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Formularz zgloszenia niepozadanego Strona 1z2
dzialania produktu leczniczego dla pacjenta, ) 02
Centrum Produkcji jego przedstawiciela ustawowego lub Wersja
Radiofarmaceutykow opiekuna faktycznego Data 18.01.2021
- POUFNE -
Dziataniem niepoigdanym produktu leczniczego jest kaide niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
1. DANE PACJENTA
.. . Dzien Miesiac Rok
Inicjaly Data urodzenia Pl O K OM
eé
Dane na dzief wystgpienia dzialania . .
niepozadanego Wiek Masa ciata (kg) Wzrost (cm)
2. DZIALANIE NIEPOZADANE
Opis objawow niepozgdanych
. . Dzieft Miesige Rok Jezeli dokladna data nie jest znana, prosze o wpisanie przyblizonego czasu
Kiedy wystapilo wystapienia dziatania niepozadanego, np. po 3 dniach stosowania leku.
dzialanie
niepoi%dane? .......................................................................................................
. . . .. Tydzien ciazy, w ktorym stosowany byt lek
Czy w trakcie stosowania leku pacjentka byta w cigzy? 0 Tak O Ne |~~~
3. KLASYFIKACJA
Czy dzialanie niepozadane bylo ci¢zkie? O Tak O Nie
Jezeli dziatanie niepozgdane bylo CIEZKIE prosze zaznaczyé wszystkie kryteria odpowiadajgce reakcji
Przyczyna zgonu kod ICD-10 Data zgonu Czy wykonano sekcj¢?
Dzieh. Miesi Rok
0 I B e O Tak O.Nie. COBrak inf
Zgon
Dodatkowe informacje dotyczace
PIZYCZYNY ZZOMU ettt e
0 Zagrozenie zycia
0 Trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci
0 Hospitalizacja lub jej przedtuzenie
O Choroba, wada wrodzona Iub uszkodzenie ptodu
0 Inne, istotne medycznie
Wynik
L1 Objawy ustgpity L1 W trakcie ustepowania objawow 1 Zgon
1 Objawy utrzymujg sie L1 Powrét do zdrowia z nastepstwami (Jakie nastepstwa wystapity?) 1 Niewiadomy
4. STOSOWANE LEKI
Leki podejrzane o spowodowanie dzialania niepoigdanego
Data Czy lek jest Data Przyczyna
Nazwa leku! Dawkowanie Droga podania rozpoczecia nadal zakonczenia uzycia leku
stosowania’ stosowany? stosowania’ kod ICD-10

'W przypadku biologicznych produktow leczniczych nalezy poda¢ numer serii leku

2 Jezeli doktadne daty stosowania leku nie sa znane, prosze podaé przyblizony czas rozpoczecia i zakoficzenia stosowania leku
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Czy lek podejrzany byl stosowany w przesztosci? O Tak Jezeli tak, to czy w przesztosci wystapito 0O Tak
A 5
NazZWa leKU. ..o O Nie zglaszane dziatanie niepozadanc’ 0 Nie
Podjete dzialania
[ Lek odstawiono ] Dawka leku nie zostata zmieniona [J Lek odstawiono a nastepnie ponownie podano
Czy dziatanie niepozadane ponownie wystapito?
[0 Zmniejszono dawke leku [0 Zwiekszono dawke leku 0O [ Nie
Tak
Leki rownoczesnie stosowane - wylqczeniem lekow zastosowanych do leczenia dzialania niepozgdanego
Data Czy lek jest Data Przyczyna
Nazwa leku Dawkowanie Droga podania rozpoczecia nadal zakoncze uzycia leku
stosowania stosowany? nia kod ICD-10
stosowani
a

INFORMACIJE DODATKOWE np. wcze$niejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych, leki uzyte do leczenia dziatania niepozadanego

5. DANE OSOBY ZGL.ASZAJACEJ

Imie ‘ Nazwisko ‘ Specjalizacja

Adres miejsca wykonywania zawodu

Miejscowosé ‘ Kod pocztowy
Ulica ‘ Nr domu Nr lokalu
Telefon ‘ E-mail ‘ Data i podpis

Zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego musi zawierac:
1. Inicjaly, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgtoszenie,
2. Opis dziatania niepozadanego,
3. Nazwe produktu leczniczego, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie dziatania niepozadanego,
4. Imig i nazwisko, adres miejsca wykonywania zawodu oraz podpis osoby dokonujacej zgloszenia (z wyjatkiem zgloszen przekazywanych droga elektroniczng).

Wypelnienie pozostatych pél formularza utatwi oceng zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy produktem leczniczym a dziataniem niepozadanym.

DANE KONTAKTOWE

Osoba Odpowiedzialna za Monitorowanie Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Voxel S.A.
ul. Ceglana 35, 40-514 Katowice

Telefon 697700071 Fax (32) 60 60 519 E-mail ndl@voxel.pl
Administratorem danych osobowych ujetych w formularzu jest Voxel S.A., ul.Wielicka 265, 30-663 Krakéw, w celu kontaktu
z Administratorem korespondencje nalezy kierowa¢ na adres: ado@sciencepharma.pl. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg na
podstawie art. 6 ust. 1 pkt c) oraz art. 9 ust. 2 pkt i) Ogdlnego Rozporzadzenia o Ochronie Danych Osobowych (RODO, EU 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r.). Podane dane osobowe s3 przetwarzane wytgcznie w celu realizacji obowigzkdw w zakresie monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych zgodnie z Rozp.(UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. Podanie danych osoby zgtaszajgcej jest
niezbedne do przyjecia zgtoszenia. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda wytgcznie podmioty uprawnione do uzyskania danych
osobowych na podstawie przepiséw prawa. Posiada Pani /Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich poprawiania. Pani /
Pana dane osobowe bedg przechowywane przez caty okres dopuszczenia leku do obrotu oraz przez okres 10 lat od wygasniecia dopuszczenia.
Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych
osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO.




