	Meldebogen: Schwangerschaft und Stillzeit
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	LRN (nur von Roche auszufüllen): 

	1. ANGABEN ZUM ELTERNTEIL * (Hinweis: Bitte geben Sie mindestens einen Deskriptor an, sofern datenschutzrechtlich erlaubt. Bitte geben Sie das Alter des Patienten an, soweit möglich.)

	Elternteil mit Exposition:
	 FORMCHECKBOX 
 Mutter   FORMCHECKBOX 
 Vater
	Falls bekannt, bitte ausfüllen

	a. Mutter
	 FORMCHECKBOX 
 Spontanbericht

	Initialen
	Geburtsdatum
	Alter bei Zeugung
	Größe
	Gewicht
	Ethnie
	 FORMCHECKBOX 
 Studienbericht

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 kaukasisch 
	 FORMCHECKBOX 
 schwarz
	 FORMCHECKBOX 
 andere:
	Studien-/Programmnummer:

	V-name / N-name
	TT.MMM.JJJJ
	Jahre
	cm
	kg
	 FORMCHECKBOX 
 asiatisch
	 FORMCHECKBOX 
 hispanisch
	
	

	b. Vater
	Patientennummer:

	Initialen
	Geburtsdatum
	Alter bei Zeugung
	Größe
	Gewicht
	Ethnie
	

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 kaukasisch 
	 FORMCHECKBOX 
 schwarz 
	 FORMCHECKBOX 
 andere:
	Zentrumsnummer:

	V-name / N-name
	TT.MMM.JJJJ
	Jahre
	cm
	kg
	 FORMCHECKBOX 
 asiatisch
	 FORMCHECKBOX 
 hispanisch
	
	

	2. PRODUKT INFORMATION * (Im Falle der Exposition der Mutter bitte jede Medikation eintragen, die vor und während der Schwangerschaft oder während des Stillens genommen wurde. Im Falle der Exposition des Vaters bitte nur die Medikation eintragen, die vor Zeugung eingenommen wurde. Bei mehr als 5 bitte weitere Details in "Zusätzliche Relevante Informationen", Abschnitt 12 ergänzen.)

	Handelsname
	Indikation
	Datum
	Applikation
	Chargen-Nr.
	Dauer der Exposition
	Verdächtig

	1 
	
	Erste Gabe


	 FORMCHECKBOX 
 p.o.  FORMCHECKBOX 
 i.v.  FORMCHECKBOX 
 i.m.

 FORMCHECKBOX 
 s.c.  FORMCHECKBOX 
 andere:

	
	 FORMCHECKBOX 
 Vor Zeugung

 FORMCHECKBOX 
 1. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 2. Trimester 

 FORMCHECKBOX 
 3. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 Entbindung   FORMCHECKBOX 
 Stillen
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein

	
	
	Letzte Gabe: 


	Dosis: 
Frequenz: 
	
	
	

	2 
	
	Erste Gabe


	 FORMCHECKBOX 
 p.o.  FORMCHECKBOX 
 i.v.  FORMCHECKBOX 
 i.m.

 FORMCHECKBOX 
 s.c.  FORMCHECKBOX 
 andere:

	
	 FORMCHECKBOX 
 Vor Zeugung

 FORMCHECKBOX 
 1. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 2. Trimester 

 FORMCHECKBOX 
 3. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 Entbindung   FORMCHECKBOX 
 Stillen
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein

	
	
	Letzte Gabe: 


	Dosis: 
Frequenz: 
	
	
	

	3 

	
	Erste Gabe


	 FORMCHECKBOX 
 p.o.  FORMCHECKBOX 
 i.v.  FORMCHECKBOX 
 i.m.

 FORMCHECKBOX 
 s.c.  FORMCHECKBOX 
 andere:

	
	 FORMCHECKBOX 
 Vor Zeugung

 FORMCHECKBOX 
 1. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 2. Trimester 

 FORMCHECKBOX 
 3. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 Entbindung   FORMCHECKBOX 
 Stillen
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein

	
	
	Letzte Gabe: 


	Dosis: 
Frequenz: 
	
	
	

	2. PRODUKT INFORMATION *

	Handelsname
	Indikation
	Datum
	Applikation
	Chargen-Nr.
	Dauer der Exposition
	Verdächtig

	4 
	
	Erste Gabe


	 FORMCHECKBOX 
 p.o.  FORMCHECKBOX 
 i.v.  FORMCHECKBOX 
 i.m.

