_ almirall
FORMULARZ ZWIAZANY Z CIAZA

Raport: O Poczatkowy Kolejny OPierwszy 0O Drugi O Inny: _ _
1 - INFORMACJE OGOLNE

Kraj: Zrédto: Nr protokotu:
O Badanie kliniczne Numer EUDRACT:
[0 Spontaniczne
O Inne: prosze okreslié Badanie prowadzone metodg $Slepej proby?

R O Nie

Osoba zgtaszajaca: O Organ regulacyjny

O Badacz I Konsument [ Tak: kod leczenia ujawniony? CINie [ Tak: jesli tak,

' Cztonek fachowego O Inne: prosze okreslié L

personelu medycznego Wynik odslepienia: _ __ __ _______

Czy uczestniczka/pacjentka uczestniczy w badaniu, czy zostata wycofana z badania?

O Nie 0O Tak Data wycofania / /

dd mmm rrr

2 - UCZESTNICZKA/PACJENTKA (Dane matki)

Inicjaty Numer identyfikacyjny Nr randomizacji (tylko | Wiek (w latach) w Data urodzenia (NIE
uczestniczki (tylko w w przypadku badan czasie cigzy NALEZY wypetiaé w
przypadku badan klinicznych) | klinicznych) przypadku badan

klinicznych)

O Prywatnos¢ /

O Nieznane __/___/____

Nr badacza Nrwizyty dd mmm rrrr
przesiewowej

Pochodzenie Rasa: O Biata [ Azjatycka Waga

etniczne: . . '

O Czarna/Afroamerykanska I Nieznane OkgOlb U

O Latynoskie O Rdzenni mieszkancy Hawajow/lnna Onne __ _ __ __ __

O Nielatynoskie ludno$é wyspiarska obszaru Pacyfiku Wazrost U m
O Rdzenni Amerykanie/rdzenni OmOft
mieszkancy Alaski
Wywiad medyczny matki:
Czynniki ryzyka: O Cukrzyca 0O Wysokie ci$nienie krwi O Palenie tytoniu O Alkohol O Inne, okre$li¢ _ _ _ __ _________
Poprzednie cigze: [ Tak. Jesli tak, ktora cigza: _ _ O Nie

O Nie
A (liczba poronien) =
L (liczba zyjacych dzieci) =

Wszelkie powiktania w czasie poprzednich cigz:
T (liczba porodéw w terminie: po 37. tygodniu cigzy) (*) =

P (liczba porodow przedwczesnych: od 20. do 37. tygodnia cigzy) =
(*) Porody mnogie liczg sie jako jeden porod

O Tak, okresli¢ ponizej:
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Inne istotne informacje dotyczace wywiadu medycznego matki:

3 - INFORMACJE DOTYCZACE OJCA

Niedostepne O

Wiek: __ __lata. Istotny wywiad medyczny i leki/leczenie:

4 - NARAZENIE NA LEKI W OKRESIE CIAZY

Czy w trakcie leczenia wystapita biegunka lub wymioty? [0 Nie [ Tak, okresli¢ ponizej:

Czy pacjentka przyjmowata doustne srodki antykoncepcyijne, gdy zaszta w cigze? [1 Nie [0 Tak, okresli¢

ponizej:
Leki (*) Warunki | Schemat | Daty podania
. .| 2 o © N f\
(Najlepiej nazwa leczenia. | dawkowani ‘1§ Data rozpoczecia | Data zakonczenia | ‘= E S | &L
handlowa) (* a S (dd/mm/rrrr) ddmmimr) |35 8§88 | S E
> =1 £ 8 |82
o < q 2 ® £ s
()] g 2
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4. O|oco Y DU DU N S S
S ¥ ) ) O O
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FORMULARZ ZWIAZANY Z CIAZA

5. O|oco o __
S H - H

(*) Zaznaczyc¢ pole ,S’, jeSli podejrzewa sig, Ze istnieje uzasadnione prawdopodobieristwo, Ze zdarzenie mogto by¢
spowodowane przez ten lek.

Nalezy wymieni¢ wszystkie leki przyjmowane przez uczestniczke/pacjentke w czasie cigzy, a takze odpowiednie leki
stosowane w przeszfoSci (w tym leczenie nieptodnosci, produkty wydawane bez recepty, suplementy cigzowe, takie jak
kwas foliowy, multiwitaminy itp.). Najpierw nalezy wymienic wszystkie leki firmy Almirall.

