Formularz zgtoszenia narazenia na lek w czasie cigzy

Data zajscia w cigze

[1Raport poczgtkowy
[IRaport uzupetniajgcy

Do wypetnienia przez Glenmark Pharmaceuticals
Data otrzymania zgtoszenia Numer referencyjny

Punkt 1: Dane pacjenta, u ktérego wystapito narazenie: (Matki/Ojca; dane dziecka nalezy poda¢ w punkcie 5)

Pte¢ Data
Inicjaty (nalezy zaznaczy¢ urodzenia/ Rasa Wzrost [cm] Waga [kg]
wiasciwe) Wiek [w latach]

[IKobieta
[IMezczyzna (w przypadku
narazenia ojca dziecka)

Punkt 2: Dane osoby zglaszajacej

Imie i Nazwisko Adres

Telefon/Faks E-Mail :

Osoba zgtaszajaca

(nalezy zaznaczy¢ | Lekarz [0 Farmaceuta O Pacjent O Urzad Rejestracji O Inna osoba (Prosze sprecyzowac)

wiaéciwez R EEEESS——————————————

Dane osobowe sg gromadzone tylko je$li bedzie konieczny kontakt pracownika Glenmark w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych zdarzenia.

Punkt 3: Informacja o leku Glenmark, ktérego dotyczy zgtoszenie

Dane dotyczace podejrzanego leku *

Nazwa Postac¢ farmaceuyczna Moc Nr serii /Termin Wskazanie do stosowania Catkowita dawka
handlowa/Nazwa waznosci dobowa
powszechnie
stosowana
Sposob stosowania Droga podania Czas trwania Data rozpoczecia Data zakonczenia leczenia Podjete dziatania*
leczenia leczenia

Podjete dziatania*:

1- Zmniejszenie dawki 2- Zwiekszenie dawki 3- Powrét do poprzedniej dawki 4- Czasowe przerwane
leczenia 5- Nie dotyczy 6- Nie podjeto zadnych dziatan 7- Dokonczenie cyklu leczenia

8- Przerwanie leczenia 9- Nieznane
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Jednoczesnie stosowane leczenie

Nazwa handlowa
leku/Nazwa
powszechnie
stosowana

Postac leku

Droga podania
Catkowita dawka

dobowa Nr serii

Wskazanie
Rozpoczecie i
zakonczenie leczenia

O Nie

Czy podczas narazenia wystapito dziatlanie niepozadane?
U Tak (Jesli Tak, nalezy wypetnié¢ punkt 6 i 7)
O] Nie wiadomo

[ Nie udzielono odpowiedzi

[J Nie zpytano

Punkt 4: Dane dotyczace przebiegu cigzy

Czas trwania cigzy:
.................. tygodni

Data ostatniej miesigczki:

Planowany dzieh porodu

na lek:

Wiek cigzy w momencie narazenia

Liczba ptodow:

Kliniczny przebieg rozwoju ptodu(-6w)

UJ Normalny
U Nie wiadomo

O Nieprawidtowy
U Nie udzielono odpowiedzi

[0 Nie okreslono
1 Nie zpytano

Nalezy szczegotowo wymieni¢ wszystkie badania, np. Ultrasonograficzne, serologiczne itp.

Stosowanie przez matke uzywek podczas cigzy (alkohol/palenie itp.)

Komplikacje podczas cigzy + data

Choroby podczas cigzy

Badania prenatalne oraz ich wynik

Komplikacje podczas porodu

Ciaza - rezultat (nalezy zaznaczy¢ wiasciwe)

Rezultat

Tydzien cigzy | Data

Nalezy podac¢ szczegoty

Nie znany w momencie
zgtoszenia

Prawidtowo rozwiniety
/zdrowy noworodek

Spontaniczna
aborcja/Wywotana aborcja

Pordd trwa

Smier¢ noworodka

O o o o g o

Jesli dziecko urodzito sie z
wadami, nalezy podaé
wszystkie szczegoty |
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dostarczy¢ odpowiednie
dokumenty

