k'"' Bristol Myers Squibb’
Company o
IMNOVID (POMALIDOMIDA)

FORMULAR PENTRU RAPORTAREA CAZURILOR DE SARCINA -
MONITORIZAREA SARCINII

Va rugam sa completati acest formular pentru a raporta rezultatul unei sarcini a unei paciente (sau a
unei partenere a unui pacient de sex masculin) tratatd cu Imnovid. Va rugam sa transmiteti imediat
formularul catre Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb la numarul de telefon:
+40212721619, sau e-mail: medinfo.romania@bms.com. In cadrul sistemului de urmarire a sigurantei
medicamentului, este esential sa urmarim toate sarcinile raportate. De aceea, Bristol Myers Squibb va
va contacta la timpul potrivit, cerdnd anumite informatii suplimentare care ne vor permite sa obtinem
toate informatiile relevante referitoare la expunerea fetala in timpul tratamentului cu Imnovid.

Va multumim anticipat pentru colaborare.
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IMNOVID (POMALIDOMIDA)

FORMULAR PENTRU RAPORTAREA CAZURILOR DE SARCINA — Monitorizarea sarcinii

O Raportinitial O Raport de urmarire O Raport final

Data: / /
Zi Luna An
RAPORTOR
Nume: Tara: - Fax:
Adresa: Telefon:
Email:
OMedic (Specialitate ) O Asistent O Farmacist O Alt profesionist din domeniul sanatatii :
INFORMATII DESPRE PACIENTA DE SEX FEMININ TIPUL EXPUNERII
Initiale: Data nasterii: Varsta: Da Nu
‘ | l ‘ l ‘ ‘ l Pacienta de sex feminin O O
Nume de familie Prenume | Zi Lund  An Partenera unui pacient de sex masculin O O
Altele:
MONITORIZAREA SARCINII
Nou néscutul este in viata: Nu O Da O
Daca nu, va rog specificati :
Avort spontan: NuO Da O Data: / / Termen aproximativ.  Histopatologie: Nu O Da O Malformatii: Nu 0 Da O
Detalii:
Avort voluntar: NuO Da Data: / / Termen: aproximativ.  Histopatologie: Nu O Da O Malformatii: Nu O Da O
Detalii:
Motivul avortului (i.e. personal, medical, malformatii diagnosticate la fat ...):
Deces in utero: NuO Da O Data: / / Termen: aproximativ  Histopatologie : Nu 0 Da O Malformatii: Nu O Da O

Detalii:

Explicatie posibila (specificati):

Sarcina ectopica: Nu O Da O

NASTERE (A se completa doar dacé nou-nascutul este viu)

Data: / / Termen: aproximativ

Modul nasterii : Normal O Provocat O Cezariana O
Suferinta fetala : NuO DaOl Cronica O Acuta O
Placentd normala : Nu DaO Necunoscuta [

Comentarii:
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IMNOVID (POMALIDOMIDA)

STAREA NOU NASCUTULUI

Sex FO MO Greutate(g): Tnaltime(cm): Circumferinta cap: cm
Prematur: NuO DaO Dismatur: NuO Da O Scorul Apgar: 1 min

Malformatii: NuO DaO Specificati:

Patologie neonatala: NuO Da O Specificati:

Rezultat imediat : Urmarirea copilului realizata de:

Alaptat: Nul Dal

INFORMATII SUPLIMENTARE

EVOLUTIA SARCINII

Expuneri: Tutun O ___ tigari/zi Alcool O cantitate/zi Dependenta de medicamente 0  Specificati:
Altele:

Imbolnaviri pe perioada sarcinii: Hipertensiune O Diabet [0 Infectii O Specificati:

Altele:

Spitalizari in timpul sarcinii:

Diagnostic prenatal:

Ecografii: date si rezultate:

Alte teste specifice — rezultate:

Crestere Intarziata in uter:

DETALII DESPRE DOZE IMNOVID:

Nu O Da O Motiv(e):
Nu O Da O
Nu O Da O

Indicatie terapeutica pomalidomida:

Va rugam atasati rezultatele ecografiilor.

Data initierii
tratamentului
(Zi /Luna/ An)

Data opririi tratamentului
(zi /lLuna 1 An)

Doza zilnica:

Serie nr.

/ /

/

O1mg O2mg O3mg O4mg

/ O Altele: mg

MEDICATIE ADMINISTRATA IN TIMPUL SARCINII

DCI medicament / Cale de
administrare

Doza &
frecventa de
administrare

Data initierii tratamentului
(zZi /Luna/ An)

Data opririi tratamentului
(Zi /Luna / An)

Indicatie terapeutica

/ / / /
/ / / /
/ / / /
/ / / /
/ / / /
/ / / /

NOTIFICARE

Nume: Functie :

Data: [/ [/

Zi  Luna An
Semnatura:
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IMNOVID (POMALIDOMIDA)

Datele dumneavoastra cu caracter personal vor fi prelucrate de Bristol Myers Squibb (BMS), in calitate de detinator al
autorizatiei de punere pe piata a produselor farmaceutice, si de afiliatii sai din intreaga lume (denumiti colectiv “noi”,

“a/al noastra/nostru”, “ale noastre/ai nostri”), in masura si atat timp cat este necesar, in scopul respectarii obligatiilor
legale privind siguranta medicamentelor si in scopul stocarii.

Bristol Myers Squibb poate transfera si dezvalui informatii catre autoritati de reglementare, catre afiliati ai Grupului
Bristol Myers Squibb, catre furnizori de servicii sau catre alti colaboratori. Unele dintre aceste entitati pot fi situate in
afara UE. Bristol Myers Squibb va lua masuri adecvate, cum ar fi implementarea clauzelor standard de protectie a datelor
adoptate de Comisia Europeand, pentru a se asigura ca informatiile dumneavoastra cu caracter personal vor fi pastrate
in siguranta, in conformitate cu legea aplicabild privind protectia datelor. Bristol Myers Squibb va pastra datele
dumneavoastra cu caracter personal numai pe durata prevazuta de lege.

Aveti anumite drepturi in ceea ce priveste informatiile dumneavoastra, inclusiv dreptul de a solicita acces la informatiile
dumneavoastra cu caracter personal, de a solicita rectificarea sau stergerea acestora, de a restrictiona prelucrarea sau
de a va opune anumitor forme de prelucrare a informatiilor dumneavoastra. Pentru mai multe informatii despre modul in
care Bristol Myers Squibb utilizeaza datele cu caracter personal, va rugam sa accesati pagina noastra web sau sa
contactati Persoana Responsabild cu Protectia Datelor din cadrul Bristol Myers Squibb prin e-mail la eudpo@bms.com. De
asemenea, aveti dreptul de a depune o reclamatie la Autoritatea de Supraveghere a protectiei datelor din tara
dumneavoastra.
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