SANDOZ 3

Vagledande frageformular for vardgivare som rapporterat exponering for Mycophenolate
mofetil Sandoz (mykofenolatmofetil) under graviditet

Fylls i av Sandoz

Mottaget datum: | | Local Case ID |

Du har nyligen rapporterat graviditet hos en patient eller en kvinnlig partner till en patient
som behandlas med Mycophenolate mofetil Sandoz (mykofenolatmofetil). Vi vill be dig att
fylla i detta frageformular och informationen som du lamnar kommer att hjélpa oss
Overvaka och begransa de kanda riskerna vid graviditet som forknippas med anvandning av
mykofenolatmofetil.

Att besvara detta frageformular ar helt frivilligt och bor inte ta mer &n 10 minuter av din
tid. Vanligen fyll i formularet och skicka tillbaka det till:

Sandoz, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark, safety.fi@novartis.com

Tack for att du besvarar detta frageformular.

1. Information om medicinering

Mycophenolate mofetil Sandoz:

Dos (mg) Behandling pabdrjad Behandling avslutad Behandlingens langd
(dd/mm/aaaa) (dd/mm/aaad)

Andra lakemedel:

Har patienten tagit QJa O Nej Q Kommer inte ihag
andra lakemedel
samtidigt med
Mycophenolate mofetil
Sandoz:

Om svaret pa foregaende fraga ar “Ja“, vinligen specificera

Lakemedel Indikation Dos Behandlingens langd



mailto:safety.fi@novartis.com

2. Information om mottagande av utbildningsmaterial

a. Har du fatt Mycophenolate mofetil Sandoz (mykofenolatmofetil)
vagledning till vardgivare angaende de teratogena riskerna med
mykofenolatmofetil och som tagits fram av Sandoz?

b. Har du last och forstatt Mycophenolate mofetil Sandoz
(mykofenolatmofetil) vagledning till vardgivare angaende de
teratogena riskerna med Mycophenolate mofetil Sandoz och som
tagits fram av Sandoz?

3. Information om radgivning till patienten

a. Har du informerat din patient om riskerna for spontan
abort/fosterskador som férknippas med detta lakemedel?

b. Har du gett din patient Mycophenolate mofetil Sandoz
(mykofenolatmofetil) vagledning till patienter om riskerna for

det ofédda barnet?

c. Har du gett din patient radet att inte bli gravid / man att inte skaffa
barn under behandling med Mycophenolate mofetil Sandoz och upp
till 6 veckor (kvinnliga patienter) eller 90 dagar (manliga patienter)
efter avslutad behandling?

d. Har du gett din patient radgivning om att anvanda tva sakra former
av preventivmedel samtidigt under behandlingen med Mycophenolate
mofetil Sandoz och upp till 6 veckor (kvinnliga patienter) eller 90
dagar (manliga patienter) efter avslutad behandling?

e. Har du rekommenderat din patient att omedelbart konsultera dig
om graviditet misstanks under behandling med Mycophenolate
mofetil Sandoz och upp till 6 veckor (kvinnliga patienter) eller 90
dagar (manliga patienter) efter avslutad behandling?

4. Information om patientens avsikt att bli gravid
a. Informerade patienten dig om sin avsikt att bli gravid QJa

(kvinnlig patient) eller skaffa barn (manlig patient) 0 Nej
O Kommer inte ihag

under behandling med Mycophenolate mofetil Sandoz?

aJa
O Nej
QO Kommer inte ihag

QJa
0 Nej
Q Kommer inte ihag

QJa

O Nej

Q Kommer inte ihag
QJa
O Nej
Q Kommer inte ihag

QJa

O Nej

Q Kommer inte ihag
QJa

O Nej

Q Kommer inte ihdg

QJa
O Nej
Q Kommer inte ihag



b. Om svaret pa foregaende fraga ar “Ja”, varfor beslutade Q Ange varfor:

du att fortsétta behandla patienten med Mycophenolate

mofetil Sandoz? Q Kommer inte ihag

c. Har din patient rapporterat oskyddat samlag vid nagon Q Ja - vanligen svara ocksa pa
tidpunkt under behandling med Mycophenolate mofetil fraga 5

Sandoz och upp till 6 veckor (kvinnliga patienter) eller 90 0 Nej — hoppa over fraga 5

dagar (manliga patienter) efter avslutad behandling? Q Vet ¢j

5. Anledning till att kontraceptionen misslyckades (endast om svaret pa fraga 4c ér “Ja”)

a. Har din patient beréattat O Patienten glomde att anvénda preventivmedel
for dig att han/hon haft
oskyddat samlag under
behandling med

Mycophenolate mofetil Q Forstod inte riskerna med Mycophenolate mofetil Sandoz
Sandoz? 0 Ville ha barn

Q Partnerns ogillande

O Biverkningar av preventivmedel

O Halsoproblem

O Obekvéamt att anvanda

0 Annat (ange vilket):

O Patienten beslutade att inte anvanda preventivmedel
pa grund av:

O Preventivmedel anvéndes men misslyckades (till exempel
kondom gick sdnder). Ange vilket:

O Patienten gav ingen forklaring till varfor preventivmedel inte
anvéndes

6. Utfall av graviditeten

Blev patienten gravid QJa O Nej

Om svaret pa foregaende fraga ar “Ja®, vinligen specificera utfallet av graviditeten




a) Abort
QJa
O Nej

Om ja
Q Terapeutisk
Q Planerad
Q Spontan

Vanligen specificera orsaken och andra
avvikelser (om kénda):

Datum for aborten (dd-mm-3aaa):
Trimester:

b) Forlossning
QJa
O Nej

Om ja
O Normal
Q Kejsarsnitt
Q Tang/sugklocka

Komplikationer for modern eller andra problem
relaterade till forlossningen:

0000

Forlossning i vecka (dd-mm-aaaa):

c) Fosterddd/dodfodsel
alJa
O Nej

Om “Ja”, vinligen specificera moderns
komplikationer och orsaken:

Gestationsvecka:

d) Utomkvedshavandeskap
QJa
O Nej

Om “Ja”, vanligen specificera moderns
komplikationer:

Gestationsvecka:

e) Molar graviditet
QJa
O Nej

Om “Ja”, véinligen specificera moderns
komplikationer:

Gestationsvecka:

6. Barnet

Vanligen, specificera detaljerna nedan om patienten nedkom med ett barn

a Normal

O Onormal

0 Dodfodsel




Ifall av avvikelser, kryssa for vilka och ange datum (dd-mm-2aaa)

Q Funktionsnedséttning

O Positionell deformitet

O Kromosomavvikelse

Q Barnet litet i forhallande till
gestationsaldern

Q Barnet stort i forhallande
till gestationsaldern

Q Intrauterin
tillvaxthdmning

Andra avvikelser
Q Ja (specificera)

O Nej
Q Inte ként
Information om barnet vid fodseln
Kon: Q Pojke Q Flicka
Langd: cm Vikt: kg
Huvudets omkrets: cm Apgar poéng:

1 minut:

5 minuter:

10 minuter:

Q Ingen information

Tack for att du besvarade detta frageformulér.
Formularet besvarat av:
Namn:
Underskrift: | Datum:

Godkéand av Fimea 2017-10-13




