Formularz dla pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego
Dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego

g% ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIAtANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

DANE PACJENTA

U kogo wystgpito D U Pani/Pana D U Pani/Pana dziecka D U innej osoby:
niepozadane dziatanie?

Inicjaty: ‘ Data urodzenia: Pted: ‘ ‘ K ‘ ‘ M

Dane na dzien wystgpienia

dziatania niepozadanego Wiek: Masa ciata (kg): Wzrost (cm):

DZIALANIE NIEPOZADANE

Opis objawow niepozgdanych

Hiedy wystapilo Pata: O tanianeposadancgo, o po.3 aniach mosonans et -
ziatanie
niepozadane?
Czy w trakcie stosowania leku pacjentka byta w cigzy? | | Tak | | Nie | Tydzien cigzy, w ktdrym stosowany byt lek:
NASTEPSTWA DZIAtANIA NIEPOiADANEGO
J Zgon Przyczyna zgonu Data zgonu Czy wykonano sekcje?

B

Tak Nie Brak inf.

Hosoitalizac
J ospitalizacja Jak dtugo trwata hospitalizacja?

Wi lek
J 'zyta u lekarza Jakie byty zalecenia lekarza?

J Inne Jak dziatanie wptyneto na codzienne
czynnosci?
WYNIK
‘ Objawy ustagpity ‘ ‘ W trakcie ustepowania objawoéw ‘ ‘ Zgon
‘ Objawy utrzymujg sie ‘ ‘ Powrét do zdrowia z nastepstwami* ‘ ’ Niewiadomy

*(Jakie nastepstwa wystgpity?)

STOSOWANE LEKI




P

ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIAtANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Formularz dla pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego
Dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego

Leki podejrzane o spowodowanie dziatania niepozgdanego

Nazwa leku

Dawkowanie
(np. 75 mg co 12
godz.)

Droga

podania
(np. doustnie)

Data
rozpoczecia
stosowania

Czy lek
nadal jest
stosowany?

Data
zakonczenia
stosowania

Przyczyna

uzycia leku
(np. cukrzyca)

Czy zakonczenie stosowania leku byto spowodowane wystgpieniem dziatania niepozadanego?

| [1Aak | | NIE

LEKI ROWNOCZESNIE STOSOWANE z wytgczeniem lekéw zastosowanych do leczenia dziatania niepozqdanego

Nazwa leku

Dawkowanie
(np. 75 mg co 12
godz.)

Droga

podania
(np. doustnie)

Data
rozpoczecia
stosowania

Czy lek
nadal jest
stosowany?

Data
zakonczenia
stosowania

Przyczyna

uzycia leku
(np. cukrzyca)

INFORMACJE DODATKOWE np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych, leki uzyte do

leczenia dziatania niepozadanego

DANE OSOBY ZGtASZAJACE)

IMIE NAZWISKO
MIEJSCOWOSC KOD POCZTOWY
ULICA NR DOMU NR LOKALU
TELEFON E-MAIL DATA | PODPIS

Zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozgdanego produktu leczniczego musi zawierac:
1. Inicjaty, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgtoszenie,

2. Opis dziatania niepozadanego,

3. Nazwe produktu leczniczego, ktorego stosowanie podejrzewa sie o spowodowanie dziatania niepozadanego,
4. Imie i nazwisko oraz podpis osoby dokonujgcej zgtoszenia (z wyjatkiem zgtoszen przekazywanych drogg elektroniczng).

Wypetnienie pozostatych pdél formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy produktem leczniczym a

dziataniem niepozgdanym.




