TALIiDOMID HASTA BIiLGILENDIRME FORMU
“HAMILE ISENiZ VEYA HAMILELELIK IHTIMALINiZ VARSA BU ILACI
KULLANMAYIN, SADECE BIiR TANESI BILE DOGUMSAL OZURLERERE NEDEN
OLABILIR !!!”

Talidomid 1ilk kez 1950’li yillarin sonunda Avrupa’da kullanilmaya bagslanildi. Uyku ilaci
olarak ve hamilelik siiresince sabah bulantilarim1 engellemek icin kullanildi.  Ancak
hamilelikleri siiresince talidomid kullanan ¢ok sayida annenin dogumsal oziirlii bebegi oldu.

O zaman dogum 6ziirlerine yol actig1 bilinmiyordu.

Talidomid daha sonra gesitli ¢alismalarda kullanildi. Sizin hastaliginizin tedavisinde olumlu
sonuglar elde edildi ve bunun iizerine multiple myelom hastaligmin tedavisi i¢in tiim diinyada

kullanilmaya bagland1

KADIN HASTALAR iCiN UYARILAR:

Gegmiste talidomid kullanan binlerce gebe kadinin anomalili bebekleri oldu. Erken
gebelikte tek bir doz talidomid bile fetusun (anne karnindaki erken donemdeki bebek) el, kol,
ayak ve bacak biiylimesini ciddi sekilde etkileyebilir. Ayn1 zamanda fetusda goz, kulak, kalp,

bobrek, sindirim sistemi ve sinir sistemi problemleri olusturma riski olabilir.

e Eger hamile iseniz talidomid kullanmayin.

e (Cocuk dogurma yasinda iseniz tedaviye baslamadan 6nce kan veya idrar hamilelik
testi yaptirmalisiniz. Bu testler her ay (adetleriniz diizenli degil ise daha sik) ve son
talidomid dozundan 4 hafta sonra tekrarlanmalidir

e Talidomid almadan en az bir ay Once cinsel iliskide bulunmamalisiniz veya ayni
zamanda yiiksek etkinligi olan en az iki dogum kontrol yontemini birlikte
kullanmalisiniz. Bu metotlara son talidomid dozundan bir ay sonrasina kadar devam

edilmelidir. Dogum kontrol metotlar1 hakkinda doktorunuz ile konusabilirsiniz.
Gebelikten korunamiyorsaniz, talidomidi kullanmayin.

Cinsel iliskide bulunmamak (Cinsel perhiz) hari¢ hi¢bir dogum kontrol yontemi tamamen

giivenilir degildir.

Cinsel perhizde bulunmuyorsaniz veya rahminiz alinmadi ise, hamile kalacaginiza

inanmasaniz bile dogumkontrol yontemlerini kullanmalisiniz.



Hamilelik ile sonuclanabilecek diger miidahalelerden uzak durun (6rnegin fertilizasyon

calismalari; tiip bebek, sperm asilamasi gibi ).
Eger bebek emziriyorsaniz talidomid kullanmaym!!
Su durumlarda talidomid almay1 birakin ve derhal doktorunuza bilgi verin:

e Adetiniz gecikir veya diizensiz hale gelir ise,
o Cinsel perhizi birakirsaniz,
e Dogum kontrol yontemlerini birakirsaniz,

e Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz.

Hamile kalirsaniz: Derhal talidomid almayi birakin. Doktorunuzla gebelige devam edip

etmeyeceginize karar verin.
ERKEK HASTALAR iCIN UYARILAR:

Talidomid kullandiginiz siire ve bir ay sonrasina kadar cinsel iliskide bulunmamalisiniz veya

kondom kullanmalisiniz. Talidomidin semen sivisinda bulunup bulunmadig: bilinmiyor.
BUTUN HASTALAR iCiN GENEL UYARILAR:

«“TALIDOMID SADECE SiZiN iCIN RECETE EDILMISTIR.”

Baskalarina vermeyin veya baskalan ile paylasmayimn. Digerleri icin oldukca zaran
olabilir. Ilacimizi doktorunuzun &nerdigi gibi alm. Anlamadigmiz bir sey olursa

doktorunuzdan ag¢iklamasini isteyin.

Talidomid siklikla “uyku haline” neden olur. Alkol veya uyku verebilecek diger ilaglar ile
birlikte kullanmaym. Talidomid araba veya diger makineleri kullanma yetenegini azaltabilir.

Uyanikliginiz1 ve agik diisiinme yetinizi de azaltabilir.

Talidomid sizin sinirlerinize zarar verebilir. Olusan sinir hasarmin ilag kesildigi zaman geri
dontistimlii olup olmadig1 bilinmemektedir. Sinir hasarinin belirtileri: kollarda, ellerde, bacak
veya ayaklarda yanma, uyusukluk veya karmcalanma. Bu konuyla ilgili herhangi bir sorunuz
olursa veya sayilan belirtiler veya bagka bir rahatsiz edici sikayetiniz varsa doktorunuza haber

verin.



Sinir hasarmni tespit etmek icin 6zel laboratuar testleri yapilabilir. Sinir hasari tespit edilirse,
eger talidomid almaya devam ederseniz sinir hasarmin kalict olma ihtimaline karsi siz ve

doktorunuz talidomid kullanimindan yarar elde edilip edilmeyecegine karar verebilirsiniz.

