Standard Operation Procedure (SOP) &
WPP_PHV_SOP_01_03 worwag
PHARMA
Data wprowadzenia: 25.01.2025
Data obowigzywania: 15.02.2025 Wersja: 6
SOP termin przegladu: 15.02.2028 Strona1z9

Formularz zgtoszenia narazenia na lek w okresie cigzy- POUFNE —

PROSZE WYPELNIC NAJDOKLADNIEJ JAK TO MOZLIWE 1 ODESLAC JAK NAJSZYBCIEJ DO WORWAG

FAX: +48 22 877 13 70

e-mait; ndi@woerwagpharma.pl

Wersja raportu: [JPIERWSZA [JFoLLOw-uP NUMER .ccoemrrrrirerreenrerrrieee
INFORMACIE PODSTAWOWE
PACIENTKA (inicjaty): DATA URODZENIA WIEK:
(dd/mm/rrrr):
ZAWOD: WZROST (cm}:
WYKSZTALCENIE: WAGA (kal:
WYWIAD POLOZNICZY
Liczba poprzednich cigz Cigze zakoriczone porodem naturalnym
Nieptodno$¢ w wywiadzie Tak Nie

Czy ktéras z poprzednich cigz zakoriczyla sie (prosze zaznaczy¢ wszystkie odpowiedzi, jesli dotycza):

Czy podczas cigzy stosowano jakiekolwiek leki

Nie Brak danych

Tak

Jeieli tak, prosze podac szczegdly

PORONIENIE SAMOISTNE

PLANOWE CIECIE CESARSKIE*

WEWNATRZMACICZNE OBUMARCIE
PtODU

CIAZA POZAMACICZNA

CIAZA ZASNIADOWA

*Prosze podac wiek cigzowy: ......ccu.u... tygodni oraz przyczyny:




Standard Operation Procedure (SOP) Q
WPP_PHV_SOP_01_03 worwag
PHARMA
Data wprowadzenia: 25.01.2025
Data obowigzywania: 15.02.2025 Wersja: 6
SOP termin przegladu: 15.02.2028 Strona2z9

Formularz zgloszenia narazenia na lek w okresie ciazy- POUFNE —

Czy wystgpity jakiekolwiek komplikacje w NIE
poprzednich cigzach?

TAK (prosze okresli¢ w poniiszej
tabeli)

OPIS ZDARZENIA DATA ROZPOCZECIA

{dd/mm/rrrr)

DATA ZAKONCZENIA lub W TOKU

{dd/mm/rrrr)

WYWIAD LEKARSKI DOTYCZACY MATKI (jesli nieznane, nalezy pozostawié¢ puste miejsce)

Nie Tak * Komentarze
DATA DATA ZAKONCZENIA lub
ROZPOCZECIA W TOKU
(dd/mm/yyyy) (dd/mm/yyyy)
NADCISNIENIE
CUKRZYCA
PADACZKA
ZABURZENIA TARCZYCY
ASTMA
ALERGIE
CHOROBA SERCA
DEPRESJA

ZABURZENIA PSYCHICZNE

CHOROBY PRZENOSZONE DROGA P+CIOWA

ZAPALENIA WATROBY

INNE

AIDS

Prosze podac miano
wirusa

Liczba komdrek CD4

Jednostka:

Prosze opisaé ponizej przebieg choroby/choréb podczas cigiy:
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WPP_PHV_SOP_01_03 worwag
PHARMA
Data wprowadzenia: 25.01.2025
Data obowigzywania: 15.02.2025 Wersja: 6
SOP termin przegladu: 15.02.2028 Strona3z9

Formularz zgloszenia narazenia na lek w okresie ciazy- POUFNE —

CIAZA AKTUALNA

Data rozpoczecia ostatniej (dd/mm/rrer)

miesigczki (LMP)

Wiek cigzowy w momencie Tygodnie/Dni Na podstawie:

wypetniania raportu Owme

[]JusG
Wiek cigzowy w momencie Tygodnie/Dni Na podstawie:
ekspozycji na lek Owmp
[JusG
Przewidywana data porodu
{dd/mm/rrrr)

Cigza mnoga? Tak* Nie Brak danych *Prosze podac liczbe
............... oraz wypetni¢
po jednym formularzu
(czes¢ E) dla kazdego
ptodu/dziecka

Pokrewieristwo miedzy Tak* Nie *Prosze okresli¢

matkg a ojcem?

