N° de Referéncia GSK:

Volibris (ambrisentano)
0O p ~
 osmithine FORMULARIO DE NOTIFICAGAO DE TERMO DE
GRAVIDEZ
‘ Seccado 1 — Dados da Mae
Iniciais: Data de nascimento: Data do ultimo ciclo menstrual:
(Dia-Més-Ano)
(Dia-Més-Ano)
Idade: [ ]Anos Origem étnica:
[ 1Asiatico (Nao Oriental) Data prevista para o parto:
[ 1Negro
[ ]Hispanico (Dia-Més-Ano)
[ ]Oriental
Peso: [ Tkg Altura: [ Tcm [ ]Caucasiano - N° de fetos (ex. gémeos):
[ 1Outra (especificar):
Numero de
Processo
Clinico:
Foi uma concegao normal (incluindo medicamentos para o tratamento da Fertilizagdo in-vitro? [ ] Sim [] N&o
infertilidade)? [ ] Sim [ ] Nao

Seccao 2 - Medicagaol/vacinagao pré-natal materna

Por favor mencione todos os medicamentos (com e sem prescricao meédica) e vacinas, tomados pela mae nos trés meses
antes ou durante a gravidez, descrevendo cada esquema terapéutico.

Nota: Para casos de exposicao paterna (gravidez da companheira de um doente do sexo masculino a receber
medicamentos/vacinas GSK) por favor descreva os detalhes dos medicamentos/vacinas GSK e outras informacgdes relevantes
na Seccgao 9.

. Forma
Medicamento / e
. farmacéutica . Semanas de
Vacina o - Data de Data de fim e
. R N° de Lote | (ex. comprimido, Dose s gestacao
(incluir n° de dose L it inicio da da -
. & injetavel) diaria total R PR com Indicagao
da vacina, caso . terapéutica | terapéutica . P
) Prazo de & Via de (ex. . N . N exposicao terapéutica
seja um esquema) validade administragdao | 20 mg/dia) (Dia-Més- (Dia-Més- (ex. sem. 28
/ (nome genérico ¢ 9 Ano) Ano) ’ P
(ex. oral, IV) sem. 32)
ou de marca)
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‘ N° de Referéncia GSK:

Se a mae teve uma reagao adversa, por favor preencha o seguinte (se nao aplicavel, ir para Secgao 6):

Reacgao adverso Data de
1 inicio
(Dia-Més-
Ano)

Data de fim

(Dia-Més-
Ano)

Resultado

A reagao adversa resultou em algum dos
seguintes? (assinale todos os que se aplicarem)

[ ]Fatal

[ ]1Sem recuperagdo / Sem
resolugao

[ 1Em Recuperagdo / Em
Resolugéo

[ ]Cura com sequelas
[ ]1Cura
[ ]Desconhecido

[ 1Morte?

[ ]1Risco de vida?

[ 1 Motivou ou prolongou internamento?

[ ]1Anomalia congénita?

[ 1Incapacidade significativa ou permanente?

[ ]1Prejudicou o doente ou requereu intervengao
significativa para prevenir a ocorréncia de alguma
das situagdes acima descritas?

Indique a avaliagdo de causalidade da reagdao adversa mencionada para cada medicamento suspeito

MEDICAMENTO

CAUSALIDADE

[ 1Sim [ 1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1Néao [ ]Improvavel
[ 1Sim [ ]1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1N&o [ ]Improvavel
[ 1Sim [ 1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ ]Improvavel
Reacéao adversa Data de Data de fim Resultado A reacédo adversa resultou em algum dos
2 inicio (Dia-Més- seguintes? (assinale todos os que se aplicarem)
(Dia-Més- Ano)
Ano)

[ ]Fatal

[ ]1Sem recuperagao / Sem
resolugéao

[ 1Em Recuperagédo /Em
Resolugéo

[ ]1Cura com sequelas
[ ]Cura
[ ]Desconhecido

[ 1Morte?

