RMPTHAL-004

Formulaire d’accord de soins

Les autorités de santé de I’'Union Européenne ont assorti la mise sur le marché du médicament Thalidomide Celgene de certaines
conditions. Le plan obligatoire de minimisation des risques en Belgique et au Luxembourg, dont cette information fait partie, est une
mesure prise pour garantir une utilisation sire et efficace du médicament Thalidomide Celgene (RMA version modifiée 10/2017).

Thalidomide Celgene®

Formulaire d’accord de soins

Introduction

Le présent formulaire doit étre rempli pour chaque patient(e) avant le début de son traitement par Thalidomide
Celgene. Il convient de conserver le formulaire dans le dossier médical du/de la patient(e) et de Iui en remettre un
exemplaire.

Le but du « Formulaire d’accord de soins » est de protéger les patients et tout feetus éventuel en s’assurant que

les patients sont bien informés et qu'ils comprennent les risques tératogenes et les autres effets indésirables liés a
I'utilisation du thalidomide. Ce formulaire ne constitue pas un contrat et ne dégage personne de ses responsabilités
concernant Iutilisation du produit en toute sécurité et la prévention d’une exposition feetale.

Avertissement: Anomalies congénitales séveres engageant le pronostic vital du feetus.

La prise de Thalidomide Celgene pendant la grossesse peut provoquer des malformations congénitales séveres
voire la mort du bébé a naitre.

Informations sur le/la patient(e)

Prénom du/de la patient(e) Nom du/de la patient(e)

Date de naissance Conseils donnés le :

Confirmation par le médecin prescripteur

J’ai expliqué en détail au/a la patient(e) susnommé(e) la nature, le but et les risques liés au traitement par Thalido-
mide Celgene, en particulier les risques concernant les femmes susceptibles de procréer. Je respecterai toutes mes
obligations et les responsabilités qui m’incombent en tant que médecin prescripteur de Thalidomide Celgene.

Prénom du médecin prescripteur Nom du médecin prescripteur

Signature du médecin prescripteur Date
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Formulaire d’accord de soins

RUBRIQUE A (tous les patients)

Veuillez lire attentivement ce qui suit et apposer votre paraphe dans chaque case si vous étes
d’accord avec I’énoncé correspondant.

Je comprends que Thalidomide Celgene sera prescrit UNIQUEMENT pour moi. Je ne devrai EN AUCUN
CAS en donner a quelqu’un d'autre.

Je comprends que je ne peux pas faire de don de sang tant que je prends Thalidomide Celgene et ce

jusqu’a 1 semaine apres la fin du traitement.

Confirmation du/de la patient(e)

Je confirme que je comprends et que je respecterai les exigences du « Thalidomide Celgene Risk Management
Program » et j’accepte que mon médecin me fasse commencer un traitement par Thalidomide Celgene.

Signature du/de la patient(e) Date
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RUBRIQUE B
(femmes susceptibles de procréer, tel que déterminé par le médecin)

Femmes enceintes ou susceptibles de procréer

Thalidomide Celgene est tératogene et ne doit jamais étre utilisé par des femmes enceintes.

Les femmes susceptibles de procréer doivent utiliser une méthode efficace de prévention de grossesse :
e Pendant au moins quatre semaines avant le traitement.

e Durant le traitement, méme en cas d'interruption de I'administration.

e Et pendant encore au moins quatre semaines apres la fin du traitement par Thalidomide Celgene.

Veuillez lire attentivement ce qui suit et apposer votre paraphe dans chaque case si vous étes
d’accord avec I’énoncé correspondant.

Je comprends que des malformations congénitales séveres peuvent se produire en cas d’utilisation

de thalidomide. Mon médecin m’a avertie qu’un bébé a naitre court un risque élevé de malformations
congénitales et qu’il peut méme mourir si sa mere prend Thalidomide Celgene au moment ou débute la
grossesse ou pendant cette derniére.

Je comprends que je dois utiliser une méthode efficace de prévention de grossesse sans interruption pen-
dant au moins 4 semaines avant le début du traitement, pendant toute la durée du traitement, méme en
cas d'interruptions de I'administration, et pendant encore au moins 4 semaines apres la fin du traitement.

Je comprends que je devrai subir un test de grossesse avant de commencer le traitement par Thalidomide
Celgene. J'effectuerai ensuite un test de grossesse toutes les 4 semaines pendant le traitement et un

dernier test 4 semaines apres la fin du traitement.

Confirmation de la patiente

Je confirme que je comprends et que je respecterai les exigences de « Thalidomide Celgene Risk Management
Program » et j'accepte que mon médecin me fasse commencer un traitement par Thalidomide Celgene.

Signature de la patiente Date
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Formulaire d’accord de soins

RUBRIQUE C (hommes)

Hommes

Etant donné que le thalidomide passe dans le sperme, les patients masculins doivent utiliser un préservatif chaque
fois qu'ils ont un rapport hétérosexuel si leur partenaire est enceinte ou susceptible de procréer et si elle n’utilise
pas une méthode efficace de prévention de grossesse. Ceci est valable durant le traitement et pendant une
semaine apres la fin du traitement.

Veuillez lire attentivement ce qui suit et apposer votre paraphe dans chaque case si vous étes
d’accord avec I’énoncé correspondant.

Je comprends que des malformations congénitales séveres peuvent se produire en cas d’utilisation de
thalidomide. Mon médecin m’a averti qu’un bébé a naitre court un risque élevé de malformations congéni-
tales et qu'il peut méme mourir si une femme enceinte est exposée a Thalidomide Celgene.

Je sais que je dois informer mon médecin si je pense que ma partenaire sexuelle pourrait étre enceinte.

Confirmation du patient

Je confirme que je comprends et que je respecterai les exigences de « Thalidomide Celgene Risk Management
Program » et j'accepte que mon medecin me fasse commencer un traitement par Thalidomide Celgene.

Signature du patient Date
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