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.....

eliberarea talidomidei si contine informatii despre:

e Prevenirea efectelor nocive asupra fatului: Dacid medicamentul Talidomidda BMS
(talidomida) este utilizat In timpul sarcinii, poate cauza malformatii congenitale severe sau
decesul fatului.

e Alte reactii adverse ale talidomidei: Boala cardiaca ischemica inclusiv infarct miocardic.
Informatiile suplimentare si precautiile recomandate pot fi gésite in rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) pentru talidomida.

e Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida: Acest program este conceput pentru
a evita expunerea fetusilor la talidomida. El va va oferi informatii despre cum sa urmati
programul si va va explica responsabilitatile dumneavoastra.

Este cerintd a Programului de prevenire a sarcinii ca toti profesionistii din domeniul sanatatii sa se
asigure ca au citit si au inteles aceasta brosura.

Pentru a asigura siguranta pacientilor dumneavoastra,
va rugam sa cititi cu atentie aceasta brosura. Trebuie
sa va asigurati ca pacientii dumneavoastra inteleg pe
deplin ceea ce le-ati spus despre talidomida, inaintea
inceperii tratamentului.
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Introducere

Talidomida BMS (talidomidd) apartine unui grup de medicamente cunoscute ca medicamente
“imunomodulatoare”. Ca medic prescriptor sau farmacist, dumneavoastra jucati rolul principal in
asigurarea faptului ca talidomida este utilizatd in sigurantd si in conformitate cu cerintele
Programului de prevenire a sarcinii.

Talidomida este prescrisa si eliberatd in concordanta cu Programul de prevenire a sarcinii pentru
talidomida. Va rugdm sa cititi si rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) disponibil pe site-ul
Agentiei Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu.

In cazul administrarii talidomidei in asociere cu alte medicamente, inainte de initierea
tratamentului cu talidomida trebuie citit RCP-ul corespunzator medicamentelor respective.

Talidomida trebuie utilizatd ca doza unica seara la culcare, pentru a reduce impactul somnolentei.
Talidomida poate fi administrata cu sau fara alimente.

Aceastd brosura face parte din “Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida”, deoarece
dacd Talidomida BMS (talidomidd) este utilizatd in timpul sarcinii, poate cauza malformatii
congenitale severe sau decesul fatului. In anii 1950 si 1960, aproximativ 12000 de copii s-au nascut
cu malformatii congenitale severe cauzate de talidomida, iar aproximativ 5000 sunt astdzi in viata.

Aceastd brosurd descrie responsabilitatile dumneavoastra ca medic prescriptor sau farmacist si
rezuma informatia de care aveti nevoie pentru a o transmite pacientilor dumneavoastra cu scopul
de a va asigura ca ei sunt constienti de riscurile si de responsabilitatile lor.

Toate materialele Programului de prevenire a sarcinii pentru talidomida se gasesc in “Pachetul
educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii”, iar copii suplimentare se pot obtine
contactand Bristol Myers Squibb la adresa de email: medinfo.romania@bms.com. Aceste
materiale pot fi utilizate pentru consilierea pacientilor asupra riscurilor tratamentului cu talidomida
si a precautiilor care trebuie luate.

Trebuie sa fiti sigur ca pacientii dumneavoastra inteleg in intregime ceea ce le-ati spus despre
talidomida, inainte de initierea tratamentului.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

Efecte teratogene. Talidomida este un teratogen uman puternic, deoarece induce o frecventa
mare de aparitie a unor malformatii congenitale severe si care pun in pericol viata fatului.
Talidomida nu trebuie utilizata niciodata de catre femeile gravide sau de catre femeile care
pot ramane gravide, cu exceptia cazului 1n care sunt intrunite toate conditiile din Programul
de prevenire a sarcinii pentru talidomida. Conditiile din Programul de prevenire a sarcinii
pentru talidomida trebuie indeplinite de toti pacientii, barbati si femei.
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Talidomida nu trebuie niciodata utilizatd de femei gravide, deoarece o singura doza (1 capsuld)
poate induce foarte frecvent malformatii congenitale severe si care pun viata in pericol. Talidomida
nu trebuie niciodata utilizatd de femei care pot ramane gravide, cu exceptia cazului in care acestea
respectd Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida. Deoarece talidomida se poate gasi
in lichidul seminal al pacientilor de sex masculin, pacientii de sex masculin trebuie, de asemenea,
sa respecte masurile contraceptive.