(**) Warunki leczenia: C = rownoczesne stosowanie, H = istotne wczesSniejsze leki (niepodawane jednoczes$nie)

(***) Zaznacz pole, jesli przyjmowanie leku nie zostato wstrzymane.

(****) Podejrzenie interakcji: w przypadku podejrzenia interakcji nalezy zaznaczyC odpowiednie pola. Wszystkie
wchodzgce w interakcje leki nalezy zaznaczyc.
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FORMULARZ ZWIAZANY Z CIAZA

5 - INFORMACJE DOTYCZACE CIAZY

Trymestr, w ktorym Data ostatniej miesigczki: | Szacowana data Metoda antykoncepcyjna?

nastapito narazenie: porodu: O Tak: okreslic _ __ __ __ _
_____120__ O Nie

Trzeci dd  mmm rrrr

Czy ptdd rozwija sie prawidtowo? [ Tak O Nzn [ Nie: okresli¢ opisowo

Zdarzenia niepozadane zwiazane z ciaza

Zdarzenie(-a) niepozgdane Poczatek Data ustgpienia | Wynik | Ciezko$¢ | Stopien nasilenia | Zwigzek

(Zalecane rozpoznanie, zdarzenia ddmmimm) | 009 | (%) (13) | (Jesi tak, F;rzﬁmw
jesli nie dostepne - objawy | (Pata pojawienia sie wypetnic¢  lekiem y
przedmiotowe/podmiotowe. p‘;’z i?;f;i;gggﬁd ponizszg czgsc) ra
Najwazniejsze wymienione T(;‘;ﬁ‘;vsgj 0-4)

jako pierwsze)
(dd/mm/rrrr)

1. ____/____  |__ [___/____ [0 Tak OO Nie
2. ____/____  |__ [___/____ [0 Tak OO Nie
3. _I___I____  |__ /___|____ O Tak O Nie
4. ____/____  |__ [___/____ [0 Tak OO Nie

(*) Wynik:

1 = Zdrowy, zdarzenie ustgpito catkowicie.

2 = W trakcie zdrowienia, wynik zdarzenia ulegt poprawie w poréwnaniu z poprzednig obserwacja (np. zmniejszenie intensywnosci, poprawa
wynikéw badan laboratoryjnych).

3 = Brak wyzdrowienia, wynik zdarzenia nie zmienit sie ani nie pogorszyt w poréwnaniu z poprzednig obserwacja.

4 = Zdrowy z nastepstwami (wskaza¢ nastepstwa w czes$ci opisowej), zdarzenie ustgpito, ale pozostajg trwate nastepstwa.

5 = Zgon, pacjentka zmarta.

6 = Nieznane, nieznane w momencie sporzadzenia raportu.

(**) Skala ciezkosci: 1 = Lagodne (oznacza $wiadomos$¢ objawdw przedmiotowych lub podmiotowych, ale sg one fatwo tolerowane); 2 =
Umiarkowane (oznacza dyskomfort zaktdcajgcy codzienng aktywnos¢); 3 = Ciezkie (w istotny sposéb wplywa na zdolno$¢ do wykonywania pracy
lub codziennej aktywnosci)

(***) Ocena zwigzku przyczynowo-skutkowego:

(1) Brak zwigzku: Zdarzenie lub nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, zdecydowanie niezwigzane z badanym lekiem, zwigzane z innym lekiem,
substancjami chemicznymi lub chorobg podstawowa.

(2) Mato prawdopodobny zwigzek: Zdarzenie lub nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, w takim okresie od przyjecia leku, ktéry sprawia, ze
powigzanie jest mato prawdopodobne; choroba lub inne leki, substancje chemiczne lub choroba podstawowa dostarcza wiarygodnych wyjasnien.
(3) Mozliwy zwigzek: Zdarzenie lub nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, w okresie od przyjecia leku, ktéry sprawia, ze powigzanie jest
prawdopodobne; mozna je rowniez wyjasni¢ chorobg podstawowa lub innymi lekami lub substancjami chemicznymi; informacje na temat zaprzestania
przyjmowania leku mogg by¢ niewystarczajgce lub niejasne.

