L. B ) lzvjestaje o trudnoci treba ODMAH poslati lokalnom
Obrazac za pracenje trudnoce - I. dio predstavniku nositelja odobrenja za primijenjeni lijek koji

(informacije prije poroda) sadrzi pomalidomid
IDENTIFIKACIJSKA OZNAKA BOLESNIKA: (24 BROJ SLUCAJA (ispunjava lokalni predstavnik OZNAKA DRZAVE (ispunjava lokalni predstavnik
ISPITIVANJA; MORA UKLJUCIVATI OZNAKU PLANA ISPITIVANJA, iteli dob SN iteli dob N
ISPITIVACKOG MJESTA I ISPITANIKA) nositelja odobrenja): nositelja odobrenja):

DATUM ZAPRIMANJA U

DATUM ZAPRIMANJA U ODJEL ZA
TVRTKU (ispunjava lokalni FARMAKOVIGILANCIJU
predstavnik nositelja (ispunjava lokalni
odobrenja): predstavnik nositelja
odobrenja):
SPONTANA 3 AV A
[ | A [ PRIJAVA 1Z ISPITIVANJA DRrzAvA
VRSTA PRIJAVE: INICIJALNA *Ako je dogadaj zabiljezen u UK-u, u nastavku navesti
radi li se o Sjevernoj Irskoj.
[ ] SRIAA [ NASTAVNA PRIJAVA P P
Da Ne

DOGADAJ: TRUDNOCA

VRSTA IZLOZENOST]I: [ 1ZLOZENOST MAJKE LIJEKU ILI [ 1ZLOZENOST OCA LIJEKU
SAMO U SLUCAJU 1IZLOZENOSTI OCA LIJEKU: JE LI POTPISAN INFORMIRANI PRISTANAK ZA TRUDNU PARTNERICU? [ Ne [ DA
AKO NIJE, JESU LI SVE INFORMACIJE ZA PRACENJE TRUDNOCE U NASTAVKU DOBIVENEOD ISPITANIKA? [ Ne [ Da
VRSTA PRIJAVE: [ PROSPEKTIVNA PRIJAVA ILI | RETROSPEKTIVNA PRIJAVA
JE LI U MAJKE / OCA ZABILJEZEN NEKI DRUGI STETNI DOGADAJ? [ NE [~ DA
AKO JE, STETNE DOGADAJE TREBA PRIJAVITI NA ODGOVARAJUCI NACIN (ZA PRIJAVE U SKLOPU ISPITIVANJA VIDJETI SPECIFICNE UPUTE ZA ISPITIVANJA)
PoDACI 0 MAJCI DoB PRI VISINA: TEZINA: RAsA:
DATUM RODENJA: ZACECU: ‘ | [ BIELKINGA [ CrnKiNaA [ Azika
li [ inca [ b [ SJEVERNOAMERICKA INDIJANKA ILI DOMOROTKINJA ALJASKE
|_ cm |_ kg I_ DOMOROTKINJA HAVAJA ILI STANOVNICA TIHOOCEANSKIH OTOKA

[ DOMOROTKINJA AUSTRALIJE [ %ﬁﬁ?ggﬁﬁgﬂg

[ PRIPADNICA DRUGE RASE: ‘
BROJ TRUDNOCA, UKLJUCUJUCI OVU l_ BroJ PORODA |_ BROJ ZIVORODENE DJECE l_

PRIBLIZAN DATUM DATUM POTVRDE
. ZACECA: TRUDNOCE:
DATUM ZADNJE MJESECNICE:
FrocimemiT R s o
PROCIJENJENA GESTACIJSKA DOB PRI DIJAGNOZ! TRUDNOCE - ’— TIEDANA UTVRDENO NATEVELIU: [ LTRAZVUCNOG PREGLEDA [ ADS;SUE“QZIZC’;DNJE
Soa N AKO JE, NAVESTI
JE LI U TRENUTKU ZACECA KORISTENA KONTRACEPCIJA: E NE E DA E NEPOZNATO EOJA)
I E;ﬁgﬂ?&%&fggm DATUM NASTUPA PO POTREBI NAVESTI RELEVANTNE INFORMACIJE
| |
| |
| |
| |
|PODACI 0 OCuU: Dos GODINA DATUM RODENJA:
n ASEIIEEXA/N::I?T%%Y??ZIKA DATUM NASTUPA PO POTREBI NAVEST| RELEVANTNE INFORMACIJE

|
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Obrazac za pracenje trudnoce - |. dio
(informacije prije poroda)

