ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
Formularz dla osoby wykonujacej zawod medyczny

- POUFNE —

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

1. DANE PACJENTA

Dzien  Miesigc Rok A
Inicjaly: ................. Data urodzenia  ......... ......... ... Ple¢ [1K [ M
Dane na dzien wystgpienia Wiek ... Masa ciata (kg) Wzrost (cm) .............
dziatania niepozadanego

2. DZIALANIE NIEPOZADANE

Opis objawow niepoZgdanych

Kiedy wystapilo Dzien Miesigc  Rok Jezeli dokladna data nie jest znana, prosz¢ o wpisanie przyblizonego czasu
dzialanie | e e e wystapienia dziatania niepozadanego, np. po 3 dniach stosowania leku.
niepozadane? | 00|
Czy w trakcie stosowania leku pacjentka byta w cigzy? [] Tak 0 Nie Tydziei ciazy, w ktorym stosowany byt lek
3. KLASYFIKACJA
Czy dzialanie niepozadane bylo ci¢zkie? [ Tak [ Nie
Jezeli dzialanie niepozgdane bylo CIEZKIE prosze zaznaczyé wszystkie kryteria odpowiadajqce reakcji
O Przyczyna zgonu kod ICD-10 Data zgonu Czy wykonano sekcje?
Dzien Miesigc Rok [ Tak [] Nie [] Brak inf
7 R

Zagrozenie zycia

Trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci

Choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie ptodu

O
U
O Hospitalizacja lub jej przedtuzenie
O
O

Inne, istotne medycznie

Wynik
[] Objawy ustapily [ W trakcie ustepowania objawow [ zgon
[] Objawy utrzymuija sie [] Powrét do zdrowia z nastepstwami (Jakie [J Niewiadomy

nastgpstwa wystapity?)

4. STOSOWANE LEKI

Leki podejrzane o spowodowanie dzialania niepoigdanego




Nazwa leku:

Dawkowanie

Droga
podania

Data
rozpoczecia
stosowania®

Czy lek jest
nadal
stosowany?

Data
zakonczenia
stosowania®

Przyczyna
uzycia
leku

kod ICD-10

"W przypadku biologicznych produktéw leczniczych nalezy poda¢ numer serii leku
2 Jezeli doktadne daty stosowania leku nie s3 znane, prosze poda¢ przyblizony czas rozpoczecia i zakonczenia stosowania leku

Czy lek podejrzany byt stosowany w przesztosci?

NazZWa LeKU. ...t

[ Tak Jezeli tak, to czy w przesztosci wystapito zglaszane

dziatanie niepozadane?

[] Tak
[ Nie

Podjete dziatania

[] Lek odstawiono

[] Dawka leku nie zostata zmieniona

] Zmniejszono dawke leku

[] Zwickszono dawke leku

] Tak

[] Lek odstawiono a nastepnie ponownie
podano

Czy dziatanie niepozadane ponownie wystapito?

[] Nie

Leki rownoczesnie stosowane : wylgczeniem lekow zastosowanych do leczenia dziatania niepozgdanego

Nazwa leku

Dawkowanie

Droga
podania

Data
rozpoczecia
stosowania

Czy lek jest
nadal
stosowany?

Data
zakonczenia
stosowania

Przyczyna
uzycia
leku  kod
ICD-10

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

niepozadanego
5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ
Imie ..............oil. Nazwisko ... Specjalizacja .............cocoeeiiiini
Adres miejsca wykonywania zawodu
Miejscowosé ‘ Kod pocztowy
Ulica Nr domu Nr lokalu




Telefon E-mail Data i podpis

Zgtoszenie pojedynczego przypadku dzialania niepozadanego produktu leczniczego musi zawierac:
1. Inicjaly, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgloszenie,
2. Opis dziatania niepozadanego,
3. Nazwe produktu leczniczego, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie dziatania niepozadanego,
4

Imi¢ i nazwisko, adres miejsca wykonywania zawodu oraz podpis osoby dokonujacej zgloszenia (z wyjatkiem zgloszen przekazywanych
droga elektroniczna).

Wypehienie pozostatych pol formularza utatwi ocen¢ zwiazku przyczynowo-skutkowego pomigdzy produktem leczniczym a dziataniem
niepozadanym.

DANE KONTAKTOWE

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych
Al. Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa

System Monitorowania Zagrozen https://smz.ezdrowie.gov.pl
Telefon (22) 49 21 301 Fax (22) 49 21 309 E-mail ndl@urpl.gov.pl