Cerinte in cazul unei suspiciuni de sarcina:

Opriti imediat tratamentul, daca este vorba despre o pacienta de sex feminin.

Indrumati pacienta citre un medic specialist sau cu experienta in teratologie, pentru evaluare
si recomandari.

Notificati Bristol Myers Squibb Roméania si Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (a se vedea in RCP) despre toate sarcinile suspectate la
pacientele de sex feminin sau partenerele pacientilor de sex masculin.

Datele de contact ale Departamentului de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb
Romania: sunt telefon: +40212721619 sau e-mail: medinfo.romania(@bms.com.

BMS va dori sa va contacteze pentru urmadrirea progresului tuturor sarcinilor raportate.
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Talidomida si alte reactii adverse posibile

In plus, fatd de efectele teratogene ale talidomidei, alte reactii adverse posibile, despre care
pacientii dumneavoastra trebuie sa fie informati, includ boala cardiaca ischemica si infarctul
miocardic. Va rugam sa cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru talidomida
pentru o informare completa asupra reactiilor adverse si pentru precautiile recomandate.

Pacientul dumneavoastra trebuie Incurajat sd raporteze orice reactii neobisnuite sau reactii adverse
medicului prescriptor. Reactiile adverse sunt, de asemenea, descrise 1n prospectul pentru
talidomida, pe care pacientii trebuie sa il citeasca cu atentie.
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Obligatiile profesionistilor din domeniul sanatatii

Obligatiile profesionistilor din domeniul sandtatii care intentioneazd sa prescrie sau sd elibereze
talidomida sunt:

. Necesitatea de a furniza recomandari complete si consiliere pentru pacienti

. Sa se asigure ca pacientii lor sunt capabili sd respecte cerintele privind utilizarea
talidomidei in siguranta

J Necesitatea de a furniza pacientilor materiale educationale adecvate

J Raportarea oricarei sarcini sau reactii adverse catre Departamentul de Informatii Medicale

al Bristol Myers Squibb Romania la numarul de telefon: +40212721619, sau e-mail:
medinfo.romania@bms.com, si catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia (a se vedea in RCP)
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Informatii pentru medicii prescriptori

Introducere

Ca medic prescriptor, dumneavoastra jucati rolul principal in asigurarea unei utilizari sigure a
talidomidei.

Cel mai important este faptul ca dumneavoastra veti ajuta la asigurarea ca pacientii dumneavoastra
inteleg riscurile pe care le implica utilizarea talidomidei si cd sunt constienti de responsabilitatile
in prevenirea expunerii fetale la medicament. In plus, va trebui probabil si va ajutati pacientii sa
inteleagd procesele implicate in Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida.

In cazul in care trimiteti pacientul la un expert in fertilitate (de exemplu, obstetrician sau
ginecolog), pentru sfaturi suplimentare despre contraceptie, este responsabilitatea dumneavoastra
sd va asigurati ca expertul cunoaste cerintele Programului de prevenire a sarcinii pentru talidomida.

Un rezumat al procesului de desfiasurare a Programului de prevenire a sarcinii pentru
talidomida se gaseste pe ultima pagina a acestei brosuri.

Trebuie sd va asigurati ca pacientul dumneavoastra intelege informatia inainte de a completa
sectiunea corespunzatoare din “Formularul pentru constientizarea riscului”.

Va rugam sa folositi brosurile pentru pacienti pentru o mai buna explicare a informatiilor relevante.
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Sfaturi specifice pentru paciente

La initierea tratamentului, pacientele dumneavoastrd trebuie sd fie informate asupra riscurilor
terapiei cu talidomida, inclusiv asupra riscurilor de malformatii congenitale, alte reactii adverse si
precautii importante asociate tratamentului cu talidomida.

