Lenalidomid
Grindeks

Formuldr hldsenia tehotenstva

V pripade, ze pocas liecby Lenalidomidom Grindeks (lenalidomid) dojde k otehotneniu, musi sa liecbha
lenalidomidom okamzite ukoncit.

Vyplite prosim tento formuldr, aby ste nahlasili tehotenstvo u pacientky alebo u partnerky pacienta
liecenych lenalidomidom.

V rdmci systému monitorovania bezpecnosti je nevyhnutné sledovat vsetky hlasené tehotenstva. Kvoli
ziskaniu dalSich informdcif vas preto bude kontaktovat drzitel rozhodnutia o registracii, ktory o¢akdva vasu
spolupracu a poskytnutie vietkych relevantnych informacii tykajucich sa expozicie plodu lenalidomidom.

Zaslite prosim kompletne vyplneny formular Hldsenie tehotenstva e-mailom na adresu:
vigilance@grindeks.sk alebo vigilance@grindeks.lv.
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Informacie o osobe hlasitela
Meno a priezvisko:

O Lekar O Farmaceut
Kvalifikacia: 0 Iny zdravotnicky pracovnik*®

* Prosfm Specifikujte
Telefonne cislo: E-mail:
InstitGcia: Stat, mesto:

Informacie o tehotnej Zene
Informacie o pacientke (pacient = Zena)

Kod pacienta: Datum narodenia:

Informacie o partnerke pacienta muzského pohlavia (pacient = muz)

Kod pacienta:®
* partnerka pacienta — muza bude Déatum narodenia:
mat rovnaky kod ako pacient

Informacie o lie¢be pacienta: lenalidomid kapsuly
Davka: Frekvencia:

Datum zacatia: Datum ukoncenia:

Indikécia pouZzitia:

Informacie o tehotenstve
Datum poslednej menstrudcie: Odhadovana gestacna faza: Datum ocakavanej menstruacie:

ddmm.yyyy

Bola uz pacientka / partnerka pacienta — muza odoslana k Specialistovi / gynekologovi?
OAno ONie

Ak éno, uvedte prosim jeho meno a kontaktné udaje:
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Dévody zlyhania programu prevencie tehotenstva

Pacient - zena

Bola pacientka povazovana za neplodnu? ‘ Ano ‘ Nie

Ak ano, oznacte dévod, preco sa povazovala za neplodnu:

- Vek > 50 rokov a prirodzend amenorea > 1 rok (amenorea po liecbe rakoviny alebo pocas
dojcenia nevylucuje moznost otehotniet)

- PredCasné zlyhanie vajeCnikov potvrdené Specializovanym gynekologom

- Predchéddzajlca bilateralna salpingo-ooforektémia alebo hysterektémia

- Genotyp XY, Turnerov syndrém alebo agenéza maternice

Ak nie, oznacte zo zoznamu nizsie, aka antikoncepcia bola pouzita: Ano | Nie

« Implantat

- Vnutromaternicovy systém (IUS) uvolfujici levonorgestrel

- Depotny medroxyprogesterénacetat

« Sexudlny styk vyhradne s partnerom, ktory podstupil vazektémiu; vazektomia musi byt potvrdena
dvoma negativnymi analyzami spermy

- Tabletky inhibujuce ovulaciu obsahujlce iba progesteron (tj. dezogestrel)

- Iné antikoncepcné tabletky obsahujlce iba progesterén

+ Kombinované peroralne antikoncepcné tabletky

« Iné vnutromaternicové systemy

« Prezervativ

Cervikalny klobucik

« Antikoncepcna Spongia

- Odstranenie maternice

« Podviazanie vajickovodov

+ Ind
. Ziadna

Z nizsie uvedeného zoznamu oznacte pricinu zlyhania antikoncepcie: Ano | Nie
- Vlynechana antikoncep¢na tabletka

- Iné lieky alebo pridruzené ochorenie interagujuce s peroralnou antikoncepciou
- Rozpoznana nehoda pri pouziti bariérovej antikoncepcnej metody

- Nezndma

Bola liecba lenalidomidom zacata napriek tomu, Ze pacientka uz bola tehotna?
Dostala pacientka infomacné materialy o potencialnom riziku teratogenity?

