U Bristol Myers Squibb"

Formular na sledovanie tehotenstva
cast’ |, (Informacie pred pérodom)

IDENTIFIKACIA PACIENTA: HLASENIE # (18A BMS) LOKALNE CiSLO KRAJINY: (IBA BMS)
WWPS DATUM
DATUM PRIJATIA SWIXX BIOPHARMA PRIJATIA
(IBA NA POUZITIE PRE BMS) (IBA NA POUZITIE
PRE BMS)
[~ SPONTANNE KRAJINA*
TYP HLASENIA: .
: INICIALNE B & ‘
[~ oy ALEBO DALSIA SPRAVA

UDALOST: TEHOTENSTVO

TYP EXPOZICIE: [ EXPOZICIA LIEKU U MATKY ALEBO ~ EXPOZICIA LIEKU U OTCA
IBA PRE EXPOZICIU LIEKU U OTCA: PODPISAL PARTNER TEHOTNEJ FORMULAR INFORMOVANEHO SUHLASU? [ NE [ Ano
AK NIE, POSKYTOL MUZ VSETKY INFORMACIE TYKAJUCE SA DOHLADU NAD TEHOTENSTVOM NIZSIE? |  NE [ Ano
TYP HLASENIA: [~ PROSPEKTIVNE HLASENIE ~ ALEBO [ RETROSPEKTIVNE HLASENIE
VYSKYTLI SA NEJAKE DODATOCNE NEZIADUCE UDALOSTI U MATKY/QOTCA? — NIE | Ano
AK ANO, SPRAVNE NAHLASTE NEZIADUCE UDALOSTI
INFORMACIE O MATKE VEK Vv CASE VYSKA: VAHA: RAsA:
DATUM NARODENIA: POCATIA: | | BIELA [ Cierna | Zura
| INARASA: |
POCET GRAVIDIT VRATANE TEJTO | |PoceTporoDOV | POCET Z1JUCICH DETI |
Priblizny DATUM DATUM GRAVIDITY
DATUM ZACIATKU POSLEDNEJ pocalia; L RN

MENSTRUACIE (LMP): ODHADOVANY DATUM

SR METODA TESTU: [ SErum [ Mot
ODHADOVANY GESTACNY VEK PRI DIAGNOSTIKOVAN{ GRAVIDITY: TYZDNE STANOVENE POMOCOU: |— ULTRAZVUKU | DATUMU 0D LMP
ANTIKONCEPCIA V CASE POCATIA: [ NE [ Ano | NEznNAME éﬁ‘:cﬁr:gﬁnﬁ) |
T 1A i : : ; N AK JE TO UPLATNITELNE SPECIFIKUJTE
PRISLUSNA ZDRAVOTNA ANAMNEZA/RIZIKOVE FAKTORY MATKY Pt
DATUM stanovenia diagnozy PRISLUSNE PODROBNOSTI
) DATUM
INFORMACIE O OTCOVI: VEK ROKOV
NARODENIA:
PRISLUSNA ZDRAVOTNA ANAMNEZA/RIZIKOVE FAKTORY OTCA DATUM stanovenia diagnézy Ak JE 'T,g[é’LZLgAJEN'TELNE
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U Bristol Myers Squibb”

Formular na sledovanie tehotenstva,
cast’ |, (Informacie pred pérodom)

IDENTIFIKACIA PACIENTA: HLASENIE # (18A BMS)

LOKALNE CiSLO KRAJINY: (1BA BMS)

NAZOV LIEKU A INDIKACIE SUVISI LIEK S DAVKAA | FREk- | CESTA oEli(%%BinEc:EA) IBA ONKOLOGICKE |  DATUMY ZACATIA
GRAVIDITOU?* JEDNOTKY VENCIA |Podania** LIEKU** LIEKY A UKONCENIA
1 | CYKLUS #:
INDIKACIA | | ‘
VIS KUuMULAT{
[ Matka aeeo | | Otec [ Nesovisi e
|_ NIE O STUDIE  ALEBO |— 20 STUDIE I— Sovisi ALEBO |— PREBIEHA
2. | CYKLUS #:
INDIKACIA | r |
Ovisi KUMULAT{VNA
[ matka aeso [ orec [T Nesowvisi ALy
I— NIE ZO STUDIE  ALEBO I— Z0 STUDIE I_ Sovisi ALEBO |_ PREBIEHA
3. | CYKLUS #:
INDIKACIA | r |
OovIsi KUMULAT{VNA
[~ matka aeso [ Otec [T Nesovisi ALy
|— NIE ZO STUDIE  ALEBO [— Z0 STUDIE |— Sovisi ALEBO | ' PREBIEHA
4. | CYKLUS #:
INDIKACIA | |_ r
I ovIsi KUMULAT{VNA
ALEBO
| Matka [ omec | 7 NEsovisi e L N
|_ NIE ZO STUDIE  ALEBO |_ Z0 STUDIE I— Sovisi ALEBO | PREBIEHA
3. | CYKLUS #:
INDIKACIA | ‘ |
VIS KUMULAT{VNA
[ 7 Matka aeso | otec [ Nesovisi e L N
[_ NIE O STUDIE ~ ALEBO I_ 20 STUDIE |_ Sovisi ALEBO |— PREBIEHA
6. | CYKLUS #:
INDIKACIA | | r
Ovisi KUMULAT{VNA
[ matka aeso [ orec [~ Nesowisi ALy
I_ NIE ZO STUDIE  ALEBO I— STUDY I_ Sovisi ALEBO |_ PREBIEHA
7. | CYKLUS #:
INDIKACIA | r |_
OvIsi KUMULAT{VNA
[ matka meso [ Otec [ Nesowisi ALy
[ NEzostope Ao | | Stupy | | sowsi ALEBO [ PREBIEHA