[ 1Risco de vida?

[ 1Motivou ou prolongou internamento?

[ 1Anomalia congénita?

[ 1Incapacidade significativa ou permanente?

[ 1Prejudicou o doente ou requereu intervengao
significativa para prevenir a ocorréncia de alguma
das situagdes acima descritas?

Indique a avaliagao de causalidade da reagao adversa mencionada para cada medicamento suspeito

MEDICAMENTO

CAUSALIDADE

[ ]1Sim [ ]1Quase certa [ ]1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ ]Improvavel
[ 1Sim [ 1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ 1Improvavel
[ 1Sim [ 1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1N&o [ ]Improvavel
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N° de Referéncia GSK:

Reacéo adversa
3

Data de
inicio
(Dia-Més-
Ano)

A reacédo adversa resultou em algum dos
seguintes? (assinale todos os que se aplicarem)

Data de fim Resultado
(Dia-Més-
Ano)
[ ]Fatal
[ ]1Sem recuperagao / Sem
resolugcéo
[ 1Em Recuperagéo / Em
Resolugao
[ ]1Cura com sequelas

[ ]1Cura

[ ]Desconhecido

[ 1Morte?

[ 1Risco de vida?

[ ] Motivou ou prolongou internamento?

[ 1Anomalia congénita?

[ ]Incapacidade significativa ou permanente?

[ 1Prejudicou o doente ou requereu intervengao
significativa para prevenir a ocorréncia de alguma
das situagdes acima descritas?

Indique a avaliagao de causalidade da reagao adversa mencionada para cada medicamento suspeito

MEDICAMENTO

CAUSALIDADE

[ ]Cura

[ ]1Desconhecido

[ 1Sim [ ]Quase certa [ ]1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ ]Improvavel
[ 1Sim [ 1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ ]Improvavel
[ 1Sim [ ]1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ ]Improvavel
Reagao adversa Data de Data de fim Resultado A reagao adversa resultou em algum dos
4 inicio (Dia-Més- seguintes? (assinale todos os que se aplicarem)
(Dia-Més- Ano)
Ano)
[ ]Fatal [ 1Morte?
[ ]1Sem recuperagao / Sem [ ]Risco de vida?
resolugao [ ] Motivou ou prolongou internamento?
[ 1Em Recuperagéo / Em [ ]Anomalia congénita?
Resolugao . C
[ ]Incapacidade significativa ou permanente?
[ ]Cura com sequelas

[ 1Prejudicou o doente ou requereu intervengéo
significativa para prevenir a ocorréncia de alguma
das situagdes acima descritas?

Indique a avaliagdo de causalidade da reagdo adversa mencionada para cada medicamento suspeito

MEDICAMENTO

CAUSALIDADE

[ 1Sim [ ]1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ 1Improvavel
[ 1Sim [ 1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ ]Improvavel
[ 1Sim [ 1Quase certa [ 1Sim
[ 1Improvavel [ 1Nao [ 1Improvavel
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N° de Referéncia GSK:

Reacéao adversa Data de Data de fim Resultado A reacédo adversa resultou em algum dos
5 inicio (Dia-Més- seguintes? (assinale todos os que se aplicarem)
(Dia-Més- Ano)
Ano)
[ ]Fatal [ 1Morte?
[ ]1Sem recuperagao / Sem [ ]1Risco de vida?
resolucéo [ ] Motivou ou prolongou internamento?
[ 1Em Recuperagéo / Em [ ]Anomalia congénita?
Resolugao . P
[ ]Incapacidade significativa ou permanente?
[ ]Cura com sequelas . . ~
[ 1Prejudicou o doente ou requereu intervengao
[ ]Cura significativa para prevenir a ocorréncia de alguma
[ ]Desconhecido das situagdes acima descritas?
Indique a avaliagao de causalidade da reagao adversa mencionada para cada medicamento suspeito
MEDICAMENTO CAUSALIDADE
[ 1Sim [ ]Quase certa [ ]1Sim
[ 1Improvavel [ 1Néao [ ]Improvavel
[ 1Sim [ ]1Quase certa [ 1Sim
[ ]1Improvavel [ 1Nao [ 1Improvavel
[ 1Sim [ ]1Quase certa [ ]1Sim
[ 1Improvavel [ 1Néao [ ]Improvavel

Seccao 4 - Em caso de morte da Mae.

