie deschise sau zdrobite.

8. Talidomida trebuie luata ca o singura doza Tnainte de culcare. Acest lucru va va face mai
putin probabil sa va simtiti somnoros in alte momente

9. Talidomida poate fi luata cu sau fara alimente.
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Daca luati mai multa talidomida decat trebuie, adresati-va unui medic sau mergeti imediat la
spital. Daca este posibil, luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului si aceasta
brosura.

1. Daca uitati sa luati talidomida la ora obisnuita si au trecut mai putin de 12 ore: luati imediat
capsulele.

2. Daca au trecut mai mult de 12 ore: nu luati capsulele. Luati urmatoarele capsule la ora
obisnuita a doua zi.

La urmatoarea vizita, anuntati medicul dumneavoastra prescriptor, daca ati omis vreo doza .

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala.
Daca mergeti la un alt medic prescriptor sau la un alt profesionist din domeniul sanatatii
pentru tratament (de exemplu, dentistul dumneavoastra), trebuie sa 1i spuneti ca luati
talidomida si orice alte medicamente.

Dupa ce ati terminat tratamentul cu talidomida, este important sa:

1. Returnati la spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile
respective,orice capsule de talidomida nefolosite

2. Nu donati sange timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

Sfaturi suplimentare pentru femeile cu potential fertil:

1. Continuati sa folositi o metoda eficace de contraceptie timp de cel putin 4 saptamani.

2. Trebuie sa va supuneti unui test de sarcind final la cel putin 4 saptamani dupa terminarea
tratamentului.

Sfaturi suplimentare pentru pacientii de sex masculin:

1. Daca ati folosit prezervative ca metoda de contraceptie, trebuie sa continuati sa faceti

acest lucru timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.

2. Daca partenera dumneavoastra de sex feminin a folosit o metoda contraceptiva

eficace, trebuie sa continue sa faca acest lucru timp de cel putin 4 saptamani.

3. Nu donati sange, lichid seminal sau sperma timp de cel putin 7 zile dupa terminarea tratamentului.
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Nu impartiti medicamentul cu nimeni altcineva, chiar daca acestia au simptome similare. Depozitati-I in
sigurantd, astfel incat nimeni altcineva sa nu le poata lua din greseala si nu il pastrati la vederea si
indemana copiilor.

Pastrati blisterele cu capsulele 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 sa fie
presate pentru a fi scoase din blister prin apasarea pe mijloc.

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

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

i)
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Atunci cand manipulati medicamentul, luati urmatoarele masuri de precautie pentru a preveni expunerea
potentiald, daca sunteti un membru al familiei si/sau o persoana care ingrijeste pacientul:
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 cand manipulati medicamentul si/sau ambalajul (de exemplu,
blisterele sau capsulele).
e Folositi o tehnica adecvata atunci cand va scoateti manusile, pentru a preveni posibila
expunere a pielii (vezi pag. 20)
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.

Nu dati talidomida altei persoane.

Tn cazul in care ambalajul de produs medicamentos pare vizibil deteriorat, utilizati

urmatoarele precautii suplimentare pentru a preveni expunerea

e Daca ambalajul exterior este vizibil deteriorat - Nu deschideti.

e 1n cazul in care foliile blisterelor sunt deteriorate sau prezintd scurgeri sau dacid se observa
deteriorarea sau scurgerea capsulelor — Inchideti imediat cutia din carton.

e Introduceti produsul intr-o punga de plastic sigilabilad, din polietilena.

e Returnati ambalajul neutilizat la spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de
unitatile respective, 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.

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

e Purtati manusi de unica folosinta pentru a curata pulberea

e Asezati o carpa sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a minimiza
patrunderea pulberii in aer. Adaugati lichid in exces pentru a permite pulberii sa intre in
solutie. Dupa manipulare, curatati bine zona cu apa si sapun si uscati-o.

e Punetitoate materialele contaminate, inclusiv carpa sau prosopul umed si manusile, intr-
o punga de plastic, din polietilena, sigilabila. Eliminati-le in conformitate cu cerintele
locale pentru medicamente.

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

e Varugam sa anuntati imediat medicul prescriptor si/sau farmacistul.

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

e Daca atingeti pulberea de medicament, va rugam sa spalati bine zona expusa, cu apa
curenta si sapun.
e 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 cantitati abundente de apa timp de cel
putin cel putin 15 minute. Daca apare iritatia, va rugam sa contactati un oftalmolog.
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Tehnica corecta de indepartare a manusilor

Capsulele nu trebuie sa fie deschise sau zdrobite. Daca pulberea din talidomida intra in contact
cu pielea, aceasta trebuie spalata imediat si temeinic cu apa si sapun. Daca talidomida intra in
contact cu membranele mucoase, acestea trebuie sa fie bine spalate cu apa.

Prindeti marginea exterioara a manusii, langa incheietura
mainii (1)

Desprindeti manusa de pe mana, intorcand-o pe dos (2)
Tineti manusa indepartata in mana cealalta, cu manusa (3)
Glisati degetul fara manusa sub incheietura mainii ramase
cu manusa, fara sa atingeti exteriorul manusii (4).

Se desprinde manusa din interior, crednd un sac pentru
ambele manusi.

Se arunca manusile intr-un recipient adecvat

Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun.
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Va rugam sa folositi acest spatiu pentru a scrie orice intrebari pentru medicul dumneavoastra
prescriptor, pentru a fi discutate la urmatoarea programare.
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Va rugam sa utilizati aceasta lista de verificare pentru a confirma ca ati inteles toate
informatiile importante referitoare la tratamentul dumneavoastra cu talidomida.

Da, am inteles ca nu trebuie sa impart niciodata talidomida cu altcineva.

Da, am inteles ca trebuie sa returnez intotdeauna orice capsule neutilizate la
spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile
respective pentru a fi eliminate in siguranta cat mai curand posibil.

Da, am primit si am inteles toate informatiile privind riscurile de malformatii
congenitale asociate cu administrarea talidomidei.

Da, am primit si am inteles toate informatiile privind riscurile legate de

alte reactii adverse asociate cu administrarea talidomidei.

Da, am inteles ca nu trebuie sa donez sange in timpul tratamentului (inclusiv
in timpul intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupa finalizarea
tratamentului

Da, inteleg ca trebuie sa semnez Formularul de constientizare a riscurilor
fnainte de a incepe tratamentul.

Da, am inteles necesitatea de a folosi prezervative in timpul tratamentului, in
timpul intreruperii dozei si timp de cel putin 7 zile dupa finalizarea
tratamentului cu talidomida, dacd am o partenera care este gravida sau
poate ramane gravida si care nu foloseste contraceptie eficace.

Da, am inteles ca nu trebuie sa donez lichid seminal sau sperma in timpul
tratamentului (inclusiv in timpul intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7
zile dupa finalizarea tratamentului cu talidomida.

Da, am primit si am inteles sfaturile privind contraceptia.

Da, voi folosi o metoda eficace de contraceptie timp de cel putin 4 saptamani
Tnainte de a incepe tratamentul cu talidomida, in timpul tratamentului (chiar
si In cazul intreruperii dozelor) si timp de cel putin 4 saptamani dupa ce am
finalizat tratamentul cu talidomida.

Da, inteleg ca trebuie sa am un rezultat negativ la testul de sarcina Thainte
de a incepe sa iau tratamentul si cel putin o data la 4 saptamani pe durata
tratamentului si cel putin 4 saptamani dupa finalizarea acestuia (cu exceptia
cazului de sterilizare tubara confirmata).
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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 Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului 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, Bucuresti, Romania

Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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