i TALIDOMIDA
ORIENTACAO PARA O USO CONTROLADO

ANEXO V - A

TERMO DE RESPONSABILIDADE ! ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS DE
55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALGUER IDADE

A sov prewnchido podo (o) mdokoo (a):
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Recobl pessoalmonin as informagies do prescrilor sobnn & ralamanto o
[ mAD CONCORDO COM O TRATAMENTD E NAD UTILIZARE A TALIDOMIDA
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ANEXOV-B

TERMO DE RESPONSABILIDADE | ESCLARECIMENTO PARA,
PACIENTES D0 SEXO FEMINING, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE
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) TALIDOMIDA
ORIENTACAO PARA O USO CONTROLADO

ANEXQOWVI
NOTIFICAGAD DE RECEITA DE TALIDOMIDA

Motificagio de Receila de Talidomida “Proibida para mulhenes gravidas ou com
UE NOMERD chance de engravidar”

| i J “Talidomida causa o natcimenta de
CrinmGaa Sim bragos o Som pornas”

(=[x]

1« IDENTIFICAGAD DO MEDICO
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Erd;

Especialdade
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Data |

AREnaura & Canimbd
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Chintay e Mascimansa; Saxn Taskadprug | i Diuradsd
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Documssin Oficial di ldentficacao n® CHgla amisor

3 - IDENTIFICACAD DO RESPONSAVEL PELO PACIENTE (SE FOR © CASO) ez
m: - - .- —— ————a e -

Endorepn: - -t Todalon (5@ howeser |

Documaso Oficial de identifcacio n® Ii'lrl;lu- BHTIS S0
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Idarificacdo da Grifica: rome. sndereco, CHPJ o n™ da sulcrzecdo coroedios pela Autondade Sanddne Compatams
{2 Viae) 1% wia: packente; 2* viac unidade pablica dispensadona
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ANEXD VI
FORMULARID DE JUSTIFICATIVA DE USD DO MEDICAMENTD A BASE DE TALIDOMIDA

M D NOTIFICAGED DE RECEITA:

1, IDENTIFICAGAD DO PACIENTE:
11, MOkEE

1.2 ODATA DE NASCINENTO:

1.3 N* D BDENTIDADE

14 CPF

1 5 ENDEREQD TELEFOHE

2. IDENTIFICACAD DA URIDADE DE SAUDE (hespital, clinkica ou consulidro:
20, MOhAE

i EMDEREGO: Municipia: E staedion
I DIAGROSTICD D8 DOEMCA:

A0, EMAMES COMPRCEATORIOS:
4, Clo:
5. HISTORICD:

8. EVOLUGCAD CLIMICA;

7. TEMPD DE ACOMPAMHAMENTO DO PACIENTE:

i, TRATAMENT O FEITOS
ANTERIORMENTL:

8. JUSITIFICATIVA DA INDICACAD:

10. PARA PACIENTES DO SEXO FEMINBMD EM IDADE FERTIL, INDCAR OS5 DS METODOS CONTRACEFTINGS
UTILIZADDS:

i switodic: Diala de nioe do uas

2 it e il g Ul

11, REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (cltas o anazark:

Eu Dr. {a) RESLMG B responsabadade obde @ pPESCHA0 G Taldomida pam a
OoBng cAacs nos itens 3 @ 4 desbe tomulineg

CATA l |

MHOME DO MEDICO RESPONSAVEL

ASHINATURS, CRA & CARIMEBC




i TALIDOMIDA
ORIENTACAO PARA O USO CONTROLADO

AMEXD VI
RELATORIO DE EVOLUGAD DO CASO

W DA NOTIFICAGAD DE RECEITA:
1. IDENTIFICAGAD DO PACIENTE:
1.1, NOME: SEXQ
1.2 DATA DE NASCIMENT:
1.3 WY D& IDENTIDADE: 14.CPF;
1.5 CHDEREGO: TELEFOME:

2, IDENTIFICAGAD DA UNIDADE DE SAUDE CREDENCIADA (hospital, clinica ou consulttrio);
21, NOME-
22 ENDEREGO- Estado: _ Municipio:
3. DLAGHOSTICD Db DOENGA:

4, Cibc
5, EVOLLMAD CLINICA:

51, DATA OO INCIO DO TRATAMENTO COM TALBDORKDA

§.2 SITUACAD CLINICA ATUAL:
521, Inaherada [ |
5.2 2. Madora Clireca: Discrots [ | Modesda [ ] Acendupda ||
5.2 3. Pioea Clinica: Discrata || Modesada [ | Acantusda [ |
824 Inlsfrupcia do Trataments: Sim [ Maa []

5.3 CONSIDERACOES SOBRE A EVOLUGAD CLINICA

6. PARA PACIEMTES DO SEXO FEMIMING EM IDADE FERTIL, INDICAR OS5 DOIS METOODOS
CONTRACEPTIVOS UTILIZADDS:

17 e Dhats e nica oo use:

& MO DA o iiniceD oo LS

7. EVENTOS ADVERSOS: S HAG Cazo tenha ocorride evente sdverso, motificar a
AMHVISA pelo HOTIVISA

ClARS:

B, DBSERVAROES:

DATA: |

HOME DO MEDICO RESPONSAVEL:
AESINATURA, CRM o CARIMBOD:
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TALIDOMIDA

ORIENTACAO PARA 0 USO CONTROLADO

ANEXO XII

Registro de Devolugdo de Talidomida pelo Paciente

1. Dados do pac » ulilizava a Talidomida:

P o

FRualfy, ne
Cidade: Eslado; CEP:
Telefone: {___} Fax:{___}

Nome do Farmacéutico n* CRF:

2. Devolugho realizada por:

Mo Tedefona:

Data da Devolugdo:

Mimero laba: Fakb: Yal:

Cuantidade de comprimidos devolvidos:

Data da Dispensadao:

§. Identificacdo, guarda @ escrituragio do medicamento devolvido:

identificacio, guarda @ escrituracio do medicamento. Data:

Assinatura e Carimbo e do Farmaciutico Responsavel

[ do A Autoridade Sanitaria C

Nome do Farmacéutico Responsavel pela Entrega:

Dala da Entrega:

Quantidade de comprimidos devolvidos:

Nimero lote: Fab: “I-fal:
Entregue por: Recebide por:
Assinalura e Carnmbo e Assinalura e Canmbo e
do Farmacéubico Responsavel da Autoridade Sandana Competente
(1" via] — wnidade pdblica dispansadora 12* via) — autoridade sanitdna compatenta
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ANEXO Xill
Registre de Develugio de Talidemida por Desvio de Qualidade

1. Unidade Pubkca Dispensado

Cidada; Estado: CEP:

Talefoma: () Fax:{__}

Mome do Farmacéutico n? CRF:
E_'...I.n_._.. .

E}m'nm:lnp-m': . TTelstone:

Data da Devlugao:

Mimens lola: Fah: val

Cuanlidede de comprimidos divalados:

Crata da Despensagdo:

Pessou contalada: Tebelans:

Mola fiscal ou dodwrnenbs equndlenba: Dt

Cuaniideds de comprimidos.;

Mumers o kobac Fab: wal:

Azsinalura & Carimbo & do Famatiutics Respongdel

{1* vin} = laborattrio ohioa fabncante  (2* via) = uniiade pUDECA CeSpENSACOT