* POVINNE PRE VSETKY STUDIE

** CESTA:
1 = PERORALNA

*** OBDOBIE (A) EXPOZICIE LIEKU: (UVEDTE VSETKY, KTORYCH SA TO TYKA)
0 = PRED POCATIM 1 = 1. TRIMESTER
3 = 3. TRIMESTER 4 = ZACIATOK PORODU & POROD

2 = INTRAVENOZNA 3 = SUBKUTANNA

2 = 2. TRIMESTER
5 = NEZNAME
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U Bristol Myers Squibl”

Formular na sledovanie tehotenstva,
cast’ I, (Informacie pred pérodom)

IDENTIFIKACIA PACIENTA:

HLASENIE # (18A BMS) LOKALNE CiSLO KRAJINY: (IBA BMS)

PRENATALNE DIAGNOSTICKE VYSETRENIE r)glfg\?é DATUM WS"EJ'E'SL(\)’I%TREN" Niz':(:RMALNY ROZ\;::OKE
| C | | |
| C | | |
| C | | |
| B | | |
| r | | |
| N | | |
| B | | |

VYSLEDKY OPISTE PODROBNE, AK SA TO VZTAHUJE:

INFORMACIE O OZNAMOVATELOVI:

KVALIFIKACIA:
[ LEKAR I~ LEKARNI
[ Pacient [ PRAVNY

. ZDRAVOTNA SESTRA/DIPLOMOVANA
SESTRA

ZASTUPCA [ INY NEZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

K

[ INY ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

OSOBA, KTORA VYPLNILA FORMULAR

MENO TLACENYM PiSMOM

DATUM:

| Pobris
INSTITUCIA/ ORGANIZACIA: |

MESTO: |
ADRESA ULICE: —

STAT/PROVINCIA: |
SMEROVE . TELEFONNE
CisLo: | KRAJINA: CisLo: |
EmAILOVA |
ADRESA
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Ul Bristol Myers Squibb”

Formular na sledovanie tehotenstva,
cast’ I, (Informacie o vysledku
tehotenstva)

IDENTIFIKACIA PACIENTA:

HLASENIE # (1A BMS)

LOKALNE CiSLO KRAJINY: (IBA BMS)

SPOSOB PORODU: |
VYSLEDOK GRAVIDITY:

ZACIATOK PORODU/KOMPLIKACIE PORODU

[T Ne [ Anor

AK ANO,
SPECIFIKUJTE

=

w2 [ )

PRE KAZDY PLOD/NOVORODENCA VYPLNTE VYSTUPNY FORMULAR

r- Jednopocetna gravidita Viacpocetna gravidita

DATUM UKONCENIA GRAVIDITY:  GESTACNY VEK NA KONCI TYZDNE
kliknite sem a zadajte ~ POSUDENE ] .
. ! TERMINOV PORODU I
datum PODLA:

FYZIKALNEHO VYSETRENIA
PLODU/NOVORODENCA

VYSKYTLI SA POCAS TEJTO GRAVIDITY PORODNE KOMPLIKACIE ALEBO
OCHORENIA U MATKY/OTCA?

