Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego

dla OSOBY WYKONUJACEJ ZAWOD MEDYCZNY

- POUFNE -

Dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie

produktu leczniczego.

INFORMACJE O PACJENCIE:

Inicjaly Data urodzenia lub Wiek Pleé¢ K M | Masa ciala Wozrost
Dzien Miesiac | Rok
O o
INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:
Data wystapienia dzialania niepozadanego: Klasyfikacja

Opis dzialania niepozadanego:

Wynik:
O powrdt do zdrowia bez trwatych nastgpstw O jest w trakcie leczenia objawdw
O powrét do zdrowia z trwatymi nastepstwami (jakimi?) ........................

O brak powrotu do zdrowia O niewiadomy

Ciaza:
O Nie
O Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien ciazy ...........

Czy dzialanie niepozadane bylo
ciezkie?

o NIE
O TAK

Gdy reakcja cigzka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajace
reakcji:

O zgon
Nr statystyczny przyczyny zgonu

O zagrozenie zycia

O

hospitalizacja lub jej przedtuzenie

O trwate lub znaczace inwalidztwo
Iub uposledzenie sprawnosci

O choroba, wada wrodzona lub
uszkodzenie ptodu

O inne, istotne medycznie

INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH:

Data Data | g ar
Nazwa produktu leczniczego* ** Dawkowanie | Droga podania rozpoczecia zakonczenia Stgt Styczn
podawania podawania cﬁ/ oery Y

* Whpisz ,,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozadane

** W przypadku biologicznych produktéow leczniczych podaj nazwe oraz numer serii produktu.

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




DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

Imig 1 NAZWISKO: viiiiiiiiii e Specjalizacja: ....ccccoevereiiie e

Aby zgloszenie bylo wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta
2. Opis dziatania niepozadanego (jednego lub wigcej)
3. Nazwg produktu leczniczego / substancji czynnej, ktorej stosowanie spowodowato podejrzenie
dziatania niepozadanego.

4. Dane identyfikacyjne osoby zglaszajacej

Wypehienie pozostatych pol formularza utatwi oceng zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy produktem

leczniczym a dziataniem niepozgdanym.

DEPARTAMENT MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN PRODUKTOW
LECZNICZYCH

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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tel. (22) 49 21 301
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