Formular zur Erfassung einer Pomalidomid-Exposition in der Schwangerschaft
(Anamnese und Beginn der Schwangerschaft)

O Erstbericht O Folgebericht 1 AbschlieRender Bericht I Datum: | | |

Meldende Person

I Name: ‘ ‘
I Anschrift: ‘ ‘
I Land: ‘ ‘ I Telefon: ‘ ‘
I Fax: ‘ ‘ I E-Mail: ‘ ‘
[ Arzt (Fachrichtung:.............oovveeeeeeees ) [ Krankenschwester [ Apotheker [] Andere medizinische Fachkraft:..........cccccccoceeceeeeessssssss.

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: O Nein O Ja Partnerin eines méannlichen Patienten: O Nein OJa

I 1o [T - TR

Informationen zur Schwangerschaft

Schwangerschaftstest: Bitte geben Sie die Daten, Ergebnisse und Art der 3 letzten Schwangerschaftstests an, einschlieRlich des Tests, mit dem

die Schwangerschaft bestatigt wurde:

Nr. 1 T/ Ergeb.: ......... Nr.2: 17/ Ergeb.: ......... Nr.3: 7T/ VMY Ergeb.: ..........
Nr.1: O Qualitativer Urintest Nr.2: O Qualitativer Urintest Nr.3: O Qualitativer Urintest
O Quantitativer Serumtest O Quantitativer Serumtest O Quantitativer Serumtest
Datum der letzten Menstruation: MM/ Beginn der Schwangerschaft: 11/ VIV /
Ultraschalluntersuchung: ) Alter des Fetus gemaR Ultraschall...............
Erwarteter Entbindungstermin: [V

Uberwachung des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms

Risikogruppe der Patientin / Partnerin des Patienten im Zusammenhang mit der Pomalidomid-Behandlung:
[ Nicht gebarfahig, bitte genau angeben:

[ Alter > 50 Jahre und seit > 1 Jahr natiirlich amenorrhoisch* [0 Vorzeitige Ovarialinsuffizienz, die durch einen Facharzt fiir
*Amenorrhd nach Tumortherapie oder wéahrend der Stillzeit schlieRt Gebarfahigkeit ~ Gynakologie bestatigt wurde
nicht aus.

O Vorherige bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie [ XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie
LT ANAEIE GIUNAE (WEICHE?): ... vveee ettt e et e e h bt e e e st e e e ettt e e e nb e e e e e ettt e e e s nteaeeeantb e e e e nnteneesennees

[ Gebarfahig, bitte ENAU GNGEDEN: ... . ittt ekttt e bt ettt

Schwangerschaftstest:
Vor Beginn der Therapie durchgefiihrt? OJa ONein  Vorder Verschreibung durchgefiihrt? O Ja ONein
Wahrend der Behandlung alle 4 Wochen durchgefiihrt? [ Ja [ Nein 4 Wochen nach der Behandlung durchgefiihrt? [0 Ja [0 Nein

Empfangnisverhiitung:

[ Keine Empfangnisverhiitung (bitte den Grund angeben, z. B. ADSHINENZ): ...........c.ooiiiiiiiiiiie e

O Hormonelle Empfangnisverhiitung:

[ Depot-Hormoninjektion (Medroxyhydroprogesteronacetat) (,3-Monatsspritze)

O Levonorgestrel-freisetzendes Intrauterin-Pessar (IUP, bitte den Typ @ngeben): .............coiieeiiii ittt
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Formular zur Erfassung einer Pomalidomid-Exposition in der Schwangerschaft
(Anamnese und Beginn der Schwangerschaft)

