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Raskauden ilmoituslomake

Pomalidomide Krka (pomalidomidi)

Tama ilmoituslomake on taytettava jokaisesta naispotilaasta tai miespotilaan naispuolisesta
kumppanista, joka tulee raskaaksi pomalidomidihoidon aikana.

Lomake on lahetettava VALITTOMASTI KRKA Finland Oy:lle:

KRKA Finland Oy
Puhelin: 020 754 5330
Sahkoposti: pharmacovigilance.fi@krka.biz

Potilaan tiedot

Sukupuoli: limoitus:
o Nainen o Potilaan raskaus
o Mies o Potilaan kumppanin raskaus
o Raskaana olevan naisen altistuminen
Raskaana olevan naisen nimikirjaimet: Syntymaaika: Ika:
Potilaan nimikirjaimet (ladkettd kayttaneen): Syntymaaika: Ika:
Laakkeen nimi:
Vuorokausiannos: Annostiheys:
Erdnumero: Kestoaika:
Hoidon aloituspaiva: Hoidon lopetuspaiva:
Kayttdaihe:

o Multippeli myelooma
o Relapsoitunut ja refraktorinen multippeli myelooma

Raskaus todettu: Raskaustestin paivamaara:
o Kotiraskaustesti virtsasta
o Hoitajan tekema raskaustesti virtsasta Viimeisten kuukautisten paivamaara:
o Raskaustesti seerumista

Raskauden tila: Nainen on paattanyt:

o o Jatkaa raskautta loppuun asti
raskausviikkoa Laskettu aika:

o Eienda raskaana o Keskeyttdd raskauden

o Tuntematon Keskeytyspaiva/ keskeytetaan:

limoittajan tiedot

Ammattinimike: o Laakari, erikoisala
o Hoitaja o Farmaseutti
o Muu terveydenhuollon ammattilainen

Nimi: Paivamaara:
Yhteystiedot/osoite: Puhelinnumero:
Sahkdéposti: limoittajan allekirjoitus:
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Taustatiedot raskauden syysta

Oliko potilas luokiteltu virheellisesti naiseksi, joka ei voi tulla raskaaksi? o Kyllda o Ei

Jos kylla, valitse luokitusperuste:

o lka = 50 vuotta ja luonnollisesti amenorreeinen® = 1 vuosi.
*amenorrea syopahoidon jalkeen tai imetyksen aikana ei poissulje raskaaksi
tulemisen mahdollisuutta.

o Gynekologian erikoislaakarin varmistama ennenaikainen munasarjojen

vajaatoiminta.

o Aiemmin suoritettu salpingo-ooforektomia tai hysterektomia.

o XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun synnynnéinen puuttuminen.

Valitse alla olevista kaytetty ehkaisymenetelma:

o Implantti

o Levonorgestreelia vapauttava kohdunsiséinen ehkaisin (hormonikierukka)

o Medroksiprogesteroniasetaattia sisaltdva depotvalmiste

o Munanjohdinsterilisaatio (valitse alta)

o Sidontamenetelm@ o Munanjohtimien poisto o Klipsimenetelma
Sukupuoliyhdyntd ainoastaan vasektomialla steriloitujen mieskumppaneiden kanssa;
vasektomia tulee olla varmistettu kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella
Ovulaation estavat pelkkaa progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit (esim. desogestreeli)
Muu pelkkda progestiinia sisaltava ehkaisyvalmiste

Yhdistelmaehkaisypilleri

Muu kohdunsisainen ehkaisin

Kondomi

Pessaari

Ehkaisysieni

Keskeytetty yhdynta

Muu

Ei ehkaisya

O

alitse alla olevista syy ehkaisyn epaonnistumiseen:
Unohtunut suun kautta otettava ehkaisyvalmiste
Muun Iaakityksen tai sairauden yhteisvaikutus suun kautta otettavan ehkaisyvalmisteen
kanssa
Estemenetelman kaytén todettu epaonnistuminen
Tuntematon
Oliko potilas sitoutunut taydelliseen ja jatkuvaan seksuaaliseen pidattymiseen
Aloitettiinko I&adkehoito huolimatta siita, etta potilas oli raskaana
Saiko potilas koulutusmateriaalia mahdollisesta teratogeenisuuden riskista
Saiko potilas ohjeita edellytyksesta valttaa raskautta
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Taustatiedot raskaudesta

Raskaudenaikaiset tiedot

Viimeisten kuukautisten alkamispaiva: | Laskettu aika:

Raskaustesti

o Virtsasta, Viitealue: Paivamaara:
kvalitatiivinen

o Seerumista, Viitealue: Paivamaara:
kvantitatiivinen
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Aikaisemmat raskaustiedot