IDENTIFIKACIJSKA OZNAKA BOLESNIKA: (2 SPITIVANIA;| BROJ SLUCAJA ispunjava lokalni predstavnik nositelja OZNAKA DRZAVE: (ispunjava lokalni predstavnik
MORA UKLJUCIVATI QZNAKU PLANA ISPITIVANJA, ISPITIVACKOG
MJIESTA | ISPITANIKA ’ odobrenja): nositelja odobrenja):
LDl or D UCEsTALOST| P Razoostoe Sawo 24 DATUM POCETKA |
A LR | I @ POVEZANA S JESer\ﬁCIE PRIMJENE PR|MJUETI\1E** IZLOZENOSTI| - ONKOLOSKE PRESTANKA PRIMJENE
LIJEKOM?* LIJEKU*** LIJEKOVE
1. | BROJ CIKLUSA:
INDIKACIJA | |_ |_
[ Maxa L [ omac [ Nue povezana KUMULATIVNA DOZA |
JEDINICE
] IISZF\’/I/'T"I\‘VANJ n Ll [ U ispmvanau POVEZANA i 7] umeeku
2. | BROJ CIKLUSA:
INDIKACIJA I -
[ Maxa ILl [~ omc [ N povezana | JKEUD“I’LL‘JILC";T'VNA DOz
IISZF\’/IeI"I\‘VANJ A U [ U ispmivanau POVEZANA w7 uTeeku
3. | BROJ CIKLUSA:
INDIKACIJA | -
[] MAJKA Il [~ omc [ Nuse ovezana | JK:DW%;TIVNA Doz
IISZF\’/I/'AI"I\‘VANJA ILi [ U isemvana POVEZANA i 7| uTeku
4. | BROJ CIKLUSA:
INDIKACIJA I _
[ Maxa 1L [~ omc [ NiE PovEZANA | KUMULATIVNA DOZA |
JEDINICE
AN [ U ispmvanau POVEZANA w7 uTeeky
5. | BROJ CIKLUSA:
INDIKACIJA | -
[] MAJKA Il [~ omac [ NuE povezana | JK:DW%;TIVNA Doz
IISZF\’/I/'AI"I\‘VANJA ILI [ U isemvana POVEZANA i [T uTeeku
6. | BROJ CIKLUSA:
INDIKACIJA I -
| KUMULATIVNA DOZA |
[T Maxka Ll [ orac [ Nue povezana JEDINICE
IISZF\’/I/}I"I\‘V aoa U [ U ispmvanau POVEZANA i 7| uTeku
7. | BROJ CIKLUSA:
INDIKACIJA I -
[T Maska ILI [~ orac [ NuE PovEzaNA | KUMULATIVNA DOZA |
JEDINICE
IISZF\’/IéI"I\‘VANJA I [ U spmvanau POVEZANA w7 uTeku
* OBVEZNO ZA SVA ISPITIVANJA
**PUT PRIMJENE:
1 = PERORALNO 2 = INTRAVENSKI 3 = SUPKUTANO 4 = DRUGO

***RAZDOBLJE IZLOZENOSTI LIJEKU: (NAVESTI SVE PRIMJENJIVO)
0 = PRIJE ZACECA

1 =1. TROMJESECJE
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3 = 3. TROMJESECJE 4 = Porop 5 = NEPOZNATO

Obrazac za praéenje trudnoce - I. dio
(informacije prije poroda)

IDENTIFIKACIJSKA OZNAKA BOLESNIKA: (za BROJ SLUCAJA (ispunjava lokalni predstavnik OZNAKA DRZAVE: (ispunjava lokalni predstavnik
ISPITIVANJA; MORA UKLJUCIVATI OZNAKU PLANA ISPITIVANJA, - 1 el -
ISPITIVACKOG MJESTA I ISPITANIKA) nositelja odobrenja): nositelja odobrenja):

