8. Dados sobre o feto/crianca

Desconhecido [ ] Ne de fetos/ criangas [ ]

Crianca normal ] Feto normal [ ]

A crianca apresenta malformacdes

Hidrocefalia

]

Microcefalia

Deformacao auricular

Reducao da dimensao ou auséncia do canal auditivo externo
Microftalmia

Malformacgdes cardiovasculares

Dismorfia facial

Malformacéao do timo

Hipofuncdo da paratiroide

I O N W A O

Malformacao do cerebelo

Outras:

]

Morte ] data: / /

Causa:

9. Outros dados sobre a crianga
Sexo:  Feminino[ ]  Masculino[ ]

Peso:

Comprimento:

Perimetro cefalico:

Tempo de gestacao:

indice de Apgar: 1 minuto: 5 minutos: 10 minutos:

Outras informacdes:

Nome e contactos do médico Pediatra:

Assinatura do representante da empresa:

data: /
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Formulario de Notificacao/Acompanhamento da Gravidez
em doente tratada com Isotretinoina Aurovitas

N¢ interno Aurovitas:

N2 interno Infarmed:

Notificacao inicial [_]

1. Informac¢ao do Notificador

Notificacdo de acompanhamento[_]

Nome:

Médico [ ]
Especialidade:

Farmacéutico[_] Doente[ ]

Morada:

Qutro

Contactos:

2. Informacg¢ao da Doente

Nome da doente (iniciais):

Data de nascimento:

Idade:

a) Diagnéstico

b) Terapéutica concomitante

Nome do Data Data de Via de
Medicamento de Inicio Suspensao Administracao

Dose
Diaria

Indicacao 12 Utilizacao
Terapéutica

sim[_] Nao [_]

c) Outras informacdes relevantes
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3. Informacao do Médico

Nome:

Especialidade:

Local de Trabalho:

Contacto:

4. Medicamento

Nome do Data Data de Via de Dose Indicagao 12 Utilizacao
Medicamento de Inicio Suspensao Administragao Diaria Terapéutica

Isotretinoina )

Aurovitas sim []

0 ng Néo|:|
20mg [ ]

Lote:

A terapéutica foi suspensa quando surgiu a 12 suspeita de gravidez
Sim [ ]

Nao [ ] Quando foi suspensa?

5. Cumprimento com os requisitos do Plano de Prevenc¢ao da Gravidez

a) Foi dado conhecimento verbal a doente dos riscos de uma gravidez?

Sim [ ] Nao [ ]
b) A doente assinou o Formulario de Consentimento Informado?

Sim [ ] Néo [ ] N/A [] Data / /

c) Foi fornecido a doente o Guia do doente para a utilizacao de isotretinoina, no qual consta
informacao relativamente a uma contracecdo adequada?

Sim [ ] Néo [ ]

d) Métodos contracetivos utilizados:

Desde / /

e) Exclusao da possibilidade de gravidez antes da prescricdao de isotretinoina

Data do teste de gravidez / /

Fase do ciclo menstrual em gque foi realizado

Resultado

Data da prescricédo
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f) Consultas de acompanhamento mensal?

Sim[ ] Nao [ ] N/A[]
g) Testes de gravidez efetuados mensalmente?
Sim[_] Nao [ ] N/A[]
h) Data do tltimo teste de gravidez efetuado

/ /

Resultado

i) Teste de gravidez efectuado 5 semanas apoés terminar o tratamento?

sim [] N&o [] N/A L]

Resultado

j) Limita¢coes da dispensa

* sO para 30 dias? Sim[_] Néo [ ]
« validade de 7 dias? Sim[_] Né&o [ ]
6. Inicio da gravidez / /

Quando confirmou a suspeita de gravidez / /

Teste de gravidez realizado
Data do teste / /

Teste realizado

Resultado
Data da ultima menstruagcdo (UM): / /
Em que fase da gravidez estd a doente: semanas

A doente apresenta mais factores de risco além da exposicdo a isotretinoina?
Sim[_]
Nao [ ]

Quais?

7. Decurso da gravidez

Interrupcao voluntaria da gravidez |:| Aborto espontaneo |:|

Prosseguimento da gravidez [ | Parto prematuro [ ]
Ameaca de aborto [ ] Gravidez ectopica| ]
Parto normal [_] Cesariana[_]
Nado-morto[_] Desconhecido [_]

Data da ocorréncia: / /

Outras Informacédes relevantes
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