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Lenalidomide STADA
(lenalidomidi)

lImoituslomake raskaudesta
Raskauden yhteydessa (koskee myds miespotilaan naispartneria)

Tayta taméa lomake ilmoittaaksesi Lenalidomide STADA -hoitoa saaneen potilaan
raskaudesta. Laheté taytetty lomake valittémasti STADA Nordic ApS, Suomen sivuliikkeelle:
stada@stada.fi.

STADA:n turvallisuusseurannan kannalta on valttamatonta, etta seuraamme kaikkia
raportoituja raskauksia.
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limoituslomake

Vastuullisen lddkarin tiedot

Ladkarin nimi:

Asema:

Osoite:

Kaupunki, maa:

Puhelinnumero:

Faksi:

Sdhkdpostiosoite:

Naisen potilastiedot

Potilaan nimikirjaimet:

Syntymaaika:

Miespotilaan naispartneri

Nimikirjaimet:

Syntymaaika:

Hoitotiedot: Lenalidomide STADA -kapselit

synnytyslaakarille/gynekologille?

Eranumero: Maarayspvm: Annos: Maara:
Aloituspvm: Lopetuspvm:

Indikaatio:

Raskauden seuranta

Onko potilas lahetetty jo Kylla: Ei:

Jos kylla, ilmoita lddkarin nimi ja yhteystiedot
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Syy raskaudenehkaisyohjelman vaatimusten rikkomiseen

Kylla Ei

Virheellinen hedelmallisyysarvio?
Jos kyll3, ilmoita virheellisyyden aihe Kylla Ei
a. lkd 250 vuotta ja luonnollinen amenorrea 2 1 vuosi*
b. Ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta, jonka gynekologi on

varmistanut
c. Aiempi molemminpuolinen munasarjojen poisto tai kohdunpoisto
d. XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun synnynndinen

puuttuminen
limoita, mitd seuraavista ehkdisymenetelmista on kadytetty Kylla Ei
a. Implantaatti
b. Progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin (1US)
c. Medroksiprogesteroniasetaattia sisdltdava depotvalmiste
d. Munanjohtimien sterilisaatio

i Katkaisu tai sitominen
ii.  Sahkokoagulaatio
iii. Klipsimenetelma

e. Yhdynta ainoastaan sellaisen miehen kanssa, jolle on tehty vasektomia;

vasektomia on vahvistettava kahdella negatiivisella

siemennestetutkimuksella
f. Ovulaation ehkaisevat ehkaisytabletit, jotka sisaltavat vain progestiinia

(eli desogestreelid)
g. Muut progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit
h. Oraaliset yhdistelmaehkaisytabletit
i. Kierukka
j. Kondomi
k. Pessaari
I.  Ehkaisysieni
m. Keskeytetty yhdynta
n. Muu
0. Eimitaan
limoita syy epdonnistuneeseen ehkaisyyn Kylla Ei
Unohtunut suun kautta otettava ehkdisymenetelma
Muu lddkeaine tai hoitamaton sairaus, joka vaikuttaa suun kautta otettavan
ehkaisymenetelman tehoon
Todettu vahinko estemenetelman kaytossa
Ei tiedossa

Kylla Ei

Oliko potilas noudattanut taydellista pidattymista?

Aloitettiinko Lenalidomide STADA -hoito huolimatta siita, ettd potilas oli
raskaana?

Saiko potilas tietoa mahdollisista teratogeenisista vaaroista?

Kerrottiinko potilaalle, ettd raskauden ehkdisy on vilttamatonta?
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Raskaudenaikaiset tiedot

Viimeisten kuukautisten alkamispvm:

Laskettu aika:

Raskaustesti: Viitealue: Paivamaara:
Virtsan laatu:
Seerumin maara:
Aiemmat synnytystiedot

Tulos

Spontaani Hoidollinen | Eldvana Syntyi Sikioika Synnytystapa
Raskausvuosi | keskenmeno | abortti syntynyt kuolleena
Epamuodostumat

Kylla: Ei: Ei tiedossa:

[Imenikd jossakin raskaudessa epamuodostumia?

Esiintyyko suvussa synnynndisia epamuodostumia?

Jos kylla, kuvaile tarkemmin

Versio 1.0




Aidin sairaushistoria

Paivamaara
Sairaus Alkoi Paattyi Hoito Tulos
Aidin nykyinen terveydentila
Sairaus Alkoi Hoito
Aidin taustaa
Kyl Ei

Alkoholi

Jos kylla, maara/yksikko per paiva:

Tupakka

Jos kylla, maara/paiva:

Huumeet ja paihteet:

Jos kylla, tarkempi kuvaus:

Aidin laikitys raskauden aikana ja 4 viikkoa ennen raskautta
(mukaan lukien yrtit, vaihtoehtoldédkkeet ja itsehoitolddkkeet seka ravintolisat)

Laake/hoito

Aloituspvm

Lopetuspvm/ | Indikaatio
Jatkuu
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Lomakkeen tayttineen
henkilén nimi

Allekirjoitus

Paivamaara

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jdlkeisista ladkevalmisteen epadillyista haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetadn ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraaville tahoille:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
PL 1310

00101 Helsinki

stada@stada.fi

Hyvdksytty (FIMEA) 08-2021
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