RO-GNE: Micofenolato de Mofetil (CellCept) - Formulario de Notificagdo de Gravidez,, verséo 1 aprovada em Fevereiro de 2016
Traduzido do document de referéncia gcp_for000267

RO-GNE: MICOFENOLATO DE MOFETIL (CELLCEPT®)

Questionario de Gravidez de seguimento (Formulério de Notificacdo de Gravidez)

APENAS PARA USO ROCHE

Data de recec¢éo pela Roche (dd-MMM-aaaa):

Ref. Local:

MCN:

Tipo de notificacéo:

Prospetiva []

Retrospetiva []

1. INFORMAGCAO DO NOTIFICADOR

Nome do Notificador:

Inicial []

Seguimento []

Tipo: [J Médico (Epecialidade)

[0 consumidor

Morada de Contacto:

[] outro (Especificar)

Numero de Telefone:

[] Farmacéutico

Numero de Fax:

Cadigo Postal: E-mail:

2. DETALHES DO PROGENITOR EXPOSTO
Quem foi . N S : .
exposto: Pai [ Mae [ Iniciais: Data de Nascimento:
dd MMM aaaa
Altura: inch [] cm [ Idade na Conceco:
Peso: b [ kg [

Origem Etnica: Negra []  Caucasiana[ | Hispanica[ ] Asiatica[ ]  Outra [] (Especificar):

3. INFORMACAO DO MEDICAMENTO
e durante a gravidez ou no caso de ser exposi¢&o paterna, inclua a
medicacao utilizada apenas antes da concegéo)

(Inclua toda a medicacéo relevante, Roche ou N&o-Roche, utilizada antes

. Dosagem e

Nome do Medicamento Tempo de Exposigao Formulagao

(Genérico/Marca) Lote ' Via de administragé&o (25mg, cap

s ; (x como apropriado) ' '

uspeito # bré comp)
« Trimestre Parto
concegao
1 2 3
1. O O g|jgjg) o
2. O O g|jgjg) o
3 O O g|jgjg) o
4. O O g|jgjg) o
5. O O g|jgjg) o
Completar: Pagina 1 de 7

Secgdo 1-9 e Secgéo 12 para Informacao da Gravidez e Parental

Secgdo 9-11 apenas para Informacéo do Lactente/Feto, quando aplicavel




RO-GNE: Micofenolato de Mofetil (CellCept) - Formulario de Notificagdo de Gravidez,, verséo 1 aprovada em Fevereiro de 2016
Traduzido do document de referéncia gcp_for000267

RO-GNE: MICOFENOLATO DE MOFETIL (CELLCEPT®)

Questionario de Gravidez de seguimento (Formulario de Notificacdo de Gravidez)

APENAS PARA USO ROCHE

Data de rececdo pela Roche (dd-MMM-aaaa): Ref. Local: MCN:
Tipo de notificac@o: | Prospetiva Retrospetiva
LI LI

Dosagem Data de Inicio Data de Fim

Posologia (dd-MMM-aaaa) (dd-MMM-aaaa) Em utilizagdo Indicacao para utilizagcéo
1. O
2. O
3. O
4. O
5. O

Data da Ultima

4. INFORMAGAO DA GRAVIDEZ

Gravidez

Nado morto

Infegéo*

5. HISTORIA MEDICA

Desconhecidos O

a

Detalhes: (incluir datas &
Evolucéo, como aplicavel)

Menstruacéo: Est []
dd MMM aaaa
Data de 0O
Concecéo: Est
dd MMM aaaa

NUmero de ocorréncias anteriores

Aborto Terapéutico

Factores de Risco/Histéria Médica

Parto
Alcool O Alergias*
Fumador O Abuso de drogas

Data estimada ‘ ‘ ‘ ‘

para o parto:

dd MMM aaaa

Aborto Espontaneo

Bebés nascidos com

O

a

malformagoes

Diabetes* O

Histéria relevante/Outro (*especificar abaixo) O

Completar:

Secc¢éo 1-9 e Seccao 12 para Informacao da Gravidez e Parental
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Sec¢éo 9-11 apenas para Informacéo do Lactente/Feto, quando aplicavel