Femei aflate la varsta fertila si femei care nu se afla la varsta fertila

Pentru a oferi informatii corecte pacientelor dumneavoastra despre precautiile pe care trebuie sa
le ia atunci cand utilizeaza talidomida, este important sa determinati daca pacienta dumneavoastra
se afla sau nu la varsta fertila.

Femeile care nu se afld la varsta fertila sunt femei care indeplinesc cel putin unul dintre
urmatoarele criterii:

e Varsta > 50 ani si amenoree instalata in mod natural de >1 an*
e Insuficientd ovariana prematura confirmatd de un medic specialist ginecolog
e Salpingo-ovarectomie bilaterala sau histerectomie in antecedente

e Genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterinad

*Amenoreea instalatd in urma tratamentului citostatic sau in timpul alaptarii nu exclude
posibilitatea ca pacienta sa fie la varsta fertila
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Metode contraceptive

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze cel putin o metoda eficace de contraceptie pentru
cel putin 4 saptdmani inainte de inceperea tratamentului, In timpul tratamentului, si pana la cel
putin 4 saptdmani dupa tratamentul cu talidomida si chiar si in timpul Intreruperilor de doza, cu
exceptia cazului in care pacientele se angajeaza la abstinentd totald si continua, confirmata lunar.

Daca pacientelor dumneavoastra nu li s-a stabilit o metoda eficace de contraceptie, ele trebuie sa
se adreseze, de preferinta, unui medic de specialitate instruit Tn mod corespunzator, pentru a obtine
recomandari contraceptive Tnaintea initierii metodei de contraceptie.

Urmatoarele metode pot fi considerate exemple de metode eficace de contraceptie:

Implant hormonal subcutanat

e Sistem intrauterin (SIU) cu eliberare de levonorgestrel
e Acetat de medroxiprogesteron retard

e Sterilizare tubara

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

e Contraceptive orale care inhibd ovulatia si contin numai progesteron (adicd desogestrel)

Din cauza riscului crescut de tromboembolism venos, la pacientele cu mielom multiplu nu se
recomanda contraceptive orale combinate. Dacd o pacientd foloseste contraceptive orale
combinate, acestea trebuie inlocuite cu una dintre metodele enumerate mai sus. Riscul de
tromboembolism venos cotinua pentru inca 4-6 saptamani dupa intreruperea contraceptivelor orale
combinate.

Dacd pacienta dumneavoastra este nevoitd sd schimbe sau sd opreascd folosirea metodei
contraceptive in timpul tratamentului cu talidomida, ea trebuie sd inteleaga necesitatea de a
comunica cu:

e Medicul care 1i alege metoda contraceptiva pentru tratamentul cu talidomida.

e Dumneavoastra, informandu-va daca este nevoita s schimbe sau sa opreasca folosirea metodei
contraceptive.
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Pacienta dumneavoastra trebuie sa fie informata ca, daca este o femeie care se afla la
varsta fertila si are raport heterosexual fara sa foloseasca o metoda contraceptiva in timp
ce utilizeaza talidomida sau are motive sa creada ca poate fi gravida, trebuie sa opreasca
imediat tratamentul si si comunice imediat medicului.

Teste de sarcina

Pentru femeile aflate la varsta fertila trebuie sa faceti un test de sarcind inainte de eliberarea
prescriptiei. Un test de sarcina este cerut chiar daca pacienta nu a avut raporturi heterosexuale de
la ultimul test de sarcina.

Testul de sarcina trebuie sa aiba o sensibilitate minima de 25 mUI/ml. Testul trebuie realizat de
catre un profesionist din domeniul sdnatatii, iar rezultatul trebuie sa fie negativ nainte de Inceperea
sau continuarea tratamentului cu talidomida.