O Sterilisation:
O Ménnliche (bitte den Typ angeben, z. B. mit 2 negativen Tests bestétigte Vasekiomie): ..............ccccciiiiiiiiiiiiiiiiii e
[0 Weibliche (bitte den Typ angeben, z. B. bestétigte TUDENIIGAIU): .............veeiiiie ittt e e
[ Geschlechtsverkehr ausschlieRlich mit einem vasektomierten Partner; die Vasektomie muss durch zwei negative Samenanalysen bestatigt worden sein
O Barrieremethode (bitfe den TYP @NGEDEN): .........c..ii ittt ettt et ettt et e ettt e ettt e et et et eeenee e
[0 ANEre (DIt DESCHIGIDEN): ... ettt h ettt ekt e e E bt e e Rt e e a ket e ke ek b e et et e et e nn e neas
Grund fir das Versagen der Empfangnisverhiitung:
[ Verhiitungsmethode vergessen anzuwenden
O Nicht empfohlene Verhiitungsmethode verwendet (z. B. Barrieremethoden, bitte die verwendete Methode angeben): ...............ccceeveeneicns
[0 ANEre (DIt DESCHIGIDEN): ... e ettt ekt ettt a e ekt e oAbt ea ke e et e ek e et et e n e e e aeas

Informationsmaterial - Bitte geben Sie an, ob die Patientin bzw. der Patient (bei Schwangerschaft der Partnerin eines Patienten):

O Uber das teratogene Risiko der Behandlung mit Pomalidomid O Uber die Notwendigkeit informiert wurde, die MaRnahmen
informiert wurde des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms zu befolgen

O Das ,Formular zur Bestétigung der Risikoaufklarung* O Den ,Leitfaden fir die sichere Anwendung - Patienten*
unterzeichnet hat erhalten hat

Hinsichtlich der Schwangerschaft durchgefiihrte MaRnahmen

Waurde die schwangere Patientin oder schwangere Partnerin des Patienten an einen Gynakologen tberwiesen? [ Nein O Ja
Falls ja, bitte den Namen und die Kontaktdaten des Gynakologen (Anschrift, Telefonnummer) angeben: ............coovvvveiiiiiieiiiiee e

Zusétzliche Informationen
Anamnese: Bitte fiihren Sie die gesamte relevante medizinische Vorgeschichte auf (einschl. Begleiterkrankungen, Allergien, Rauchen,
Alkoholmissbrauch, bésartige Erkrankungen), ggf. auf gesondertem Blatt ............cooiiiiiiiiiiii e

Gibt es in der Familiengeschichte angeborene Anomalien? O Nein OJa
Falls ja, DItte gENAU BNGEDEN: ... .. i ettt e et e et e ettt e e bbb e e
Relevante Entbindungs-Anamnese: ONein OJa

Falls ja, DItte gENAU BNGEDEN: ... . ettt ettt e oottt e ookt e e 4ok bt e oo kbt e e R et e e Eb e e e et e e e e e tbe e e e e ananeas
Vorhergehende Schwangerschaften:

Angeborene Fehlbildungen in vorherigen Schwangerschaften? 0 Ja [ Nein [0 Unbekannt
Falls ja, DItte gENAU BNGEDEN: ... . ettt oottt oottt e ookt e e 4ok bttt e e e Eb et e ek bt e e e Ebr e e e et e e e e e b e e e e aneneas

Pomalidomid Zentiva (Pomalidomid)

INAIKAION: ... DOSIEIUNG: ... Abgesetzt: [ Nein [Ja
Therapiebeginn Therapieende Tagesdosis Chargennummer ............cccceeevveeenn.
MM/ MM/ O4mg [0 Andere..... ........ mg Verfalldatum .........coocvevvviiiieiiee,

Begleitmedikation(en) der Schwangeren

Generischer Name / Dosierung & Art Therapiebeginn Therapieende Indikation

Darreichungsform der Anwendung
I | | | [rmowaran | [ | |
I | | | Lrrowran | [ | |

I | | | [rmowaran | [ | |

Meldung

I Titel und Name: ‘ ‘ I Praxisstempel:

|
IDatum: ‘ ‘

I Unterschrift: ‘ ‘

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