Lenalidomide Orion (lenalidomidi)
HAITTATAPAHTUMAN ILMOITUSLOMAKE

Toimita tiedot valittdmasti Orion Pharmalle seuraavaan numeroon/osoitteeseen:
Orion Oyj Orion Pharma, puh 010 439 8250, pharmacovigilance@orionpharma.com

Laheta tiedot myds kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

limoittajan tiedot

Etunimi (etunimet):

Sukunimi:

O Laakari O Hoitaja O Farmasisti O Potilas O Omainen

O Muu, mika?

Osoite:

Postitoimipaikka:

Postinumero:

Maa:

Puhelinnumero:

Sahkdpostiosoite:

Potilaan tiedot

Potilastunniste (nimikirjaimet):

Ika:

Syntymaaika (pp.kk.vvvv):

Paino (kg):

Pituus (cm):

Sukupuoli:

Maa:

Puhelinnumero:

Sahkdpostiosoite:




Haittatapahtuma

Yleisdiagnoosi tapahtumasta:

Tapahtuman alkamispaiva (pp.kk.vvvv):

Tapahtuman loppumispaiva (pp.kkvvvv):

Tai jatkuu ilmoitushetkella (H MIN):

(jos alle 24 tuntia)

Haittatapahtuman kuvaus

Oireet ja hoito

Haittatapahtuman lopputulos

Toipunut KyllaO/EiO
Toipunut, jalkitiloja KyllaO/EiO
Toipumassa Kylla O/ EiO
Ei ole toipunut KyllaO/EiO
Ei tiedossa Kyllad/EiO
Kuolema Kyllad/EiO

Kuolinpaiva (pp.kk.vvvv):

Mahdollinen kuolinsyy

Jos ruumiinavaus on tehty, toimita ruumiinavausraportti.
Liita mukaan olennaiset kliiniset laboratoriotutkimukset tapahtuman vahvistamiseksi.



Haittatapahtuman vakavuus

Kuolema

Henkead uhkaava

Sairaalahoito tai pitkittynyt sairaalahoito

Pysyva tai merkittdva toiminnanvajaus/toimintakyvyttémyys
Synnynnéainen anomalia/kehityshairié

Muu ladketieteellisesti merkittava tila tai tapahtuma

Ei mitadn edelld mainituista

Terveydelliset esitiedot
(voidaan toimittaa kopio potilastiedoista, jos ajan tasalla)

Tamanhetkiset tai aiemmat merkitykselliset terveystiedot

Kylla O/ EiO
Kylla O/ EiO
KyllaO /EiO
KyllaO/EiO
KyllaOd /EiO
KyllaO /EiO

KyllaO /EiO

(ml. samanaikaiset sairaudet, allergiat, tupakointi, alkoholin vaarinkaytto): Kyllad/EiO

Jos kylla, tarkenna

Epailty ladke
Laake, Annos ja Erdnumero | Hoidon Hoidon Ladkkeen ja Ladkkeen-
ladkemuoto, | antotiheys aloituspdiva | paattymis- | haittatapah- kayttéaihe
vahvuus, (pp.kkvvvv) paiva tuman vilinen
antoreitti (pp.kkvvvv) | syy-yhteys

(esim. tabletti
5 mg, suun
kautta)

(1= ei syy-yhteytts,
2= syy-yhteys)
Muu, mika?




Muut ladkkeet
(Tapahtumaa edeltavien 3 kuukauden aikana kaytetyt |1ddkkeet; voidaan toimittaa kopio potilastiedoista, jos ajan tasalla)

Laake, Annos ja Era- Hoidon Hoidon Syy-yhteys Ladkkeen
lddkemuoto, | antotiheys | numero aloituspadiva pdattymis- 1= Eisyy- kdyttoéaihe
vahvuus, (pp.kkvvvv) pdiva yhteytta

antoreitti (pp.kkvvvv) 2 = Syy-

(esim. tablet- yvhteys

ti 5 mg, suun

kautta)

Onko potilas keskustellut tasta tapahtumasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa?

O Kylla (kirjaa terveydenhuollon ammattilaisen yhteystiedot alle)

O Ei

O Eitietoa

Epdiltyyn ldadkkeeseen liittyvdt toimenpiteet

Jatkettu ilman muutoksia Kylla O/ EiO
Jatkettu; annosta tai annostusta muutettu Kyllad/EiO
Keskeytetty Kyllad/EiO
Ei oleellinen Kyllad/EiO
Keskeytetty valiaikaisesti Kylla O/ EiO
Ei tiedossa Kyllad/EiO

Tarkemmat tiedot, jos annosta tai annostusta on muutettu:

Alkuraportti KyllaO/EiO
Seurantaraportti KyllaO/EiO



Terveydenhuollon ammattilaisen yhteystiedot

Etunimi:

Sukunimi:

Maa:

Puhelinnumero:

Sahkdpostiosoite:

Ladketurvallisuuteen liittyva tietosuojailmoitus

Orionilla on ladkeyrityksena lakisaateisia velvoitteita tuotteidensa turvallisuuden ja laadun seurantaan liittyen. Tuottei-
tamme koskevat kysymykset tallennetaan ja osa kertomistasi tiedoista voidaan raportoida myds eteenpain viranomai-
sille ja partneriyrityksille kyseisten velvoitteiden vuoksi. Kaikkea ilmoittamaasi tietoa kasitelldan luottamuksellisesti.

Lis&aa tietoja tiedon keruusta ja kasittelystd 16ydat osoitteista orion.fi/tietosuoja ja orion.fi/potilasturvallisuuskaytanto.

Orion Oyj Orion Pharma
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