Thalidine

(talidomid)
Program prevencije trudnoce

KONTROLNA LISTA ZA LEKARE

za savetovanje pacijenata pre pocetka leCenja
talidomidom

Ova kontrolna lista za lekare koji propisuju talidomid sluzi kao pomo¢ pri savetovanju muskih i zenskih pacijenata pre
pocetka le¢enja talidomidom, kako bi se osigurala bezbedna i pravilna upotreba leka. Zbog teratogenog potencijala,
talidomid se mora propisivati u skladu sa uslovima Programa prevencije trudnoce.

Kontrolnu listu mora da popuni i potpiSe lekar koji propisuje talidomid pre pocetka le¢enja. Kontrolna lista se ¢uva u medicinskoj
dokumentaciji pacijenta i predstavlja evidenciju sprovodenja Programa pervencije trudnoce.

PODACI O PACIJENTU

Pacijent (ime i prezime)

Datum rodenja

Datum savetovanja

Kategorija kojoj pacijent pripada (zaokruZiti primenljivo):

1. Zena u reproduktivnom period
Muskarac
3. Zena koja nije u reproduktivnom periodu

Da li ste pruzili informaciju pacijentu / pacijentkinji:

Zenau

reproduktivnom

periodu

Muskarac

Zena koja nije u
reproduktivnom

periodu

1) o Stetnim efektima i potrebnim merama opreza povezanim sa primenom talidomida Nije primenljivo Nije primenljivo
2 o oceklva_nom _r|Z|ku od teratogenog efekta talidomida i o potrebi da se spreCi izloZzenost Nije primenljivo
fetusa talidomidu
3)  da ukoliko je trudna ili planira trudnocu, ne sme da primenjuje talidomid Nije primenljivo Nije primenljivo
4) o potrebi da koristi efikasnu kontracepciju ili da se obaveze na potpunu i neprekidnu
apstinenciju od seksualnog odnosa najmanije 4 nedelje pre pocetka lecenja, tokom P . - ..
celokupnog lecenja (Cak i prilikom prekida primene leka) i najmanje 4 nedelje nakon LAl S LT
zavrSetka lecenja
5) koje su efikasne metode kontracepcije koje moze da koristi Nije primenljivo Nije primenljivo
6) koje su efikasne metode kontracepcije koje partner suprotnog pola moze da koristi Nije primenljivo Nije primenljivo

7) o potrebi da obavesti lekara koji propisuje kontracepciju da primenjuje talidomid

Nije primenljivo

Nije primenljivo

8) o potrebi da, ukoliko je potrebna promena ili prekid kori§éenja metode kontracepcije,
obavesti:

a) lekara koji propisuje kontracepciu hLanmuslling) |- LLnn i
b) lekara koji propisuje talidomid
9) da mora da se pridrzava saveta o kontracepciji Cak i ako ima amenoreju Nije primenljivo Nije primenljivo

10) o potrebi da pod medicinskim nadzorom uradi test za utvrdivanje trudnoce pre pocetka
leCenja, najmanje na svake 4 nedelje tokom lecenja (Cak i prilikom prekida primene leka) i
najmanje 4 nedelje nakon zavrSetka lecenja talidomidom

Nije primenljivo

Nije primenljivo

11) da se talidomid nalazi u spermi i o potrebi da pacijent koristi prezervativ tokom lecenja
(ukljuCujuci i prekide u primeni leka) i najmanje 7 dana nakon zavrSetka lecenja

talidomidom, ukoliko je partnerka pacijenta trudna ili u reproduktivnom periodu, a ne RSl ey R
koristi efikasnu kontracepciju (Cak i u slucaju da je kod pacijenta uradena vazektomija)
12) da ne donira spermu tokom leCenja (ukljucujuci i prekide u primeni leka) i najmanje 7 dana Nije primenljivo Nije primenljivo

nakon zavrSetka lecenja




13) o potrebi da se odmah obustavi primena talidomida u slu¢aju sumnje na trudnocu Nije primenljivo Nije primenljivo
14) o potrebi da se odmah obrati lekaru koji propisuje talidomid u slu¢aju sumnje na trudnoéu Nije primenljivo Nije primenljivo
15) o potrebi da se pacijent odmah obrati lekaru koji mu propisuije talidomid u slu¢aju sumnje A - - ..
da je partnerka pacijenta trudna Nije primenljivo Nije primenljivo
16) o potrebi da se partnerka pacijenta odmah obrati izabranom lekaru u slu¢aju sumnje na
trudnodu i odmah uputi na procenu i misljenje kod lekara specijalizovanog ili sa iskustvom Nije primenljivo Nije primenljivo

u teratologiji

17) da ne donira krv tokom lecenja (ukljucujuci i prekide u primeni leka) i najmanje 7 dana
nakon zavrSetka le¢enja

18) da ne sme nikada da daje svoj lek drugoj osobi

19) da sve neiskoriSéene kapsule vrati u apoteku

20) o potrebi da procita Vodi¢ za pacijenta sa vaznim informacijama o primeni talidomida
i da se obrati lekaru koji propisuje talidomid za dodatni savet ukoliko ima bilo kakvih
nejasnoca ili nedoumica