[ Ne [ Anor

l— NEZNAMY l— NIE JE ZNAME  AK ANO, SPECIFIKUJTE:

*PRE AKEKOLVEK KOMPLIKACIE UVEDENE VYSSIE, SPRAVNE NAHLASTE NEZIADUCU UDALOST

PODORNA HMOTNOST:

|_|_ / |_|_ lbs/oz
| T eem

Pohlavie:
[ muz [ Zena

[ NIE JE ZNAME

PODORNA DLZKA:

——

[ palcov

APGAROVEJ SKORE:

1 MIN. 5 MIN.

OBVOD HLAVICKY:

——

[ em [ palcov [ cm

l— NARODENIE NORMALNEHO ZIVEHO PLODU (POKRACUJTE CASTOU il

NARODENIE ABNORMALNEHO
ZIVEHO PLODU

-

[~ UMRTIE PLODU

l— UMRTIE NOVORODENCA (AK OZNACITE COKOLVEK Z UVEDENEHO, VYPLNTE CASTI NIZ3IE)

[ PrReD-TERMINOM | VTERMINE [ PO TERMINE
[ MALE NA GESTACNY VEK

| INTRAUTERINNY SPOMALENY RAST

| SYNDROM Z VYSADENIA LIEKU U NOVORODENCA

[ MALFORMACIA (SPECIFIKUJTE NIZSIE)

l_- KOMPLIKACIE PO NARODENI/NOVORODENECKE (NAPR. PERINATALNA ASFYXIA,

INFEKCIA, TAZKOSTI S DYCHANIM) SSTE';C'F'KU

UMRTIE PLODU

NARODENIE
MRTVEHO PLODU

~

[ EKTOPICKY |  POTRAT/SPONTANNY POTRAT
| INDUKOVANY POTRAT/ELEKTIVNE UKONGENIE

[~ Ne

A/SPRAVA Z PATOLOGIE r' Ano

[ NIE JE ZNAME

UMRTIE NOVORODENCA:

PRIGINA: | R

RODINNA ANAMNEZA VRODENYCH ABNORMALIT/PORODNYCH DEFEKTOV:

[ NE [~ Ano

[ NIE JE ZNAME

AK ANO,
SPECIFIKUJTE:

PREDCHADZAJUCE GRAVIDITY Z VRODENYMI ABNORMALITAMI/PORODMI

DEFEKTY: [ NE [ Ano

AK ANO, SPECIFIKUJTE |

#ITYP:

PREDCHADZAJUCE NARODENIE - .
NIE | Ano

AK ANO, SPECIFIKUJTE #: |

PREDCHADZAJUCE SPONTANNE POTRATY: [ NIE [ Ao

AK ANO, SPECIFIKUJTE #: |

SPECIFIKUJTE AKEKOLVEK PREDCHADZAJUGE KOMPLIKACIE GRAVIDITY:

|

ABNORMALITY PLACENTY [ 7 NE [ Ano

[ NIE JE ZNAME

AK ANO, |
SPECIFIKUJTE:

K DISPOZICII JE SPRAVA Z PATOLOGIE [— NIE r' Ano

[ NIE JE ZNAME

TERAPIE PLODNOSTI V ANAMNEZE (NAPR: IVF):

[ NE [ Ano

AK ANO, SPECIFIKUJTE:

OPISTE VSETKY VRODENE MALFORMACIE/ABNORMALITY, STRUKTURALNE DEFEKTY A INE KOMPLIKACIE PLODU/NOVORODENCA:

KAUZALITA
[ NesOviseL [ soviser
AK SUVISEL, PROSIM VYJADRITE SA K SPECIFICKEJ UDALOSTI(UDALOSTIAM) A LIEKU(LIEKOM) NIZSIE:
AK NESUVISEL, INDIKUJTE CO BOLO PRICINOU DEFEKTU/ZDRAVOTNEHO PROBLEMU:
RD-FRM-SOP-006991-4, verzia 04 Informacie BMS Strana4z 6




Formular na sledovanie tehotenstva,
cast’ lll, (Nasledné informacie

il i i !
U1 Bristol Myers Squibb 0 novorodencovi)
IDENTIFIKACIA PACIENTA: HLASENIE # (18A BMS) LOKALNE CiSLO KRAJINY: (1BA BMS)
SUCASNY VEK . 05N
N JEDNOTKY VEKU: [ DNI [~ TYiDKNE [ MESIACE

I BEZ PROBLEMOV r ZAZNAMENANE ZDRAVOTNE PROBLEMY (SPECIFIKUJTE A OPISTE NALEZY A/ALEBO PLANOVANE HODNOTENIA;

NAPR: DIAGNOSTICKE VYSETRENIE, KONZULTACIE, ATD.)
KAUZALITA: SUVISELI NEJAKE PROBLEMY S LIEKOM UVEDENE VYSSIE S LIEKOM?
[ NESUVISELI I SovisELl (SPECIFIKUJTE, PROSIM):

DOJCENIE MATKOU: [~ NIE [~ Ano AKO DLHO: |
MATKA UZIVALA LIEKY POCAS DOJCENIA: [ NE ™ Ano (A ANO, SPECIFIKUJTE)
INFORMACIE O OZNAMOVATELOVI:
KVALIFIKACIA:

