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Vypliite tento formulédr, ak chcete nahlasit tehotenstvo pacientky (alebo partnerky pacienta
muzského pohlavia) liecenej lenalidomidom. Odoslite ihned spolo¢nosti Alvogen. Kontaktné
Udaje ndjdete nizsie.

V ramci bezpe¢nostného monitorovacieho systému spoloc¢nosti Alvogen je zdsadné sledovat
vietky hlasené tehotenstva. Spoloc¢nost Alvogen vas teda bude kontaktovat so Ziadostou
o dalsie informacie. Velmi si cenime Vasu spolupracu, ktord ndm umozni ziskat vsetky relevantné
informacie tykajice sa fetdlnej expozicie lenalidomidu.

pharmacovigilance@alvogen.com
Mobil +(40) 749112735
Telefon/fax: +(40) 21 345 0985




Uvodny formular hlasenia tehotenstva

INFORMACIE O HLASIACEJ OSOBE

Meno nahlasovatela: Povolanie:
Adresa: Mesto, krajina:
Telefénne cislo: Fax: E-mailova adresa:

INFORMACIE O PACIENTKE

Identifikdtor pacientky: Vek: Datum narodenia:

PARTNERKA PACIENTA MUZSKEHO POHLAVIA

ID: Vek: Datum narodenia:

INFORMACIE O LIECBE PACIENTA TOBOLKA LENALIDOMIDU

C. série Datum exspiracie: Dévka: Frekvencia:

Datum zahajenia: Datum ukoncenia

Indikacia pouzitia:

SLEDOVANIE TEHOTENSTVA Ano Nie

Bola uz pacientka odoslana pérodnikovi/gynekologovi

Ak éno, uvedte jeho/jej meno a kontaktné Udaje

qAIvogen



DOVOD ZLYHANIA PROGRAMU PREVENCIE TEHOTENSTVA Ano Nie
Bola pacientka chybne povazovana za neplodnu
Ak ano, uvedte dovod, preco bola povaZzovana za neplodna
a) Vek 2 50 rokov a prirodzend amenorea po dobu 2 1 roku
b) Predc¢asné ovarialne zlyhanie potvrdené Specializovanym gynekolégom
¢) Anamnéza bilaterdlnej salfingo-ooforektémie alebo hysterektomie
d) Genotyp XY, Turnerov syndrom alebo agenéza maternice.
Uvedte v zozname niZSie pouZita antikoncepciu: Ano Nie
a) Implantat
b) Vnuatromaternicovy systém uvolfiujaci levonorgestrel (1US)
c¢) Depotny preparat s medroxyprogesterénacetdtom
d) Tubalna sterilizacia (Specifikujte nizsie)
I. Tubdlna ligacia
Il. Tubalna diatermia
I1l. Tubalne svorky
e) Sexudlny styk iba s vasektomizovanym muzskym partnerom; vasektémia musi byt potvrdend
dvomi analyzami semena s negativnymi vysledkami
f) Tablety obsahujuce cisty progesteron inhibujice ovulaciu (tzn. desogesrel)
g) Iné cisto progesterénové tablety
h) Kombinovana perorélna tabletova antikoncepcia
i) Iné vnGtromaternicové telieska
j) Kondémy
k) Cervikdlna ¢iapocka
) Hubka
m) Abstinencia
n) Iné
o) Ziadne
Uvedte v zozname nizZsSie dovod zlyhania antikoncepcie Ano Nie

Vynechana peroralna antikoncepcia

Ind medikacia alebo interkurentné ochorenie interagujice s perordlnou antikoncepciou

Identifikované zlyhanie bariérovej metody

Nezname

Zaviazala sa pacientka dodrzovat Gplna a kontinualnu abstinenciu?

Bol lenalidomid zahajeny, aj ked uz bola pacientka tehotna?

Dostala pacientka edukaéné materidly o moZnom riziku teratogenicity?

Dostala pacientka informacie o nutnosti predist tehotenstvu




INFORMACIE O PACIENTKE

Datum posledného menstrua¢ného obdobia:

Odhadovany détum pérodu:

Tehotensky test Referencny rozsah Datum
Mocovy kvalitativny
Sérovy kvalitativny
PORODNICKA ANAMNEZA
Vysledok
Rok
tehotenstvo Sp;::ir;ny Terzp;t::laticky Zivy plod o dl\e/lr::’/VSIo d Gestacny vek Typ p6rodu
VRODENE VADY Ano Nie Nezname
Doslo v nejakom tehotenstve k nejakym vrodenym vadam?
Rodinnd anamnéza vrodenej abnormality?
Ak ste na ktorukolvek z tychto otdzok odpovedali ano, uvedte niZSie podrobnosti
OSOBNA ANAMNEZA MATKY
Datumy
Ochorenie Liecba Vysledok

Od

Do




SUCASNE OCHORENIA MATKY

Ochorenie od

Liecba

SOCIALNA HISTORIA MATKY

Ano Nie

Alkohol

Ak dno, mnozstvo/jednotky za defi:

Tabak

Ak ano, mnozstvo za den:

Pouzivanie IV alebo rekreacnych drog

Ak ano, uvedte podrobnosti:

LIEKY MATKY V PRIEBEHU TEHOTENSTVA A 4 TYZDNOV PRED TEHOTENSTVOM
(vratane herbalnych, alternativnych a volne predajnych liekov a vyZivovych doplnkov)

Lieky/lie¢ba Datum zahajenia

Datum ukoncenia /
Pokracovanie

Indikacia

MENO OSOBY VYPLNAJUCEJ TENTO FORMULAR

PODPIS

DATUM
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