; POCET- NORMALAN RASPON
PRENATALNI DIJAGNOSTICKI TESTOVI N Datum NALAZI TESTA | JEDINICE
DONJA GRANICA[GORNJA GRANICA
|
|
|
|
|
|
|
DETALJAN OPIS NALAZA, AKO JE PRIMJENJIVO:
. . [ iy ]
P OPACHE-PRIAVITELIL ISPITIVAC 1Z DRUSTVA NOSITELJA NARUCITELJ ISPITIVANJA IZVAN Det6ot
: ODOBRENJA DRUSTVA NOSITELJA ODOBRENJA R
*KVALIEKACIJEZ (ISPUNITI SAMO AKO !_JI|E OZNACENO ,,DRUGO*) r -
LIJECNIK LJIEKARNIK MEDICINSKA SESTRA/SPECIJALIZIRANA DRUGI ZDRAVSTVENI RADNIK
O m [~ MEDICINSKA SESTRA
KUKIDNII\ OL)VJI:I NIK DHUL:I—\ OSOBA ROJA NIJE ZDRAVSTVENTRADNIK

F@mmmmﬂwéummuémuu ISPITIVANJA) : DATUM:

IME TISKANIM SLOVIMA

D
T OTPIS
USTANOVAZORGANIZACIIA
’ -
ORAU.
Apresa: =
LZUFPANIJAT
POSTANSKI DRZAVA: BroJ
BROJ: TELEFONA:
ADRESA
E-POSTE
PlLan] IVI‘\\:I I‘HI\U\:I TCLJ/7UNUCQOU .
o
T REZIME
e INtEIIAL-SREDNIEGIMENA
Porpis: DATUM:
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Obrazac za pracenje trudnoce - Il. dio
(ishod trudnoce)

IDENTIFIKACIJSKA OZNAKA BOLESNIKA: (24 BROJ SLUCAJA (ispunjava lokalni predstavnik OZNAKA DRZAVE (ispunjava lokalni predstavnik
ISPITIVANJA; MORA UKLJUCIVATI OZNAKU PLANA ISPITIVANJA, itelia odobrenia): itelia odobrenia):
ISPITIVACKOG MJESTA 1 ISPITANIKA) nositelja odobrenja): nositelja odobrenja):
VRSTA PORODA: | KOMPLIKACIJE PRI PORODU [ Ne [ Da*
ISHOD TRUDNOCE:
AKO DA, NAVESTI
KOJE
[ JEDNOSTRUKA [ VISESTRUKA TRUDNOCA (# od ) JESU LI KOD OVE TRUDNOCE ZABILJEZENE KOMPLIKACIJE TIJEKOM
TRUDNOCA TRUDNOCE | PORODA ILI MEDICINSKE TEGOBE U MAJKE/OCA?
ZA SVAKI FETUS/NOVORODENCE ISPUNITI ZASEBAN OBRAZAC OISHODU TRUDNOCE [ Ne [ Da*
DATUM ZAVRSETKA TRUDNOCE:  GESTACIJSKA DOB PRI ISHODU TJEDANA [ NepoznaTO [ NEPOZNATO AKO DA, NAVESTIKOJE:
Kliknuti ovdje za unos datuma UTVRDENO NA I_ PORODNICARSKIH I_ FIZIKALNOG PREGLEDA
TEMELJU: PODATAKA FETUSA/NOVORODENCETA

*U SLUCAJU BILO KAKVIH KOMPLIKACIJA STETAN DOGADAJ TREBA PRIJAVITI NA ODGOVARAJUCI NACIN (ZA PRIJAVE U SKLOPU ISPITIVANJA VIDJETI SPECIFIENE UPUTE ZA ISPITIVANJA))

SPOL: PORODAJINA TEZINA: PORODAJNA DUZINA: OPSEG GLAVE: APGAR:

[ Muski [ Zensx ’7 ’7 / r r 1b/0z Ii ’7
[ Nepoznato ’— ’_ ’— I_ grama [ ina [ cm [~ inca — om 1 MIN. ’7 5 MIN. li

[ Z1vo NOVORODENCE, NORMALAN ISHOD (PRIJECI NA il DIO)

