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v Este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria |a notificacién de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.

o Utilice este formulario para notificar un caso de embarazo de una paciente tratada con pomalidomida,
de la pareja de un paciente varon que esté recibiendo dicho tratamiento o hien por la exposicion
accidental de una mujer embarazada.

° Puede utilizar este formulario para:
v la comunicacién inicial del embarazo (Parte I),
v el seguimiento y desenlace del embarazo (Parte II),
v el seguimiento del neonato (Parte III).
o Si no dispone de todos los datos, no deje de notificarlo, se completaran posteriormente si la

informacion esta disponible. Puede incluir hojas adicionales a este formulario si fuese necesario para
describir algunos aspectos incluidos en el mismo.
o Esta informacion se tratara de forma confidencial.

Fecha de esta notificacion (DD/MM/AA): / /

Esta notificacion es:
(] Inicial del embarazo (Parte I)
[] Seguimiento y desenlace del embarazo (Parte II)

[] Seguimiento del neonato (Parte III)

Datos del Notificador

Nombre y apellidos:

Direccion Postal: Pais:

Teléfono: Correo electronico:

Cualificacion: [] Médico [] Farmacéutico [] Enfermero [] Otro:

Datos de identificacion
*Datos de la paciente en tratamiento con pomalidomida:

1D: Fecha de nacimiento: / / Edad: Peso:

*Datos del paciente varon en tratamiento con pomalidomida (si procede):

ID: Fecha de nacimiento: / / Edad: Peso:

*Datos de la pareja del paciente varon en tratamiento con pomalidomida (si procede):

ID: Fecha de nacimiento: / / Edad: Peso:

*Datos de la mujer embarazada expuesta accidentalmente a pomalidomida (si procede):

1D: Fecha de nacimiento: / / Edad: Peso:

L Informacién sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Julio-2022 —|

Disponible en |a pagina web de |la AEMPS: www.aemps.gob.es




Informacion sobre el tratamiento administrado al paciente: Pomalidomida Capsulas.

N° Lote: Fecha de caducidad: / / Dosis: Frecuencia:

Indicacion: Fecha de inicio: / / Fecha de finalizacion: /

Breve explicacion de la exposicion durante el embarazo (p. ej. periodo de exposicion, dosis estimada):




Seguimiento de la paciente

¢Ha sido remitida ya la paciente a un obstetra/ginec6logo? []Si

En caso afirmativo, especificar su nombre y los datos de contacto:

[1No

Informacion prenatal

Fecha de la dltima menstruacion: / / Fecha aproximada del parto:

Prueba de embarazo Rango de referencia Fecha

Analisis cualitativo de orina

Anélisis cuantitativo de suero

Datos de la historia clinica de la madre

Método anticonceptivo (1): Otros (especificar):

Antecedentes obstétricos:

Embarazos: Abortos espontaneos: Abortos terapéuticos:

Nifios nacidos con malformaciones: Nifos nacidos muertos: Nifios nacidos sanos:

Factores de riesgo (2):

Otros datos relevantes (3):

Indicar el motivo por el que ha fallado el método anticonceptivo (4):

:Se habia comprometido la paciente a una abstinencia completa y continua?
¢Inicid la paciente el tratamiento con pomalidomida a pesar de estar ya embarazada?
¢Recibi6 el paciente los materiales informativos sobre pomalidomida?

¢:Recibid el paciente instrucciones sobre la necesidad de evitar el embarazo?

N
[]si
L]Si
L] si

] No
] No
[INo
] No




Indicar el motivo por el que ha fallado el Programa de Prevencion de Embarazos

:Se considero por error que la paciente no tenia capacidad de gestacion? []Si [ 1No

En caso afirmativo, especificar las razones por las que se considerd que no tenia capacidad de gestacion:

a. Edad =50 afios y amenorrea natural desde hace >1 afio L]
b. Fallo ovarico prematuro confirmado por un ginecélogo especialista L]
c. Salpingooforectomia bilateral o histerectomia previa L]
d. Genotipo XY, sindrome de Turner, agenesia uterina L]

Medicaciones/tratamientos de la madre (incluyendo productos fitoterapéuticos, medicinas alternativas,
medicamentos de libre dispensacién y suplementos dietéticos) administrados durante el embarazo y en las 4
semanas anteriores

Medicacion/tratamiento Fecha de inicio Fecha de finalizacion/continda Indicacion

Nombre y firma de la persona que cumplimenta este formulario:

Fecha: / /

Gracias por proporcionarnos esta informacion que nos ayudara a cumplir con nuestro compromiso con la seguridad
del paciente.

