Hlaseni téhotenstvi (formula¥)

Roche)

RO-GNE: HLASENi TEHOTENSTVI

POUZE PRO POTREBY SPOLECNOSTI ROCHE

Datum pfijeti hlaseni spolecnosti Roche (den-mésic-rok):

Lokalni Cislo:

AER:

Druh hlaseni:

Prospektivni [_]

Retrospektivni [_]

1. OSOBA PODAVAIJICi HLASENi

Jméno a pfijmeni:

Pocatedni []

Nasledné sledovani [_]

Upresnéni: [] Lékat (specializace)

[] Lékarnik

|:| pacient

Kontaktni adresa:

[] ostatni (upiesnéte)

Telefonni Cislo:

Faxové Cislo:

Postovni

INFORMACE O PACIENTOVI

INFORMACE O
PRIPRAVKU
ptipravku Erivedge).

E-mail:

smérovaci Cislo:

2. UZivAJicim ERIVEDGE
Léku byl o .
vystaveny: otec[] Matka [_] Inicialy: Datum narozeni: ‘

den
Vyika: cm Vék v dobé poceti:
Hmotnost: kg
Etnicky pvod:  Cernoch [[]  Béloch [] Hispanec [] Asiat [] Dalsi []

mésic rok

]

(upfesnéte):

(Zaznamenejte vSechny dulezité l1éky uZivané pred téhotenstvim (u pacientek (Zen) Ié¢enych
ptipravkem Erivedge aZz do 24 mésicll) a v pribéhu téhotenstvi, nebo v pfipadé, Ze byl Iéku
vystaveny otec, zaznamenejte léky uzivané pred pocetim nebo az 2 mésice od posledni davky

Nazev prl.pra’vku Podezie- vc ISIVO Doba expozice Zpuasob Sila a lékova
(Genericky/ Iy ~arze (x piisluiné obdobi) odani forma
Obchodni) ¥ # P P (mg, cps., thl.)

Pvrec! Trimestr Porod
pocetim
1 2 3
1. O O] O O Oy O
2. O Il O O O] O
3 O O O O Oy O
4, O] O] O O O] O
5. O O O O Oy O
Rezim Datum zahdjeni lécby Datum ukonceni lécby Soucasna Indikace k pousiti
davkovani (den-mésic-rok) (den-mésic-rok) lécba P




@ RO-GNE: HLASENi TEHOTENSTVI

POUZE PRO POTREBY SPOLECNOSTI ROCHE

Datum pfijeti hlaSeni spolecnosti Roche (den-mésic-rok): Lokalni Cislo: AER:

Druh hlé$eni: | Prospektivni [_] Retrospektivni [_]

O O o o 0O

INFORMACE TYKAJICI SE

4. TEHOTENSTVI
Datum
posledni Odhad Predpokladany termin
menstruace ] porodu:
den mésic rok den mésic rok
Datum 0dhad
poceti: ]
den mésic rok
5. LEKARSKA ANAMNEZA
Antikoncepce (Ize vybrat vice neZ jednu moZnost) Pocet predchozich Rizikové faktory/

lékaFska anamnéza

Zadna O Prezervativ ]| Téhotenstvi Neni znamo

A[\’tlkoncepcnl |écivé |:| Chlr?rglcka sterilizace L?karske prlerusenl Alkohol
pFipravky (muz) téhotenstvi
hi icka ili " .
Pesar ] Cv Irurgicka sterilizace (]| spontanni potrat Alergie* ]
(zena)
Nitrod&lozni t&lisko ] Pierudovana soulo? []| Porod mrtvého ditéte Diabetes* ]
Neplodnost (muz) ] Neplodné dny ]| porod Infekce* ]
. . Dité narozené .
Neplodnost (Zena) ] Neni znamo ] < vrozenou vadou Koureni ]
Spermicidni pfipravek Drogy ]

Dalsi/ dalezité
anamnestické
udaje
(*upresnéte
nize)

O




@ RO-GNE: HLASENi TEHOTENSTVI

POUZE PRO POTREBY SPOLECNOSTI ROCHE

Datum pfijeti hlaSeni spolecnosti Roche (den-mésic-rok): Lokalni Cislo: AER:

Druh hlé$eni: | Prospektivni [_] Retrospektivni [_]

Podrobné informace: (vCetné dat &
vysledkd, v pfipadé potreby)

6. VYSLEDEK TEHOTENSTVI
By , Mimodélozni ., L
Probihajici téhotenstvi  [_] t8hotenstyi ] Spontanni potrat ] Neni znamo ]
5. , Porod mrtvého Lékarské preruseni . (.
Z Ztrat led
ivé narozeny O plodu O t&hotenstyi O rata ze sledovani O
Uvedte datum,
v pfislusnych pripadech:
den mésic rok
7. RELEVANTNi LABORATORNI TESTY/VYSLEDKY PRE- | POSTNATALNICH VYSETRENI (napf. aminocentéza, ultrazvuk)
stIedky g Y Lax Pre- nebo
jednotky a normalini Ocekava . Datum
Testy vy postnatalni .
hodnoty (v pripadé se . den-mésic-rok
. vysledky?
potieby)
pred [
1.
O Po O
pred [
2.
O Po O
Pfed O
3. O Po Ul