ZIVO NOVORODENCE, = = .
[ ] O AUAY e [ SMRT FETUSA [ SMRT NOVORODENCETA (AKO JE OZNACENA BILO KOJI OD OVIH KUCICA, ISPUNITI DIJELOVE UNASTAVKU)
[ PRIJE TERMINA [ UTERMINU [ NAKON TERMINA UROBENE MANE / ANOMALIJE U OBITELJSKOJ ANAMNEZI:
[ NOVOROBENCE MALO ZA GESTACIISKU DOB [~ Ne [~ Da [~ NepoznaTo
[ INTRAUTERINI ZASTOJ URASTU @R, MAEST |
KOJE:
[ SINDROM USTEZANJA LIJEKA U NOVOROPENCETA PRETHODNE TRUDNOCE S URODENIM MANAMA / ANOMALIJAMA:
[ MALFORMACIJA (NAVESTI U NASTAVKU) [ Ne [ Da
AKO DA, NAVESTI
[ KOMPLIKACIJE NAKON PORODA (NPR.PERINATALNA ASFIKSIJA, ‘
BROJ/VRSTU:
INFEKCIJA, RESPIRATORNIDISTRES)  (NAVESTI): | PRETHODNA MRTVORODENCAD: [ Ne [ Da
SMRT FETUSA AKO DA, NAVESTI BROJ: ‘
EKTOPICNA SPONTANI POBAGAJ MRTVORO- .
M = B [ PRETHODNI SPONTANI POBACAJI: [T Ne [ Da
|_ INDUCIRANI POBACAJ/ELEKTIVAN PREKID TRUDNOCE AKO DA, NAVESTI BROJ: ‘
OBDUKCIJSKO/PATOLOSKO a
BVIEEE [ NE [ DA [ NEPOZNATO NAVESTI PRETHODNE KOMPLIKACIJE U TRUDNOCI:
SMRT NOVOROPENCETA: |
LIJECENJE NEPLODNOSTI U ANAMNEZI (NPR. OPLODNJA IN VITRO):
UzRrok: | DATUM:
[ Ne [ Da AKO DA, NAVESTI:
ABNORMALNOSTI POSTELJICE [ NE [ Da [ NepoznaTO |
AKO DA, NAVESTI |
KOJE:
DOSTUPNO PATOLOSKO IZVJESCE? [ NE [ Da [ NEepoznaTO

OPISATI SVE UROPENE MALFORMACIJE / ANOMALIJE, STRUKTURNA OSTECENJA | DRUGE KOMPLIKACIJE KOD FETUSA / NOVORODENCETA!

UZROCNA POVEZANOST (OBVEZNO ZA ISPITIVANJA)

JESU LI PREMA MISLJENJU ISPITIVACA ANOMALIJA ILI MEDICINSKA TEGOBA POVEZANE S ISPITIVANIM LIJEKOM? |_ NIJE POVEZANO |_ PoVEZANO

AKO SU POVEZANE, U NASTAVKU UNIJETI INFORMACIJE O SPECIFICNIM DOGADAJIMA | LIJEKOVIMA:
AKO NISU POVEZANE, NAVESTI CEMU SU ANOMALIJA ILI MEDICINSKA TEGOBA PRIPISANI:
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Obrazac za pracenje trudnoce - lll. dio
(pracenje djeteta)

IDENTIFIKACIJSKA OZNAKA BOLESNIKA: (2 BROJ SLUCAJA (ispunjava lokalni predstavnik OZNAKA DRZAVE (ispunjava lokalni predstavnik
ISPITIVANJA; MORA UKLJUCIVATI OZNAKU PLANA ISPITIVANJA, o 1 e -

ISPITIVACKOG MJESTA I ISPITANIKA) nositelja odobrenja): nositelja odobrenja):

TRENUTNA DOB DJETETA: JEDINICE DOBI: [~ Dan [ Tieon [ Mjesec

OPAZENE MEDICINSKE TEGOBE (NAVESTI | OPISATI NALAZE I/1LI PLANIRANE OCJENE;

NEMA TEGOBA N
L] NPR. DIJAGNOSTICKE TESTOVE, KONZULTACIJE ITD.)

UZROCNA POVEZANOST (OBVEZNO ZA SVA ISPITIVANJA)Z JE LI PREMA MISLIENJU ISPITIVACA BILO KOJA OD OPAZENIH TEGOBA POVEZANA S ISPITIVANIM
LIJEKOM?

