(J O teste de gravidez deverd ser dos tipos sanguineos ou urindrios para dosagem de
Beta-HCG, quantitativos ou qualitativos.

(J Ele deve ser realizado antes e durante o tratamento, ou seja, a cada prescri¢do de
talidomida.

(J O resultado deve ser apresentado ao médico, para a prescri¢c3o, e ao farmacéutico,
para a retirada do medicamento.

Lembre-se: os métodos de contracepgao e o teste de gravidez

sao fornecidos gratuitamente pelo SUS. Informe-se com os
profissionais das unidades de saude!

O uso do preservativo masculino é obrigatério se vocé é paciente e tem contato sexual com
pessoas com potencial reprodutivo. Ele deve ser usado durante todo o tratamento.

O uso da talidomida durante a gravidez provoca o surgimento de anomalias graves

no feto, como encurtamento de membros superiores e inferiores junto ao tronco do
bebé, além de problemas na face, olhos, ouvidos, genitalia e 6rgaos internos, incluindo
coracao, rim e trato gastrointestinal.

E imprescindivel que vocé se comprometa a seguir todas as orienta¢des do uso seguro
da talidomida, utilizar pelo menos DOIS métodos efetivos de contracepcao e realizar o
teste de gravidez a cada prescricao médica.

Se tiver qualquer duvida, consulte o profissional de saude. Ele sabe como orientar vocé!

Se houver uma supeita ou ocorréncia de gravidez durante o tratamento com a talidomida,
INTERROMPA o seu uso imediatamente, COMUNIQUE o médico e NOTIFIQUE o caso a
Anvisa por meio do telefone 0800 642 9782 ou pelo site hitps:// www.gov.br/anvisa/ptsbr/
assuntos/fiscalizacaosesmonitoramento/notificacoes/vigimed

Informacoes
importantes

Qualguer chance de gestacao deve ser descartada para a prescricdao de
talidomida. O teste de gravidez é solicitado pelo médico periodicamente,
antes e durante o tratamento, e dois métodos efetivos de contracepc¢ao
(para evitar a gravidez) devem ser utilizados.

Métodos de contracepcao

[] Um método deve ser altamente eficaz, como DIU; métodos hormonais
como anticoncepcionais em pilulas, patches, inje¢cdes, anéis vaginais
ou implantes; ligacdo permanente das tubas uterinas e vasectomia.

E altamente recomendado que o método escolhido ndo dependa de
lembrete para ser utilizado.

[ ] Osegundo método pode ser de barreira, como preservativo feminino,
masculino, diafragma e capuz cervical.

[ ] Ousodos métodos deve ocorrer por 30 dias antes de iniciar o
tratamento com talidomida, durante todo o tratamento e por, pelo
menos, 30 dias apds parar de usar esse medicamento.

[ ] N3o é necessaria contracep¢3o efetiva para pacientes com menopausa
confirmada ha no minimo dois anos, ou submetidas a histerectomia
(retirada do utero).
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EM CASO DE DUVIDAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA OU FARMACEUTICA

Em caso de efeitos adversos, notifiqgue no Vigimed, disponivel
em https:.//www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed

Fundacao Ezequiel Dias: 0800 283 1980

Associacao Brasileira de Portadores de Sindrome de
Talidomida: www.talidomida.org.br

MINISTERIODA  Governo
SAUDE Federal

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condicoes
Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis

ORIENTACOES
SOBRE O CUIDADO
DURANTE O USO
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Dispensacao
TALIDOMIDA S| | . u

] -~
Prescricao
D @) Na farmacia, o farmacéutico avalia as documentacdes
) A cada consulta, o médico deve aconselhar vocé sobre os riscos, apresentadas por vocé: Notificacdo de Receita, Termo
; : . .. L. beneficios e cuidados durante o uso da talidomida. de Responsabilidade/Esclarecimento e teste de gravidez
E um medicamento com a¢do anti-inflamatéria e . q ent tencial dut
imunomoduladora, utilizado no Brasil para o tratamento [) Vocé deve confirmar se entendeu as informagdes, inclusive como S O RaCISntes com potencialreprodutivo.
[ énico, U i usar os métodos contraceptivos. Se vocé concordar em assumir os : . . , o :

d,o eritema nodoso_hanslemco, glceras aft0|d.es €M Pessoas ) : P . . Ele registra na farmacia as informacg&es descritas nos
vivendo com HIV/aids, lUpus eritematoso, mieloma cuidados, ele avalia se prescreve a talidomida.

e : , documentos.
multiplo, doenca do enxerto contra hospedeiro e sindrome

mielodisplasica. Se vocé é paciente com potencial reprodutivo, o médico deve

solicitar um teste de gravidez. Se negativo, ele avaliara se prescreve
A talidomida é produzida apenas por laboratdrios publicos a talidomida.

Ele preenche os dados de dispensacdo na receita, assina e Ele preenche as informagdes na caixa da talidomida e orienta vocé

carimba. Uma via da receita e outra do termo ficam com ou seu representante legal quanto aos riscos e cuidados durante

e sua venda é permitida somente para o Ministério da Vvocé e as outras s3o arquivadas na farmacia. do uso da talidomida, e também possiveis rea¢es adversas.

Saude, que a distribui gratuitamente para o SUS. Por causa
de seus efeitos teratogénicos, as legislacdes de controle
Sao rigorosas. m

A notificacao de receita deve ser emitida em duas vias iguais e
com numeracao especifica, incluindo informacdes pessoais e do
tratamento prescrito.

Ja o Termo de Responsabilidade/Esclarecimento deve ser emitido

Ela sé pode ser prescrita por médicos SR ) e )
em trés vias iguais, incluindo descri¢des detalhadas dos riscos,

gue possuam autorizacdo da

vigildncia sanitaria e dispensada a beneficios e cuidados durante o tratamento. [:J O

VOCé ou ao seu representante legal @) o . —{) Apenas um comprimido de talidomida é capaz de causar
por farmacéuticos, em unidades O médico deve preencher, carimbar malformaces no feto.
cadastradas. e assinar com letra legivel esses é}

documentos. A talidomida NAO PROVOCA ABORTO e NAO EVITA FILHOS.

tremor, sonoléncia, tontura, dor de cabeca, prisdo de ventre &] A talidomida NAO PODE ser compartilhada com outra pessoa.

(constipagdo), nduseas, diarreia, alteracdes na imunidade, &] Retire o comprimido de talidomida da embalagem somente quando

. trombose ou diminuicao na contagem de células sanguineas. for toma-la. Guarde-a em local seguro, longe do calor, protegido da
‘ [ Atalidomida causa malformac&es no bebé se usada durante luz e da umidade e fora do alcance das criancas.
% ‘ —7 —\ a gestacdo. Por isso, E PROIBIDO O USO DA TALIDOMIDA [:]
DURANTE A GRAVIDEZ e amamentacgao.

— — | \ J B D

Cuidados durante o tratamento
Se houver reagao alérgica a talidomida, comunicar ao médico e ao
farmacéutico. Nesse caso, ela nao devera ser utilizada.
() A talidomida pode causar diversos efeitos adversos. Informe
ao médico se ocorrer qualquer efeito, como alteragao de Enquanto estiver usando a talidomida, ndao doe sangue ou esperma.
\ sensibilidade das maos e pés (neuropatia periférica), fraqueza,