Testul de sarcina trebuie efectuat la momentul consultatiei de prescriere a talidomidei sau cu pana
la 3 zile Tnainte de vizita la medic, odata ce pacienta a folosit o contraceptie eficace timp de cel
putin 4 saptamani. Ulterior, pe parcursul tratamentului cu talidomida, trebuie efectuate teste de
sarcind cel putin la fiecare 4 saptamani, precum si unul final, la cel putin 4 sdptamani dupa
incetarea tratamentului.
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Sfaturi specifice pentru pacientii de sex masculin

Pacientii dumneavoastrd de sex masculin trebuie instruiti asupra riscurilor tratamentului cu
talidomida, inclusiv asupra riscului de malformatii congenitale, asupra altor reactii adverse si
asupra precautiilor importante asociate cu terapia cu talidomida.

Pacientii trebuie informati cd, in cazul in care partenera lor ramane gravida in timp ce iau
talidomida sau in intervalul de7 zile dupa ce au oprit administrarea de talidomida, trebuie sa 1si
informeze imediat medicul curant si se recomanda trimiterea partenerei la un medic specializat sau
cu experientd in teratologie pentru evaluare si consiliere.

Pacientii trebuie informati sa nu doneze lichid seminal sau sperma pe durata tratamentului (inclusiv
in timpul intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului cu
talidomida.

Metode contraceptive

Deoarece talidomida se gaseste in lichidul seminal, pacientii de sex masculin trebuie instruiti sa
folosesca prezervativ de fiecare data cand au raporturi sexuale, daca partenera lor este gravida sau
se afld la varsta fertila si nu foloseste metode eficace de contraceptie. Prezervativele trebuie
utilizate pe perioada tratamentului, in timpul intreruperilor de doza si timp de cel putin 7 zile dupa
ce tratamentul s-a incheiat.
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Sfaturi pentru toti pacientii

Toti pacientii trebuie sfatuiti sa nu doneze sange In timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperilor de doza) si timp de cel putin 7 zile dupd incetarea tratamentului cu talidomida.

Daca pacientii Intrerup tratamentul sau raman cu capsule neutilizate la sfarsitul tratamentului, ei
trebuie sa returneze farmacistului orice cantitate neutilizata de talidomida.

De asemenea, trebuie sa inteleaga ca talidomida este numai pentru ei, si ca:

e Nu trebuie sa Tmparta medicamentul cu nimeni altcineva, chiar dacd au simptome
asemanatoare

e Trebuie sa pastreze medicamentul in sigurantd, pentru ca nimeni altcineva sd nu utilizeze
capsulele accidental

e Medicamentul nu trebuie lasat la indeméana copiilor

Pacientii trebuie sfatuiti ca aceste capsule nu trebuie deschise sau zdrobite. Daca pulberea de
talidomida vine in contact cu pielea, pielea trebuie spalatd imediat si bine cu apa si sapun. Dacd
talidomida vine in contact cu mucoasele, acestea trebuie spalate bine cu apa.

Prescrierea de Talidomida BMS

Inaintea eliberarii tratamentului de initiere, trebuie sa:
e Instruiti pacientul asupra utilizarii sigure a talidomidei in concordantd cu masurile descrise in
aceastd brosura si in RCP

e Obtineti confirmarea scrisd din partea pacientilor (folosind “Formularul pentru constientizarea
riscului” adecvat) cd au primit si au inteles aceste informatii.

e Retineti un exemplar al confirmarii scrise si sd Inmanati o copie pacientului.

La fiecare prescriere a talidomidei, trebuie sa 1 se ITnmaneze pacientului un “Card pentru pacient”,
care va contine:

e Confirmarea faptului ca au fost instruiti asupra utilizarii in siguranta a talidomidei

e Categoria pacientului (femei aflate la varsta fertila, femei care nu se afla la varsta fertila sau
barbat)

e Pentru femeile aflate la varsta fertild, data si rezultatul testului de sarcina.
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Prescriptiile medicale la femeile aflate la varsta fertila pot fi eliberate pentru o duratd maxima a
tratamentului de 4 saptimani conform indicatiile aprobate pentru schemele de dozare, iar
prescriptiile medicale pentru toti ceilalti pacienti pot fi eliberate pentru o duratdi maxima de
tratament de 12 saptimani. In mod ideal, testele de sarcin, prescrierea si eliberarea retetei ar trebui
sa decurga in aceeasi zi. Eliberarea talidomidei ar trebui sa aiba loc in maxim 7 zile de la prescriere.

