TALIDOMIDA BMS? (talidomida)

PROGRAM DE PREVENIRE A SARCINII

INFORMATII PENTRU FEMEILE CARE NU SE AFLA LA
VARSTA FERTILA
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Aceasta brosura contine informatii despre:
e Prevenirea efectelor nocive asupra fatului: daca talidomida este utilizatd in
timpul sarcinii, poate cauza malformatii congenitale severe sau decesul fatului.
e Alte reactii adverse ale talidomidei: acestea includ boli cardiace severe.

e Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomida: acest program este
conceput pentru a evita expunerea fetusilor la talidomida.

Aceastd brosurd ofera instruire asupra talidomidei si va va informa despre ce aveti de facut
inainte, in timpul si dupa utilizarea talidomidei.

Vi rugam si cititi aceastd brogura cu atentie. Dacé aveti nelamuriri, va rugdm sa cereti explicatii
medicului dumneavoastra.
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Introducere

Talidomida apartine unui grup de medicamente cunoscute ca medicamente “imunosupresoare”.
Acestea actioneaza asupra celulelor implicate in sistemul dumneavoastrd imunitar. Sistemul
imunitar este o parte a mecanismului de aparare a organismului, care lupta cu bolile si infectiile.
Talidomida are, de asemenea, proprietdti anti-angiogenice. Acest lucru inseamna ca talidomida
previne dezvoltarea de noi vase de sange (angiogeneza). Angiogeneza este importantd in boli,
precum cancerele, deoarece acestea au nevoie de formarea de noi vase de sadnge pentru a se
dezvolta. Talidomida a fost studiatd in cancer pentru a se stabili daca opreste cresterea celulelor
tumorale prin blocarea dezvoltarii de noi vase de sange.

Talidomida este autorizata in Uniunea Europeana pentru tratamentul mielomului multiplu (cancer
al plasmocitelor din maduva osoasd), in asociere cu melfalan si prednison.

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

Aceastd brosurd face parte din “Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomidd”, care este
necesar deoarece utilizarea talidomidei in timpul sarcinii poate cauza malformatii congenitale
severe sau decesul fatului. In anii 1950 si 1960, talidomida a fost prescrisa femeilor gravide ca
sedativ si pentru inlaturarea greturilor matinale. Ca rezultat, aproximativ 12000 de copii s-au
ndscut cu malformatii congenitale severe cauzate de talidomida, iar aproximativ 5000 sunt astazi
in viata.

/ Programul de prevenire a sarcinii pentru talidomidd este

'.".‘__'I ! conceput pentru a preveni expunerea fetusilor la talidomida.

A= Acest program va va informa despre ce aveti de facut inainte,
~ T e in timpul si dupi utilizarea talidomidei:

&l 1. Talidomida poate cauza malformatii congenitale severe
sau decesul fatului

_ _ 2. Malformatiile congenitale pot include brate sau picioare

/&) i scurtate, maini sau picioare malformate, afectiuni ale

{ ey N/ ochilor sau ale urechilor si probleme ale organelor interne.

Aceastd brosura contine informatii importante despre Programul de prevenire a sarcinii pentru

talidomida. Informatiile trebuie citite cu atentie, iar inainte de a incepe tratamentul trebuie:

1. Sa intelegeti riscurile tratamentului cu talidomida.

2. Saintelegeti instructiunile de utilizare a talidomidei 1n conditii de siguranta.

3. Saintelegeti la ce sa va asteptati In timpul primei vizite si in timpul consultatiilor urmatoare la
medicul dumneavoastra.
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a) Varugam sa va asigurati cd ati Inteles ceea ce v-a spus medicul dumneavoastrd Tnainte
de inceperea tratamentului cu talidomida.

b) Daca aveti nelamuriri, vd rugim sa cereti din nou explicatii medicului
dumneavoastra.

Talidomida si malformatiile congenitale

Toate medicamentele pot produce efecte nedorite sau “reactii adverse”. Cea mai importanta reactie
adversa a talidomidei este aceea ca poate cauza malformatii congenitale severe sau decesul fatului,
daca este utilizatd in timpul sarcinii. Malformatiile congenitale includ brate sau picioare scurtate,
maini sau picioare malformate, afectiuni ale ochilor sau ale urechilor si probleme ale organelor
interne. De aceea, talidomida nu trebuie utilizata niciodata de catre:

1. Femei gravide

2. Femei care pot raméne gravide, decat daca respecta instructiunile Programului de prevenire a

sarcinii pentru talidomida.

Talidomida si alte reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, talidomida poate cauza reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Unele reactii adverse sunt mai frecvente decat altele, iar unele sunt mai grave decat
altele. Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca doriti mai multe informatii si cititi
prospectul medicamentului. Aproape toate reactiile adverse sunt temporare si pot fi usor prevenite
sau tratate. Cel mai important aspect este s fiti constient la ce va puteti astepta si ce sd raportati
medicului dumneavoastra. Informati-va medicul despre orice reactii adverse aparute in timpul
tratamentului cu talidomida.

Opriti administrarea talidomidei si mergeti imediat l1a medic daca observati urmaitoarele
simptome: palpitatii, durere in piept, presiune la nivelul pieptului, dificultate in respiratie,
transpiratie, senzatie de lesin, ameteala, vedere Incetosata si oboseala. Acest aspect este
important, deoarece simptomele mentionate mai sus pot fi indicatori pentru boli cardiace
mai severe, care ar putea necesita asistenta medicala de urgenta.
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Tratamentul cu talidomida

Inainte de a incepe tratamentul de initiere, medicul dumneavoastra va va ruga sa cititi si sd semnati

Formularul pentru constientizarea riscului, care confirma faptul ca:

1.