Este formulario se tiene que enviar a BMS (email: informacion.medica@bms.com)

Se hara un seguimiento de todos los embarazos que se produzcan con el uso de pomalidomida.

Le pediran que proporcione cualquier informacion adicional sobre las circunstancias de la exposicion del feto a
pomalidomida y sobre el desenlace del embarazo.



Parte II: Seguimiento y desenlace del embarazo.

Pruebas prenatales

Fecha Resultado

Ecografia

Ecografia

Ecografia

Amniocentesis

AFP sérica materna

Otras pruebas, especificar:

Medicaciones/tratamientos (incluyendo productos fitoterapéuticos, medicinas alternativas, medicamentos de
libre dispensacion y suplementos dietéticos) administrados durante el embarazo.

Medicacion/tratamiento Fecha de inicio Fecha de finalizacion/continda Indicacién

Desenlace del embarazo

Fecha del parto: / / Edad gestacional en el momento del parto:

Parto normal []Si L] No

Cesarea []Si L] No

Embarazo ectdpico L]si ] No

Aborto terapéutico (incluido) ]S 1 No

Aborto voluntario 1S ] No Fecha: / /

Aborto espontaneo (<20 semanas) N ] No Semanas desde la dltima regla:
Muerte fetal/mortinato (>20 semanas) []Si L] No

¢:Se analizaron los productos de la concepcion? 0asi L] No

En caso afirmativo, describir




Informacion de obstetricia

Complicaciones durante el embarazo: [JSi [ No Especificar:
Complicaciones durante el parto: [0Si [ No Especificar:
Complicaciones durante el posparto: [0Si  [JNo Especificar:

Desenlace del feto

Sexo: [] Mujer [] Varén Peso en el momento del nacimiento: kg Talla: —_cm
Puntuacion Apgar: ] Se desconoce 1 min: 5 min: 10 min:
No Si
Neonato vivo normal OO
Sufrimiento fetal 1O
Retraso del crecimiento intrauterino [ [] En caso afirmativo, especificar:
Complicaciones neonatales (] [J En caso afirmativo, especificar:
Defectos de nacimiento [J [J En caso afirmativo, rellenar el formulario de seguimiento del
neonato
¢Ha sido remitido el neonato a un pediatra para su seguimiento? L] Si [INo

En caso afirmativo, especificar el nombre y datos de contacto del pediatra

Nombre y firma de la persona que cumplimenta este formulario:

Fecha: / /

Gracias por proporcionarnos esta informacion que nos ayudara a cumplir con nuestro compromiso con la seguridad
del paciente.

Este formulario se tiene que enviar a BMS (email: informacion.medica@bms.com)

Se hara un seguimiento de todos los embarazos que se produzcan con el uso de pomalidomida.

Le pediran que proporcione cualquier informacion adicional sobre las circunstancias de la exposicion del feto a
pomalidomida y sobre el desenlace del embarazo.



Parte III: Seguimiento del neonato.

Datos del neonato

Puede incluir aqui la informacién adicional que considere relevante (hallazgos, diagnésticos, datos del centro
sanitario y pediatra, etc.)

ID: Fecha de nacimiento: / / Edad:

Descripcidn de las anomalias congénitas

Especificar los factores de riesgo que pueden haber contribuido a la anomalia

Proporcionar datos de otros estudios adicionales y las fechas correspondientes

Nombre y firma de la persona que cumplimenta este formulario:

Fecha: / /

Gracias por proporcionarnos esta informacion que nos ayudara a cumplir con nuestro compromiso con la seqguridad
del paciente.

Este formulario se tiene que enviar a BMS (email: informacion.medica@bms.com)

Se hara un seguimiento de todos los embarazos que se produzcan con el uso de pomalidomida.

Le pediran que proporcione cualquier informacion adicional sobre las circunstancias de la exposicion del feto a
pomalidomida y sobre el desenlace del embarazo.

Aviso de privacidad de datos

Bristol-Myers Squibb (BMS) tratara y almacenara sus datos personales durante el tiempo que sea necesario y a fin
de cumplir con las obligaciones legales de Farmacovigilancia.

BMS puede compartir sus datos personales con sus filiales, que pueden estar ubicados fuera de su pais de
residencia, y con las autoridades cuando sea aplicable, para los fines descritos en este documento. Si desea saber
mas sobre cobmo BMS trata sus datos personales, puede consultar nuestra politica de privacidad para profesionales
sanitarios en https://www.bms.com/es/privacy-policy.htmlihcp

Si desea ejercer sus derechos, incluidos los de acceso, rectificacion o supresion de sus datos personales, o si tiene
preguntas sobre como BMS trata sus datos personales, puede ponerse en contacto con nuestro responsable de
proteccion de datos en: eudpo@bms.com
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