Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dla pacjentdw, ich
przedstawicieli ustawowych lub ich opiekunéw lub opiekundéw faktycznych

-POUFNE-

Dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego.

zgtoszenie dotyczy:

|:| pani/pana
D pani/pana dziecka

%

|:| innej osoby(wpisz dane innej osoby)...

Informacje o pacjencie

inicjaty j [

(
(owmere ) (

(p’reé ] [ [] kobieta [ | mezczyzna
(

(

masa ciata ] [
wzrost ] [

Informacje o dziataniu niepozgdanym

NI A A N N

)
—/

data wystgpienia objawéw ] (

)

opis objawow j

~
J

-
.




[wynik:

-
|:| powrdét do zdrowia bez trwatych nastepstw

|:] powrdt do zdrowia z trwatymi nastepstwami

wpisz trwate nastepstwa: ...

|:| jest w trakcie leczenia objawow
|:| brak powrotu do zdrowia

[ ] niewiadomy
(N

[Czy w trakcie przyjmowania lekéw byta Pani w cigzy:

[D nie | ] tak, wpisz tydzien cigzy

(Czy dziatanie niepozadane byto ciezkie?

Oj nie [] tak

[Gdy reakcja ciezka: zaznacz wszystkie punkty odpowiadajgce reakciji:

J N\

-
[ ] zgon
| | zagrozenie zycia
|:| hospitalizacja lub jej przedtuzenie
|:| trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci
|:| choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie ptodu

[ ] inne, istotne medycznie

-




Informacje o stosowanych lekach
[Nazwa leku* ** j

( )

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

** W przypadku biologicznych produktéw leczniczych podaj nazwe oraz numer serii produktu.
(np. szczepionki, insulina, hormon wzrostu, przeciwciata monoklonalne, czynniki krzepniecia krwi).

[dawkowanie (np. 20mg 2x dziennie) ] ( ]
[droga podania (np.doustnie) ] ( ]
[data rozpoczecia przyjmowania leku ] ( ]
[data zakonczenia przyjmowania leku ] ( ]
[przyczyna stosowania (np. nadcisnienie) ] ( ]
p )
L J

W przypadku stosowania wiecej niz jednego leku nalezy powieli¢ ten formularz
i uzupetni¢ informacjami o kolejnym leku



Dane osoby zgtaszajgcej
imie i nazwisko ] (

telefon

) (
) (
) (

e-mail

N N N )
— S S

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawieraé przynajmnie;j:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta
2. Opis dziatania niepozagdanego (jednego lub wiecej)

3. Nazwe produktu leczniczego/substancji czynnej, ktérej stosowanie spowodowato podejrzenie
dziatania niepozgdanego

4. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajgcej

Wypetnienie pozostatych pdl formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo - skutkowego miedzy produktem
leczniczym a dziataniem niepozgdanym.

Wypetniony formularz prosze niezwtocznie przesta¢ na e-mail: jakosc@medicinae.com.pl
a oryginat dostarczy¢ na adres:

Medicinae Sp. z o.0.
ul.Zbagszynska 3,
91-342 to6dz

Administratorem Twoich danych osobowych jest ,Medicinae sp. z 0.0. Petng informacje o przetwarzaniu Twoich

danych osobowych, w tym o Twoich prawach i celach przetwarzania znajdziesz w naszej polityce prywatnosci
(zwtaszcza w jej § 10) na stronie https://medicinae.com.pl