 FORMCHECKBOX 
 s.c.  FORMCHECKBOX 
 andere:

	
	 FORMCHECKBOX 
 Vor Zeugung

 FORMCHECKBOX 
 1. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 2. Trimester 

 FORMCHECKBOX 
 3. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 Entbindung   FORMCHECKBOX 
 Stillen
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein

	
	
	Letzte Gabe: 


	Dosis: 
Frequenz: 
	
	
	

	5 
	
	Erste Gabe


	 FORMCHECKBOX 
 p.o.  FORMCHECKBOX 
 i.v.  FORMCHECKBOX 
 i.m.

 FORMCHECKBOX 
 s.c.  FORMCHECKBOX 
 andere:

	
	 FORMCHECKBOX 
 Vor Zeugung

 FORMCHECKBOX 
 1. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 2. Trimester 

 FORMCHECKBOX 
 3. Trimester

 FORMCHECKBOX 
 Entbindung   FORMCHECKBOX 
 Stillen
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein

	
	
	Letzte Gabe: 


	Dosis: 
Frequenz: 
	
	
	

	3. KRANKENGESCHICHTE DER MUTTER UND DES VATERS

	Krankengeschichte / Risikofaktoren - MUTTER
	Krankengeschichte / Risikofaktoren - VATER

	 FORMCHECKBOX 
 Unbekannt   FORMCHECKBOX 
 Alkohol   FORMCHECKBOX 
 Allergien   FORMCHECKBOX 
 Diabetes   FORMCHECKBOX 
 Infektion   FORMCHECKBOX 
 Rauchen

 FORMCHECKBOX 
 Medikamentenmissbrauch   FORMCHECKBOX 
 Andere (bitte angeben): 
	 FORMCHECKBOX 
 Unbekannt   FORMCHECKBOX 
 Alkohol   FORMCHECKBOX 
 Allergien   FORMCHECKBOX 
 Diabetes   FORMCHECKBOX 
 Infektion   FORMCHECKBOX 
 Rauchen

 FORMCHECKBOX 
 Medikamentenmissbrauch   FORMCHECKBOX 
 Andere (bitte angeben): 

	4. KONTRAZEPTION

	 FORMCHECKBOX 
 Pille   FORMCHECKBOX 
 Kondom   FORMCHECKBOX 
 Spirale   FORMCHECKBOX 
 Zeugungsunfähigkeit (Frau)   FORMCHECKBOX 
 Zeugungsunfähigkeit (Mann)   FORMCHECKBOX 
 Sterilisation (Mann)   FORMCHECKBOX 
 Sterilisation (Frau)   FORMCHECKBOX 
 Keine   FORMCHECKBOX 
 Unbekannt   FORMCHECKBOX 
 Andere (bitte (bitte angeben): 

	5. VORANGEGANGENE SCHWANGERSCHAFTEN (Bitte angegebene Schlüssel verwenden. Bei mehr als 6 Schwangerschaften bitte weitere Details in Abschnitt 12 "Zusätzliche Relevante Informationen" ergänzen.)

	Schwangerschaft #
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	Schwangerschaftsausgang:
	
	
	
	
	
	

	A: Abbruch 

B: Fehlgeburt
	C: Totgeburt 

D: Ektopisch
	E: Lebendgeburt (vorzeitig)

F: Lebendgeburt (termingerecht)

G: Unbekannt
	
	
	
	
	
	

	Ausgang beim Fötus / Säugling:
	
	
	
	
	
	

	1: Unbekannt

2: Normal
	3: Abnormal, bitte in jeweiliger Spalte spezifizieren:

4: Tod (bitte spezifizieren, falls intrauteriner Fruchttod, Totgeburt oder neonataler Tod):
	
	
	
	
	