Cerintele specifice fiecarei tari pentru eliberarea unei retete de talidomida, adica implementarea
cerintelor locale de prevenire a sarcinii, includ ca eliberarea catre femeile aflate la varsta fertila
trebuie sa aiba loc in termen de maximum 7 zile de la prescriere.

Pentru toti ceilalti pacienti, prescriptiile de talidomida trebuie limitate la o duratd maxima de
tratament de 12 sdptamani consecutive si continuarea tratamentului necesita o noud prescriptie.

* Revenirea la consultatie sau prescriptii ulterioare: pacientul trebuie sa revind pentru fiecare
noua prescriptie de talidomida. Puteti prescrie o cantitate maxima pentru 4 sdptimani de tratament
femeilor aflate la varsta fertild sau 12 saptdmani de tratament pentru toti ceilalti pacienti.

* Teste de sarcina: pentru femeile aflate la varsta fertila, trebuie sa repetati testul de sarcind, chiar
daca pacienta nu a Intretinut raporturi heterosexuale de la ultimul test. Mai multe informatii despre
testarea sarcinii se gasesc la sectiunea referitoare la testele de sarcina.
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Informatii pentru farmacisti

Introducere

Ca farmacist, aveti un rol important in asigurarea utilizarii corecte si in siguranta a talidomidei.

Eliberarea talidomidei

Pentru femeile aflate la varsta fertila, este ideal ca testul de sarcind, eliberarea prescriptiei si
eliberarea medicamentului sa aiba loc in aceeasi zi. Eliberarea talidomidei trebuie realizatd in
maxim 7 zile de la prescriere.

Recomandari pentru eliberare

* Asigurati-va ca ambalajul este sigilat; capsulele nu trebuie indepartate din blistere si trebuie
pastrate in cutie.

* Pentru fiecare prescriptie, eliberati o cantitate necesard pentru maxim 4 sdptamani femeilor aflate
la varsta fertild sau 12 saptdmani celorlalti pacienti.

* Instruiti pacientii sa Tnapoieze orice capsuld neutilizatd de talidomida la farmacie.

Educarea pacientului

La fiecare eliberare a talidomidei, va rugdm sa va asigurati cd le-afi amintit pacientilor despre
riscul teratogenic si despre utilizarea §i manipularea in sigurantd a talidomidei.
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Instructiuni privind manipularea medicamentului: pentru profesionistii
din domeniul sanatatii si persoanele care ingrijesc pacientii

Nu dati medicamentul altcuiva, chiar daca are simptome asemanatoare.

Pastrati medicamentul in sigurantd pentru ca nimeni altcineva sa nu utilizeze capsulele accidental
si nu 1l lasati la Tndeména copiilor.

Pastrati blisterele care contin capsulele in ambalajul original.

Capsulele se pot deteriora ocazional atunci cand sunt apasate in vederea eliberarii acestora din
blister, mai ales atunci cand presiunea este pusa pe mijlocul capsulei. Capsulele nu trebuie sa fie
apasate in vederea eliberadrii acestora din blister prin presiune asupra mijlocului capsulei. Presiunea
trebuie exercitata doar la un singur capat al capsulei, pentru a reduce riscul de deformare sau rupere
a capsulei (vezi figura de mai jos).

Profesionistii din domeniul sanatatii si persoanele care au grija de pacienti trebuie sd poarte manusi
de unica folosintd la manipularea blisterului sau capsulei. Scoateti manusile cu grija pentru a
preveni expunerea pielii. Puneti manusile intr-o punga sigilabild din plastic polietilenic. Eliminati
orice medicament neutilizat in conformitate cu cerintele locale. Mainile trebuie spalate apoi bine,
cu sapun si apa. Femeile gravide sau care suspecteaza ca ar putea fi gravide nu trebuie sa
manipuleze blisterul sau capsula. Pentru indrumari suplimentare, cititi cu atentie informatiile de
mai jos.

