Graviditets rapportering

Om graviditet intrdffar medan en patient tar pomalidomid ska behandlingen med
pomalidomid avbrytas omedelbart.

Fyll 1 detta formuldr for att rapportera graviditet hos en patient eller en kvinnlig partner
till en manlig patient som behandlas med pomalidomid.

Som en del av sdkerhetsmonitoreringssystemet dr det av yttersta vikt att folja upp alla
rapporterade graviditeter. Innehavaren av forsdljningsgodkédnnande kommer darfor att
kontakta dig for ytterligare information, och skulle vara mycket tacksam for ditt
samarbete och for att du ldmnar all relevant information géllande fosters exponering for
pomalidomid.
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Rapportorens uppgifter

Foérnamn, efternamn
Rapportorens [ ] Lakare [_] Farmaceut
yrkesroll [ ] * Annan sjukvérdspersonal

* Specificera
Telefonnummer E-post
Institution Land, stad
Information om den gravida kvinnan
Information om kvinnlig patient
Patientkod: Fodelsedatum:

Information om kvinnlig partner till manlig patient

Patientkod*:
*partner till en
manlig patient har
samma kod som
patienten

Fodelsedatum:

Information om patientens behandling: pomalidomid kapslar
Dos Frekvens
Startdatum Slutdatum
Indikation for
anvéndning
Information om graviditeten
Datum for sista mens
dd.mm.&aaa

Uppskattat fosterstadium:

Uppskattat forlossningsdatum:

Har patienten redan remitterats till specialist/gynekolog?

[ 1Ja []Nej

Om ja, ange hans/hennes namn samt kontaktuppgifter:

\ Bakgrundsinformation om orsak till graviditet

Kvinnlig patient
| Ansags patienten inte kunna bli gravid? | Ja | Nej |
Om ja, markera orsaken till att patienten inte ansags kunna bli gravid.
e > 50 ar gammal och naturlig amenorré i > 1 &r (amenorré efter
cancerbehandling eller under amning utesluter inte mojligheten att bli
gravid)
e Prematur ovariell insufficiens som har bekriftats av gynekologispecialist
e Genomgangen bilaterial salpingo-ooforektomi eller hysterektomi
e XY-genotyp, Turners syndrom, uterusagenesi
Om nej, markera i listan nedan vilken typ av preventivmetod som anvéndes: Ja | Nej
e Implantat/p-stav
» Levonorgestrel-avgivande hormonspiral
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* P-spruta (medroxyprogesteron)

e Samlag enbart med vasektomerad manlig partner; vasektomin maste ha
bekriftats med tva negativa spermieanalyser.

e Agglossningshimmande p-piller innehallande enbart progesteron (d.v.s.
desogestrel)

e Annat p-piller innehallande enbart progesteron

e Kombinerat p-piller

e Annan spiral

e Kondom

e Pessar
e P-kudde
e Avbrutet samlag
e Aggledarsterilisering
e Annan
e Ingen
Markera orsaken till misslyckad graviditetsprevention i listan nedan: Ja | Nej

e Missat att ta p-piller
e Annan medicinering eller samtidig sjukdom som interagerade med p-

piller
e Identifierad olycka vid anviandning av barridrmetod
e Okind

Sattes pomalidomid in trots att patienten redan var gravid?
Fick patienten utbildningsmaterial om den méjliga risken for fosterskador?
Fick patienten instruktioner om hur graviditet kan undvikas?

Kvinnlig partner till manlig patient
| Ansags patienten inte kunna bli gravid? | Ja | Nej |

Om ja, markera orsaken till att patienten inte ansags kunna bli gravid.

e > 50 ar gammal och naturlig amenorré i > 1 ar (amenorré efter
cancerbehandling eller under amning utesluter inte mojligheten att bli
gravid)

e Prematur ovariell insufficiens som har bekréftats av gynekologispecialist

e Genomgangen bilaterial salpingo-ooforektomi eller hysterektomi

e XY-genotyp, Turners syndrom, uterusagenesi

Om nej, markera i listan nedan vilken typ av preventivmetod som anvindes: Ja | Nej
e Implantat/p-stav
» Levonorgestrel-avgivande hormonspiral
» P-spruta (medroxyprogesteron)
» Samlag enbart med vasektomerad manlig partner; vasektomin maste ha
bekriftats med tva negativa spermieanalyser.
» Agglossningshimmande p-piller innehallande enbart progesteron (d.v.s.
desogestrel)
Annat p-piller innehallande enbart progesteron
Kombinerat p-piller
Annan spiral
Kondom
Pessar
P-kudde
Avbrutet samlag
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o Aggledarsterilisering

e Annan

e Ingen

Markera orsaken till misslyckad graviditetsprevention i listan nedan:

Ja

Nej

e  Missat att ta p-piller

e Annan medicinering eller samtidig sjukdom som interagerade med p-

piller
e Identifierad olycka vid anvéindning av barriirmetod
e  Okénd

Sattes pomalidomid in trots att patientens partner redan var gravid??

Fick patienten utbildningsmaterial om den méjliga risken for fosterskador?

Fick patienten instruktioner om hur graviditet kan undvikas?

datum

Fornamn, efternamn, underskrift av den person som fyllt i detta formulir samt
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Specialiserad ytterligare enkiit for graviditetsutfall och teratogenicitet

Specifika fragor om graviditet

1. Tidigare obstetrisk historik? Intrdffade nagra problem under graviditeten?

2. Specificera i vilken trimester patienten fick pomalidomid.

3. Anvindes ndgra andra ldkemedel under graviditeten?

4. Diagnostiserades nagra signifikanta medicinska problem under graviditeten?

5. Anvindes pomalidomid under amningen? Om ja — intréffade négra problem?

Information om graviditetens utfall Forlossningsdatum:

Frisk nyfodd

Nyfodd med medfédda missbildningar (specificera den medfodda missbildningen
och beskriv detaljer):

Spontan abort

Medicinsk abort

Besvara f6ljande fragor om graviditeten resulterade i en frisk nyfodd eller nyfodd
med medfodd missbildning:

Intraffade nagra komplikationer under forlossningen? Typ av fodsel, exempelvis:
Normalforlossning/forlossning med téng eller sugklocka/kejsarsnitt

Beskriv den nyfoddas tillstand vid 1 manads alder
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Beskriv den nyfoddas tillstand vid 6 manaders alder

Ange datum och resultat pa diagnostiska test, inklusive blodprov och
ultraljudsundersokningar som gjordes under graviditeten:

Eventuell annan information anges hir om det inte dr mdjligt att ange den i tidigare
avsnitt:

Fornamn, efternamn, underskrift av den person som fyllt i detta formulir
samt datum
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