Data da morte:
Causa(s) da morte:

Autépsia:[ 1Sim [ ]Nao [ ]Desconhecido
(Anexar copia do relatorio, se disponivel)

Secgao 5 — As reagoes adversas podem ter sido associadas a algum dos seguintes (assinale todos os que

se aplicarem)

|:| Historial médico/comorbilidades:

|:| Erro de administragao:

|:| Suspeita de transmissao de um
agente infecioso através de um
medicamento:

|:| Falta de eficacia:

Seccao 6 — Informacgao sobre o historial médico materno

Historial médico relevante, comorbilidades, alergias (incluindo consumo de tabaco e alcool)

Historial médico/comorbilidade/ Data de inicio Data de fim Continua? Comentarios
alergia (Dia-Més-Ano) | (Dia-Més-Ano) (S/N)
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N° de Referéncia GSK:

Informacao adicional sobre o historial médico — por favor inclua qualquer informagéo adicional relevante sobre o historial
médico

Seccgao 7 — Informagao sobre o diagndstico materno

Resultados de testes laboratoriais, exames auxiliares de diagndstico e procedimentos relevantes (incluindo ecografias, raios-
X, biopsias, etc.)

Data do teste Resultado Unidades do | Limite normal Limite normal

Teste (Dia-Més-Ano) |  do teste teste inferior superior

Comentarios

Informago6es adicionais sobre o diagnéstico — por favor inclua qualquer informagéo adicional relevante sobre o diagnéstico

Seccao 8 — Historial médico/familiar materno relevante
Por favor indique o numero de gravidezes anteriores nas categorias abaixo e qualquer detalhe adicional nos espagos para

texto:

Termo completo: N° e detalhes Pré-termo: N° e detalhes
[] Nascimento normal [] Aborto espontaneo
[ ] Nado-morto [] Aborto terapéutico
[] Defeito & nascenga [] Parto prematuro
[] Desfecho desconhecido ] Outro (por favor,
especificar)

Por favor, descreva quaisquer fatores adicionais que possam ter tido impacto no termo desta gravidez, incluindo historial
médico ou familiar relevante, profissdo materna, uso recreativo de substancias, doengas durante a gravidez, etc. Por favor,
especifique outros disturbios, incluindo defeitos/anomalias congénitas/cromossdémicas/genéticas, consanguinidade, etc.:

] Consumo de Tabaco ] Consumo de Alcool
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N° de Referéncia GSK:

Secgao 9 — Historial médico/familiar paterno relevante

Por favor, inclua a idade/data de nascimento, profissdao, doengas relevantes, defeitos congénitos/genéticos/ cromossoémicos,
exposicao habitual a alcool/tabaco, abuso de substancias e utilizagdo de medicamentos. Nos casos de exposi¢ao paterna a
medicamentos/vacinas GSK, por favor, especifique as datas de exposigcéo, forma farmacéutica, via de administragcéo e dose
diaria administrada:

Seccdo 10 — Informacgao adicional referente a mae

Qualquer informagao adicional relevante n&o incluida anteriormente.

 Secgdo 11 — Resultadodagravidez

Em caso de parto multiplo duplicar a Secgado 11 para permitir relatérios separados para cada neonato.