Data

Sposodb porodu

Komplikacje prenatalne

Komplikacje po urodzeniu

Pozostate informacje dotyczace cigzy

Informacje dotyczace wczesniejszych cigz* /dzieci, jesli dotyczy

Wczesniejsze cigze? O Tak

O Nie (Nalezy przejs¢ do nastepnego punktu)

Liczba wczesniejszych cigz

Aborcja/Poronienie (Jesli Tak, O Tak
nalezy wypetniC ponizsza tabelg) | o Nje

Liczba dzieci (Jesli Tak, nalezy
wypetnic¢ ponizszg tabele)

Data porodu Tydzien Sposodb porodu | Ple¢ Waga Komplikacje Komplikacje Rezultat cigzy
cigzy dziecka [kd] prenatalne po urodzeniu | (Nalezy wybra¢
opcje z punktu 4)
Punkt 5: Informacje o dziecku
Zrodto informacji Data otrzymania informaciji

Data urodzenia

Wiek cigzy w momencie urodzenia

Pte¢ [1 meska
L1 zenska

Dtugosé¢, waga oraz obwéd gtéwki

Wady rozwojowe /nieprawidtowosci w
momencie urodzenia

Stan noworodka (np. w skali
APGAR)
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Niedorozwdj (jesli dotyczy):
Chroby u noworodka (hospitalizacja, leczenie | Ocena rozwoju
itp.)

Inne:

Punkt 6: Medyczna historia choroby pacjenta

Wiasciwe informacje medyczne (np.: wykonywany zawéd (matki/ojca), cukrzyca, nadcisnienie itp. Nalezy takze
Nalezy poda¢ informacje medyczne (np. cukrzyca, nadcisnienie, itp.; Nalezy poda¢ rowniez informacje
medyczne dotyczace rodziny. Jesli dziecko urodzito si¢ z wadami rozwojowymi, nalezy poda¢ ewentualne
predyspozycje genetyczne)

Punkt 7: Dziatanie niepozadane* (jesli dotyczy)

Nalezy poda¢ u kogo wystapito dziatanie niepozadane:

Matka Ojciec Dziecko
Doktadne sprawozdanie diagnozy lub Po_c zqtgk Koniec dziatania Z""'?zek przyczynowy w ocenie
. S o o dziatania zgtaszajacego [zwigzany, nie zwigzany,
dziatania niepozadanego (data) (data) nie wiadomo]
Ocena ciezkosci zdarzenia (nalezy zaznaczy¢ Rezultat

wszystkie sytuacje, ktore wystapity)
O Catkowity powrét do zdrowia

O Powrét do zdrowia z nastepstwami
[0 Polepszenie

O Smieré

[0 Zagrozenie zycia

O Konieczno$¢ hospitalizaciji
O Wydtuzenie hospitalizaciji

O Zdarzenie trwa

[0 Pogorszenie

O Trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu O Smier¢ (Nalezy wypetnié punkt ,Autopsja’)

0 Wada wrodzona lub uszkodzenie ptodu

O Inne dziatanie leku, ktére lekarz wedtug swojego
stanu wiedzy uzna za ciezkie

Autopsja:
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O Tak
O Nie
O Nie wiadomo

Czy przyprowadzono autopsje:

Przyczyna smierci po autopsji

Badania laboratoryjne*

Nazwa badania | Data badania | Wynik Jednostki Dolna granica Godrna granica Znaczenie
normy normy kliniczne?
(Tak lub Nie)
Nalezy wypetnié¢ zatgcznik 1
Leczenie*
Nazwa leku Dawka, sposob stosowania i Rozpoczecie Zakonczenie Wskazanie

droga podania

leczenia

leczenia

* Jesli konieczne, dodakowe informacje mozna podaé¢ na dodatkowej kartce

Podpis osoby zgtaszajgcej

Data
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