[ LEKAR [T LEKARNIK [ SZEDS%\[’\OTNA SZALE AN ET O AN [~ INY ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

[~ SPOTREBITEL [~ PRAVNY ZASTUPCA [ INY NEZDRAVOTNICKY PRACOVNIK
OSOBA, KTORA VYPLNILA FORMULAR: DATUM:
| MENO TLACENYM PiSMOM
| Popbris
INSTITUCIA/ ORGANIZACIA:

MESTO: STAT/PROVINCIA:

ADRESA ULICE: |
SMEROVE | . . ie) A |
T KRAJINA: TELEFONNE CisLO:
EMAILOVA |
ADRESA
Popris: DATUM:
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Formular na sledovanie tehotenstva - stru¢né zhrnutie pokynov

Formular na sledovanie tehotenstva funguje ako nastroj na zhromazd'ovanie Udajov a vyhladavanie Gdajov o hlaseni tehotenstiev
a suvisiacich informaciach o tehotenstve. AE/SAE pre vsetky osoby/pacientov hlasené v suvislosti s tehotenstvom (porodné
komplikacie, zdravotné komplikacie matky, atd’.) sa maju hlasit’ na formulari pre klinické alebo neintervencné SAE alebo na
formulari pre spontanne AE/SAE.

Formular na sledovanie tehotenstva . : D Formular na sledovanie tehotenstva
Zast’ | . Formular na sledovanie tehotenstva, cast’ Il Zast Il .

Ak je znamy vysledok

Ak je gravidita potvrdena Ak je znamy vysledok gravidity o novorodencovi

Informacie o hlavicke na vsetkych stranach

V pripade spontannych hlaseni zadajte vlavo hore lokalne cislo krajiny (ak je k dispozicii) a/alebo zadajte identifikaciu
pacienta (t.]j. inicialy), ak su k dispozicii, alebo nechajte pole prazdne.

Castil, Il alll budl doplnené vsetkymi prislusnymi identifikacnymi informaciami v hlavicke na kazdej strane

Cast’' | - Strana 1

Vyplnte vsetky otazky tykajlce sa ,,GRAVIDITY* ako jedinej neZiaducej udalosti; ostatné SAE hlasené v suvislosti

s sgraviditou (porodné komplikacie, zdravotné komplikacie matky atd’.) sa hlasia separatne bud’ na formulari SAE pre
Iﬁlinické/neintervenéné Studie alebo na formulari AE/SAE pre spontanne hlasenia.

Cast’ | - Strana 2: Lieky:

o Uvedte kazdy nahlaseny liek ako samostatny zaznam.

Uvedte, Ci bol liek spojeny s expoziciou u matky alebo otca.

Stlpec , Liek savisiaci s graviditou“: Skontrolujte, &i gravidita sGvisi s liekom alebo nie.

Informacie o davkovani: Na cestu a obdobia (obdobia) expozicie lieku pouzite kody uvedené v spodnej Casti strany.

Pre obdobie (obdobia) expozicie lieku uved'te vsetko, o sa vztahuje.

Cast’ | - Strana 3: Prenatalne diagnostické vySetrenie: Oznacte, &i st vysledky vychodiskové, oznacte ako ,,vychodiskové;
v opacnom pripade nechajte pri poskytovani prislusnych podrobnosti toto pole prazdne. Specifikujte vysledky vysetrenia
(vratane akychkolvek prislusnych jednotiek alebo inych Gdajov), v pripade potreby pouzite priestor pod touto Castou na
podrobnejsie opisanie vysledkov.

Cast’ Il - Vysledok tehotenstva: Vypliite idaje o pérode a vysledku podla poZiadaviek v hornej ¢asti strany. Ak vysledok
zahrnal viacpocetnu graviditu, vyplite, prosim, samostatny formular pre kazdy plod/dieta. Ak tehotenstvo/vysledok
zahrnajlci predporodné alebo porodné komplikacie, porodné komplikacie alebo zdravotné problémy matky, strucne ich
Specifikujte.

POZNAMKA: Ak akékolvek vyssie nahlasené komplikacie zodpovedajl definicii SAE (alebo AE u pacientov mimo $tidie),
maju sa hlasit’ separatne bud’ na formulari SAE pre klinické alebo neintervencné hlasenia alebo na formulari AE/SAE pre
spontanne hlasenia. Ak je vysledok ,,porod normalneho Zivého plodu“, oznacte toto policko a pokracujte na nasledujucej
strane alebo v pripade akéhokolvek nepriaznivého vysledku (porod abnormalneho zivého plodu, Umrtie plodu alebo
novorodenca) vyplite vsetky pozadované informacie v plnom rozsahu.
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