Raskauden raportointilomake

Jos raskaus alkaa, kun potilas kayttdd pomalidomidia, pomalidomidihoito pitda
lopettaa vélittomasti.

Taytd timé lomake ilmoittaaksesi pomalidomidilla hoidetun potilaan tai miespotilaan
naispartnerin raskaudesta.

Turvallisuuden seurantajirjestelmdn osana on vilttdmitontd seurata kaikkia
raportoituja raskauksia. Myyntiluvan haltija on sen vuoksi yhteydessd sinuun
saadakseen lisdd tietoa ja on kiitollinen yhteistyOstdsi ja kaikkien sikion
pomalidomidialtistusta koskevien oleellisten tietojen toimittamisesta.

Laheti tiytetty ilmoitus raskaudesta valittomasti alla olevaan osoitteeseen:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA
ja

Sahkopostitse:
drugsafety@biocodex.fi
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Ilmoittajan tiedot
Etunimi, sukunimi
Ilmoittajan ammatti | [_] Ladkéri [_| Apteekkari/proviisori

[ ] * Muu terveydenhuollon ammattilainen

*Tarkenna

Puhelinnumero Séhkoposti
Laitos Maa, kaupunki
Tiedot raskaana olevasta naisesta

Tiedot naispuolisesta potilasta

Potilaskoodi: Syntymaéaika:

Tiedot miespuolisen potilaan naispartnerista

Potilaskoodi* Syntymaéaika:
*miespuolisella
partnerilla on sama
koodi kuin
potilaalla

Tiedot potilaan hoidosta: Pomalidomidi-kapseli

Annos: Antotiheys:
Aloituspdiva: Lopetuspdivi:
Kaéyttoaihe:

Tiedot raskaudesta
Viimeisten kuukautisten paivamaara:

pp.kk.vvvv
Arvioitu gestaatioika: Arvioitu laskettu aika:

Onko potilas jo ldhetetty erikoisléédkérille/gynekologille? CIKylla []Ei

Jos kyll4, anna hdnen nimensé ja yhteystietonsa:

| Taustatietoa raskauden syisti |

Naispotilas
| Ajateltiinko, ettii nainen ei voinut tulla raskaaksi? | Kylli |Ei |

Jos kylld, merkitse mistd syystd naisen ei arvioitu voivan tulla raskaaksi

e [dltddan > 50 vuotta ja luonnollisesti amenorreeinen > 1 vuoden ajan
(syovédn jélkeinen tai imetyksen aikainen amenorrea ei sulje pois
potentiaalista hedelmaéllisyytti)

e Erikoisldadkarin (gynekologin) vahvistama ennenaikainen munasarjojen
vajaatoiminta.

e Aiemmin tehty bilateraalinen salpingo-ooforektomia tai hysterektomia

e XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymé, kohdun ageneesi

Jos ei, merkitse alla olevasta listasta mitd ehkdisymenetelmaa kéytettiin. Kylli | Ei
e Implantti
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» Levonorgestreelia vapauttava kohdunsisdinen ehkéisin (IUS)

» Medroksiprogesteroniasetaattia sisdltdvd depotvalmiste

= Sukupuolinen yhdynti vain miespartnerin kanssa, jolle on tehty kahden
siemennesteen negatiivisen analyysin vahvistama vasektomia

e Ovulaatiota estdvédt, vain progesteronia sisdltdvdt tabletit (eli
desogestreeli)

e  Muut vain progesteronia siséltivit tabletit
e  Yhdistelméehkéisyvalmiste

e  Muu kohdunsisdinen ehkiisin

o Kondomit

e Pessaari

e Ehkiisysieni

e Keskeytetty yhdyntd

e Munatorvien puristinsterilisaatio

e Muu
e Eimikddn
Merkitse alla olevasta listasta syy ehkaisyn pettiimiseen Kylla | Ei

e Unohtunut oraalinen ehkdisyvalmiste
e  Muu lddkitys tai samanaikainen sairaus, joka vaikuttaa oraaliseen
o Tunnistettu estomenetelméin epdonnistuminen
e Fitiedossa
Aloitettiinko pomalidomidi, vaikka potilas oli jo raskaana?
Saiko potilas koulutusmateriaalinen teratogeenisuuden mahdollisesta
riskisti?
Saiko potilas ohjeet raskauden vélttiimisen tarpeesta?

