Formular vid graviditet

E-post: sunpharma@srs.se

Vid graviditet (géller &ven en kvinnlig partner till en manlig patient):

Fyll i detta formular fér att rapportera graviditet fér en patient som behandlats med Lenalidomid SUN®.
Vanligen skicka det omedelbart till SunPharma pa ovanstaende e-post.

Som en del i Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Safety Monitoring System ar det nédvéandigt att
vi féljer upp alla rapporterade graviditeter. Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. kommer darfor att
kontakta dig for ytterligare information.

Patientsamtycke
Genom att underteckna detta samtycke tillater jag att personliga uppgifter som beskrives i detta formular,
far registreras och dverforas till I1ander utanfér Europeiska Unionen (EU).

Patientens signatur

Datum

Patientens namnfértydligande




Detta lakemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Vardpersonal uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning.
Mer information om rapportering av biverkningar finns i produktresumén, vénligen se fass.se (ingang
vardpersonal).

Information om ansvarig lakare

Lakarens namn: Position:
Adress: Stad, Land:
Telefonnummer: E-postadress:
Faxnummer:

Kvinnlig patientinformation

Patient-1D: Personnummer

Kvinnlig partner till manlig patient

ID: Personnummer

Behandlingsinformation: Lenalidomid SUN kapslar

Batchnummer Utg.datum: Dos: Antal:
Startdatum: Stoppdatum:
Indikation:

Uppféljning vid graviditet

Ja Nej
Har patienten redan blivit remitterad till en obstetriker/gynekolog )

Om ja, vanligen uppge lakarens namn och kontaktinformation



Anledning till att graviditetspreventionsprogrammet inte efterfoljts

Ja

Felaktig fertilitetsbedomning?

Om ja, ange orsaken till denna felaktighet. Ja

a.
b.
C.
d.

Alder = 50ar och naturligt amenorroisk =1 &r
Prematur ovarial svikt som har bekraftats av en gynekolog.
Tidigare bilateral salpingooforektomi eller hysterektomi.

Genotyp XY, Turners syndrom, uterin agenesi.

Ange fran nedanstaende lista vilken preventivmetod som anvénts Ja

n.

0.

a. Implantat
b.

C.

Levonorestrelutsondrande intrauterint system (IUS)
Depotformulering av medroxyprogesteronacetat
Tubarsterilisering (specificera nedan)

[ Tubarligatur

Il. Tubardiatermi

Il Tubarklips

Enbart samlag med en vasektomiserad manlig partner; vasektomi maste vara
bekraftad av tva negativa spermaanalyser

Agglossningshammande tabletter med endast progesteron (dvs. desogestrel)
Andra progesteronlakemedel

Orala kombinations-p-piller

Andra intra-uterina medicintekniska produkter

Kondomer

Pessar

Spiral

. Avbrott

Annat

Ingen

Ange fran lista nedan anledningen till misslyckad prevention Ja

Uteblivet oralt preventivmedel

Annat lakemedel eller icke behandlad sjukdom som interagerar med oralt
preventivmedel

Identifierade missdden med barriarmetoden
Okand

Nej

Nej

Nej

Nej



Hade patienten gatt med pa fullstdndig avhallsamhet?

Paborjades behandling med Lenalidomide trots att patienten var gravid?

Ja Nej

Fick patienten utbildningsmaterial géllande eventuella teratogena risker?

Informerades patienten om att undvika graviditet?

Prenatal information

Datum for senaste menstruation: Uppskattad nedkomst:
Graviditetstest Referensomrade Datum
Urinkvalitet

Serumkvantitet

Postobstetrisk information
Resultat

Spantan Terapeutisk| Levandevid | Dod vid
Graviditetsar abort abort fodelsen fodelsen

Missbildningar
Fanns det nagon missshildning vid nagon av graviditeterna?

Finns det en familjar historik avseende kongenital missbildning?

Om ja pa nagon av ovannamnda fragor, vanligen beskriv nedan.

Gestational
alder Typ av forlossning
Ja Nej Okant



Moderns medicinska historik
Sjukdom Datum

Frén Till

Moderns nuvarande medicinska tillstand

Sjukdom Frén

Moderns sociala historik

Alkohol?

Om ja, méngd/enhet per dag:
Tobak?

Om ja, mangd per dag:
Rekreationslakemedel?

Om ja, specificera nedan:

Behandling

Behandling

Ja

Resultat

Nej



Moderns medicinering under graviditet och 4 veckor innan graviditet

(inkluderat orter, alternativa och receptfria lakemedel samt kosttillagg)

Stoppdatum/
Lakemedel/behandling Startdatum Pagaende Indikation
Namn pa person
som fyllt i formuléret Signatur Datum

Ovriga kommentarer :




Meddelande om dataskydd for lakemedelssakerhet
(Drug Safety Data Privacy notice)

| enlighet med artikel 679/2016 (GDPR) informerar vi dig om att efter din kontakt med den medicinska
informationsavdelningen, kommer Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. med din tillatelse att
anvanda dina personliga uppgifter med enda syftet att hantera och dokumentera din icke-begérda
information angaende medicinsk information och fér att tillhandahalla relevanta svar.

Dina personliga uppgifter kommer att behandlas i enlighet med géllande lagar. Sun Pharmaceutical
Industries Europe B.V. ansvarar fér hanteringen av din information och fungerar som
"Personuppgiftsansvarig". Den begérda informationen som &r relevant fér den produkt som de hénvisar
till kan delas med kommersiella partners med vilka Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. har néra
allianser eller éverféras internt till auktoriserade grupper inom Sun Pharmaceutical Industries Europe
B.V. (var vanlig notera att kommersiella samarbetspartners kan ocksa vara belagna utanfér Europeiska
unionen). Nar detta intraffar garanterar personuppgiftsansvarige fullstandig efterlevnad av gallande lag
nar dina personliga uppgifter 6éverférs utanfér Europeiska unionen.

Detta sakerstélls genom standardavtalsklausuler och bindande féretagsregler som har implementerats.

| enlighet med artikel 15 och andra relevanta delar av GDPR som avser "registrerades rattigheter" kan
du kontakta BMS Dataskyddsférordning pa foljande e-postadress: medinfoeurope@sunpharma.com

Vi tackar dig for att du vill medverka och bidra med information som kommer att hjalpa oss med vart
patientsakerhetsarbete.

SUN

PHARMA

Datum f6r beredning av text: Maj 2022/ version 01
Godkand av MPA, Juni 2022

For ytterligare information kontakta

Scandinavian Regulatory Services
Svérdvagen 3B 182 33 Danderyd
Sweden

Tel.: +46 8 768 45 90
E-postadress: sunpharma@srs.se

Senaste versionen av utbildningsmaterialet hittar ni pa fass.se eller bestaller det i pappersformat av Sun
Pharma pa sunpharma@srs.se.



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8



