SrioN

PHARMA

Formularz raportu cigzowego

Prosimy o natychmiastowe przestanie informacji do Orion Pharma Poland Sp. z 0.0. na ponizszy numer/adres:

ul. Fabryczna 5A, 00-446 Warszawa
tel./fax: +48 22 833 3171, 22 83210 36
kontakt@orionpharma.info.pl

Prosimy o przesytanie informacji rowniez za posrednictwem krajowego systemu zgloszen spontanicznych
[Departament Monitorowania Niepozagdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl].

Prosze wypetnic ten formularz, aby zgtosic cigze u pacjentki (lub partnerki pacjenta ptci meskiej) leczonej preparatem
Linorion (lenalidomid).

W ramach Systemu Monitorowania Bezpieczeristwa Orion Pharma Poland Sp. z 0.0. istotne jest, abysmy monitorowali
wszystkie zgtoszone cigze. W zwigzku z tym Orion Pharma Poland Sp. z 0.0. skontaktuje sie z Paristwem w celu
uzyskania dalszych informacji w odpowiednim czasie i doceni Pafistwa wspotprace, aby zapewnic, ze bedziemy w
stanie uzyskac wszystkie istotne informacje dotyczace ekspozycji ptodu na lenalidomid.

Imie i nazwisko osoby zgtaszajacej:
Zawdd:

Adres:

Miasto, kraj:

Nr telefonu.:

Adres e-mail:

Informacje o pacjentce

Inicjaty pacjentki: Wiek: Data urodzenia:

Informacje o partnerze pacjentki

Inicjaty partnera pacjentki: Wiek: Data urodzenia:

Przypadkowe narazenie kobiety w cigzy — nie bedacej pacjentka ani partnerka

Inicjaty kobiety ciezarnej: Wiek: Data urodzenia:
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Informacje dotyczace leczenia pacjenta

Linorion
Nr serii: Data waznosci: Dawka: Czestotliwosc:
Data rozpoczecia: Data zakoriczenia:

Wskazania do stosowania:

Obserwacja cigzy
Czy pacjentka zostata juz skierowana do ginekologa/potoznika Tak O/ Nie O

Jesli tak, prosze podac jego imie i nazwisko oraz dane kontaktowe:

Podstawowe informacje o przyczynach zajscia w cigze

Czy btednie uznano, ze pacjentka nie jest w wieku rozrodczym? Tak O/ NieOO

Jesli tak, prosze podac powody, dla ktorych uwaza sie, ze pacjentka nie jest w wieku rozrodczym?
Wiek =50 lat i naturalny brak miesigczki* przez 21 rok Tak O/ NieOO

*brak miesigczki po leczeniu onkologicznym lub w okresie laktacji nie wyklucza mozliwosci zajscia w cigze

Przedwczesna niewydolnosc jajnikow potwierdzona przez specjaliste ginekologa Tak O/ NieOO
Wezesniejsza obustronna resekcja jajowodow lub histerektomia Tak O/ NieOO
Genotyp XY, zespot Turnera, agenezja macicy Tak O/ NieOO
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Wskaz z ponizszej listy, jaki rodzaj antykoncepcji zostat zastosowany

a) Implant Tak O/ Nie O
h) System transdermalny domaciczny uwalniajgcy lewonorgestrel (IUS) Tak O/ Nie O
¢) Octan medroksyprogesteronu w postaci depot Tak O/ Nie O
d) Sterylizacja jajowoddw (okresl ponizej) Tak O/ Nie O
|. Podwigzanie jajowoddw
|I.Diatermia
I11. Klipsy tubowe
e) Stosunki seksualne wytgcznie z partnerem po wazektomii; wazektomia musi by¢
potwierdzone dwoma ujemnymi wynikami badan nasienia Tak O/ Nie OO
f) Pigutki hamujgce owulacje zawierajgce wytacznie progesteron (np. dezogestrel) Tak O/ Nie O
g) Inne tabletki zawierajgce wytgcznie progesteron Tak O/ Nie O
h) Ztozona doustna pigutka antykoncepcyjna Tak O/ Nie O
i) Inne wktadki domaciczne Tak O/ Nie O
j) Prezerwatywy Tak O/ Nie O
k) Kapturek naszyjkowy Tak O/ Nie O
l) Gabka Tak O/ Nie I
m)Stosunek przerywany Tak O/ Nie I
n) Inne Tak O/ Nie O
0) Brak Tak O/ Nie OO
Wskaz z ponizszej listy przyczyne niepowodzenia antykoncepcji
Pominieta antykoncepcja doustna
Inne leki lub wspdtistniejace choroby wchodzace w interakcje z antykoncepcjg doustng
Lidentyfikowany wypadek z metodg barierowq antykoncepciji
Nieznany
Czy pacjentka zobowigzata sie do catkowitej i ciggtej abstynencji? Tak O/ Nie O
Czy rozpoczeto leczenie lenalidomidem, mimo Ze pacjentka byta juz w cigzy? Tak O/ Nie O
Czy pacjentka otrzymata materiaty edukacyjne na temat potencjalnego ryzyka teratogennosci? Tak O/ Nie O
Czy pacjentka otrzymata instrukcje dotyczace koniecznosci unikania cigzy? Tak O/ Nie O

Linorion_ Pregnancy Report Form_HCP Guide Annex 5_Core English version 1_PL



Informacje prenatalne

Data ostatniej miesigczki: Przewidywana data porodu:
Test cigzowy ZLakres referencyjny Data
Mocz jakosciowo
Surowica krwi ilosciowo

Historia potoznicza w przesztosci

Wynik

Cigza Poronienie Aborcja Narodziny | Narodziny
w wieku samoistne terapeutyczna ywe martwe

Okres cigzy | Rodzaj porodu

Wady wrodzone
Czy w jakiejkolwiek cigzy miata miejsce wada wrodzona?

Czy w rodzinie miata miejsce historia jakiejkolwiek wrodzonej
nieprawidtowosci?



Jesli odpowiesz tak na ktorekolwiek z tych pytan, podaj szczegdty ponizej:

Wywiad chorobowy matki

Daty
Przebyte choroby Zastosowane leczenie Wynik
0d Do
Aktualny stan zdrowia matki
Choroby 0d Lastosowane leczenie
Wywiad spoteczny matki
Alkohol

Jesli tak, ilos¢ dziennie:
Papierosy

Jesli tak, ilos¢ dziennie:

Dozylne lub rekreacyjne przyjmowanie leko




Jesli tak, prosze podac szczegoty:

Leczenie matki zastosowane podczas ciazy i na 4 tygodnie przed cigza (wtaczajac leki ziotowe, naturalne, wydawane bez
przepisu lekarza i suplementy diety)

Lastosowane leczenie Data rozpoczecia Data zakoriczenia Wskazania

Firmy farmaceutyczne maja prawnie wigzgce obowigzki dotyczace monitorowania bezpieczenstwa i jakosci swoich
produktow. Wszystkie dostarczone informacje bedg traktowane jako poufne, ale czes¢ informacji moze zostac
zgtoszona wtadzom i udostepniona firmom partnerskim ze wzgledu na wigzgce zobowigzania.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat ochrony prywatnosci i przetwarzania danych, skontaktuj sie z posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.