NIJE POVEZANA PoVEZANA (NAVESTI):
JE LI MAJKA DOJILA DIJETE: [ Ne [ Da KoLIKo DUGO: |
JE LI MAJKA UZIMALA KAKVE LIJEKOVE TIJEKOM DOJENJA: [~ Ne [T Da (AKO JE, NAVESTI KOJE)
. ISPITIVAC 1Z DRUSTVA NOSITELJA NARUCITELJ ISPITIVANJA IZVAN "

ODACI O PRIJAVITELJU e
) [ ODOBRENJA Il DRUSTVA NOSITELJA ODOBRENJA [™ Dguco
*KVALIFIKACIJE: (ISPUNITI SAMO AKO JE OZNACENO ,,DRUGO*)

. MEDICINSKA SESTRA/SPECIJALIZIRANA

[~ LIJECNIK [ LJEKARNIK [ MEBIGINCKA SEaTRA [~ DRUGI ZDRAVSTVENI RADNIK

[~ KORISNIK [~ ODVJETNIK [ DRUGA OSOBA KOJA NIJE ZDRAVSTVENI RADNIK
OSOBA KOJA ISPUNJAVA OBRAZAC (AKO SE NE RADI O ISPITIVACU/NARUCITELJU ISPITIVANJA) : DATUM:
| IME TISKANIM SLOVIMA
| POTPIS
USTANOVA/ORGANIZACIJA:

GRAD: ZUPANIIA:
Apresa: |
POSTANSKI . .
) | DRZAVA: BROJ TELEFONA: |
BROJ:
ADRESA E-POSTE |
ISPITIVAC/NARUCITELJ/DRUGO:
| I:)REZIME
INICIJAL SREDNJEG

| e IMENA
Potpis: DATUM:
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Obrazac za prac¢enje trudnoce - kratki vodic

Obrazac za pracenje trudnoce ispunjavat Ce se za sve prospektivne (potvrdena trudnoca, razdoblje prije poroda ili potvrdena urodena
anomalija) i retrospektivne (kad se potvrdi urodena anomalija/malformacija ili nakon poroda) prijave trudnoce i ishoda trudnoce (zZivo
novorodence: normalan ili abnormalan ishod, smrt fetusa, smrt novorodenceta itd.). Obrazac je namijenjen za prikupljanje podataka radi
prijavljivanja trudnoée i informacija povezanih s trudnocom. Stetni dogadaji/ozbiljni stetni dogadaji prijavljeni u svezi s trudnocom
(komplikacije tijekom trudnoce i poroda, medicinske komplikacije u majke itd.) za sve ispitanike/bolesnike moraju se zasebno prijaviti
koristeci obrazac za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja u klini¢kim ili neintervencijskim ispitivanjima ili obrazac za spontano
prijavljivanje Stetnih dogadaja/ozbiljnih stetnih dogadaja.

Obrazac za pracenje trudnoce - I. dio Obrazac za pracenje trudnoce - Il. dio Obrazac za pracenje trudnoce - llI. dio

Kad se trudnoca potvrdi Kad je poznat ishod trudnoce Kad je poznat ishod novorodenceta

Motritelj ispitivackog mjesta: Nakon potvrde trudnoce treba u suradnji s voditeljem ispitivackog mjesta ili klinickim znanstvenikom
osigurati da je ispitivaC obavijestio Vijece za klini¢ka ispitivanja (IRB)/Neovisno eticko povjerenstvo (IEC) ili tijelo nadleZno za zdravstvenu
zastitu (ako je to propisano lokalnim zakonom).

e Dokumentacija priloZena obavijesti o trudnoci koju je ispitivac dostavio IRB-u/IEC-u mora se unijeti i u dosje ispitivackog mjesta te u
dokumentaciju o istrazivackom ispitivanju.

e U zemljama u kojima je naruditelj ispitivanja zaduzen za obavjestavanje IRB-a/IEC-a voditelj ispitivackog mjesta duzan je osigurati
da se dokumentacija povezana sa svim obavijestima o trudnoci dostavljenima IRB-u/IEC-u unese i u dokumentaciju o istrazivackom
ispitivanju.

e Napomena: U slucaju izlozenosti oca lijeku u izvjescu o intervencijskom ispitivanju: Ako nije potpisan informirani pristanak za trudnu
partnericu, informacije iz ., Il. i lll. dijela ovog obrasca moraju se prikupiti od ispitanika, a ne od njegove partnerice.

