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Data otrzymania przez podmiot odpowiedzialny/Data otrzymania publikacji przez podmiot odpowiedzialny

Osoba przyjmujgca zgtoszenie Podpis osoby przyjmujacej

1) INFORMACJE O PACJENCIE

Inicjaty Data urodzenia lub wiek Pte¢ Masa ciata (kg) W zrost (cm) Rasa
[IBiata []Czarna []Azjatycka

[ Kobieta ]
[Jinna [] Nie podano

[ Mezczyzna

2) INFORMACJE O OSOBIE ZGLASZAJACEJ

Nazwisko i imie Adres (ulica, miasto, kraj)
Nr telefonu Kwalifikacje osoby zgtaszajacej
[JLekarz [] Inna osoba wykonujgca zawod medyczny
E-mail [] Farmaceuta [] Osoba niewykonujgca zawodu medycznego
[] Autor publikacji medycznej [] Pacjent
Data i podpis osoby zgtaszajgcej Pieczatka osoby zgtaszajgcej Zgtoszone do organdéw kontroli lekéw?
[JTak  [JNie [] Nie wiadomo

3) _ OPIS DZIALANIA NIEPOZADANEGO

Opis dziatania niepozadanego/Diagnoza. Data Data Rezultat
Jesli brak diagnozy, prosze podac objawy. wystgpienia zakonczenia . )
objawow objawéw lub | []powrét do zdrowia

czas trwania [[] powrot do zdrowia z trwatymi nastepstwami

[Jwtrakcie leczenia  [] $miertelny

[] brak wyleczenia [] niewiadomy

Czy dziatanie niepozadane Czy dziatanie niepozadane wystgpito ponownie
ustgpito po zaprzestaniu po powtérnym podaniu leku?

podawania leku lub .

zmniejszeniu jego dawki? [ Tak [INie

[ Tak [INie [C] Nie wiadomo [] Nie dotyczy

[] Nie wiadomo

4 INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOi_ADANYM

Czy to jest Jesli Tak, prosze zaznaczy¢ Jesli'Zgon', prosze podac przyczyne
ciezkie
dfialanie []1Zgon (data: ) [] Trwate lub znaczace inwalidztwo lub
niepozadane*? L uposledzenie sprawnosci Przeprowadzono sekcje zwiok?
[] zagrozenie zycia
[JTak o . L [Jwada wrodzona/Uraz [ Tak (Jesli ‘Tak’, prosze dotaczyé
[[] Hospitalizacja lub jej przedtuzenie okotoporodowy wyniki/raport)
[ Nie )
(data od do ) ] Inne wazne zdarzenie medyczne CINie

*Ciezkie dziatanie niepozgdane oznacza wystgpienie: zgonu pacjenta, zagrozenia zycia, koniecznoéci hospitalizaciji lub jej przediuzenia, trwatego lub znacznego
uszczerbku na zdrowiu lub innych dziatan produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest chorobg, wadg wrodzong lub
uszkodzeniem ptodu

Zwigzek raportowanego dziatania niepozgdanego z produktem?

[JWysoce prawdopodobny [ Prawdopodobny ] Mozliwy CIwatpliwy [] Brak zwigzku [] Nie okreslono
5) INFORMACJE O LEKU(ACH) PODEJRZANYM(CH) O SPOWODOWANIE DZIALANIA NIEPOZADANEGO
Nazwa leku i/lub substancji czynnej W skazanie (a) Nr serii Data
waznosci

Czynnosci podjete w stosunku do leku Dawkowanie, droga podania, posta¢ leku Data Data

h . rozpoczecia zakonczenia
[] dawka zwigkszona [] dawka zmniejszona podawania podawania
[]lek odstawiony [] ponownie podany
[1 nie podjeto czynnosci [] nie wiadomo
6) INNE STOSOWANE LEKI (leki wchodzace w interakcje z lekiem podejrzanym powinny zostaé wypisane w punkcie 5)
Nazwa leku lub substancji Wskazanie(a) Dawkowanie, posta¢, droga Typ Data Data
czynnej podania terapii* rozpoczgcia | zakonczenia

podawania podawania

*C — lek podawany jednoczesnie; T — lek podawany do leczenia objawéw niepozgdanych; P — lek odstawiony przed wystgpieniem dziatania niepozgdanego

7)  HISTORIA MEDYCZNA: PRZEBYTE | WSPOLISTNIEJACE CHOROBY

[] Papierosy []Alkohol []Alergie Na co?

Jesli potrzeba prosze wykorzystaé druga strone formularza. Sekcje 5i 6 mogq zostaé powtérzone na odwrocie formularz
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