	

	6. AKTUELLE INFORMATION ZUR SCHWANGERSCHAFT

	Datum letzte Menstruation:
	
	 FORMCHECKBOX 
 Geschätzt
	Datum Zeugung:
	
	 FORMCHECKBOX 
 Geschätzt
	Errechneter Geburtstermin:
	

	7. SCHWANGERSCHAFTS- / GEBURTSAUSGANG *

	 FORMCHECKBOX 
 Unbekannt
	Datum der letzten Information zur Schwangerschaft: 
	
	In welcher Schwangerschaftswoche:
	

	Schwangerschaft unterbrochen
	Schwangerschaft nicht unterbrochen 
	Vaginale Geburt
	Kaiserschnitt

	 FORMCHECKBOX 
 Fehlgeburt

 FORMCHECKBOX 
 Schwangerschaftsabbruch

 FORMCHECKBOX 
 Ektopisch

 FORMCHECKBOX 
 Totgeburt
	 FORMCHECKBOX 
 Lebendgeburt

 FORMCHECKBOX 
 Andauernd
	 FORMCHECKBOX 
 Termingerecht

 FORMCHECKBOX 
 Vorzeitig

 FORMCHECKBOX 
 Zange/Saugglocke (Hilfsmittel)
	 FORMCHECKBOX 
 Geplant

 FORMCHECKBOX 
 Notfall

	Datum: 
Schwangerschaftswoche: 
	Datum: 
Schwangerschaftswoche: 
	Datum: 
Schwangerschaftswoche: 
	Datum: 
Schwangerschaftswoche: 

	8. RELEVANTE UNTERSUCHUNGEN / TEST / LABORWERTE BEI DER MUTTER (Bitte angeben, welche Tests durchgeführt wurden, z.B. Ultraschall, Fruchtwasseruntersuchung; Name und Ergebnis von jedem/r Test/Untersuchung aufführen, einschließlich Einheiten und Referenzbereiche, sofern zutreffend. Falls der Platz nicht ausreichend ist, bitte weitere Details in Abschnitt 12 "Zusätzliche Relevante Informationen" 12 ergänzen.)

	Untersuchungen / Tests / Laborwerte
	Datum
	Ergebnis
	Normal
	Ergebnis ausstehend
	Vor / Nach Ausgang, Referenzbereich

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	9. AUSGANG FÖTUS / SÄUGLING

	Anzahl Föten / Säuglinge:
	
	Ausgang:
	 FORMCHECKBOX 
 Normal
	 FORMCHECKBOX 
 Abnormal
	 FORMCHECKBOX 
 Tod
	 FORMCHECKBOX 
 Unbekannt

	 FORMCHECKBOX 
 Anomalien des Fötus / Säuglings, d.h. strukturelle Fehlbildung, Veränderung im Wachstum, funktionelles Defizit, bitte spezifizieren:
	

	 FORMCHECKBOX 
 Tod (bitte spezifizieren, falls intrauteriner Fruchttod, Totgeburt oder neonataler Tod):
	

	Todesdatum:
	
	Todesursache:
	

	Autopsie Ergebnis:
	

	10. INFORMATION ZUM FÖTUS / SÄUGLING

	Geschlecht: 
	 FORMCHECKBOX 
 Männlich
	 FORMCHECKBOX 
 Weiblich
	 FORMCHECKBOX 
 Unbestimmt
	 FORMCHECKBOX 
 Unbekannt

	Geburtsdatum:
	
	Gestationsalter bei Entbindung / Schwangerschaftsabbruch: 
	

	Geburtsgewicht:
	
	g
	Apgar-Score: 
	1 Minute:
	

	Körperlänge:
	
	cm
	
	5 Minuten:
	

	Kopfumfang:
	
	cm
	
	10 Minuten: 
	

	Gab es Besonderheiten bei der Schwangerschaft oder beim Schwangerschaftsausgang:
	 FORMCHECKBOX 
 Ja  FORMCHECKBOX 
 Nein
	Falls ja, bitte spezifizieren: 
	

	Nachsorgeuntersuchungen des Säuglings, bitte spezifizieren:
	
