Imnovid® Edukaéni materialy schvaleno SUKL: 07/2019

Formular pro hlaseni t€hotenstvi

FORMULAR PRO ZJISTENE TEHOTENSTVI

Prosim vyplite tento formular k oznameni téhotenstvi pacientky (Ci partnerky pacienta)
|éCené pomalidomidem. Zaslete ho prosim na Statni Ustav pro kontrolu I1€Civ a spoleCnosti

Celgene na nize uvedené kontakty.

Jako soucast Systému monitorovani bezpecnosti uzivani Ié€ivého pfipravku Imnovid je
nezbytné sledovani vSech oznamenych téhotenstvi. Z toho divodu Vas bude spole¢nost
Celgene kontaktovat a ocenuje Vasi spolupraci, diky které jsme schopni ziskat vSechny
relevantni informace tykajici se ohrozeni plodu pomalidomidem.

1. Statni ustav pro kontrolu lIéCiv
Odbor farmakovigilance

Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Tel: +420 272 185 885

Fax: +420 272 185 222

E-mail: farmakovigilance@sukl.cz

2. Celgene s.r.o.

Novodvorska 994, 142 00 Praha 4

Tel: +420 241 097 607

Mob.t.: +420 733 640 805

Fax: +420 241 097 606

E-mail: drugsafety-czech@celgene.com

ZPRAVA O POCATKU TEHOTENSTVi - FORMULAR

INFORMACE O OZNAMOVATELI

Jméno oznamovatele:

Povolani:

Adresa: Mésto, zemé:
Tel. ¢islo: E-mail:
Fax cislo:

INFORMACE O PACIENTCE

Inicialy pacientky: Vék:

Datum narozeni:

PARTNERKA PACIENTA

Inicialy partnerky pacienta: Vék:

Datum narozeni:

INFORMACE O LECBE PACIENTA (IMNOVID)

Cislo $arze: Expirace:

Davka: Davkovani:

Datum zahajeni:

Datum ukon¢eni:

Indikace pro pouziti:
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SLEDOVANI TEHOTENSTVI
ANO NE
Byla jiz pacientka odkazana na gynekologa?
Pokud ano, prosim upresnéte jehol/jeji jméno a kontakt:
DUVOD K SELHANi PROGRAMU NA PREVENCI TEHOTENSTVi:
ANO NE
Bylo nespravné predpokladano, ze pacientka nemtize otéhotnét?
Pokud ano, uved'te divod pro tento predpoklad:
a. Vék = 50 let a pfirozena amenorea = 1 rok,
b. PredCasné selhani vajecnikll potvrzené specializovanym gynekologem,
c. Predchozi bilateralni salpingo-oophorectomie, i hysterektomie,
d. Genotyp XY, TurnerGv syndrom, délozni ageneze.
Oznaéte z nize uvedeného seznamu, jaka antikoncepce byla pouzita: ANO NE
a. Implantat,
b. Nitrodélozni télisko uvolfujici levonorgestrel,
c. Postupné se uvolfujici depozit medroxyprogesteron-acetatu,
d. Sterilizace podvazem vajecniku,
e. Pohlavni styk pouze s muzem po vasektomii; vasektomie musi byt potvrzena
dvéma negativnimi testy semene,
f. Tablety inhibujici ovulaci obsahujici pouze progesteron (napf. desogestrel),
g. Jiné tablety obsahujici pouze hormon progesteron,
h. Kombinované peroralni antikoncepéni tablety,
i Jina nitrodélozni téliska,
j. Kondomy,
k. Cervikalni pouzdro,
I Vaginalni hubka,
m. PFeruSovany styk,
n. Jing,
o. Zadna.
Urcete z nize uvedeného seznamu diivod selhani antikoncepce: ANO NE
Vynechani peroralni antikoncepce,
Jiné léky ¢i zasahujici nemoc plsobi na peroralni antikoncepci,
Identifikovana nehoda ochranné metody,
Neznamy.
Zavazal se pacient k naprosté a nepretrzité sexualni abstinenci?
Byl pomalidomid nasazen i presto, Zze byla pacientka jiz téhotna?
Obdrzel pacient vzdélavaci materialy o mozném riziku teratogenicity?
Obdrzel pacient instrukce tykajici se potfeby vyvarovat se téhotenstvi?
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Formular pro hlaseni téhotenstvi

PRENATALNIi INFORMACE

Datum posledni menstruace:

Predpokladané datum porodu:

Téhotensky test: Referenéni sSkala: Datum:

Kvalita moci:

Mnozstvi spermatu:

HISTORIE PORODU:

Rok téhotenstvi: | Vysledek:
Spontanni Terapeuticky Porod Porod Vék Zpusob
potrat potrat zivého ditéte |mrtvého ditéte | v téhotenstvi porodu

POSKOZENi NAROZENEHO DITETE:

ANO NE Neni znamo
Doslo v téhotenstvi k poskozeni ditéte?
Vyskytuje se v rodiné vrozena vada?
Pokud ano, specifikujte:
HISTORIE ANAMNEZY MATKY:
Stav: Datum: Lécba: Vysledek:
Od Do
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SOUCASNY STAV MATKY:

Stav: Od: Lécba:

SOCIALNi STAV MATKY:

Ano: Ne:
Alkohol
Pokud ano, mnozstvi za den:
Tabak Ano: Ne:
Pokud ano, mnozstvi za den:
Rekreacni uzivani drog
Pokud ano, specifikujte: Ano: Ne:
LEKY PODAVANE MATCE BEHEM TEHOTENSTVi A 4 TYDNY PRED OTEHOTNENIM
(véetné bylinnych, alternativnich a volné prodavanych Iékli a potravinovych dopliiki)
Lék/lécba: Datum zahajeni: Datum ukonéeni/ Indikace:
pokracujici:
JMENO OSOBY VYPLNUJICi FORMULAR: PODPIS: DATUM:
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