lImoituslomake raskaudesta

Novartis Patient Safety
Edvard Thomsensvej 14
DK-2300 Copenhagen S
Denmark

Fax: +45 39 16 84 90

Raskauden vhteydessa (koskee my®s miespotilaan naispartneria):

Tayta taméa lomake ilmoittaaksesi Lenalidomide Sandoz -hoitoa saaneen potilaan raskaudesta. Léheta
se valittomasti ylla mainittuun Sandozin osoitteeseen/faksinumeroon.

Sandozin turvallisuusseurannan kannalta on valttamatonté, ettéd seuraamme kaikkia raportoituja
raskauksia. Sandoz ottaa siksi viela yhteytta sinuun.

Fimean hyvaksyma 07/2021
Sandoz reference number NR2201214467, Jan 2022



IImoituslomake

Vastuullisen laakarin tiedot

Laakarin nimi: Asema:
Osoite: Kaupunki, maa:
Puhelinnumero: Sahkoépostiosoite:

Naisen potilastiedot

Potilaan nimikirjaimet: Syntyméaaika:

Miespotilaan naispartneri

Nimikirjaimet: Syntyméaaika:

Hoitotiedot: Lenalidomide Sandoz —kapselit

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

Raskauden seuranta

Onko potilas lahetetty jo Kylla: El:
synnytyslaakarille/gynekologille?

Jos kylla, ilmoita ladkarin nimi ja yhteystiedot

Syy raskaudenehkaisyohjelman vaatimusten rikkomiseen

Kylla Ei

Virheellinen hedelmallisyysarvio?
Jos kylla, ilmoita virheellisyyden aihe. Kylla Ei

a. lka =50 vuotta ja luonnollinen amenorrea = 1 vuosi*

b. Ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta, jonka gynekologi on varmistanut

c. Aiempi molemminpuolinen munasarjojen poisto tai kohdunpoisto

d. XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtymd, kohdun synnynnéinen puuttuminen
lImoita, mita alla olevista ehkdisymenetelmista on kaytetty Kylla Ei

Implantaatti

Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste

a
b. Pregestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkaisin (1US)
c
d

Munanjohtimen sterilisaatio

l. Katkaisu tai sitominen

Il. Sahkokoagulaatio

[l Klipsimenetelma
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e. Yhdynta ainoastaan sellaisen miehen kanssa, jolla on tehty vasektomia;
vasektomia tulee vahvistaa kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

—

Ovulaation ehkéisevat ehkaisytabletit, jotka sisaltavat vain progestiinia
(eli desogestreelid)

Muut progestiinia sisaltavat tabletit

Oraaliset yhdistelm&ehkaisytabletit

Kierukka

Kondomi

Pessaari

Ehkaisysieni

Keskeytetty yhdynta

Muu

o. Ei mitdan

lImoita syy epaonnistuneeseen ehkaisyyn Kylla Ei
Unohtunut suun kautta otettava ehkdisymenetelméa
Muu laékeaine tai hoitamaton sairaus, joka vaikuttaa suun kautta otettavan
ehkaisymenetelmén tehoon
Todettu vahinko estemenetelméan kaytdssa
Ei tiedossa
Kylla | Ei
Oliko potilas noudattanut taydellista pidattaytymista?
Aloitettiinko Lenalidomide Sandoz-hoito huolimatta siita, etté potilas oli raskaana?
Saiko potilas tietoa mahdollisista teratogeenisistd vaaroista?
Kerrottiinko potilaalle, ettéd raskauden ehkaisy on vélttdmétonta?
Raskauden aikaiset tiedot
Viimeisten kuukautisten alkamispéaiva: Laskettu aika:
Raskaustesti: Viitealue: Paivamaara:
Virtsan laatu:
Seerumin maaréa:
Aiemmat synnytystiedot
Raskaus- Tulos
VUOSI Spontaani Hoidollinen Elavana Syntyi Sikioika Synnytystapa
keskenmeno | abortti syntynyt kuolleena
Epamuodostumat
llImenikd jossakin raskaudessa epdmuodostumia? Kylla | Ei Ei tiedossa

Esiintyykd suvussa synnynnéisia epamuodostumia?

Jos vastaus oli kylla johonkin ylla mainituista, kuvaile tarkemmin
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Aidin sairaushistoria

Sairaus Paiva Hoito Tulos
Alkoi Paattyi
Aidin nykyinen terveydentila
Sairaus Alkoi
Aidin taustaa
Kylla | Ei
Alkoholi
Jos kylla, maara/yksikko per péiva:
Tupakka |
Jos kylla, maara/péiva:
Huumeet ja paihteet
Jos kylla, tarkempi kuvaus:
Aidin laakitys raskauden aikana ja 4 viikkoa ennen raskautta
(mukaan lukien yrtit, vaihtoehtolddkkeet ja itsehoitoladkkeet sekd ravintolisét)
Laake/hoito Aloituspaiva Lopetuspéivd/ | Indikaatio
Jatkuu
Lomakkeen tayttaneen henkilén nimi Allekirjoitus Paivamaara
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