RO-GNE: Micofenolato de Mofetil (CellCept) - Formulario de Notificagdo de Gravidez,, verséo 1 aprovada em Fevereiro de 2016
Traduzido do document de referéncia gcp_for000267

Questionario de Gravidez de seguimento (Formulario de Notificacdo de Gravidez)
APENAS PARAUSOROCHE
Data de rececao da Roche (dd-MMM-aaaa): Reft. Local: MCN:
[Tpo de nofificacao:| Prospetiva 0 Retrospetiva 0
6. CONTRACECAO
Teste de  gravidez .
negativo obtido antes do sim O Naod Data do teste de gravidez
inicio do tratamento negativo:
dd MMM aaaa

O doente estava a fazer contracecao no inicio do
tratamento com Cellcept®? sim Nao ]
Se sim, escolha todos os que se apliguem:
Preservativo O Contracetivo oral o Esterilizag&o cirtrgica (Homem) O
Esterilizac&o cirargica (Mulher)  [] Diafragma O DIU [
Abstinéncia [ Método do calendario | Infertilidade (Homem) [
Infertilidade (Mulher) [ Espermicida O Desconhecido [
O doente estava a fazer contracecao durante o
tratamento com Cellcept®? Sim [] Néo[]
Alguma alteracédo no método?
O doente fez contracecao durante 6 semanas ap6s a descontinuacdo de Cellcept® Sim [ Nao [
(mulher) e durante 90 dias (homens) ?
Alguma altera¢éo no método?
Detalhe a falha na
contracecao durante/apés a
terapéutica com Cellcept®
7. EVOLUCAO DA GRAVIDEZ

A decorrer O Nado vivo O Aborto espontaneo O Desconhecido O

Gravidez Ectopica O Nado morto [ Aborto terapéutico O Perdido para O

seguimento
Data, se aplicavel: ‘ ‘ ‘ ‘
dd MMM aaaa
Pagina3de 7

Completar:

Secc¢éo 1-9 e Seccéo 12 para Informacao da Gravidez e Parental

Secgédo 9-11 apenas para Informacéo do Lactente/Feto, quando aplicavel



RO-GNE: Micofenolato de Mofetil (CellCept) - Formulario de Notificagdo de Gravidez,, verséo 1 aprovada em Fevereiro de 2016
Traduzido do document de referéncia gcp_for000267

RO-GNE: MICOFENOLATO DE MOFETIL (CELLCEPT®)

Questionario de Gravidez de seguimento (Formulario de Notificacdo de Gravidez)

APENAS PARA USO ROCHE

Data de rececao pela Rochee (dd-MMM-aaaa): Ref. Local: MCN:
Tipo de notificagdo: | Prospetiva [] Retrospetiva []
8. TESTES LABORATORIAIS RELEVANTES/PROCEDIMENTOS PRE E POS DESFECHO (ex. Amniocentese, ultrasom)
Resultados o4
Testes Unidades e valores Pendente Pré/Pos d d-MIIZ\)/I?\faaaa
normais, caso Desfecho?
aplicavel
1 . Pré 0
P6s O
Pré
2 0 .
Pés
5 |
3. O Pré 0
Pés

Detalhes Adicionais:

9. DESFECHO DO NASCIMENTO

Desfecho do feto / lactente:

Numero de fetos/lactentes (no caso de mais que 1 lactente/feto, complete a Informagé&o do Lactente - sec¢éo 9-11 — num formuléario

adicional)
Normal |
Anormal
(defeitos/malformacdes »
congénitas e outras ocorréncias O Especificar
experienciadas pelo bebé / feto)
Morte O Data ‘ ‘ ‘ Causa da morte:
dd MMM aaaa
Resultados da Autopsia:
10. INFORMACAO DO LACTENTE
Género: Peso: Comprimento: Circunferéncia da cabega:
Masculino: [ Ib O inch O inch O
Feminino: [] kg | cm [ cm |
Idade Gestacional no Parto/Aborto (semanas)

indices Apgar 1 minuto ‘ ‘ ‘ 5 minutos ‘ ‘ ‘ 10 minutos ‘ ‘ ‘

Completar: Péagina 4 de 7

Seccao 1-9 e Seccao 12 para Informacgéo da Gravidez e Parental

Secgdo 9-11 apenas para Informacgé&o do Lactente/Feto, quando aplicavel



RO-GNE: Micofenolato de Mofetil (CellCept) - Formulario de Notificagdo de Gravidez,, verséo 1 aprovada em Fevereiro de 2016

