Formular zur Erfassung einer Lenalidomid-Exposition in der Schwangerschaft

(Anamnese und Beginn der Schwangerschaft)

[] Erstbericht  [] Folgebericht

[] AbschlieRender Bericht

Datum

Meldende Person

Name:

Anschrift:

Land: Telefon:
Fax: E-Mail:

] Arzt/Fachrichtung

[] Krankenschwester

] Apotheker
[ ] Andere medizinische Fachkraft

Angaben zur Patientin / Partnerin eines mannlichen Patienten
Initialen: Alter: Geburtsdatum:
Angaben zum mannlichen Patienten

Initialen: Alter: Geburtsdatum:

Art der Exposition

Patientin:[ ] Nein []Ja

[] Andere

Partnerin eines mannlichen Patienten:

[INein [JJa

Informationen zur Schwangerschaft

Schwangerschaftstest: Bitte geben Sie die Daten, Ergebnisse und Art der 3 letzten
Schwangerschaftstests an, einschliellich des Tests, mit dem die Schwangerschaft bestatigt wurde.

Nr.1 Nr. 2

Nr.1 [ Qualitativer Urintest Nr. 2

[ Quantitativer
Serumtest

[ Quantitativer

Datum der letzten Menstruation:

Ultraschalluntersuchung:

Erwarteter Entbindungstermin:

[ Qualitativer Urintest

Nr. 3 [ Qualitativer Urintest

Serumtest [ Quantitativer Serumtest

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

Uberwachung des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms

Risikogruppe der Patientin / Partnerin des Patienten im Zusammenhang mit der Lenalidomid-
Behandlung:

[] Nicht gebérfahig, bitte genau angeben:

] Alter = 50 Jahre und seit = 1 Jahr natirlich ] Vorzeitige Ovarialinsuffizienz,
amenorrhoisch* die durch einen Facharzt fiir

*Eine Amenorrhd nach Tumortherapie oder wéhrend der Stillzeit Gynakologie bestatigt wurde

schliel3t Gebérféhigkeit nicht aus

[] Vorherige bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder ] XY-Genotyp, Turner-Syndrom,
Hysterektomie Uterusagenesie

L] Andere Griinde (WEICHE?)....... ..o e e e

Schwangerschaftstest:

Vor Beginn der Therapie durchgefuhrt? Vor der Verschreibung durchgeftihrt?
[JJa [ Nein [JJa []Nein

Wahrend der Behandlung alle 4 Wochen 4 Wochen nach der Behandlung
durchgeflhrt? durchgefihrt?

[JJa [ Nein [JJa []Nein
Empfangnisverhitung:

] Keine Empfangnisverhiitung (bitte den Grund angeben, z. B. AbStinenz): ...............cc...c.oeen....
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Formular zur Erfassung einer Lenalidomid-Exposition in der Schwangerschaft
(Anamnese und Beginn der Schwangerschaft)

[] Sterilisation:

[] Geschlechtsverkehr ausschlieRlich mit einem vasektomierten Partner; die Vasektomie muss
durch zwei negative Samenanalysen bestatigt worden sein

Grund fur das Versagen der Empfangnisverhitung:
[] Verhiitungsmethode vergessen anzuwenden

] Nicht empfohlene Verhiutungsmethode verwendet (z. B. Barrieremethoden, bitte die verwendete

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

] Uber das teratogene Risiko der ] Uber die Notwendigkeit informiert wurde, die
Behandlung mit Lenalidomid informiert MaRnahmen des Schwangerschaftsverhitungs-
wurde programms zu befolgen

[] Die Einverstandniserklarung erhalten [ Leitfaden fiir die sichere Anwendung—Patienten
und unterzeichnet hat erhalten hat

Hinsichtlich der Schwangerschaft durchgefiihrte MaBnahmen:

Wourde die schwangere Patientin oder schwangere Partnerin des Patienten an einen Gynakologen
tiberwiesen?  Nein [] Ja[]

Falls ja, bitte den Namen und die Kontaktdaten des Gynakologen (Anschrift, Telefonnummer)
AN Lo
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Formular zur Erfassung einer Lenalidomid-Exposition in der Schwangerschaft
(Anamnese und Beginn der Schwangerschaft)

Zusatzliche Informationen

Anamnese: Bitte fihren Sie die gesamte relevante medizinische Vorgeschichte auf (einschl.
Begleiterkrankungen, Allergien, Rauchen, Alkoholmissbrauch, bdsartige Erkrankungen) ggf. auf
gesondertem Blatt. ... i e

Gibt es in der Familiengeschichte angeborene Anomalien:  Nein [] Ja[]
Falls ja, bitte genau angeben:. ... ...
Relevante Entbindungs-Anamnese: Nein [] Ja[]

Vorhergehende Schwangerschaften:

Anzahl der Geburten Frihgeburten: Fetaltode:.......... in Woche:........ Fehlgeburten:...... in Woche:..........
(reifes Kind):....ooooovie | veeieiiiiieeee,

Ende der letzten Schwangerschaft (Datum)................... Art der Geburt(en): Vaginal.......... Kaiserschnitt:.............
Angeborene Fehlbildungen in vorherigen Schwangerschaften? [ Ja [1Nein [] Unbekannt
Falls ja, bitte genau angeben:. ... ...
Lenalidomid

Indikation:............... DOSIEruUNg:.......vvevvnen.. Abgesetzt: [ Nein [JJa

Therapiebeginn: Therapieende: Tagesdosis: Chargennummer:.................
TT/MM/JJJJ TTIMMIIIS | ] e mg Verfalldatum:.......................

Begleitmedikation(en) der Schwangeren

Generischer Name/
Darreichungsform

Dosierung & Art
der Anwendung

Therapiebeginn

Therapieende

Indikation

Meldung

Titel und Name: Praxisstempel:

Datum:

Unterschrift:

Bitte fiillen Sie dieses Formular sorgfiltig aus und senden Sie es unverziiglich an:

123 Acurae Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 1
27472 Cuxhaven

Tel.: 04721 — 606 123
Fax.: 04721 — 5909 111
E-Mail: inffo@123Acurae.de
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