La manipularea medicamentului, utilizati urmatoarele masuri de precautie pentru a
preveni expunerea potentiala, daca sunteti profesionist din domeniul sanatatii sau
persoana care ingrijeste pacientul

e Daca sunteti o femeie gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida, nu trebuie sd manipulati
blisterul sau capsula.
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Purtati manusi de unicd folosintd atunci cand manipulati produsul si/sau ambalajul (adica
blisterul sau capsula).

Utilizati o tehnica adecvata cand indepartati manusile pentru a preveni expunerea potentiald a
pielii (vezi mai jos).

Puneti manusile intr-o punga sigilabila din plastic polietilenic si aruncati-le in conformitate cu
cerintele locale.

Dupa indepartarea manusilor, spalati bine mainile cu apa si sapun.

Pacientii trebuie sfatuiti sa nu dea niciodata talidomida unei alte persoane.

Daca ambalajul medicamentului pare vizibil deteriorat, utilizati urmatoarele masuri de
precautie suplimentare pentru a preveni expunerea

In cazul in care cutia din carton este deteriorata vizibil — nu deschideti.

In cazul in care foliile blisterelor sunt deteriorate sau prezintd scurgeri sau dacd se observa
deteriorarea sau scurgerea capsulelor — inchideti imediat cutia din carton.

Plasati produsul in interiorul unei pungi sigilabile din plastic polietilenic.

Returnati ambalajul nefolosit farmacistului, pentru a fi eliminat in sigurantd cat mai curand
posibil.

Daca produsul este eliberat sau varsat, luati masurile de precautie adecvate pentru a
minimiza expunerea prin utilizarea unor masuri de protectie personala adecvata

In cazul in care capsulele sunt zdrobite sau rupte, pulberea care contine substanta
medicamentoasa poate fi eliberatd. Evitati dispersarea pulberii si evitati sd respirati sau inhalati
pulberea.

Purtati manusi de unica folosinta pentru a curdta pulberea.

Puneti o carpa umeda sau un prosop umed peste zona cu pulbere pentru a minimiza dispersarea
pulberii in aer. Adaugati lichid in exces pentru a permite materialului sd absoarba solutia. Dupa
manipulare, curatati bine zona cu sapun si apa, apoi uscati-o.

Puneti toate materialele contaminate, inclusiv carpa umeda sau prosopul si manusile, Intr-o
punga sigilabild din plastic polietilenic. Aruncati-o in conformitate cu cerintele locale pentru
medicamente.

Dupa indepartarea manusilor, spalati-va bine mainile cu apa si sdpun.

Va rugam sa raportati acest lucru citre Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers
Squibb la numarul de telefon: +40212721619, sau e-mail: medinfo.romania@bms.com.
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In cazul in care continutul capsulei a luat contact cu pielea sau cu mucoasele

Daca atingeti pulberea, spalati bine zona expusa cu apa curata si sapun.

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 timp de cel putin 15 minute cu
cantitati mari de apa. Dacad apare iritatia ochilor, va rugdm sa contactati un medic oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor

Apucati marginea exterioara a manusii, de langa incheietura mainii (1).
Indepartati manusa de pe mana, intorcand manusa in interior (2).
Tineti manusa Indepartatd Tn mana opusa care poarta manusa (3).

Glisati degetul care nu mai este in manusd sub Incheietura celeilalte maini, avand grija sa nu
atingeti exteriorul manusii (4).

Desprindeti manusa pornind de la partea interioara, crednd un sac pentru ambele manusi.
Aruncati manusile in recipientul corespunzator.

Spalati-va bine mainile cu apa si sapun.

Utilizarea in siguranta a talidomidei este de o importanta majora. Ca parte a monitorizarii
continue a sigurantei, compania doreste sa afle reactiile adverse care au aparut in timpul
utilizarii talidomidei.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportafi orice reactie adversda suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Talidomida BMS (talidomidd), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
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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

Fax: +4 0213 163 497

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 locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb Romania
Telefon: +40212721619

E-mail: medinfo.romania@bms.com

Pentru informatii si intrebdri privind gestionarea riscurilor medicamentelor BMS si a Programului
de prevenire a sarcinii, vd rugdm contactati Bristol Myers Squibb la numarul de telefon:
+40212721619, sau e-mail: medinfo.romania@bms.com.
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Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida pe scurt

Medic prescriptor: Trebuie sa

Comunicati pacientului dumneavoastra riscurile si beneficiile terapiei cu talidomida.