[ ] Mualtiplos neonatos: Ndmero (ex. gémeos): Ordem de nascimento (1°, 2°, 3°, etc):
Data de fim da gravidez: Resultado
[ ] Gravidez ectdpica (< 22 semanas)
(Dia-Més-Ano) [ ] Aborto induzido, (anomalia congénita presente)
[ ]Aborto induzido, (sem anomalia congénita aparente)
Idade gestacional ao nascimento/ | [ | Nado-vivo (anomalia congénita presente)
aborto: [ ] Nado-vivo (sem anomalia congénita aparente)
[ ] Seguimento da gravidez ndo possivel
semanas [ ] Gravidez molar (< 22 semanas)
[ ] Aborto espontaneo (< 22 semanas, anomalia congénita presente)
[ ] Aborto esponténeo (< 22 semanas, sem anomalia congénita aparente)
[ 1 Nado-morto/morte fetal tardia (> 22 semanas, anomalia congénita presente)
[ ] Nado-morto/morte fetal tardia (> 22 semanas, sem anomalia congénita aparente)
[ ] Desconhecido
Tipo de parto:
[ ]1Vaginal Normal [ ]1Vaginal Anormal (ex. férceps) [ ]1Cesariana
Género: [_] Masculino [ ] Termo completo (37-42 [ 1Pré-termo (< 37 [ 1P6s-termo (> 42
[] Female semanas) semanas) semanas)
Peso a0 nascer: 9 Comprimento: _____ cm Perimetro cefalico: _ cm
indice APGAR (0-10) ao minuto 1, minuto 5 e minuto 10: / /
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N° de Referéncia GSK:

Se o resultado da gravidez foi normal, por favor ignore as Sec¢oes 12, 13,14 e 15

Secgio 12 — Medi

Medicamento

cacao administrada diretamente ao

Forma
farmacéutica & Via
de administragao

NuUmero de Lote e
Prazo de validade

Dose diaria total
(ex. 20 mg/dia)

eonato in utero ou no poés-parto

Data de inicio /
Data de fim

(Dia-Més-Ano)

Indicagao
Terapéutica

Reacgao adversa 1

Data de fim
(Dia-Més-Ano)

Data de inicio
(Dia-Més-Ano)

Resultado

Seccdo 13 — Reagdes adversas do neonato/feto

A reacéao adversa resultou em algum dos
seguintes? (assinale todos os que se
aplicarem)

[ ]Fatal

[ ]1Sem recuperagao / Sem
resolugao

[ 1Em Recuperagdo / Em
Resolugao

[ ]Cura com sequelas
[ 1Cura
[ ]Desconhecido

[ 1Morte?

[ ]Risco de vida?

[ 1 Motivou ou prolongou internamento?

[ 1Anomalia congénita?

[ 1Incapacidade significativa ou permanente?

[ ]1Prejudicou o doente ou requereu
intervencao significativa para prevenir a
ocorréncia de alguma das situagbes acima
descritas?

amamentacéo)

Indique uma avaliagao de causalidade da reagcdo adversa mencionada para cada medicamento suspeito (incluindo medicamentos
administrados diretamente ao bebé antes ou depois do nascimento, medicamentos administrados por via transplacentaria e através da

MEDICAMENTO

VIA DE
ADMINISTRAGAO

CAUSALIDADE

[1Sim [JQuase certa [Provavel [1Possivel [Jimprovavel [INao []Desconhecida

[1Sim [JQuase certa [1Provavel [ ]Possivel [_limprovavel [ IN&o [ ]Desconhecida

[Isim [JQuase certa []Provavel [ ]Possivel [Jimprovavel [[JNao [[]Desconhecida

Reacgéao adversa 2

Data de fim
(Dia-Més-Ano)

Data de inicio
(Dia-Més-Ano)

Resultado

A reacéao adversa resultou em algum dos
seguintes? (assinale todos os que se
aplicarem)

[ ]Fatal

[ ]1Sem recuperagdo / Sem
resolugao

[ 1Em Recuperagao / Em
Resolugao

[ ]Cura com sequelas
[ ]Cura
[ ]1Desconhecido

[ 1Morte?