Raskausvuosi: Lopputulos: Sikioika: Synnytystapa:

o Spontaani keskenmeno
o Syntyi kuolleena

o Hoidollinen abortti

o Syntyi eldvana

o Spontaani keskenmeno
o Syntyi kuolleena

o Hoidollinen abortti

o Syntyi elavana

o Spontaani keskenmeno
o Syntyi kuolleena

o Hoidollinen abortti

o Syntyi eldvana

o Spontaani keskenmeno
o Syntyi kuolleena

o Hoidollinen abortti

o Syntyi eldvana

o Spontaani keskenmeno
o Syntyi kuolleena

o Hoidollinen abortti

o Syntyi eldavana

Epamuodostumat

limenikd jossain raskaudessa epamuodostumia? oKylldA oEi oEitedossa

Esiintyyk6 suvussa synnynnaisid epamuodostumia? oKylld oEi oEitiedossa

Jos vastaus oli kylla johonkin ylld mainituista, kuvaile tarkemmin:

Aidin aiempi sairaushistoria

Sairaus: Sairaus:

Paivamaarat: alkoi Paivamaarat: alkoi

paattyi paattyi

Hoito: Hoito:

Lopputulos: Lopputulos:

Sairaus: Sairaus:

Paivamaarat: alkoi Paivamaarat: alkoi

paattyi paattyi

Hoito: Hoito:

Lopputulos: Lopputulos:

Aidin nykyinen terveydentila

Sairaus: Sairaus:

Alkoi (paivamaara): Alkoi (paivamaara):

Hoito: Hoito:

Sairaus: Sairaus:

Alkoi (paivamaara): Alkoi (paivamaara):

Hoito: Hoito:

Aidin taustatiedot

Alkoholi: o Kylld o Ei Jos kylla, maara/yksikkd per paiva:
Tupakka: o Kylla o Ei Jos kylla, maara per paiva:

Suonensisaisten huumeiden kaytté/ huumeiden viihdekaytté: o Kyllda o Ei
Jos kylla, tarkempi kuvaus:
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Aidin 134kitys raskauden aikana ja 4 viikkoa ennen raskautta
(mukaan lukien kasvirohdokset, vaihtoehtolaakkeet, itsehoitoladkkeet ja ravintolisat)
1. Laake/hoito:

Aloituspaiva: Lopetuspaiva/ jatkuu:

Kayttoaihe:
2. Laake/hoito:

Aloituspaiva: Lopetuspaiva/ jatkuu:

Kayttdaihe:
3. Laake/hoito:

Aloituspaiva: Lopetuspaiva/ jatkuu:

Kayttdaihe:
4. Laake/hoito:

Aloituspaiva: Lopetuspaiva/ jatkuu:

Kayttdaihe:
5. Laake/hoito:

Aloituspaiva: Lopetuspaiva/ jatkuu:

Kayttdaihe:

Lomakkeen tayttaneen henkilon nimi

Nimi:

Allekirjoitus: Paivamaara:

Tietosuojailmoitus
KRKA Finland Oy ja myyntiluvan haltija Krka, d. d., Novo mesto (jaliempana Krka-konserni)

kasittelee henkilttietojasi  ladketurvallisuuteen liittyvien lakisdateisten velvoitteiden
noudattamiseksi ja sailytykseen liittyvista syista.

Krka-konserni voi luovuttaa henkildtietosi muille myyntiluvan haltijoille sekd kolmansille
osapuolille, jotka tarjoavat palveluja Krka, d. d., Novo mestolle. Tama voi tarkoittaa tietojesi
siirtdmistd muihin maihin, kuten Yhdysvaltoihin ja Sveitsiin. Jos ndma maat eivat tarjoa
henkilotiedoille vastaavaa suojaustasoa kuin asuinmaasi, Krka-konserni toteuttaa
asianmukaiset oikeudelliset, organisatoriset ja tekniset turvatoimenpiteet suojatakseen tietosi
luvattomalta paasylta, kaytolta tai paljastamiselta, mukaan lukien yleiset tietosuojalausekkeet
ja yritysta sitovat sdannot. Krka-konserni sailyttaa henkilbtietojasi lainsdadannon edellyttdman
ajan.

Sinulla on oikeus saada paasy Krka-konsernin hallussa oleviin henkil6tietoihisi ja tarkistaa
tiedot, saada kopio tiedoista, korjata tai poistaa mahdollisesti virheelliset tiedot ja kieltda niiden
tietyt kasittelyt.

Oikeuksien kayttamiseksi ja tietosuojaan liittyvissa kysymyksissa tulee kaantya tietosuojasta
vastaavan henkildn puoleen: dataprotection.officer.fi@krka.biz. Jos et ole tyytyvainen siihen,
kuinka Krka-konserni kasittelee henkilttietojasi, sinulla on oikeus tehdd valitus
valvontaviranomaiselle.

Sivu 4 (5), versio 1.0; laadittu 06/2024; Fimean hyvaksymispaiva 12.7.2024


mailto:dataprotection.officer.fi@krka.biz

limoittajan allekirjoitus (pakollinen)

Allekirjoitus: Allekirjoituspaivamaara:

Kiitdmme Krka, d. d., Novo meston puolesta tiedoista, jotka auttavat meitd parantamaan
potilasturvallisuutta.
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