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Formularul BMS de informare cu privire la riscul aferent programului de prevenire a sarcinii Talidomidda BMS®
(talidomida)

FORMULAR PENTRU CONSTIENTIZAREA RISCULUI PENTRU PACIENTUL CARE
ESTE PE DEPLIN INFORMAT DESPRE UTILIZAREA iN SIGURANTA A
MEDICAMENTULUI TALIDOMIDA BMS® (talidomida)

Acest Formular pentru constientizarea riscului are scopul de a va ajuta 1n consilierea unui pacient
inainte ca acesta si inceapd tratamentul cu Talidomidd BMS® (talidomidi), pentru a se asigura ci
medicamentul este utilizat in siguranta si corect.

Scopul formularului pentru constientizarea riscului este de a proteja pacientii si oricare posibili
fetusi, asigurandu-ne ca pacientii sunt pe deplin informati si inteleg riscul de teratogenitate si alte
reactii adverse la medicament asociate cu utilizarea Talidomidd BMS® (talidomida).

Formularul nu este un contract si nu absolvd pe nimeni de responsabilitatile sale cu privire la
utilizarea 1n siguranta a medicamentului si prevenirea expunerii fetale.

Avertisment: Talidomida este un teratogen uman puternic, deoarece induce o frecventd mare de
aparitie a unor defecte la nastere severe si care pun 1n pericol viata fatului. Talidomida nu trebuie
utilizata niciodata de catre femeile gravide sau de catre femeile care pot ramane gravide, cu
exceptia cazului In care sunt indeplinite toate conditiile Programului de prevenire a sarcinii.
Conditiile din Programul de prevenire a sarcinii trebuie indeplinite pentru toti pacientii, barbati si
femei.

Daci se administreazi Talidomidd BMS® in timpul sarcinii, aceasta poate cauza defecte severe la
nastere sau decesul fatului.

Detalii pacient
Va rugdm sa completati acest formular cu LITERE DE TIPAR.

Prenumele pacientului

Numele pacientului

Semnatura pacientului

Data consilierii

Detalii medic prescriptor

Va rugam sa completati acest formular cu LITERE DE TIPAR.

Prenumele medicului

Numele de familie al
medicului
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Semnatura medicului

Data

Va rugim sa alegeti coloana aplicabild pentru categoria de risc a pacientului si sd consultati mesajele de
consiliere furnizate.

Femei care nu se Femei aflate
afla la varsta la varsta
V-ati informat pacientul(a) ca: Barbati fertila * fertila

1) Trebuie s evite expunerea fatului Nu este cazul

2) Daca este gravida sau intentioneaza sd rimand gravida, nu | Ny este Nu este cazul
trebuie sa ia talidomida vl

3) Intelege nevoia de a evita talidomida in timpul sarcinii si | Ny este Nu este cazul
de a aplica masuri contraceptive eficace fard intrerupere, |  cazul
cu cel putin 4 saptamani inainte de 1Inceperea
tratamentului, pe intreaga duratd a tratamentului si cu cel
putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului

4) Dacd trebuie sd schimbe sau sd inceteze sd foloseascd | Ny este Nu este cazul
metoda de contraceptie, trebuie sa informeze: cazul

a) medicul care 1i prescrie contraceptia, cd ia talidomida

b) medicul care ii prescrie talidomida, ca a oprit sau a
schimbat metoda de contraceptie

5) Trebuie sd efectueze teste de sarcind (adicd inainte de | Ny este Nu este cazul
tratament) cel putin o datad la 4 saptamani in timpul carnl
tratamentului si dupd tratament

6) Trebuie si opreasca imediat administrarea de talidomida la | Ny este Nu este cazul
suspiciunea de sarcina cazul

7) Trebuie si isi contacteze imediat medicul la suspiciuneade | Ny este Nu este cazul
sarcind cazul

8) Nu trebuie sa dea medicamentul unei alte persoane

9) Nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului
(inclusiv in timpul intreruperilor administrarii dozei) si
pentru cel putin 7 zile dupad terminarea definitivd a
tratamentului cu talidomida

10) La sfarsitul tratamentului trebuie sa returneze
farmacistului capsulele neutilizate

11) Talidomida se giseste in spermd, deci este necesar ca Nu este cazul N @stie eyl
pacientul de sex masculin s utilizeze prezervative daca
partenera sexuala este gravida sau este o femeie aflata la
varsta fertila si nu utilizeazd o metoda contraceptiva
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eficace (chiar daca pacientului de sex masculin i s-a
efectuat o vasectomie)

12) Daca partenera sa raimane gravida, trebuie sa-1 informeze
imediat pe medicul sdu curant si sa utilizeze intotdeauna
prezervativ

Nu este cazul

Nu este cazul

13) Nu trebuie sa doneze spermd in timpul tratamentului
(inclusiv in timpul intreruperilor administrarii dozei) si
pentru cel putin 7 zile dupa terminarea definitiva a
tratamentului cu talidomida

Nu este cazul

Nu este cazul
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Femei care nu se | Femei aflate
afla la varsta la varsta
Puteti confirma ci pacientul(a) dumneavoastri: Barbati fertila* fertila
1) A efectuat un consult contraceptiv, daca este necesar? Nu este Nu este cazul
cazul

2) Este capabil(d) sd respecte masurile contraceptive? Nu este cazul
3) A fost de acord sa efectueze testul de sarcind la intervale | Ny este NI esie @il

de cel putin 4 saptamani, cu exceptia cazului in care s-a eal

confirmat sterilizarea trompelor uterine?
4) A avut un rezultat negativ la testul de sarcind inainte de | Ny este Nu este cazul

inceperea tratamentului, chiar dacd abstinenta este eal

absoluta si continua?

* Cititi Brosura profesionistului din domeniul sanatatii pentru criterii care sa determine daca pacientul este o femeie
care nu se afld la varsta fertila.

TRATAMENTUL IN CAZUL UNEI FEMEI AFLATE LA VARSTA FERTILA NU SE
POATE INITIA PANA CAND ACEASTA NU A UTILIZAT CEL PUTIN O METODA
EFICACE DE CONTRACEPTIE TIMP DE CEL PUTIN 4 SAPTAMANI INAINTE DE
INITIEREA TRATAMENTULUI SAU iSI IA ANGAJAMENTUL LA ABSTINENTA
SEXUALA TOTALA SI CONTINUA, REZULTATUL TESTULUI DE SARCINA FIIND
NEGATIV!
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