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FORMULAR PENTRU RAPORTAREA CAZURILOR DE
SARCINA

Formular pentru raportarea cazurilor de sarcina

Va rugam sa completati acest formular pentru a raporta sarcina in cazul unei
paciente (sau in cazul unei partenere a unui pacient de sex masculin) tratate cu
Imnovid. Va rugam sa trimiteti imediat formularul catre Departamentul de Informatii
Medicale al Bristol Myers Squibb la numarul de telefon: +40212721619, sau e-
mail: medinfo.romania@bms.com.

Tn cadrul sistemului de monitorizare a sigurantei medicamentului, este esential sa
urmarim toate sarcinile raportate. De aceea, Bristol Myers Squibb va va contacta
la timpul potrivit, cerand anumite informatii suplimentare care ne vor permite sa
obtinem toate informatiile relevante referitoare la expunerea fetalda in timpul
tratamentului cu medicamentul Imnovid.

Va multumim anticipat pentru colaborare.
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FORMULAR PENTRU RAPORTAREA CAZURILOR DE SARCINA

INFORMATII DESPRE RAPORTOR

Nume Raportor: Ocupatie:
Adresa: Oras, Tara:

Nr. Tel.: Adresa email:
Nr. Fax:

INFORMATII DESPRE PACIENTA DE SEX FEMININ

Initiale ale pacientei: Varsta: Data nasterii:

PARTENERA DE SEX FEMININ A PACIENTULUI DE SEX MASCULIN

Initiale ale pacientului: Varsta: Data nasterii:

INFORMATII DESPRE TRATAMENTUL CU : POMALIDOMIDA CAPSULE

Seria nr.: Data expirarii: Doza: Frecventa
administrarii :
Data Tnceperii tratamentului: Data incetarii tratamentului:

Indicatii terapeutice:

MONITORIZAREA SARCINII
Da Nu

Pacienta s-a prezentat la control la un obstetrician/ginecolog?

Daca raspunsul este afirmativ, va rugam specificati numele si datele de contact ale
medicului

MOTIVUL ESECULUI PROGRAMULUI DE PREVENTIE A SARCINII

Da | Nu

Pacienta a considerat, in mod eronat, ca nu este in perioada fertila

Daca raspunsul este afirmativ, va rugam sa specificati motivul pentru care ati considerat a
nu fi in perioada fertila
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a. Varsta > 50 ani si amenoree instalata in mod natural pentru > 1 an
(amenoreea dupa terapia pentru cancer sau in timpul alaptarii nu exclude
potentialul fertil)

b. Insuficienta ovariana prematura confirmata de catre un medic specialist
ginecolog

c. Salpingo-ovarectomie bilaterala anterioara sau histerectomie

Genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterina

Indicati ce contraceptive s-au folosit din lista de mai jos Da

Nu

a. Implant

Sistem intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU)

b
c. Acetatul de medroxiprogesteron retard
d. Sterilizare tubara (specificati mai jos)

I. Ligare tubara

Il. Diatermie tubara

[11.  Clipsuri tubare

e. Contact sexual doar cu un partener de sex masculin vasectomizat;
vasectomia trebuie confirmata prin doua analize seminale negative

f. Contraceptive orale care inhiba ovulatia care contin numai progesteron
(adica desogestrel)

g. Alttip de progesteron - numai comprimate

h. Comprimate contraceptive orale combinate

i. Alte dispozitive intra-uterine

J. Prezervative

k. Sterilet

|. Burete contraceptiv

. Coitus interuptus

Altele

©l =] 3

Nici una

Indicati din lista de mai jos motivul esecului contraceptiei Da

Nu

Contraceptie orala neglijata (nerespectarea frecventei/dozei de administrare)

Alta medicatie sau afectiune intercurenta care interactioneaza cu
contraceptivele orale

Avort spontan identificat cu metoda de bariera

Necunoscut

Pacienta a consimtit la abstinenta completa si continua
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Tratamentul cu pomalidomida a fost initiat chiar daca pacienta era deja gravida

Pacienta a primit materiale educationale despre riscul potential de teratogenitate

Pacienta a primit instructiuni referitoare la necesitatea evitarii sarcinii

INFORMATII PRENATALE

Data ultimei menstruatii

Data estimativa a nasterii

Test de sarcina

Valori de referinta

Data

Urina cantitativ

Ser cantitativ

ISTORIC OBSTRETIC

Anulin care | Rezultat
pacienta a
ramas

| gravida

Avort spontan

Avort
terapeutic

Nastere
normald

Varsta
gestatiei

Cezariana

Tipul nasterii

DEFECTE DE NASTERE

Da Nu

Necunoscut

Ati avut vreun defect de nastere la oricare din nasteri

Aveti in istoricul familiei cazuri de malformatii congenitale

Daca raspunsul este afirmativ la oricare din aceste intrebdari, va rugam sa detaliati mai jos

ISTORIC MEDICAL MATERNAL

Afectiune

Data

Tratament

Rezultat

De la

Pana la
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AFECTIUNI MEDICALE MATERNALE PREZENTE
Conditii De la Tratament
ISTORIC SOCIAL MATERNAL

Da Nu

Alcool

Daca raspunsul este afirmativ, cantitatea/unitatile pe zi:

Tutun

Daca raspunsul este afirmativ, cantitatea pe zi:

Administrare de droguri IV sau ocazional

Daca raspunsul este afirmativ, va rugam sa ne oferiti detalii

MEDICATIE ADMINISTRATA IN TIMPUL SARCINII S| PE PARCURSUL A 4 SAPTAMANI INAINTEA
SARCINII (inclusiv produse din plante, metode alternative, OTC-uri si suplimente alimentare)

Medicatie/tratament Data inceperii

Data incetarii / Indicatie
continuarii
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NUMELE PERSOANEI CARE COMPLETEAZA | SEMNATURA DATA
FORMULARUL
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Datele dumneavoastra cu caracter personal vor fi prelucrate de Bristol Myers Squibb
(BMS, in calitate de detinator al autorizatieci de punere pe piatd a produselor
farmaceutice, si de afiliatii sdi din intreaga lume (denumiti colectiv “noi”, “a/al

noastrd/nostru”, “ale noastre/ai nostri’’), Tn 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 Europeana, pentru a se asigura cd informatiile
dumneavoastra cu caracter personal vor fi pastrate in siguranta, in conformitate cu legea
aplicabila 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 MyersSquibb utilizeaza datele cu caracter
personal, vd rugdm sa accesati pagina noastrd web sau sd contactati Persoana
Responsabila 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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