Formular zur Erfassung einer Pomalidomid-Exposition in der Schwangerschaft
(Ausgang der Schwangerschaft)

[ Erstbericht [ Folgebericht [ AbschlieRender Bericht I Datum: |

Meldende Person

[ |
L anscriif |

[oe | | [

[ | | [

[ Arzt (Fachrichtung:..............oooeeeeeeees ) [ Krankenschwester [ Apotheker [] Andere medizinische Fachkraft:...........cccccccoeeeceeesrsssssese.

Angaben zur Patientin / Partnerin eines mannlichen Patienten

I Initialen: ‘ ‘ I Geburtsdatum: ‘ ‘ ‘ ‘ I Alter: ‘
Angaben zum ménnlichen Patienten
I Initialen: ‘ ‘ I Geburtsdatum: ‘ ‘ ‘ ‘ I Alter: ‘
Art der Exposition
Patientin: [J Nein OJa Partnerin eines mannlichen Patienten: [J Nein OJa
[ 1o [T -SSP U PP URRTRTTI

Ausgang der Schwangerschaft

GeStatioNSAIEr DBI GEDUI: ... . .ee e ettt bt e bbbt et e e ab et e bt e bt
Ist das Neugeborene am Leben? O Ja  [ONein

(o= Ao o A o (=TT =T (=T TR
Spontanabort: OJa ONein Datum: /[ // Schwangerschaftswoche:...... Autopsie: 0 Ja [ Nein
Fehlbildung diagnostiziert: O Ja O Nein Falls ja, bitte @ngeben: ..........cooiiiiiiiii e
Schwangerschaftsabbruch: [Ja [ Nein Datum: /' // Schwangerschaftswoche....... Autopsie: (D Ja [ Nein
Fehlbildung diagnostiziert: [ Ja O Nein Falls ja, bitte @NGEDEN: .......eviiiiieiii e
Grund fiir den Abbruch (d. h. persdnlich, medizinisch, Fehlbildungsdiagnose ...): .......ooviiiiiiiiiii s
Intrauteriner Fruchttod: OJa ONein Datum: /' / Schwangerschaftswoche....... Autopsie: O Ja O Nein
Fehlbildung: - O I T T T 1SRRI
Mégliche ErkIarung (Ditfe geNnau @NgEDEN): ...........uuee ittt e e e
Ektope Schwangerschaft: OJa O Nein

Entbindung (nur auszufiillen, falls das Neugeborene am Leben ist)

Datum: /] Schwangerschaftswoche: ............

Art der Entbindung: [ Normal O Eingeleitet [ Kaiserschnitt
Fetaler Distress (Asphyxie): OJa  ONein [ Chronisch 7 Akut
Normale Plazenta OJa ONein O Unbekannt

Bemerkungen:
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Formular zur Erfassung einer Pomalidomid-Exposition in der Schwangerschaft
(Ausgang der Schwangerschaft)

Angaben zum Neugeborenen

Geschlecht: Oow aM Gewicht (g): «vvvevvveeiiennn GroBe (cm): ....ocoveeennee. Kopfumfang (cm): ........cccoeeueenee.
Friihgeburt: OJa I Nein Dysmaturitat: OJa [0 Nein APGAR.......1min ......... 5min......... 10min .........
Fehlbildung: 0O Ja [ Nein Bitte genau angeben: ............ccccoiiiiiiiiii
Erkrankung des Neugeborenen: O Ja [ Nein Bitte genau angeben: ..o
Unmittelbares Ergebnis: ..........ooeiiiiiieiiiiies et Nachuntersuchung des Kindes durch: ......................
Stillen: OJa  ONein

Weitere Angaben
Schwangerschaftsverlauf
Exposition(en): O Tabak ........... Zigaretten / Tag I Alkohal ........... Menge / Tag [0 Drogenabhangigkeit
Bitte genau angebeNn: ..........oi i ANEre: ..
Erkrankung(en) wéhrend der Schwangerschaft: O Bluthochdruck [ Diabetes O Infektionen
Bitle geNaU ANGEDEN: .. .ieeiiie e ANEIE: ..
Krankenhausaufenthalte wahrend der Schwangerschaft: [0 Ja [ Nein Warum? ....coooooiieeiieiceecee e,
Pranatale Diagnose: OJa [ONein
Ultraschalluntersuchungen: Daten und Ergebnisse: .................. (Bitte fiigen Sie die Ergebnisse der Ultraschalluntersuchungen bei.)

Andere spezifische Tests (z.B. Amniozentese, Alpha-Fetoprotein im mitterlichen Serum) — Ergebnisse: ............cccooiiiiiiiii
Retardiertes Wachstum im Uterus: OJa ONein

Pomalidomid Zentiva (Pomalidomid)

INAIKGLION: ...ttt E ettt

00114 o PP

I Therapiebeginn I Therapieende I Tagesdosis I Chargennummer .........cccoovveviveeiiieennnne.
MM/ MM/ O4mg [OAndere........... mg Verfalldatum .......ccccoeeiviiieeieen

Begleitmedikation(en) der Schwangeren

I Medikament, Starke, Dosierung & Art Therapiebeginn Therapieende Kausal- Indikation

Darreichungsform der Anwendung zusammenhang?

(z. B. 5-mg-Tablette) 1=Ja, 2=Nein

I | | | Lo | [ ]| | |

I | | [t | [ | | | |

I N | [ [ [ || |

I | | Lot | [ | | | |

I N | [ [ [ || N

Meldung

I Titel und Name: ‘ ‘ Praxisstempel:

IDatum: ‘ ‘

I Unterschrift; ‘ ‘

Bitte fiillen Sie dieses Formular sorgféltig aus und senden Sie es unverziiglich an:
Zentiva Pharma GmbH, PV-Germany@zentiva.com, Fax: +49 800 53 53 011
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