» Completati un “Formular pentru constientizarea riscului” Iimpreuna cu pacientii dumneavoastra
(acest lucru se face doar o datd). Retineti originalul pentru dumneavoastrd si dati o copie
pacientului.

» Lainitierea tratamentului, oferiti instruire referitoare la masurile contraceptive.
» Efectuati un test de sarcina (daca este necesar), inainte de fiecare prescriere.
» Eliberati “Cardul pentru pacient” pentru a demonstra:

- confirmarea faptului ca pacientul dumneavoastra a fost instruit

- categoria In care se incadreaza pacient

- data testului de sarcina si rezultatul (daca este cazul).

* Amintiti pacientului dumneavoastra despre utilizarea sigura a talidomidei la fiecare
consultatie.

Farmacist: Trebuie sa

Amintiti pacientului dumneavoastra despre utilizarea in sigurantd a talidomidei la fiecare eliberare
a prescriptiei medicale.

Acest material “Brogura pentru profesionistii din domeniul sanatatii“ de reducere la minimum a riscului
indeplineste conditiile autorizatiei de punere pe piatd si a fost aprobat de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.
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Descrierea Programului de prevenire a sarcinii si a Algoritmului de clasificare a pacientului

Evaluare pacient nou

Barbat

Femeie

v

Care nu se afla la varsta fertila

v

A se initia tr¥tamentul cu
talidomida. Este necesara
folosirea prezervativului in
cazul activitatii sexuale
(chiar si in cazul pacientului
vasectomizat) pe durata
tratamentului cu
talidomida, in timpul
intreruperilor de doza si
timp de cel putin 7 zile
dupa intreruperea
tratamentului, daca
partenera este gravida sau
se afla la varsta fertila si nu
foloseste metode
contraceptive eficace

Trebuie indeplinit cel putin un
criteriu:

e Varsta > 50 ani si amenoree
instalatd in mod natural de > 1 an
(amenoreea instalata in urma
terapiei pentru cancer sau in
timpul alaptarii nu exclude
posibilitatea ca pacienta sa fie la
varsta fertild)

e Insuficienta ovariana prematura
confirmata de un specialist
ginecolog

e Salpingo-ovarectomie bilaterala
sau histerectomie in antecedente

e  Genotip XY, sindrom Turner,
agenezie uterind

.

v

Aflata la varsta fertila

v

in cazul in care nu foloseste deja o metoda contraceptivi eficace, aceasta trebuie

initiatd cu cel putin 4 saptamani Inainte de inceperea tratamentului, cu exceptia

practicarii abstinentei totale si continue

e Implant hormonal subcutanat, sistem intrauterin cu eliberare de levonogestrel, acetat
de medroxiprogesteron retard, sterilizare tubara, partener supus vasectomiei,
administrare de contraceptive orale care inhiba ovulatia si contin numai progesteron
(adica desogestrel)

e  Metodele contraceptive se folosesc pe durata tratamentului, inclusiv in timpul
intreruperilor de doza si timp de cel putin 4 saptamani de la incheierea
tratamentului

Test de sarcina dupd 4 saptamani de folosire a metodelor
contraceptive adecvate (chiar‘gi in cazul abstinentei sexuale)

- N

A se initia tratamentul cu
talidomida. Nu sunt
necesare metode
contraceptive si test de
sarcind

Negativ Pozitiv
+ i
A se initia tratamentul cu A NU SE INITIA
talidomida. Test de sarcind la TRATAMENTUL
intervale de cel putin 4 saptdmani CU
(chiar si in cazul abstinentei TALIDOMIDA.
sexuale)

Versiune aprobata d¢ ANMDMR in noiembrie 2025







