Instrukcja wypelniania formularzy

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego

dla PACJENTOW I ICH RODZIN / OPIEKUNOW

- POUFNE —
ZGLOSZENIE DOTYCZY: o Pani/Pana Prosze zaznaczyé
o Pani/Pana dziecka wlasciwe
0iNNej 0SobY: ....coiiiii
Prosz¢ podac najbardziej
doktadne dane
INFORMACJE O PACJENCIE:
Inicjaty Data urodzenia Wiek Ptec: K M |Masaciata Wzrost
Dzieh Miesigc | Rok
O O
INFORMACJE O DZIALANIU NIEP02ADANYM:
Data wystgpienia objawéw: Klasyfikacja
Opi — PrOS.ZQ p Qdac Jakle, Czy dziatanie niepozadane byto
pis objawow: powiktlania leczenia ciezkie?
wystapity u Pani/Pana,
Pani/Pana dziecka lub innej - L'IO\EK
osoby
Zaznacz wszystkie punkty
odpowiadajgce reakcji:
Wynik: . . .
) . Czy objawy niepozadane o zgon
o powrdt do zdrowia bez trwatych n . . L
, . . ustapily, czy trwa ich o zagrozenie zycia
o powr6t do zdrowia z trwatymi nast leczenie, czy tez objawy o trwate lub znaczace
o w trakcie leczenia objawow utrzymuja sie inwalidztwo lub
. uposledzenie sprawnosci
O INN€ .. e o hOSpitalizaCja lub JeJ
Czy w trakcie przyjmowania lekow byta Pani w cigzy: 5 ip;ﬁgdiuzenle
o Nie Prosz¢ zaznaczy¢
o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy ..................... wlasciwe, jesli dziatanie
niepozadane bylo ciezkie
INFORMACJE O LEKACH:
Zaznacz ,P”
S . Droga Data Data Przyczyna
Nazwa leku o cig'zrigriek'est Dazv(v)krc;'wa;nlrzz(np " | podania rozpoczecia zakonczenia stosowania
ops O\JN o dozvja nie dzignnie) y (np. przyjmowania przyjmowania leku (np.
pobjawc')w doustnie) leku leku nadci$nienie)

Prosze¢ poda¢ nazwe leku/ow, ktory
stosowala osoba, u ktérej wystapity
powiklania i w kolumnie / polu obok
zaznaczy¢, ktory lek uwazany jest za
ten, ktory spowodowal powiktanie




INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

Prosze opisa¢ inne informacje, np. czy wczesniej
wystepowaty powiktania leczenia, alergie na leki
czy zywnos¢, inne choroby, wyniki badan
laboratoryjnych (o ile sg dostepne)

DANE LEKARZA:

Czy wyraza Pan/Pani zgode na kontakt z lekarzem prowadzgcym, w celu uzyskania dodatkowych
informac;ji?
o Nie

o Tak; jezeli tak, prosze poda¢ dane kontaktowe lekarza.

IMie i NAZWISKO .......eeiiiiiiiiie e Telefon: ...
o ] £ PP PP PP

o 0 = | TR

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

IMI€ i NAZWISKO ......vviiiiiiiiieee e Telefon:......ueeeieeeeeeeec e
e | (= T PSP P P PPPPPPPPP
E-mail: . Data i podpis..cceeeviieieii e

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone

dziatanie produktu leczniczego.

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajace;j
2. Dane identyfikacyjne pacjenta
3. Nazwa produktu leczniczego / substancji czynnej, ktérej stosowanie spowodowato podejrzenie dziatania
niepozgdanego.
4. Dziatanie niepozadane (jedno lub wigecej)

Wypetnienie pozostatych pol formularza utatwi ocene przypadku.

DEPARTAMENT MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN PRODUKTOW
LECZNICZYCH




URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Ul. Zagbkowska 41
03-736 Warszawa
tel. (22) 49 21 301
faks (22) 49 21 309

Uprzejmie informujemy, Ze podane we wniosku przez Panig/a dane osobowe bedg
przetwarzane i administrowane zgodnie z ustawg z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pozn. zm.) przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa w celu ztoZenia zgtoszenia
dziatania niepozadanego.

Jednoczesnie informujemy iz Pani/a dane NIE beda przekazywane innym podmiotom
oraz ze ma Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo ich poprawiania,
prawo sprzeciwu wobec ich przetwarzania w wyzej opisanym celu, a takze prawo
zazadania zaprzestania przetwarzania i usuniecia swoich danych osobowych. Podanie
ww., danych jest dobrowolne.




