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Chestionar de urmarire pentru pacienti
»Expunerea la micofenolat mofetil Sandoz in timpul sarcinii”

Se va completa de ciatre Sandoz

Global AER #: ID caz local:

IMPORTANT

Daca nu v-ati adresat deja medicului dumneavoastra cu privire la sarcina raportata, va
rugam sa faceti acest lucru cit mai repede posibil

In urma raportarii dumneavoastri recente citre Sandoz cu privire la sarcina dumneavoastra sau
sarcina partenerei dumneavoastrd, dorim sd va solicitim s completati acest chestionar scurt
(prin bifare). Faptul ca raspundeti la acest chestionar nu va afecta tratamentul pe care il primiti
de la medicul dumneavoastrd. Informatiile pe care le furnizati sunt confidentiale si nu se va
inregistra nimic care sa va identifice. Informatiile pe care le furnizati ne vor ajuta sa ne asiguram
ca micofenolatul mofetil este utilizat cat mai in sigurantd posibil. V& rog sa raspundeti la toate
intrebdrile si sa transmiteti chestionarul napoi la:

SANDOZ PHARMACEUTICALS SRL

patient.safety.romania@sandoz.com

Returnand acest chestionar sunteti de acord ca Sandoz sa poatd introduce informatiile anonime
pe care le furnizati intr-o baza de date computerizata.

Va multumim pentru timpul acordat completarii acestui chestionar.

1. Informatii despre dumneavoastra

Sunteti de sex masculin sau Sarcina a fost planificata? Cand ati inceput tratamentul cu
feminin? []Da [ Nu micofenolat mofetil?
[] masculin [] feminin [] Data:

[] Nu imi amintesc.

2. Informatii primite inainte de a incepe administrarea micofenolatului mofetil

a. Ati primit Ghidul pentru pacienti privind
micofenolatul mofetil referitor la riscurile | [] Da [ Nu ] Nu imi
pentru fat? amintesc.
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2. Informatii primite inainte de a incepe administrarea micofenolatului mofetil

b. Numai pentru paciente: Vi s-a

recomandat sa evitati sarcina si sa utilizati

[]Da I Nu ] Nu imi

amintesc.

metode eficace de contraceptie pe durata

tratamentului cu micofenolat mofetil si

timp de 6 luni de la oprirea administrarii

acestuia?

c. Numai pentru pacientii de sex

masculin: Vi s-a comunicat ca nu trebuie

[ ] Da [ Nu [ ] Nu imi

amintesc.

sa concepeti un copil si sa utilizati metode

eficace de contraceptie pe durata

tratamentului cu micofenolat mofetil si

timp de 3 luni de la oprirea administrarii

acestuia?

D Pentru toti pacientii Ati primit informatii

cu privire la metodele contraceptive
eficace pe care trebuie sa le utilizati?

e. Daca ati raspuns “da” la intrebarile a, b,
¢ sau d, cine v-a furnizat informatiile? (Va
rugam sa bifati toate optiunile aplicabile.)

[ 1Da ] Nu [ ] Nu imi

amintesc.

] Doctorul care a prescris micofenolat mofetil
[ ] Medicul ginecolog

[] Consilierul pe probleme de contraceptie, consilierul de
planificare familiala, profesionistul in domeniul sénatatii,
asistenta, farmacistul

[] Alta persoani (va rugdm specificati)

[ ] Nu imi amintesc.

3. Informatii privind testele de sarcina si metodele de contraceptie (contraceptive)

a. Numai pentru paciente: Ati
obtinut rezultate negative la testele
de sarcind Tnainte sd Incepeti
administrarea micofenolat mofetil?

b. Ati utilizat 2 forme de
contraceptie cand ati administrat
micofenolat mofetil si timp de 6 luni
(pentru paciente) sau 3 luni (pentru
pacientii de sex masculin) dupa
oprirea administrarii micofenolatului
mofetil?

c. Dacad ati utilizat metode
contraceptive, ce tipuri de metode
contraceptive ati utilizat? Va rugdm
sa bifati toate optiunile aplicabile.

[] Da, 1 test cu rezultat negativ.
[] Da, 2 teste cu rezultate negative.

[ INu

[ ] Nu imi amintesc.

[]Da
[ Nu

[ ] Nu imi amintesc.

[] dispozitiv intrauterin (IUD)
[] dispozitiv intrauterin hormonal (progestin)

[] hormoni (pilulele contraceptive, plasturi, injectii sau implanturi
hormonale)

[] sterilizare (sterilizare prin ligaturd tubala, histerectomie,
vasectomie)

[] prezervativ cu spermicid
[] prezervativ fara spermicid
[] diafragma cu spermicid
[] diafragma fard spermicid
[] abstinentd
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3. Informatii privind testele de sarcina si metodele de contraceptie (contraceptive)

[] calota cervicald

[] burete contraceptiv
[] metoda retragerii inainte de ejaculare/coitus interruptus
[] altele (va rugdm specificati)

4. Informatii privind contactul sexual fara utilizarea unor metode eficace de contraceptie

a. Dumneavoastra sau partenerul/partenera [] Da — vi rugim si riaspundeti si la intrebarea 5.
dumneavoastra ati avut contact sexual fara a
utiliza metode eficace de contraceptie in orice
moment, 1n timpul intervalului de 6 luni
(pentru paciente) sau 3 luni (pentru pacientii

de sex masculin) dupa utilizarea

micofenolatului mofetil?

[] Nu — va rugdm si ignorati intrebarea 5.

5. Motivul pentru care metoda de contraceptie nu a fost utilizatia sau nu a fost eficace

a. Va rugam sa bifati toate [] Am uitat si utilizez metoda contraceptiva.
optiunile aplicabile. [] Metoda contraceptiva a esuat (de exemplu, prezervativul s-a rupt).

[] Am oprit utilizarea metodei contraceptive. Vi rugim si explicati
motivul:

[ ] Nu am stiut ci trebuia utilizati o metodi contraceptiva.
[] Altele (v rugam specificati)

Va multumim pentru completarea acestui chestionar.

Completat de:

Numai initialele: Data:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 — Bucuresti, Fax: +4 0213 163 497, Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro
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Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
patient.safety.romania@sandoz.com
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