Traduzido do document de referéncia gcp_for000267

RO-GNE: MICOFENOLATO DE MOFETIL (CELLCEPT®)

Questionario de Gravidez de seguimento (Formulario de Notificacdo de Gravidez)

APENAS PARA USO ROCHE

Data de rececao pela Roche (dd-MMM-aaaa):

Ref. Local:

MCN:

Tipo de notificacéo:

Prospetiva []

Retrospeativa []

Sim O Nado [

Existiram algumas caracteristicas invulgares sobre a gravidez ou a sua evolugao?

Se sim, especificar

Exame de seguimento da crianga:

Data:

dd MMM aaaa

Resultados:

Pediatra (em caso de referéncia); Nome:

Morada:

N°. Telefone:

N°. Fax:

E-mail:

11. TESTES LABORATORIAIS RELEVANTES/PROCEDIMENTOS PARA BEBES/FETOS

Resultados Data
Testes ‘ ) o Pendente dd-MMM-aaaa
(unidades e valores normais se aplicavel
1.
2.
3.
4.
12. INFORMACAO ADICIONAL Continue no formulario Suplementar Opcional, se necessario
Completar: Pagina 5 de 7

Seccgéo 1-9 e Secgéo 12 para Informacao da Gravidez e Parental

Secgéo 9-11 apenas para Informacgé&o do Lactente/Feto, quando aplicavel




RO-GNE: Micofenolato de Mofetil (CellCept) - Formulario de Notificagdo de Gravidez,, verséo 1 aprovada em Fevereiro de 2016
Traduzido do document de referéncia gcp_for000267

RO-GNE: MICOFENOLATO DE MOFETIL (CELLCEPT®)

Questionario de Gravidez de seguimento (Formuléario de Notificacdo de Gravidez)

APENAS PARA USO ROCHE

Data de rececao pela Roche (dd-MMM-aaaa): Ref. Local: MCN:
Tipo de notificacao:| Prospetiva O Retrospetiva O
Assinatura do Notificador: Data (dd-MMM-aaaa):

Nome de contacto para informag¢éo adicional da gravidez: (no
caso de ser diferente do NOTIFICADOR)

N°. Telefone:
Morada de N°. Fax:
Contacto

Email:

Caso este formulario seja preenchido por um colaborador Roche, garantir que a informag&o inserida reflete a opinido do notificador

APENAS PARA USO
ROCHE Assinatura: Data (dd-MMM-aaaa):

NOME (em letra de imprensa):

Completar: Pagina 6 de 7

Secc¢éo 1-9 e Seccao 12 para Informacgao da Gravidez e Parental

Seccgédo 9-11 apenas para Informacéo do Lactente/Feto, quando aplicavel



RO-GNE: Micofenolato de Mofetil (CellCept) - Formulario de Notificagdo de Gravidez,, verséo 1 aprovada em Fevereiro de 2016
Traduzido do document de referéncia gcp_for000267

RO-GNE: MICOFENOLATO DE MOFETIL (CELLCEPT®)
Questionario de Gravidez de seguimento (Formuléario de Notificacdo de Gravidez)
Formuléario de Informacao suplementar Opcional

APENAS PARA USO ROCHE

Data de rececdo pela Roche (dd-MMM-aaaa): Ref. Local: MCN:

Tipo de notificac@o: | Prospetiva Retrospetiva

INFORMACAO ADICIONAL (Opcional):

Assinatura:

Data (dd-MMM-aaaa):

Completar: Pagina 7 de 7

Seccéo 1-9 e Secgdo 12 para Informacéo da Gravidez e Parental

Sec¢éo 9-11 apenas para Informacéo do Lactente/Feto, quando aplicavel