Talidomid nadir olarak damar i¢inde pihtilasmaya veya akcigere pihti1 atilmasina neden
olabilir. Bunu Onlemek icin kani daha sivi hale getirmek amaciyla talidomid ile birlikte
antikoagulan (kan civitic1) bir ilag baglanacaktir. Bu ilacin dozu ise kan testleri ile

ayarlanacaktir.

Bagska bir ilag kullanmadan 6nce doktorunuz ile goriisiin.

Atesli veya atessiz cilt dokiintiisii, kalp atis hizinda ani hizlanma veya kan basincinizda ani

diisme olursa ilac1 derhal kesin ve doktorunuza bildirin.

Her hangi bir yan etki ile karsilastigimizda doktorunuza bildirin.

Asagidaki liste talidomid kullandigimizda Kkarsilasabileceginiz diger yan etkileri

icermektedir:

Mizac degisiklikleri

Ag1z kurulugu Kasint1

Basagrisi Adet diizensizligi

Bulant1 Beyaz kiire sayisinda azalma

Kabizhk Tiroid problemleri

Istah artis1 Kan sekeri diizensizligi (cok yiiksek veya

diisiik )
Yiiz ve kol ve bacaklarda sislik (6dem)

Kalp atim sayisinda azalma
Cilt kurulugu



Tedavide dikkat edilecek noktalar
Talidomid ©:

1.Teratojenite: Talidomid gebelikte alinirsa ciddi dogum defektlerine hatta fetusun 6liimiine
neden olabilir. Talidomid asla gebelerde ve ilac1 kullanirken hamile kalabilecek hastalarda
kullanilmamali. Hamile kadin tarafindan alinan tek doz bile dogum defektlerine neden
olabilir, kritik donem gebeligin 20-40. giinleri arasindadwr. Goriilen defektler amelia,
fokomeli, kemik hipoplazisi veya yoklugu, anotia, mikrotia, fasial palsi, anoftalmi. Hasta
fertil donemde ise tedaviye baslamadan once kan veya idrar hamilelik testi yapilmali. Bu
testler her ay (mensturasyon diizensizligi var ise daha sik) ve son talidomid dozundan 4 hafta
sonra tekrarlanmalidir. Hastaya talidomid almadan en az bir ay dnce baslayan cinsel perhiz
veya ayni zamanda yiiksek etkinligi olan en az iki dogum kontrol yontemi birlikte onerilmeli.
Bu metotlara son talidomid dozundan bir ay sonrasina kadar devam edilmelidir.

Emziren annelerde kullanilmamalidir.

Talidomid kullanan erkek hastalar ise talidomidin semen sivisina ge¢mesi nedeniyle ilacin
kullanildig1 siire ve bir ay sonrasmma kadar cinsel perhiz uygulamali veya prezervatif
kullanmalidir.

2. Periferik noropati: Kalic1 periferal noropati (%8-28) meydana gelebilir.  Klinik
semptomlar: simetrik sensoriomotor noropati, el ve ayaklarda agrili parastezi, distal
hipoestezi, alt ekstremitede proksimal zayiflik, hafif postural tremor, bacak kramplari, ayak
bilegi jerklerinin ve avu¢ i¢i kirmiziliginin yoklugu. Periferal noropati olustuguna dair
semptom veya bulgular var ise talidomid kesilmeli veya doz azaltilmali.

3. Kabizhk: Hastalar kabizligin yaygm oldugu ve bu hastalarda tedavisinin zor oldugu
konusunda uyarilmalidir. Talidomid, narkotik analjezik alan hastalarda ¢ok dikkatli
verilmelidir. Hastalara kabizlig1 6nlemek i¢in profilaktik laksatif uygulanilabilir.

4. Uyku hali: Hastalar uyku hali ve tamamen uyanik halde olmadikca araba kullanmamalar1
konusunda uyarilmalidir. Eger narkotik veya alkol de aliyorsa araba kullanmamalidirlar. Bu
yan etkiyi en aza indirmek i¢in ilacin tek dozda gece yatarken alinmasi onerilebilir.

5. Tromboembolik komplikasyolar: Talidomid kullanan hastalarin %1-3’tinde DVT veya
pulmoner emboli meydana gelebilir. Bu risk deksametazon, doksorubisin ve diger
kemoteropatik ajanlarla birlikte kullanildiginda artar. Talidomid diisiik doz baslanir ve tedrici
olarak artirilirsa tromboz daha az gozlenilebilir. Ozellikle deksametazon ile birlikte talidomid
baslandiginda oral warfarin (INR 2-2.5 olacak sekilde) veya LMWH ile profilaksi
yapilmalidir.



6. Notropeni: %20-25 hafif ndtropeni goriilebilir. Mutlak notrofil sayis1 500-1000/mm’ ise

G-CSF baslanilabilir veya doz %50 azaltilabilir.

Doz ayarlanmasi: Uyku hali, kabizlik, notropeni veya periferal noropati doz azaltimina

cevap verebilir.
Karaciger ve renal yetmezlik durumunda doz ayarlamasi gerekli degildir.

(Hemodiyaliz hastalar1 hakkinda yeterli veri mevcut degil).

Ilac_Etkilesimi: Bilinen ila¢ etkilesimi yok. Ancak kontrosepsiyon icin OKS’ler

kullanihiyor ise kontrosepsiyonun etkinligini azaltabilecek ilaclar ve tromboz riski

acisindan dikkat edilmelidir.