Leczenie nieptodnosci? Tak* Nie *Prosze okresli¢

Nieskuteczna Tak* Nie *Prosze okresli¢ metode stosowanej

antykoncepcja? antykoncepcji

Leki stosowane w okresie cigzy (leki na recepte, leki OTC, suplementy stosowane w okresie cigy jak kwas foliowy,
multiwitaminy)

LEK NR SERII

DAWKA JEDNOSTKA

DROGA
PODANIA

oD

(data lub
wiek
cigzowy)

DO

(data lub WSKAZANIE
wiek

cigzowy)

JESLI WYSTAPILY DZIALANIA NIEPOZADANE, NALEZY WYPEENIC STOSOWNY FORMULARZ




Standard Operation Procedure (SOP) &

WPP_PHV_SOP_01_03 worwag
PHARMA
Data wprowadzenia: 25.01.2025
Data obowigzywania: 15.02.2025 Wersja: 6
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Formularz zgtoszenia narazenia na lek w okresie cigzy- POUFNE —

STOSOWANIE NARKOTYKOW/UZYWEK

CZY STOSOWANE W CIAZY?

NIE TAK ILOSE NIE TAK

TYTON

ALKOHOL

NARKOTYKI

EKSPOZYCIA NA

NIE TAK

PROMIENIOWANIE
RENTGENOWSKIE

Jesli tak, prosze wyszczegdlnié

INNE SRODKI CHEMICZNE {np.
pestycydy)

PRZEBYTE SZCZEPIENIA

TAK NIE BRAK DANYCH

ROZYCZKA

TOKSOPLAZMOZA

CYTOMEGALOWIRUS

LISTERIA

BADANIA PRENATALNE

Zaznaczy¢, jeéli Okresli¢, jesli dane sg dostepne
dane s3 dostepne

UsG
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Formularz zgtoszenia narazenia na lek w okresie cigzy- POUFNE —

AMNIOPUNKCIA

OZNACZENIE ALFA-FETOPROTEINY W SUROWICY MATKI
(AFP)

BIOPSIA KOSMKOW KOSMOWKI

POBRANIE KRWI PEPOWINOWE)

KTG

INNE

POROD

Sposéb porodu

NATURALNY

CIECIE CESARSKIE

Poréd/Powiktania (np. zagrozenie ptodu, nieprawidtowosci w
plynie owodniowym)

NIEPRAWIDLOWE t0ZYSKO

NIE

Tak (prosze okreslic)

Wywiad rodzinny

Stwierdzone w wywiadzie (prosze
zaznaczyé)

Pokrewienstwo z

Matka

Ojciec

Poronienie samoistne

Choroby dziedziczne

Nieprawidtowosci/wady wrodzone

Opdinienie rozwoju
psychomotorycznego
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Formularz zgtoszenia narazenia na lek w okresie cigzy- POUFNE —

INFORMACJE DOTYCZACE OJCA (jesli dotyczy)

PACIENT (inicjaty): DATA URODZENIA (dd/mm/rrrr): WIEK:
ZAWOD: WZROST (cm):
WYKSZTALCENIE: WAGA (kg):
WYWIAD LEKARSKI DATA ROZPOCZECIA DATA ZAKONCZENIA lub W TOKU
(dd/mm/rrrr) {dd/mm/rrrr)
LEK NR SERII DAWKA JEDNOSTKA DROGA oD DO WSKAZANIE
PODANIA (DATA) (DATA)

INFORMACIE DOTYCZACE NOWORODKA

ZAKONCZENIE CIAZY

Data (dd/mm/rrrr)

lle tygodni po LMP

Prosze zaznaczy¢ odpowiednio

URODZENIE ZYWE

PORONIENIE SAMOISTNE

OBUMARCIE PtODU

CIAZA POZAMACICZNA

CIAZA ZASNIADOWA

PLANOWE CIECIE CESARSKIE

cigzy

Powdd zakoriczenia
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PHARMA
Data wprowadzenia: 25.01.2025
Data obowigzywania: 15.02.2025 Wersja: 6
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Formularz zgtoszenia narazenia na lek w okresie cigzy- POUFNE —

DANE DOTYCZACE PLODU/NOWORODKA POD KONIEC CIAZY

JESLI URODZENIE 2YWE

Data urodzenia {dd/mm/rrrr)

Wiek cigzowy w momencie tygodni (po LMP)

urodzenia

Pled Meska Zenska

Waga (kg)

Dtugo$é (cm)

Obwdd gtowy (cm)

Ocena w skali Apgar w 1min w 5min

Koniecznos¢ resuscytacji? NIE TAK
Prasze okreéli¢ (postepowanie/procedury/terapie
lekowe/wynik)

Przyjecie na Oddziat NIE TAK
intensywnej opieki medycznej?

