FORMULARZ ZASTOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W OKRESIE CIAZY 1

KARMIENIA PIERSIA
I. | Informacje ogéIne
[ produkt wprowadzony do obrotu
[Ibadanie nieinterwencyjne | nr protokotu nr osrodka nr pacjenta
obserwacyjne
[] badanie kliniczne nr protokotu nr eudraCT /IND (jesli dotyczy)
nr o$rodka nr pacjenta
1. TYP RAPORTU 2. KRAJ 3. INICJALY PACJENTA | 4.CIAZA DOTYCZY PACJENT MONITOROWANY OD
D pierwotny D pacjenta (dd/mmm/rrrr)
[1 uzupetniajacy [ partnerki PACJENT WLACZONY DO BADANIA OD
(dd/mmm/rrrr)

Il. | DANE DOTYCZACE CIAZY
5. DATA 7. RASA 8. ANTYKONCEPCJA 9.CZY ANTYKONCEPCJA BYLA PRAWIDLOWO UZYTA
gﬁgj%i?}gﬁ [ biata O system wewnatrzmaciczny O tak [ nie [ nie dotyczy

[ czarna [0 wktadka domaciczna 10.TEST CIAZOWY
(dd/mmm/rrrr) . .

[ latynoska [ terapia hormonalna O tak O nie O nie dotyczy

[ rdzenna amerykanska [0 mechaniczna/barierowa Jesli tak, okresl date i wynik testu:

[ azjatycka [ sterylizacja

[ inna: [ inna: Jesli nie, okresl z jakiego powodu:
6. WIEK [ nie dotyczy 11. DATA OSTATNIEJ 12. PRZEWIDYWANA DATA
PACJENTKI MIESIACZKI PORODU
(w latach) (dd/mmmvrrrr) (dd/mmmvrrrr)

13. HISTORIA MEDYCZNA I CHOROBY WSPOLISTNIEJACE (uwzglednij informacje na temat chorob w rodzinie, znanych czynnikéw lub warunkow
ryzyka, ktore moga mie¢ wptyw na wynik ciazy np. spozywanie alkoholu, palenie papierosow, spozywanie innych szkodliwych substancji, nadcisnienie,
stan przedrzucawkowy, cukrzyca w tym cukrzyca ciazowa, infekcje podczas ciazy, narazenie Srodowiskowe czy zawodowe, ktore moze stanowi¢
zagrozenie; jesli jest to konieczne wypetnij rowniez rozdziat 15)

14. POPRZEDNIE CIAZE/HISTORIA (uwzglednij szczegoty dotyczace poprzednich cigz, w tym aborcji, poronien; jesli jest to konieczne wypetnij réwniez
rozdziat 15)

Tydzien ciazy Rezultat

15. KOMENTARZE




16. INFORMACIJA O LEKU (uwzglednij terapie stosowane przed I podczas ciazy w tym terapie zapobiegania cigzy z wylaczeniem produktu, ktérego
dotyczy niniejszy raport)

Nazwa wtasna lub handlowa Droga Dawkowanie Daty stosowania Wskazanie Czy jest
podania (dd/mmm/rrr) nadal
. stosowany
Dawka [|Jednostka| Czgstotliwo$é Od Do

[

HiEEIEIEn

[

I1L INFORMACJA O PRODUKCIE/TACH, KTORGO/YCH DOTYCZY RAPORT (uwzglednij

informacj¢ o lekach obecnie stosowanych oraz ratunkowych . W przypadku cigzy partnerki, informacje zawarte w tej sekcji, musza zawiera¢
réwniez informacje dotyczace lekow stosowanych przez partnera.)

17. Nazwa produktu Droga Dawkowanie Daty stosowania Czy jest
podania dd/mmm/rrrr) nadal
Dawka | Jednos Czgstotliwosé od Do stosowany
tka

[

HigEIgn

18. Czy ciaza jest przyczyng interakcji pomiedzy lekiem a srodkami antykoncepcyjnymi? [] Tak [] Nie

IV. | INFORMACJA O CIAZY

19. TESTY PRENATALNE

19.a Czy byly wykonywane testy prenatalne, np. amniopunkcja, USG, AFP w surowicy krwi matki?
[ Tak | [ Nie I [ Nie wiadomo |

19.b Jesli tak, opisz test, dat¢ jego wykonania i wynik:

V. | DANE ZRODLOWE

20. INFORMACJA O OSOBIE ZGLASZAJACE]

TYTUL: IMIE | NAZWISKO:
ADRES: MIASTO: KRAJ:
NR TELEFONU NR FAKSU EMAIL

Ja nizej podpisany/a oswiadczam, Ze zgodnie 7 mojg wiedzq informacje zawarte o cigiy oraz dane zawarte w niniejszym formularzu sq dokladne i
prawidiowe.

Podpis: Data (dd/mmm/rrrr):




VI. WYNIK CIAZY (dodatkowe informacje moga zosta¢ wpisane w sekcje 29)

21. W RAZIE PORODU

21.a POROD 21.b DATA PORODU (dd/mmmnv/rrrr) 21.c PROBLEMY ZWIAZANE Z PORODEM:
[J Normalny

[J Pordd zabiegowy

[ Ciecie cesarskie [ W terminie

[] Przed terminem

Jezeli wezesniak:

Wiek cigzowy: Tygodnie:
22. W PRZYPADKU ABORCIJI
22.a ABORCJA 22.b OKRESL PRZYCZYNE I NIEPRAWIDLOWOSCI PLODU 22.c DATA ABORCII
[ Z przyczyn zdrowotnych (dd/mmm/rrrr)
[ Z wyboru
[] Spontaniczna W ktérym tygodniu
ciazy:
VII. | INFORMACJA O DZIECKU (dodatkowe informacje moga zosta¢ wpisane w sekcje 29)
23. NOWORODEK 24.PLEC 26. WAGA (kg) 27. DLUGOSC CIALA (cm)
[ Zdrowy O™
Oz uposledzeniem Ok
[ Martwy

25. OBWOD GLOWY (cm) | 28. PUNKTACJA W SKALI APGAR
Okresl uposledzenie:

1 min: 5 min: 15min:

29. INFORMACJE DODATKOWE

29.a Problemy, ktore wystapity po urodzeniu, np.: zoltaczka, niewydolno$¢ oddechowa

29.b Inne mozliwe przyczyny, ktore moga czesciowo lub catkowicie doprowadziC do wady/nieprawidtowosci urodzenia

29.c Informacje dodatkowe

VIII. | DANE ZRODLOWE

30. INFORMACIJE O OSOBIE ZGLASZAJACEJ

TYTUL: IMIE I NAZWISKO:
ADRES: MIASTO: KRAJ:
NR TELEFONU NR FAKSU EMAIL

Ja nizZej podpisany/a oSwiadczam, ie zgodnie 7 mojq wiedzq informacje zawarte o cigiy oraz dane zawarte w niniejszym formularzu sq doktadne i
prawidlowe.

Podpis: Data (dd/mmm/rrrr):




