OBRAZAC ZA PRIJAVU I PRAC'ENJVE TRUDNOCE KOD
PRIMJENE LIJEKOVA KOJI SADRZE MIKOFENOLAT

Nositelj odobrenja (NO)

Datum zaprimanja kod NO (dd-MMM-gggg): Lokalni br.: MCN:
Vrsta prijave: | Prospektivna [] Retrospektivna []
1. PODACI O PRIJAVITELJU Inicijalna prijava [] Nastavno izviesce []
Ime prijavitelja:
Prijavitelj je: (] Lije¢nik (specijalizacija) (] Ljekarnik
J Korisnik ] Drugo (navesti)
Kontakt adresa: Broj telefona:
Broj faksa:
Postanski broj: E-mail:

2, PODACI O IZLOZENOM RODITELJU

Izlozena . - .
osoba- Otac (J Majka [] Inicijali: ‘ l Datum rodenja: ‘ ‘ ‘ ‘

dd MMM sisisi}

Visina: | inéa [ cm [ Dob pri zageéu:

TeZina: b | kg [ Postanski broj (samo za Francusku):

Eggﬁ}(;lo_ crmac [J  bijelac [J  Hispanoamerikanac []  Azijat [J drugo [ (navesti):
(Navesti sve relevantne lijekove (neovisno o proizvodadu) koje je Zena uzimala prije i
3. INFORMACIJE O LIJEKU tijekom trudnoce; ako je lijeku izlozen otac, navesti samo lijekove koje je uzimao prije
zateda)
':;:‘:e'r'l‘ci'ff Pod Broj Vrijeme izloZenosti Put primjons Jagina i oblik
zadticeni) sumnjom serije (oznatiti znakom x) (25 mg, kaps, tabl)
z:(gg:a Tromjesecje Porod
1 2 3
i O o |ojojol o | | |
2 | m 0 |ojojo| o | | J
3 O 0 |ojolo] o | | |
4. | o o |ojojo o | | |
5 | o o |ojojol o | | |
Ispuniti: Dijelove 1-9 i dio 12 za podatke o roditelju i trudnoéi

Dijelove 9-11 samo za podatke o novorodencetu/ fetusu, ako postoje

Verzija 1.0, 22.02.2016. Stranica1od 7



OBRAZAC ZA PRIJAVU I PRACENJ}E TRUDNOCE KOD
PRIMJENE LIJEKOVA KOJI SADRZE MIKOFENOLAT

Nositelj odobrenja (NO)

Datum zaprimanja kod NO (dd-MMM-ggag): Lokalni br.: MCN:
Vrsta prijave: | Prospektivna [] Retrospektivna ]
Rezim Pocetak primjene Prekid primjene " o -
doziranja (dd-MMM-ggga) dd-MMM-ggga) U tijeku Indikacija za primjenu
1. O
2. O
3 S|
4 O
5 O

4, PODACI O TRUDNOCI

Datum Prociienieni dat
zadnje Prociena [ rocijenjeni datum
mijesednice: ) poroda:
dd MMM agag dd MMM 0qag
Datum .
zaGeéa; Procjena [
dd MMM fals]elo]

5. ANAMNEZA

Broj prethodnih

pobaéaja iz

trudnoca zdravstvenih razloga spontanih pobacgaja

djece rodene s

mrtv enja oroda - :
oroden;) p prirodenim manama

Faktori rizika/medicinska anamneza

nepoznato O alkohol O alergije* a $ecerna bolest* [
. A . zlouporaba drugo/relevantna anamneza
infekcija O pusenje O droga O (*navesti u nastavku) O

Pojedinosti: (ukljuiti
datume i ishod po
potrebi)

Ispuniti: Dijelove 1-9 i dio 12 za podatke o roditelju i trudno¢i
Dijelove 9-11 samo za podatke o novorodencetu/ fetusu, ako postoje
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OBRAZAC ZA PRIJAVU I PRACENJ}E TRUDNOCE KOD
PRIMJENE LIJEKOVA KOJI SADRZE MIKOFENOLAT

Nositelj odobrenja (NO)

Datum zaprimanja kod NO (dd-MMM-ggag): Lokalni br.: MCN:

Vrsta prijave: | Prospektivna [] Retrospektivna []

6. KONTRACEPCIJA

Negativan nalaz testa na Da [] Ne

trudnodu prije pocetka lijecenja

Datum provodenja testa na
trudnodu s negativnim

nalazom:
dd MMM fo[efo]e]
Je li bolesnica koristila kontracepciju na poéetku lijedenja
lijekom koji sadrzi mikofenolat? Da [ Ne [J
Ako jest, oznaéiti sve primjenjivo
. . . kirurska sterilizacija
prezervativ [} oralni kontraceptiv [ (muskarac) O
kirur8ka sterilizacija (2ena) | dijafragma O intrauterini uloZzak O
prekinuti snosaj O plodni dani O neplodnost (muskarac) O
neplodnost (Zena) O spermicid O nepoznato O
Je li bolesnica koristila kontracepciju tijiekom cijelog trajanja lijeGenja lijekom koji sadrzi mikofenolat? Da[] Ne [
Je li bilo ikakvih promjena u
metodi?
Je li bolesnica koristila kontracepciju tijiekom 6 tiedana nakon lije€enja lijekom koji sadrzi mikofenolat? Da[] Ne []
Je li bilo ikakvih promjena u
metodi?
Navedite pojedinosti o
neuspjehu kontracepcije
tijekom/nakon lije¢enja
lijekom koji sadrzi
mikofenolat
7. ISHOD TRUDNOCE
u tijeku O 2ivo novorodenée O spontani pobaéaj (| nepoznato
izvanmaterni¢na pobadaj iz zdravstvenih oy o
trudnoéa O mrtvorodende [} razloga O gubitak iz prac¢enja ]
Navesti datum po potrebi: } ' ‘ 1
dd MM s als]s]
Ispuniti; Dijelove 1-9 i dio 12 za podatke o roditelju i trudnoéi