Dostala pacientka instrukcie, Ze je nutné predchadzat otehotneniu?
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Partnerka pacienta — muza
Bola partnerka pacienta povazovana za neplodnu? ‘ Ano ‘ Nie
Ak ano, oznacte dovod, preco sa povazovala za neplodnu:

» Vek > 50 rokov a prirodzend amenorea > 1 rok (amenorea po liecbe rakoviny alebo pocas dojcenia
nevylucuje moznost otehotniet)

- Predcasné zlyhanie vaje¢nikov potvrdené Specializovanym gynekolégom

- Predchdadzajuca bilaterdlna salpingo-ooforektomia alebo hysterektomia

- Genotyp XY, Turnerov syndrom alebo agenéza maternice

Ak nie, oznacte zo zoznamu nizsie, aka antikoncepcia bola pouzita: Ano | Nie

« Implantat

« Vnutromaternicovy systém (IUS) uvolfujuci levonorgestrel

« Depotny medroxyprogesteronacetat

« Sexualny styk vyhradne s partnerom, ktory podstupil vazektémiu; vazektémia musf byt potvrdena
dvoma negativnymi analyzami spermy

Tabletky inhibujuice ovuléciu obsahujuce iba progesterdn (t. j. dezogestrel)

- Iné antikoncepcné tabletky obsahujlce iba progesterén

+ Kombinované peroralne antikoncepéné tabletky

« Iné vnutromaternicové systémy

« Prezervativ

» Cervikalny klobucik

« Antikoncepcna Spongia

« Odstranenie maternice

- Podviazanie vajickovodov

- Ind
. Ziadna

Z nizsie uvedeného zoznamu oznacte pricinu zlyhania antikoncepcie: Ano | Nie
- Vynechand antikoncepcna tabletka

- Iné lieky alebo pridruzené ochorenie interagujuce s peroralnou antikoncepciou
« Rozpoznana nehoda pri pouziti bariérovej antikoncepcnej metody

- Neznama

Bola liecba lenalidomidom zacata napriek tomu, Ze partnerka pacienta uz bola tehotna?
Dostal pacient infomacné materialy o potencialnom riziku teratogenity?
Dostal pacient inStrukcie, Ze je nutné predchadzat otehotneniu?

Meno, priezvisko a podpis osoby, ktora vyplnila tento formular, datum:
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Specializovany doplnkovy prieskum zamerany na vysledky tehotenstva a teratogenitu

Konkrétne otazky tykajtce sa tehotenstva
1. Pérodnicka anamnéza? Vyskytol sa v minulosti nejaky problém s tehotenstvom?

2. Uvedte prosim, v ktorom trimestri pacientky / partnerky pacienta — muza bol lenalidomid indikovany.

3. Boli pocas tehotenstva indikované nejaké iné lieky?

4. Boli pocas tehotenstva diagnostikované nejaké zavazné zdravotné problémy?

5. UZival sa lenalidomid pocas dojcenia? Ak dno — boli nejaké problémy?

Informacie o vysledku tehotenstva Datum zaznamu:

Zdravy novorodenec O
Novorodenec s vrodenou abnormalitou (uvedte, o aku vrodent chybu ide a uvedte podrobnosti): 0
Spontanny potrat 0
Lekarsky potrat 0

Odpovedzte prosim na nasledujuce otazky, ak viedlo tehotenstvo k zdravému novorodencovi alebo
novorodencovi s vrodenou chybou:

« Vyskytli sa pri porode nejaké komplikacie? Typ pérodu, napriklad: normalny pérod / s kliestami / podtlakom /
cisarskym rezom

- OpiSte stav novorodenca vo veku T mesiaca:

- OpiSte stav novorodenca vo veku 6 mesiacov:
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Uvedte datumy a vysledky diagnostickych testov vratane krvnych testov a ultrazvuku vykonanych
pocas tehotenstva:

Tu mozete uviest dalSie potrebné informdcie, ktoré nebolo mozné poskytnut v predchadzajtcich
castiach formulara:

Meno, priezvisko a podpis osoby, ktora vyplnila tento formular, datum:
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