Miespotilaan naispartneri

| Ajateltiinko, etti nainen ei voinut tulla raskaaksi? | Kylla | Ei |

Jos kylld, merkitse mistd syystd naisen ei arvioitu voivan tulla raskaaksi

e [iltddan > 50 vuotta ja luonnollisesti amenorreeinen > 1 vuoden ajan
(syovédn jilkeinen tai imetyksen aikainen amenorrea ei sulje pois
potentiaalista hedelmaéllisyyttd)

e Erikoisldadkérin (gynekologin) vahvistama ennenaikainen munasarjojen
toimintahiirio

e Aiemmin tehty bilateraalinen salpingo-ooforektomia tai hysterektomia

e XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymé, kohdun ageneesi.

Jos ei, merkitse alla olevasta listasta mitd ehkéisymenetelméd kaytettiin Kylld | Ei
e Implantti
» Levonorgestreelia vapauttava kohdunsisdinen ehkéisin (IUS)
» Medroksiprogesteroniasetaattia sisdltdvd depotvalmiste
*  Sukupuolinen yhdyntd vain miespartnerin kanssa, jolle on tehty kahden
siemennesteen negatiivisen analyysin vahvistama vasektomia
* Ovulaatiota estdvédt, vain progesteronia sisdltdvit tabletit (eli
desogestreeli)
e  Muut vain progesteronia sisiltdvit tabletit
e  Yhdistelméiehkéisyvalmiste
e Muu kohdunsisédinen ehkéisin
e Kondomit
e Pessaari
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e Ehkiisysieni
e Keskeytetty yhdyntd
e Munatorvien puristinsterilisaatio

e Muu
e Fimikédén
Merkitse alla olevasta listasta syy ehkiiisyn pettimiseen Kylld | Ei

e Unohtunut oraalinen ehkéisyvalmiste
e Muu lddkeaine tai samanaikainen sairaus, joka vaikuttaa suun kautta
otettavan ehkdisyvalmisteen tehoon

e  Tunnistettu estomenetelmén epédonnistuminen

e FEitiedossa
Aloitettiinko pomalidomidihoito, vaikka potilaan partneri oli jo
raskaana?
Saiko potilas koulutusmateriaalinen teratogeenisuuden mahdollisesta
riskisti?
Saiko potilas ohjeet raskauden vilttiimisen tarpeesta?

Tamén lomakkeen tiyttineen henkilon etunimi, sukunimi ja allekirjoitus seka
paiviys
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Erityinen lisatutkimus raskauden lopputuloksesta ja teratogeenisuudesta

Erityisii Kysymyksii raskaudesta
1. Aiempi obstetrinen historia? Oliko raskaudessa ongelmia?

2. Tarkenna milld raskauskolmanneksella potilas sai pomalidomidia.

3. Kaytettiinkd raskauden aikana muita 1ddkkeitd?

4. Todettiinko raskauden aikana merkittaviid ladketieteellisid ongelmia?

5. Kaytettiinkd pomalidomidia imetyksen aikana? Jos kylld — aiheutuiko siitd

ongelmia?
Tietoa raskauden lopputuloksesta Synnytyksen piivimaira:
Terve vastasyntynyt ]
Vastasyntynyt, jolla on synnynnéinen epdmuodostuma (tarkenna mika ja kerro []
yksityiskohdat):
Spontaani abortti ]
Laéketieteellinen abortti ]

Vastaa seuraaviin kysymyksiin raskauden tuloksista koskien tervettd vastasyntynytté
tai vastasyntynyttd, jolla on synnynndinen epdmuodostuma:

Oliko synnytyksen aikana komplikaatioita? Synnytyksen tyyppi, esimerkiksi: Normaali
synnytys/pihdit tai imukuppi/imukuppi/keisarinleikkaus

Kuvaa vastasyntyneen tilaa 1 kuukauden idssé
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Kuvaa vastasyntyneen tilaa 6 kuukauden idssa

Anna diagnostisten testien pdivimaiirit ja tulokset, mukaan lukien verikokeet ja
raskauden aikana tehdyt ultrafiinitutkimukset:

Muuta tietoa, joka pitda antaa tiissi, jos sita ei ole voinut antaa aikaisemmissa
kohdissa:

Tamén lomakkeen tiyttineen henkilon etunimi, sukunimi ja allekirjoitus seka
paiviys
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