(4) Wystagpienie zwigzku: Zdarzenie lub nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, w okresie od przyjecia leku, ktéry sprawia, ze powigzanie jest
prawdopodobne; mato prawdopodobne, aby byly zwigzane z chorobg podstawowa lub innymi lekami lub substancjami chemicznymi; klinicznie
uzasadniona odpowiedz na zaprzestanie stosowania leku (odstawienie leku).
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FORMULARZ ZWIAZANY Z CIAZA

KRYTERIA STOPNIA NASILENIA (nalezy zaznaczy¢ wszystkie odpowiednie pola, ktore maja zastosowanie dla
matki)

v

O Zgon Data zgonu matki Przyczyna zgonu:
O Zagrozenie zycia o
O Hospitalizacja lub jej przedtuzenie

) "y dd mmm rrrr
[ Trwata lub znaczna niepetnosprawnos¢ lub

niezdolnos¢ do wykonywania obowiazkow Wykonano L1 Tak—> Czy raport jest dostepny? [
stuzbowych autopsje? O Nie Tak O Nie

O Wrodzona nieprawidtowos¢ lub wady (Nalezy zawsze starac sie
wrodzEn.e (él)eéli tak, nalezy wskazac te informacje uzyskaé raport z autopsji)

w punkcie

[ Inne wazne zdarzenie medyczne
OPIS: Nalezy opisa¢ sekwencje zdarzen (ich czas i okres trwania) oraz wszystkie istotne informacje, ktére mogg pomaéc w ocenie

zdarzenia. Nalezy wskazac:

o Powiktania w trakcie cigzy i data ich wystgpienia (w tym dziatania niepozgdane zwigzane z lekiem)

e Srodki stosowane rekreacyjnie, np. tyton, alkohol, narkotyki (okresli¢ ilo$¢ oraz wskazad, czy odstawiono na czas cigzy)

o Przebieg chorob w trakcie cigzy i ewentualne powiktania

e Badania prenatalne (nalezy okreélic daty i wyniki), np. USG pfodu, markery w surowicy (alfa-fetoproteina, inne), biopsja kosmowki
(CVS), amniocenteza.

o Wywiad rodzinny w kierunku wad wrodzonych, upo$ledzenia psychoruchowego (okresli¢ u ojca/matki i zwigzek), pokrewieristwo
miedzy rodzicami (okresli¢ stopien)

Wykonane badania (np. USG ptodu, amniopunkcja, serologia toksoplazmozy, rézyczka, AIDS, zapalenie watroby,
diagnoza zdarzen niepozadanych)? [ Nie [ Tak (uzupetni¢ cze$¢ ponizej) O Nie znane
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Ustalenia/wyniki (jednostki) Zakres normy (jednostki)
Data . , L
Wykonane badanie (Wskazaé, jesli nie sa jeszcze dostepne) | (Prawidtowy wynik moze by¢ réwniez
(dd/mmyrrrr) istotny)
(jesli dotyczy)

1 o __
2 o __
3 o __

6 - WYNIK CIAZY | INFORMACJE NA TEMAT NOWORODKA

Data urodzenia / wynik | Wiek cigzowy: Wynik: O Zdrowy noworodek O Samoistne
cigzy: tygodni O Nieprawidtowosci u poronienie
| | - noworodka O Planowa aborcja
dd mmm rmr O Zgon noworodka O Nieznany
[0 Smier¢ ptodu [0 Cigza pozamaciczna

Pte¢

- O Waga’. T Wazrost: _ _. _ Hem

dziewczynka gramow Oin

[ chtopiec

e Komentarz: Nalezy opisac informacje dotyczgce porodu i ptodu/noworodka. Podac wszelkie nieprawidtowoSci
wykryte u noworodka (wady rozwojowe/nieprawidtowoSci przy urodzeniu. Wynik w skali APGAR w 1 i 5 minucie.
Potrzeba resuscytacji lub pobytu na oddziale intensywnej opieki medycznej. Choroba noworodka, wyniki autopsji,
zdarzenia niepozgdane u noworodka). W przypadku $mierci noworodka, nalezy podac przyczyne zgonu, je$li jest
dostepna; jesli przeprowadzono autopsje, nalezy wskazac, czy dostepny jest raport z autopsji. Nalezy zawsze starac
Sie uzyskac raport z autopsji.