[ ]1Risco de vida?

[ 1 Motivou ou prolongou internamento?

[ 1Anomalia congénita?

[ 1Incapacidade significativa ou permanente?

[ 1Prejudicou o doente ou requereu
intervencao significativa para prevenir a
ocorréncia de alguma das situagbes acima
descritas?
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N° de Referéncia GSK:

Indique uma avaliagao de causalidade da reagdo adversa mencionada para cada medicamento suspeito (incluindo medicamentos
administrados diretamente ao bebé antes ou depois do nascimento, medicamentos administrados por via transplacentaria e através da
amamentacao)

MEDICAMENTO VIA DE CAUSALIDADE
ADMINISTRAGAO

[Isim [JQuase certa []Provavel [ ]Possivel [Jimprovavel [[JN&o [[]Desconhecida

[1Sim [JQuase certa [JProvavel [1Possivel [Jimprovavel [INdo []Desconhecida

[Isim [JQuase certa [1Provavel [ ]Possivel [Jimprovavel [[JNao [[]Desconhecida

Reacgéao adversa 3 Data de inicio Data de fim Resultado A reacdo adversa resultou em algum dos
(Dia-Més-Ano) | (Dia-Mé&s-Ano) seguintes? (assinale todos os que se
aplicarem)

[ ]Fatal [ 1Morte?

[ ]1Sem recuperagao / Sem [ ]Risco de vida?

resolugao [ 1 Motivou ou prolongou internamento?

[ 1Em Recuperaggo/Em [ ]1Anomalia congénita?

Resolugao . P
[ 1Incapacidade significativa ou permanente?

[ 1Cura com sequelas -
[ 1Prejudicou o doente ou requereu

[ 1Cura intervengao significativa para prevenir a

[ ]1Desconhecido ocorréncia de alguma das situagbes acima
descritas?

Indique uma avaliagao de causalidade da reagcdo adversa mencionada para cada medicamento suspeito (incluindo medicamentos
administrados diretamente ao bebé antes ou depois do nascimento, medicamentos administrados por via transplacentaria e através da
amamentacéo)

MEDICAMENTO VIA DE CAUSALIDADE
ADMINISTRACAO

[1Sim [JQuase certa [1Provavel [ ]Possivel [_limprovavel [ INao [ ]Desconhecida

[Isim [JQuase certa [1Provavel [ ]Possivel [Jimprovavel [[JNao [[]Desconhecida

[Jsim [JQuase certa [[]Provavel []Possivel [ ]Improvavel [ JNdo []Desconhecida

Reacgao adversa 4 Data de inicio Data de fim Resultado A reagédo adversa resultou em algum dos
(Dia-Més-Ano) | (Dia-Més-Ano) seguintes? (assinale todos os que se
aplicarem)
[ ]Fatal [ 1Morte?
[ ]1Sem recuperagao / Sem [ ]1Risco de vida?
resolugéo [ ] Motivou ou prolongou internamento?
[ 1Em Recuperagdo / Em [ 1Anomalia congénita?
Resolugao . P
[ 1Incapacidade significativa ou permanente?
[ 1Cura com sequelas -
[ ]1Prejudicou o doente ou requereu
[ 1Cura intervengéo significativa para prevenir a
[ ]1Desconhecido ocorréncia de alguma das situagbes acima
descritas?