Dalsi informace:

8. VYSLEDEK PORODU

Novorozenec/plod:

Pocet (v pFipadé vice nez jednoho ditéte/plodu, vyplrite body 8-11 (Informace o ditéti) na zvlastnim
novorozencu/ploda listu)

Normalni ]

Abnormalni

(vrozena

vada/kongenitélni ] Upresnéte
abnormality a dalsi

ptihody u plodu/ditéte)

Neni zndmo ]

. , Datum Pric¢ina

Umrti O : ’ ’ ‘ amrti:

den mésic rok




@ RO-GNE: HLASENi TEHOTENSTVI

POUZE PRO POTREBY SPOLECNOSTI ROCHE

Datum pfijeti hlaSeni spolecnosti Roche (den-mésic-rok): Lokalni Cislo: AER:

Druh hlé$eni: | Prospektivni [_] Retrospektivni [_]

Vysledek pitvy:

9. INFORMACE O DITETI

Pohlavi: Télesna hmotnost: Télesna délka: Obvod hlavicky:
Chlapec 0 kg O cm O cm
Divka: I:l kg D cm I:‘ cm

Gestacni vék pti porodu/potratu (tydnt)
Apgar skore 1 minuta 5 minut 10 minut

Existuji urcité neobvyklé rysy téhotenstvi nebo jeho vysledku?

Ano  [] Ne []

Pokud ano,
upresnéte

Vysetreni ditéte v priibéhu sledovani:

den mésic rok

Datum:

Zavéry:

Pediatr (v pfipadé postoupeni); Jméno:

Telefonni
cislo:
Adresa: Fax:
E-mail:
10. RELEVANTNi LABOLATORNI TESTY/VYSETRENI DIiTETE/PLODU
Vysledky
Testy (jednotky a normalni hodnoty, Ocekava se Datum

v pfipadé potreby) den-mésic-rok




RO-GNE: HLASENi TEHOTENSTVI

POUZE PRO POTREBY SPOLECNOSTI ROCHE

Datum pfijeti hlaSeni spolecnosti Roche (den-mésic-rok): Lokalni Cislo: AER:
Druh hlé$eni: | Prospektivni [_] Retrospektivni [_]
3.
4.
11. DALSI INFORMACE V pfipadé potieby pokracujte na Nepovinném doplfiujicim formulafi
Podpis Datum
oznamovatele: (den-mésic-rok):

Kontaktni jméno osoby pro dalsi informace tykajici se
téhotenstvi, pokud je odlisSné od oznamovatele)

Telefonni Cislo:

Kontaktni adresa: Fax:

E-mail:

Pokud je vypliiovano delegatem spolecnosti Roche, je tfeba zajistit, aby uvedené Udaje pIné odpovidaly ndzoru oznamovatele
POUZE PRO POTREBY Podois: Datum
SPOLEENOSTI ROCHE pis: (den-mésic-rok):

JMENO
HOLKOVYM
PISMEM:

@ RO-GNE: HLASEN| TEHOTENSTVI, NEPOVINNE DOPLNUJICI INFORMACE

POUZE PRO POTREBY SPOLECNOST! ROCHE

Datum prijeti hlaseni spole¢nosti Roche (den-mésic-rok): Mistni Cislo: MCN:

Druh hlaseni: Prospektivni Retrospektivni

DALSI INFORMACE (Nepovinné):




RO-GNE: HLASENi TEHOTENSTVi, NEPOVINNE DOPLNUJICI INFORMACE

POUZE PRO POTREBY SPOLECNOSTI ROCHE

Datum pfijeti hlaseni spolecnosti Roche (den-mésic-rok): Mistni Cislo: MCN:

Druh hlaseni: Prospektivni Retrospektivni
Podpis:
Datum

(den - mésic - rok):

Pacienti: Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupuijte i v ptipadé jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v ptibalové informaci.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlédseni nezadoucich u¢inki.

Zdravotni¢ti pracovnici: Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci udinek a jiné skuteénosti

zdvazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa
pro zasiléni je Statni dstav pro kontrolu lé&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:

farmakovigilance@sukl.cz.

Vzhledem k tomu, Ze Erivedge je biologickym lé¢ivem, je tfeba doplnit i presny obchodni nazev a ¢islo $arze.

Nahlasenim nezddoucich u¢inkii mutizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pripravku.

Tato informace muze byt také hldSena spole¢nosti Roche na czech_republic.pa_susar@roche.com nebo
+420 602 298 181.

Schvaleno SUKL 05/2019 verze 2.1



http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek
farmakovigilance@sukl.cz
czech_republic.pa_susar@roche.com