Zdarzenie(-a) Poczatek Data ustgpienia | Wynik | Ciezko$¢ | Stopien nasilenia | Zwigzek

hiepozadane zdarzenia . . rZyczynow
(Zalecane rozpoznanie, jesli @dimmirr) | Q06 | (%) (1-3) | (Jeslitak, | P 3{( tI)(l

nie dostepne - objawy (Data pojawienia sie wypehnié 0-SKU _ owy

przedmiotowe/podmiotowe. | pierwszego objawu y . z lekiem
Najwazniejsze wymienione | przedmiotowego/pod ponizsza czescE)

jako pierwsze) miotowego (**) (1-4)

zdarzenia)
(dd/mm/rrrr)

1. I __ | __ [_______ O Tak O Nie
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2. R I __ O Tak O Nie
3 I | I __ O Tak O Nie
a I | I __ O Tak O Nie

(*) Wynik: 1= Zdrowy, 2 = W trakcie zdrowienia, 3 = Brak wyzdrowienia, 4 = Zdrowy z nastepstwami (wskazac
nastepstwa w czesci opisowej), 5= Zgon, 6 = Nieznany

(**) Skala ciezkoSci: 1 = tagodne; 2 = Umiarkowane; 3 = Ciezkie

(***) Ocena zwigzku przyczynowo-skutkowego: 1 = Brak zwigzku, 2 = Mato prawdopodobny zwigzek, 3 = MoZliwy
zwigzek, 4 = Wystagpienie zwigzku

7-SOURCE

Nazwisko osoby Podpis: Data ____120___

zgtaszajacej/Badacza: dd mmm  rrr
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INSTRUKCJE DOTYCZACE FORMULARZA

ZWIAZANEGO Z CIAZA
Ogdlne instrukcije

e Prosze pisac czytelnie

o Wszystkie daty muszg by¢ zgodne z formatem dd/mmm/rrrr (tj. 12 sierpnia 2018 r. jest
zastepowany przez 12/SIE/2018).

e Jezeli data jest czesciowo znana, nalezy wpisac czesc znang i dopisac ,nzn” dla nieznanej czesci
(. pewnego dnia w sierpniu 2018 r. jest zastepowany przez nzn/SIE/2018).

e Nalezy wskaza¢, czy raport jest raportem poczatkowym (jakiekolwiek informacje o okres$lone;j
cigzy sg przesytane do Sponsora/CRO po raz pierwszy), czy raportem kolejnym (wszystkie kolejne
i dodatkowe informacje przestane do Sponsora/CRO w odniesieniu do tej cigzy).

e Nalezy wypetni¢ formularz, podajgc wszystkie dostepne informacje w momencie zgtoszenia.
Raport wstepny powinien zawiera¢ co najmniej nastepujgce informacje: odniesienie dotyczgce
Uczestniczki/Pacjentki, zdarzenia Cigzy, Produktu Leczniczego, na ktéry zostata narazona kobieta
w cigzy, oraz Osoby zgtaszajgcej.

» Nalezy zidentyfikowac uczestniczke/pacjentke podajac inicjaty uczestniczki/pacjentki oraz numer
identyfikacyjny (jesli dotyczy).

¢ \WW stosownych przypadkach nalezy postepowac zgodnie z przypisami i wyjasnieniami.
¢ Informacje zawarte w raportach kolejnych bedg miaty pierwszenstwo.

Instrukcja wypetniania okreslonych pol

1. Informacje ogéine
e W przypadku badan klinicznych nalezy podac¢ kod badania.
2. Uczestniczka/Pacjentka

o W przypadku produktow wprowadzanych do obrotu nalezy wypetnic pole ,Inicjaty” w nastepujacy
sposoéb:
e Nieznane (brak dostepnych informacji identyfikujgcych pacjentke: inicjaty, imie i
nazwisko, numer telefonu, adres e-mail i adres)
e Prywatnos¢ (informacje identyfikujgce pacjentke sg dostepne, ale przechowywane w
tajemnicy ze wzgledu na przepisy o ochronie danych)
e Dokonczy¢ wywiad lekarski matki, wskazujgc czynniki ryzyka cigzy i historie cigzy. W polu
,Powiktania podczas poprzednich cigz” nalezy stosowa¢ metode TPAL.

T-P-A-L = Total number of pregnancies, Term births -Preterm births - Abortions - Living children.
Where : Term births means delivery at 37 or greater weeks' gestation. Preterm birth means delivery
at 20 to 36 6/7 weeks' gestation.

T-P-A-L = Catkowita liczba cigz, Porody donoszone - Porody przedwczesne - Aborcje - Zyjgce
dzieci. Gdzie: Poréd donoszony oznacza porod w 37. tygodniu cigzy lub pozniej. Pordd
przedwczesny oznacza pordd w 20. do 36. 6/7 tygodniu cigzy.
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