Indique uma avaliagao de causalidade da reagcado adversa mencionada para cada medicamento suspeito (incluindo medicamentos
administrados diretamente ao bebé antes ou depois do nascimento, medicamentos administrados por via transplacentaria e através da
amamentacéo)

MEDICAMENTO VIA DE CAUSALIDADE
ADMINISTRAGAO

[1Sim [JQuase certa [Provavel [1Possivel [Jimprovavel [INdo []Desconhecida

[Jsim [JQuase certa [[]Provavel []Possivel [_]Improvavel [ JNdo []Desconhecida

[Isim [JQuase certa [JProvavel []Possivel [Jimprovavel [[JNao [ ]Desconhecida
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N° de Referéncia GSK:

Reacéo adversa 5

Data de inicio Data de fim Resultado

(Dia-Més-Ano) (Dia-Més-Ano)

A reacédo adversa resultou em algum dos
seguintes? (assinale todos os que se
aplicarem)

[ ]Fatal

[ 1Sem recuperagao / Sem
resolugao

[ 1Em Recuperagao / Em
Resolugao

[ ]Cura com sequelas
[ 1Cura
[ ]1Desconhecido

[ 1Morte?

[ ]1Risco de vida?

[ 1 Motivou ou prolongou internamento?

[ ]1Anomalia congénita?

[ 1Incapacidade significativa ou permanente?

[ ]1Prejudicou o doente ou requereu
intervencao significativa para prevenir a
ocorréncia de alguma das situagdes acima
descritas?

amamentacéo)

Indique uma avaliagao de causalidade da reagcado adversa mencionado para cada medicamento suspeito (incluindo medicamentos
administrados diretamente ao bebé antes ou depois do nascimento, medicamentos administrados por via transplacentaria e através da

MEDICAMENTO

VIA DE
ADMINISTRAGAO

CAUSALIDADE

[Isim [JQuase certa [1Provavel [ 1Possivel [Jimprovavel [[INao [[JDesconhecida

[Jsim [JQuase certa [[]Provavel []Possivel [ ]Improvavel [ JNdo []Desconhecida

Causa(s) da morte:

Autépsia: []1 Sim [ Ndo [] Desconhecido
(Anexar copia do relatério, se disponivel)
Secgao 15 - Informacao adicional referente ao neonato/feto

Caso seja detetada alguma anomalia congénita (anatémicas/cromossdmicas), por favor descreva-a (por favor inclua a
gravidade da anomalia, cirurgias planeadas, conclusdes de aconselhamento genético, etc):

[Isim [JQuase certa [JProvavel [ ]Possivel [Jimprovavel [[JNao [ ]Desconhecida

Secc¢ao 14 — Em caso de morte do neonato.

Data da morte do neonato/feto:

[]sim []Nao

A anomalia congénita foi detetada em algum exame pré-natal (ex. amniocentese, ultrassons, AFP no soro materno)?

(Em caso positivo, por favor preencha os detalhes na secgéo abaixo)

Testes e procedimentos laboratoriais relevantes: (No caso de uma evolugéo ou resultado anormal, por favor inclua copia
de todas as analises e procedimentos relevantes, como por exemplo, resultados da autépsia do neonato/feto):
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N° de Referéncia GSK:

Data do teste . Valor limite Valor limite
Teste (Dia-Més-Ano) Resultado Unidades inferior normal superior

Informagodes adicionais sobre o neonato/feto nao referidos anteriormente, incluindo detalhes de reanimacgao,
admissao na UCI, motivos para a interrupgao da gravidez, etc. Descreva todo e qualquer problema pés-nascimento ou
doenca neonatal (ex. ictericia, disturbios respiratérios). (Por favor junte copia do relatério de exame/alta clinica se
disponivel):

Secgao 16 — Informacgao sobre o notificador

Nome do notificador: Profissao:
(ex. Médico, Obstetra, Enfermeiro, etc.)
Morada:

Pais:

N° telefone:
N° fax:

Email:

Assinatura do notificador: Data:

A identidade do doente e de todos os notificadores sera mantida confidencial, exceto para cumprir obrigagées regulamentares.

Este formulario destina-se a documentar a informagao de apenas um doente. Se a informagao se relacionar com mais do que um doente, por
favor duplique o formulario para permitir relatérios individuais para cada doente.

OBRIGADO POR COMPLETAR ESTE FORMULARIO
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