Formular zur Erfassung einer Pomalidomid-Exposition in der Schwangerschaft
(Anamnese und Beginn der Schwangerschaft)

O Erstbericht O Folgebericht [ AbschlieBender Bericht l Datum: | ‘ |

Meldende Person

I Name: | ‘
I Anschrift: | ‘
I Land | ‘ I Telefon: ‘ ‘
I Fax: | ‘ I E-Mail: ‘ ‘
[ Arzt (Fachrichtung:............ccooen..... ) [ Krankenschwester [ Apotheker [] Andere medizinische Fachkraft:.................cccoorrvvvecccrneee

Angaben zur Patientin / Partnerin eines mannlichen Patienten

I Initialen: ‘ I Geburtsdatum: | ‘ ‘ I Alter: ‘ ‘
Angaben zum ménnlichen Patienten

I Initialen: I Geburtsdatum: I Alter:
Art der Exposition

Patientin: [ Nein O Ja Partnerin eines mannlichen Patienten: [ Nein O Ja

[N [T = S

Informationen zur Schwangerschaft

Schwangerschaftstest: Bitte geben Sie die Daten, Ergebnisse und Art der 3 letzten Schwangerschaftstests an, einschlieRlich des Tests, mit dem

die Schwangerschaft bestéatigt wurde:

Nr.1: 1T/ MM Ergeb.: ......... Nr.2: TT/7MM Ergeb.:......... Nr.3: 77/ Ergeb.: ...........
Nr.1: O Qualitativer Urintest Nr.2: O Qualitativer Urintest Nr.3: O Qualitativer Urintest
O Quantitativer Serumtest O Quantitativer Serumtest O Quantitativer Serumtest
Datum der letzten Menstruation: MM/ Beginn der Schwangerschaft: 1/ VIV /
Ultraschalluntersuchung: MM/ Alter des Fetus gemaf Ultraschall:...............
Erwarteter Entbindungstermin: MM/

Uberwachung des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms

Risikogruppe der Patientin / Partnerin des Patienten im Zusammenhang mit der Pomalidomid-Behandlung:
[ Nicht gebarfahig, bitte genau angeben:

[ Alter > 50 Jahre und seit > 1 Jahr natiirlich amenorrhoisch* [ Vorzeitige Ovarialinsuffizienz, die durch einen Facharzt fiir
*Amenorrhd nach Tumortherapie oder wéhrend der Stillzeit schlieft Gebarfahigkeit — Gynakologie bestatigt wurde
nicht aus.

O Vorherige bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie [ XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie
C0 ANAEre GIUNAE (WEICHE?): ... . ettt ettt ekt e et e e e st e e e st e ekt e et et e e te e e et e e araeeeenee e e eeeaenneeas

(7 Gebarfahig, Ditte GENAU @NGEDEN: ... ... i ettt e e e e e ettt res

Schwangerschaftstest:
Vor Beginn der Therapie durchgefiihrt? OOJa O Nein Vorder Verschreibung durchgefiihrt? OJa [ONein
Wahrend der Behandlung alle 4 Wochen durchgefiihrt? [0Ja [ Nein 4 Wochen nach der Behandlung durchgefiihrt? [ Ja [ Nein

Empfangnisverhitung:

O Keine Empfangnisverhlitung (bitte den Grund angeben, z. B. ADSHNENZ): ............ooiiiiiiee et

O Hormonelle Empfangnisverhiitung:

O Depot-Hormoninjektion (Medroxyhydroprogesteronacetat) (,3-Monatsspritze*)

[ Levonorgestrel-freisetzendes Intrauterin-Pessar (IUP, bitte den Typ @angeben): ...........cooeee i
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Formular zur Erfassung einer Pomalidomid-Exposition in der Schwangerschaft

(Anamnese und Beginn der Schwangerschaft)
[0 Sterilisation:

