Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego
Formularz dla Pacjenta, Jego Przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego
- POUFNE -

1. DANE PACJENTA

U kogo wystgpito dziatanie niepozgdane:
[ U Pani/Pana ] U Pani/Pana dziecka ] U innej osoby:

Inicjaty: Data urodzenia: Wiek:
Ple¢: KO MO

Masa ciata: Wzrost:

2. DZIALANIE NIEPOZADANE

Opis objawodw niepozadanych:

Kiedy wystapito dziatanie niepozgdane [dd/mm/rrrr]:

Czy w trakcie stosowania leku Pacjentka byta w cigzy? Tak [ Nie []

Jesli tak — tydzieh cigzy:

2. NASTEPSTWA DZIALANIA NIEPOZADANEGO

[ hospitalizacja — jak diugo trwata?:

[ wizyta u lekarza — jakie byty zalecenia lekarza:

[ inne — jak dziatanie wplyneto na codzienne zycie?:

O zgon
Przyczyna zgonu [kod ICD-10]:
Data zgonu [dd/mm/rrrr]:

Czy wykonano sekcje: Tak [] Nie [] Brak informagiji []

Wynik:

[ objawy ustgpity [ objawy utrzymujg sie ] zgon
[ w trakcie ustepowania objawow ] niewiadomy

L1 powrdét do zdrowia z nastepstwami [jakimi?]:

3. STOSOWANE LEKI
a) Leki podejrzane o spowodowanie dziatania niepozadanego

Nazwa leku Dawka dobowa Droga Data Czy lek jest Data Przyczyna uzycia
podania rozpoczecia nadal zakonczenia [Kod ICD-10]
podawania | stosowany? podawania




Czy zakonczenie stosowania leku byto spowodowane wystgpieniem dziatania niepozgdanego?
Tak [ Nie (]

b) Leki jednoczesnie stosowane
z wytgczeniem lekéw zastosowanych do leczenia dziatania niepozgdanego

Nazwa leku Dawka dobowa Droga Data Czy lek jest Data Przyczyna uzycia
podania rozpoczecia nadal zakonczenia [Kod ICD-10]
podawania | stosowany? podawania

INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych

4. DANE OSOBY ZGtASZAJACEJ

Imie i nazwisko:

Specjalizacja:

Adres miejsca wykonywania zawodu [miejscowo$¢, kod pocztowy, ulica, nr domu/nr lokalu]:

Telefon:

Fax:

e-mail:

data i podpis:

Niepozadane dziatanie produktu leczniczego — jest to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego.

Zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego musi zawieraé minimum:
1. Inicjaly, pte¢ lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgtoszenie,

2. Opis dziatania niepozgdanego,

3. Nazwe produktu leczniczego, ktérego stosowanie podejrzewa sie o spowodowanie dziatania niepozgdanego,

4. Imie i nazwisko, adres miejsca wykonywania zawodu oraz podpis osoby dokonujgcej zgtoszenia (z wyjatkiem

zgtoszen przekazywanych drogg elektroniczng).

Wypetnienie pozostatych pél formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy produktem
leczniczym a dziataniem niepozgdanym.
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