21) o potrebi da Obrazac za narucivanje leka Thalidine priloZi uz recept za talidomid prilikom
svakog preuzimanja talidomida u apoteci

22) o potrebi da se ukoliko ima bilo kakvih nejasnoca ili nedoumica vezano za primenu
talidomida obrati lekaru koji propisuje talidomid za dodatni savet

Zenau Zena koja nije u
Mozete li da potvrdite da je: reproduktivnom Muskarac reproduktivnom
periodu periodu
1) pacijentkinja bila upucena na savetovanje o kontracepciji, ako je to bilo potrebno? Nije o ..
primenljivo Nije primenljivo
2) pacijent/ pacijentkinja u stanju da se pridrzava mera kontracepcije? Nije primenljivo
3) pacijentkinja pristala da se podvrgava testu za utvrdivanje trudnoce svake 4 nedelje, Nije A .
. . L . . Nije primenljivo
osim u slucaju potvrdenog podvezivanja jajovoda? primenljivo
4) pacijentkinja imala negativan rezultat testa za utvrdivanje trudnoce pre pocetka le¢enja Nije L 5
talidomidom, &ak i kod potpune i neprekidne apstinencije od seksualnog odnosa? primenljivo Nije primenljivo

Zenau
reproduktivnom
periodu (datum)

Zena koja nije u

Savetovanje o kontracepciji Muskarac

reproduktivhom
periodu

Datum upucivanja na savetovanje o kontracepciji

Nije primenljivo

Nije primenljivo

Datum sprovodenja savetovanja o kontracepciji

Nije primenljivo

Nije primenljivo

Prevencija trudnoce

Zenau

reproduktivnom
periodu

Muskarac

Zena koja nije u
reproduktivhom

periodu

Kod pacijentkinje je tokom najmanje 4 nedelje uspostavljen jedan od slede¢ih metoda kontracepcije

1)  implant Nije primenljivo Nije primenljivo
2) intrauterini sistem oslobadanja levonorgestrela (intrauterini dostavni sistem -IUS) Nije primenljivo Nije primenljivo
3)  depo medroksiprogesteron-acetat Nije primenljivo Nije primenljivo
4)  okluzija jajovoda u cilju sterilizacije (podvezivanje jajovoda) Nije primenljivo Nije primenljivo
5)  seksualni odnos samo sa partnerom koji je podvrgnut vazektomiji (vazektomija mora da A - A ..
bude potvrdena sa dve negativne analize sperme) Ll aptadienl il L
6) tablete progesterona koje inhibiraju ovulaciju (tj. dezogestrel) Nije primenljivo Nije primenljivo
7)  potpuna i neprekidna apstinencija od seksualnog odnosa Nije primenljivo Nije primenljivo
Pacijent potvrduje:
1) da ce koristiti prezervativ tokom seksualnog odnosa sa Zzenom u reproduktivnom periodu Nije primenljivo Nije primenljivo
2)  danjegova partnerka koristi efikasan metod kontracepcije Nije primenljivo Nije primenljivo
3) danjegova partnerka nije u reproduktivnom periodu Nije primenljivo Nije primenljivo
4)  dase oninjegova partnerka obavezuju na potpunu i neprekidnu apstinenciju od Nije primenljivo Nije primentjivo
seksualnog odnosa




Zena koja nije u
Muskarac reproduktivnom
periodu

Zena u reproduktivnom

Test za utvrdivanje trudnoce .
periodu

Datum poslednjeg negativnog testa za utvrdivanje trudnoce pre pocetka lecenja Nije primenljivo Nije primenljivo

LECENJE ZENE U REPRODUKTIVNOM PERIODU NE MOZE DA POCNE DOK SE NE USPOSTAVI BAR JEDAN
EFIKASAN METOD KONTRACEPCIJE ILI POTPUNA | NEPREKIDNA APSTINENCIJA OD SEKSUALNOG ODNOSA
TOKOM NAJMANJE 4 NEDELJE, UZ NEGATIVAN REZULTAT TESTA ZA UTVRDIVANJE TRUDNOGE.

PODACI 0 LEKARU KOJI PROPISUJE TALIDOMID

e Potvrdujem da sam pacijentu/pacijentkinji pruzio informacije 0 mogucéim rizicima le¢enja talidomidom i radnja-
ma koje treba da sprovodi, ukljucujuéi i potrebu za pridrzavanjem uslova Programa prevencije trudnocée (posebno
vazan rizik za zene u reproduktivnom periodu i pacijente muskog pola).

e Potvrdujem da sam pacijentu/pacijentkinji uruéio Vodic za pacijenta sa vaznim informacijama o bezbednoj pri-
meni talidomida.

e Obavezujem se da ¢u postovati svoje obaveze i odgovornosti kao lekar koji propisuje talidomid.

Lekar (ime i prezime)

Datum propisivanja talidomida

Potpis i pecat

Verzija 1, Decembar 2024.