Prosze okresli¢ {(postepowanie/procedury/ terapie
lekowe/wynik)

Niedojrzatosé? NIE TAK

Prosze opisac
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WPP_PHV_SOP_01_03 worwdag
PHARMA
Data wprowadzenia: 25.01.2025
Data obowigzywania: 15.02.2025 Wersja: 6
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Formularz zgtoszenia narazenia na lek w okresie cigzy- POUFNE —

JESLI URODZENIE MARTWE

Ustalenia podczas badania ptodu
(pteé/anomalia itp.)

Przyczyna zgonu

ROZWO)

NIEMOWLECIA

Wiek

Waga (kg)

Wzrost (cm)

Karmienie piersig? NIE TAK Do wieku | Wtoku |

Zdrowy? TAK NIE NO Jesli NIE, prosze opisac w tabeli ponizej

Stan/Choroba/Wady rozwojowe Data Data zakoniczenia Leczenie
rozpoczecia lub lub wiek lub w
wiek w toku Prosze wypetnic tabele
momencie ponizej, jesli zastosowano
rozpoczecia leczenie
LEK NR SERII DAWKA JEDNOSTKA DROGA oD DO WSKAZANIE
PODANIA {DATA) (DATA)

Podsumowanie:
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PHARMA
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Formularz zgloszenia narazenia na lek w okresie cigzy- POUFNE —

Imig, nazwisko i adres osoby zgtaszajacej (poufne)
Tel.:
Fax:
e-mail:
Kwalifikacje: Lekarz ogélny
Potoznik/ginekolog
Pacjent
Inne
POAPIS*: ceeeeeererrerereeeerrene s Data (dd/MM/ITIT): e seiriicsasssssesessansnaas

Czy sprawa zgtoszona zostata do odnos$nych wtadz? (POUFNE. NINIEJSZA INFORMACIA WYKORZYSTYWANA JEST JEDYNIE W
CELU ZAPOBIEGANIA | WYKRYWANIA MOZLIWEGO DUPLIKOWANIA ZGtOSZEN DZIALAN NIEPOZDANYCH LEKOW)

[CINIE ] TAK Jedli TAK, prosze okresli¢ organ, do ktérego zostato wystane zgtoszenie oraz date zgloszenia

PROSZE WYPELNIC DOKLADNIE, WPISAC DATE, PODPISAC SIE | ODEStAC NIEZWLOCZNIE NINIEJSZY FORMULARZ DO WORWAG
PHARMA POLSKA.
DZIEKUJEMY ZA WSPOLPRACE.

Klauzula informacyjna — informacja o przetwarzaniu danych osobowych*

IAdministratorem danych osobowych ujetych w formularzu jest WORWAG Pharma GmbH & Co. KG. z siedziba przy Flugfeld-Allee
\24, 71034 Boblingen,Niemcy.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane s3 na podstawie art. 6 ust. 1 pkt c) oraz art. 9 ust. 2 pkt i) Ogélnego Rozporzgdzenia o
Ochronie Danych Osobowych (RODO, EU 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.). Podane dane osobowe s3 przetwarzane wylgcznie w
celu realizacji obowigzkéw w zakresie monitorowania bezpieczeristwa stosowania produktdw leczniczych zgodnie z
Rozporzgdzeniem (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. Podanie danych osoby zglaszajacej jest niezbedne do przyjgcia
zgtoszenia.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bedg wytacznie podmioty uprawnione do uzyskania danych osobowych na podstawie
przepisdéw prawa. Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich poprawiania, usunigcia, ograniczenia,
prawo do przeniesienia danych oraz prawo do sprzeciwu wobec ich przetwarzania po uplywie okresu ich przechowywania.
Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez caty okres dopuszczenia leku do obrotu oraz przez okres 10 lat od
wygaéniecia dopuszczenia. Dane kontaktowe inspektora ochrony danych w celu uzyskania dalszych informacji: WORWAG Pharma
GmbH & Co. KG . z siedziba przy Flugfeld-Allee 24, 71034 Béblingen, Niemcy, e-mail: dotenschutz@woerwagpharma.com.

Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie
Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy RODO. W celu uzyskania dalszych informacji na temat przetwarzania danych,
prosimy o kontakt na adres email: info@woerwagpharma.de, pisemnie, na adres siedziby administratora.

Skan zgloszenia przeélij niezwlocznie na adres: ndl@woerwagpharma.pl. Oryginat przeslij na adres: Woerwag Pharma Polska
Sp. z 0.0., 00-728 Warszawa, ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 1.