= Informacije u zaglavlju svake
stranice

e Zaispitivanja ,.identifikacijska oznaka bolesnika“ ista je kao i ona koja se koristi u test listi ispitanika, a sadrzi oznaku plana
ispitivanja, ispitivackog mjesta i ispitanika, npr. CV131-345-234-1134

e Zaspontane prijave treba unijeti oznaku drzave (ako je primjenjivo) u gornjem desnom uglu i/ili identifikacijsku oznaku bolesnika
(tj. inicijale) ako su ti podaci dostupni. U protivnhom polje treba ostaviti praznim.

e U, Il.illl. dijelu treba unijeti sve potrebne identifikacijske podatke u zaglavlje svake strane.
I. dio - 1. strana

Odgovorite na sva pitanja o ,,TRUDNOCI“ kao jedinom $tetnom dogadaju; drugi ozbiljni $tetni dogadaji prijavljeni u svezi s
trudno¢om (komplikacije tijekom trudnoce i poroda, medicinske komplikacije u majke itd.) zasebno se prijavljuju koristeci obrazac
za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja u klinickim ili neintervencijskim ispitivanjima ili obrazac za spontano prijavljivanje
Stetnih dogadaja/ozbiljnih stetnih.
I. dio - 2. strana: Lijekovi:

e Zasebno unesite podatke o svakom prijavljenom lijeku.

o Navedite je li lijeku bila izloZzena majka ili otac.

¢ Navedite je li ispitivac ili prijavitelj utvrdio da se radi o lijeku koji se primjenjivao u sklopu ispitivanja ili izvan njega.
Lijekovi primijenjeni u sklopu ispitivanja ukljucuju ispitivane lijekove (za neintervencijska ispitivanja), eksperimentalni
lijek, usporedne lijekove i osnovnu terapiju utvrdenu u planu ispitivanja.
U stupcu “Trudnoca povezana s lijekom?” oznacite je li trudnoca bila povezana s lijekom ili ne.
Podaci o doziranju: Podatke o putu primjene i razdoblju izlozenosti lijeku unosite prema kljucu na dnu stranice. Za
razdoblje izloZzenosti navedite sve primjenjivo.
I. dio - 3. strana: Prenatalni dijagnosticki testovi: Ako se radi o rezultatima pocetne ocjene, oznacite kucicu ,,Pocetni*; u
protivhom ostavite tu kucicu praznom pri unosenju relevantnih podataka. Navedite rezultate testova (ukljucujuci relevantne
jedinice i druge podatke), a po potrebi unesite i dodatne informacije u prostor ispod togdijela.
II. dio - Ishod trudnoce: Unesite trazene podatke o porodu i ishodu trudnoce na vrhu stranice. Ako se radilo o viSestrukoj
trudnodi, ispunite zaseban obrazac o ishodu trudnoce za svaki fetus/novorodence. Ako su trudnoca/ishod ukljucivali komplikacije
pri porodu, komplikacije tijekom trudnoce ili medicinske tegobe u majke, ukratko ih opisite.
NAPOMENA: Ako bilo koja od prijavljenih komplikacija ispunjava kriterije za ozbiljan Stetni dogadaj (ili Stetni dogadaj u bolesnika
koji ne sudjeluju u ispitivanju), treba je zasebno prijaviti koristeci ili obrazac za prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja u
klinickim ili neintervencijskim ispitivanjima ili obrazac za spontano prijavljivanje Stetnih dogadaja/ozbiljnih Stetnih dogadaja. Ako
je ishod trudnoce ,,Zivo novorodence - normalan ishod*, oznacite pripadajucu kuéicu i prijedite na sljedecu stranicu, a ako je
opazen bilo kakav stetni ishod (zivo novorodence - abnormalan ishod, smrt fetusa ili smrt novorodenceta), unesite potrebne
informacije u najvecoj mogucoj mjeri. Sve prijave u sklopu ispitivanja zahtijevaju ispitivacevu detaljnu ocjenu uzrocne povezanosti
i moraju se opisati kako je navedeno na dnu stranice.
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