Dijelove 9-11 samo za podatke o novorodenéetu/ fetusu, ako postoje

Verzija 1.0, 22.02.2016. Stranica30d 7




OBRAZAC ZA PRIJAVU 1 PRAC'ENJVE TRUDNOCE KOD
PRIMJENE LIJEKOVA KOJI SADRZE MIKOFENOLAT

Nositelj odobrenja (NO)

Datum zaprimanja kod NO (dd-MMM-gggg): Lokalni br.: MCN:
Vrsta prijave: | Prospektivna [] Retrospektivna []
8. RELEVANTNE LABORATORIJSKE PRETRAGE/POSTUPCI PRIJE | NAKON ISHODA (npr. amniocenteza, ultrazvuk)
Nalazi
Pretrage Navesti jedinice i Nalazi se Prije/nakon Datum
g normaine vrijednosti cekaju ishoda? dd-MMM-gggg
po potrebi
prije O
1 0 nakon []
prije O
2. O nakon [
prije O
3, O nakon [

Daljnje pojedinosti:

9. ISHOD PORODA

Ishod novorodenceta/fetusa:

Broj novoroden&adi/
fetusa

Normalan

Abnormalan

(prirodene mane/prirodene
malformacije i druge pojave
primijeéene u fetusa/djeteta)

Smrt

Rezultati obdukcije:

(ako ima vi$e od 1 novorodendetalfetusa, ispunite dijelove 9-11, koji sadrze podatke o novorodencetu, na

| zasebnom obrascu)

O

|

Navesti
pojedinosti

O Datum

Uzrok
smrti;

dd MMM

9agg

10. PODACI O NOVORODENCETU

Spol: Teiina:

Musko: O

Duljina:

Ib O

Zensko: O

kg O

cm

Gestacijska dob pri porodu/pobacaju \ . (tiedana)

Apgar rezultat

1 minuta

5 minuta ‘ ‘

in&a O

Opseg glave:
in¢a O

cm N

10 minuta

|1

Ispuniti:

Dijelove 1-9 i dio 12 za podatke o roditelju i trudnogi

Dijelove 9-11 samo za podatke o novorodencetu/ fetusu, ako postoje

Verzija 1.0, 22.02.2016.
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OBRAZAC ZA PRIJAVU I PRACEN{E TRUDNOCE KOD
PRIMJENE LIJEKOVA KOJI SADRZE MIKOFENOLAT

Nositelj odobrenja (NO)

Datum zaprimanja kod NO (dd-MMM-gggg): Lokalni br.: MCN:

Vrsta prijave: | Prospektivna [] Retrospektivna [[]

Jeste i primijetili i$ta neobi¢no vezano uz trudnoéu ili njezin ishod?

Da O Ne ]

Ako da,
navedite $to

Kontrolni pregled djeteta:

I

dd MMM gagg

Datum:

Nalazi:

Pedijatar (u slu€aju upudivanja); Ime:

Broj telefona:

Adresa: Broj faksa:
E-mail:
1. RELEVANTNE LABORATORIJSKE PRETRAGE/POSTUPCI ZA DIJETE/FETUS
Nalazi .
Nalazi se Datum
Pretrage (navesti jedinice i normalne vrijednosti % f
PO potrebi) Cekaju dd-MMM-gggg

: L
2.
3 L
4.
12. DODATNI PODACI Nastavite na prilozenom Obrascu za dodatne podatke, ako je potrebno
Ispuniti: Dijelove 1-9 i dio 12 za podatke o roditelju i trudno¢i

Dijelove 9-11 samo za podatke o novorodenéetu/ fetusu, ako postoje

Verzija 1.0, 22.02.2016. Stranica50d 7




OBRAZAC ZA PRIJAVU I PRACENJE TRUDNOCE KOD
PRIMJENE LIJEKOVA KOJI SADRZE MIKOFENOLAT

Nositelj odobrenja (NO)

Datum zaprimanja kod NO (dd-MMM-gggg): Lokalni br.: MCN:
Virsta prijave: | Prospektivna [] Retrospektivna []
Potpis prijavitelja: Datum (dd-MMM-gggg):

Ime kontakt osobe za daljnje informacije o trudnoéi: (ako se
razlikuje od PRIJAVITELJA)

Broj telefona:

Kontakt adresa: Broj faksa:

E-mail:

Ako obrazac ispunjava predstavnik nositelja odobrenja, pobrinite se da navedeni podaci odrazavaju misljenje prijavitelja

Potpis: Datum (dd-MMM-gggg):

IME TISKANIM
SLOVIMA:

Ispuniti: Dijelove 1-9 i dio 12 za podatke o roditelju i trudnogi
Dijelove 9-11 samo za podatke o novorodencetu/ fetusu, ako postoje
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OBRAZAC ZA PRIJAVU I PRACENJ}E TRUDNOCE KOD
PRIMJENE LIJEKOVA KOJI SADRZE MIKOFENOLAT
OBRAZAC ZA DODATNE PODATKE

Datum zaprimanja kod NO (dd-MMM-ggga): Lokalni br.: MCN:

Vrsta prijave: | Prospektivna Retrospektivna

DODATNI PODACI (nije obavezno):

Potpis:

Datum (dd-MMM-gggg):

Ispuniti: Dijelove 1-9 i dio 12 za podatke o roditelju i trudnogi

Dijelove 8-11 samo za podatke o novorodenéetu/ fetusu, ako postoje
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