Ati inteles riscul malformatiilor congenitale

2. Atiinteles celelalte recomandari referitoare la siguranta care trebuie respectate.

Medicul dumneavoastra va pastra acest formular in dosarul medical, iar dumneavoastrd veti primi

0 copie a acestuia.

Metode contraceptive

Medicul dumneavoastra stie ca nu puteti rdimane gravida deoarece:

Aveti cel putin 50 de ani si amenoree instalatd, in mod natural, de cel putin 1 an (amenoreea
instalata Tn urma tratamentului citostatic sau in timpul aldptarii nu exclude potentialul fertil)

Uterul dumneavoastra a fost indepartat (histerectomie)
Trompele uterine si ambele ovare au fost indepartate (salpingo-ovarectomie bilaterala)
Aveti insuficientd ovariand prematurd, confirmata de un specialist ginecolog

Aveti genotip XY, sindrom Turner sau agenezie uterina

In cazul in care considerati ca sunteti o femeie care se afla la varsta fertila, va rugdm sa va informati
medicul imediat, deoarece va trebui sa cititi brogura numita “Informatii pentru femeile aflate la
varsta fertila”.
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Masuri de siguranta suplimentare
e Varugdm sd tineti cont de faptul ca talidomida trebuie utilizatd numai de catre dumneavoastra.
Nu dati medicamentul altcuiva, chiar daca are simptome asemdnatoare cu ale dumneavoastra.

e Pastrati capsulele dumneavoastra de talidomida in siguranta, pentru ca nimeni altcineva sa nu
le ia din greseala.

e Nu lasati talidomida la vederea si indeméana copiilor.

e Nu trebuie sd donati sdnge in perioada in care sunteti in tratament cu talidomida (inclusiv n
timpul Intreruperilor de doza) si pentru cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului.

Primirea prescriptiei medicale

Medicul dumneavoastra va prescrie cantitatea de medicament corespunzatoare pentru cel mult 12
saptdmani de tratament, iar dumneavoastra va trebui sa mergeti la medic de fiecare data cand veti
avea nevoie de o noud prescriptie.

Sfarsitul tratamentului

Dupa efectuarea tratamentului cu talidomida este important:
1. Sareturnati farmacistului dumneavoastra orice capsule neutilizate de talidomida.

2. Sa nu donati sange pentru cel putin 7 zile.
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Instructiuni privind manipularea medicamentului: pentru pacienti, membrii familiei 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 il lasati la indemana 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 eliberarii acestora din blister prin presiune asupra mijlocului capsulei. Presiunea
trebuie exercitatd 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 sanatétii, membrii familiei si persoanele care au grijd 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 sigilabila 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
informatiile de mai jos.

w Ny

4

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

e Dacd sunteti o femeie gravida sau care suspecteaza ca ar putea fi gravida nu trebuie sa
manipulati blisterul sau capsula.

e Purtati manusi de unicd folosintd atunci cdnd manipulati produsul si/sau ambalajul (adica
blister sau capsuld).
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Utilizati tehnica adecvata atunci cand indepartati mdnusile 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 sdpun.

Nu dati niciodata talidomida unei alte persoane.

Daca un ambalaj al medicamentului arata 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 prezinta 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 farmacistului ambalajul nefolosit pentru a fi eliminat in siguranta 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 adecvate

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

Purtati manusi de unica folosintd pentru a curata pulberea.

Puneti o carpa umeda sau un prosop peste zona cu pulbere pentru a minimiza intrarea pulberii
in aer. Adaugati lichid in exces pentru a permite materialului sa intre in solutie. Dupa
manipulare, curdtati bine zona cu sdpun si apd, 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, spdlati-va bine mainile cu apa si sapun.

Va rugam sa raportati imediat acest lucru medicului dumneavoastra si/sau farmacistului.
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in cazul in care continutul capsulei a luat contact cu pielea sau cu mucoasele

e Daca atingeti pulberea, spalati bine zona expusa cu apd curatd si sapun.

e Dacid pulberea a intrat in contact cu unul sau ambii ochi, in cazul in care utilizati lentile de
contact, indepartati-le si aruncati-le. Apoi spalati imediat ochii timp de cel putin 15 minute cu
cantitdti mari de apd. Daca apare iritatia, va rugam sa mergeti la oftalmolog.

Tehnica adecvata pentru indepartarea manusilor

(1] /@ 2 |

e Apucati marginea exterioara de langd incheietura mainii (1).
e Indepartati-o de pe mana, intorcand manusa in interior (2).
¢ Tineti manusa indepartatd in méana opusa care poartd manusa (3).

e Glisati degetul fard manusa sub incheietura mainii ramase cu manusa, avand grija sa nu atingeti
exteriorul manusii (4).

e Desfaceti din interior, crednd un sac pentru ambele manusi.
e Aruncati in recipientul corespunzator.

e Spdlati-va bine mainile cu apa si sapun.
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Note personale

Va rugam sa utilizati acest spatiu pentru a nota orice intrebari pentru medicul dumneavoastra, in
vederea discutarii lor la urmatoarea consultatie.

Informatii suplimentare

Informatii suplimentare despre tratamentul dumneavoastra cu talidomida pot fi obtinute de la
urmatoarele organizatii:

1) International Myeloma Foundation www.myeloma.org
2) Myeloma Euronet www.myeloma-euronet.org
3) Myeloma UK www.myelomaonline.org.uk
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http://www.myeloma.org/