	Datum: 

	11. RELEVANTE UNTERSUCHUNGEN / TEST / LABORWERTE BEIM FÖTUS / SÄUGLING

	Untersuchungen / Tests / Laborwerte
	Datum
	Ergebnis
	Normal
	Ergebnis ausstehend
	Vor / Nach Ausgang, Referenzbereich

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	 FORMCHECKBOX 

	

	12. ZUSÄTZLICHE RELEVANTE INFORMATIONEN 

	

	

	

	

	

	13. MELDENDE PERSON * (Hinweis: Bitte geben Sie den Beruf des Berichterstatters an, falls vorhanden. Bitte geben Sie Name, Adresse und/oder Telefonnummer, sofern datenschutzrechtlich erlaubt.)

	Beruf
	Bitte senden Sie das ausgefüllte Formular

per E-Mail an: 
grenzach.drug_safety@roche.com

per Fax an: 

+49 7624 14 3183

portofrei per Post an: 

Roche Pharma AG, 

Arzneimittelsicherheit, 

Postfach 1270, 

D-79630 Grenzach-Wyhlen

	 FORMCHECKBOX 
 Arzt / Ärztin, Fachgebiet: 
	
	

	 FORMCHECKBOX 
 Apotheker/in
	

	 FORMCHECKBOX 
 Krankenpflegepersonal
	

	 FORMCHECKBOX 
 andere:
	
	

	Nur bei Market Research and Patient Support Programs (MAP) auszufüllen
	

	 FORMCHECKBOX 
 Meldung erfolgt über einen MAP Service Provider
	

	Kontaktdaten
	

	Vorname:
	
	Nachname:
	
	

	Adresse (oder Stempel)
	

	Straße:
	
	

	
	
	

	PLZ / Ort:
	
	

	
	
	

	Telefonnummer:
	
	Faxnummer:
	
	

	E-Mail Adresse:
	
	

	Dürfen wir Sie bei Rückfragen kontaktieren?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein
	

	Hinweis: Die vier Minimalkriterien für die Meldung einer Schwangerschaft sind mit einem * gekennzeichnet. Bei Datumsangaben bitte die ersten drei Buchstaben des Monats angeben, TT/MMM/JJJJ, z.B. 07/Apr/2020.

	MYCOPHENOLAT MOFETIL (CELLCEPT) ERGÄNZUNGSFORMULAR FÜR SCHWANGERSCHAFTEN

	VERHÜTUNG UND SCHWANGERSCHAFTSTEST

	Anzahl negativer Schwangerschaftstests vor Beginn der Therapie mit Cellcept 
(bitte Datum des negativen Schwangerschaftstests angeben):
	 FORMCHECKBOX 
 Ein
	Datum:
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Zwei
	Datum:
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 Keine

	Wurden Schwangerschaftstest während der Routine-Kontrolluntersuchungen durchgeführt:
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein

	
	Falls ja, bitte Frequenz angeben: 
	

	Hat der/die Patient/in bei Beginn der Therapie mit Cellcept verhütet?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein

Falls ja, bitte sicherstellen, dass Abschnitt 3 "Krankengeschichte der Mutter und des Vaters vervollständigt" wurde.

	Hat der/die Patient/in während der Therapie mit Cellcept durchgehend verhütet?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein

	Gab es Änderungen bei der Verhütungsmethode:
	

	Wurden während und nach der Therapie mit Cellcept zwei Verhütungsmethoden gleichzeitig angewendet:
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein 

	Bitte Details angeben:
	

	Hat der/die Patient/in verhütet:
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein 

	a) 6 Wochen nach Ende der Therapie mit Cellcept im Falle von Schwangerschaften, bei der die Mutter exponiert war?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein 

	b) 90 Tage nach Ende der Therapie mit Cellcept im Falle von Schwangerschaften, bei denen der Vater exponiert waren (gilt für Mutter und Vater)?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nein 

	Gab es Änderungen bei der Verhütungsmethode:
	

	Bitte Details bei Versagen von Verhütungsmethoden während und nach der Therapie mit Cellcept angeben:
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