O Ménnliche (bitte den Typ angeben, z. B. mit 2 negativen Tests bestétigte VaseKtomie): ............ccue i
[0 Weibliche (bitte den Typ angeben, z. B. bestatigte TUDENNIGAIU): ..............iiiiiiiiiei st
[ Geschlechtsverkehr ausschlieRlich mit einem vasektomierten Partner; die Vasektomie muss durch zwei negative Samenanalysen bestatigt worden sein
O Barrieremethode (bifte den TYP @NGEDEN): ........ . ettt ettt et et e ettt e ekt e e et e e ana e e en et e ent e ae e e e en
[T ANGErE (Ditte DESCRAEIDEN): ... eeeeee ettt e ettt e ettt e e et e e e ek bt e e e s bb et e e e e R b bt e e e e sttt e e e e e bt e e e e b e e e e e
Grund firr das Versagen der Empfangnisverhtitung:
[ Verhitungsmethode vergessen anzuwenden
[ Nicht empfohlene Verhlitungsmethode verwendet (z. B. Barrieremethoden, bitte die verwendete Methode angeben): .............ccccccvvvvveennnne
[T ANGEIE (Ditte DESCRIEIDENY: ... . veee ettt oot e e et e e e e ettt e e ettt e e e e ettt e e e e st b e e e e e anbb e e e e e s s taeaeeeantaraeeenbraeeans

Informationsmaterial — Bitte geben Sie an, ob die Patientin bzw. der Patient (bei Schwangerschaft der Partnerin eines Patienten):

0 Uber das teratogene Risiko der Behandlung mit Pomalidomid O Uber die Notwendigkeit informiert wurde, die MaRnahmen
informiert wurde des Schwangerschaftsverhitungsprogramms zu befolgen

[ Das ,Formular zur Bestatigung der Risikoaufklarung® [0 Den ,Leitfaden fir die sichere Anwendung — Patienten*
unterzeichnet hat erhalten hat

Hinsichtlich der Schwangerschaft durchgefiihrte MaRnahmen

Wurde die schwangere Patientin oder schwangere Partnerin des Patienten an einen Gynakologen tberwiesen? [ Nein O Ja
Falls ja, bitte den Namen und die Kontaktdaten des Gynakologen (Anschrift, Telefonnummer) angeben: ...........c.cccoiiiiii

Zusatzliche Informationen
Anamnese: Bitte fiihren Sie die gesamte relevante medizinische Vorgeschichte auf (einschl. Begleiterkrankungen, Allergien, Rauchen,
Alkoholmissbrauch, bosartige Erkrankungen), ggf. auf gesondertem Blatt ..............oooeiiiiiiiiii

Gibt es in der Familiengeschichte angeborene Anomalien? ONein OJa
o 1 T o] L (=Y =T = TU IR o= o 1= USSR
Relevante Entbindungs-Anamnese: COONein [OJa

Falls ja, DItte GENAU BNGEDEN: ... ..o e ettt
Vorhergehende Schwangerschaften:

Angeborene Fehlbildungen in vorherigen Schwangerschaften? [0 Ja O Nein [ Unbekannt
Falls ja, DItte GENAU BNGEDEN: ... ... ittt et e ket

Pomalidomid STADA Hartkapseln (Pomalidomid)

INAIKALION: .. DOSIEIUNG: ©.veeevviiiie et Abgesetzt: [ Nein [ Ja

Therapiebeginn Therapieende Tagesdosis Chargennummer ............ccccceeeeeinne.
MM/ MM/ O4mg O Andere..... ........ mg Verfalldatum ...

Begleitmedikation(en) der Schwangeren
Generischer Name / Dosierung & Art Therapiebeginn Therapieende Indikation
Darreichungsform der Anwendung

I MM/ MM/

I MM/ MM/

I MM/ MM/
Meldung

I Titel und Name: | ‘ I Praxisstempel:

I Datum: | ‘ I

I Unterschrift; | ‘ I

Bitte fiillen Sie dieses Formular sorgféltig aus und senden Sie es unverziiglich an:
STADAPHARM GmbH, StadastraRe 2-18, D-61118 Bad Vilbel,
Telefon: 06101-603-0, Fax: 06101-603-259, E-Mail: info@stada.de, www.stada.de
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