ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Formularz dla pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego

Drziataniem niepozgdanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego

1. DANE PACJENTA

U kogo wystapilo niepozadane dzialanie? 7] \ pana/Pani L] U Pani/Pana dziecka [ U innej osoby

Dzien Miesiac Rok

Inicjaly Data urodzenia Ple¢ 0K M

Dane na dzien wystapienia dziatania . .
niepozadanego Wiek Masa ciata (kg) Wzrost (cm)

2. DZIALANIE NIEPOZADANE

Opis objawow niepoigdanych

Kiedy wystapilo Dziefi Miesiae Rok Jezeli doktadna data nie jest znana, prosze¢ 0 wpisanie przyblizonego czasu wystapienia
dzialanie dziatania niepozadanego, np. po 3 dniach stosowania leku.
miepozadane? e
. . . .. Tydzien ciazy, w kt6 stosowany byt lek
Czy w trakcie stosowania leku pacjentka byta w ciazy? [ Tak ] Nie yasieh sy, oL o
3. NASTEPSTWA DZIALANIA NIEPOZADANEGO
Przyczyna zgonu Data zgonu Czy wykonano sekcje?
I:l Zgon Dzien Miesigc Rok O O O
............................................................ Tak Nie Brak inf
[] | Hospitalizacja Jak dhugo trwata hospitalizacja?
| Wizyta u lekarza Jakie byty zalecenia lekarza?
Jak dziatanie wptyneto
O e nacodzienneczynnoSei? e
Wynik
[ Objawy ustapity [ W trakcie ustepowania objawow ] Zgon
. ] Powrét do zdrowia z nastepstwami  (Jakie nastepstwa wystapity? L
(1 Objawy utrzymuja sie P ( EpSa WySIapity?) L1 Niewiadomy




4. STOSOWANE LEKI

Leki podejrzane o spowodowanie dzialania niepoigdanego

Dawkowanie Droga Data Czy lek Data Przyczyna
Nazwa lekut ) podania rozpoczecia jest nadal zakonczenia uzycia leku
np. 20 mg co 12 godzin np. doustnie stosowania? stosowany stosowania? np. nadcisnienie
LW przypadku biologicznych produktéw leczniczych nalezy poda¢ numer serii leku
2 Jezeli doktadne daty stosowania leku nie sa znane, prosze podaé przyblizony czas rozpoczecia i zakofczenia stosowania leku
Czy zakonczenie stosowania leku byto spowodowane wystapieniem dziatania niepozgdanego? O Tak ] Nie
Leki réwnoczesnie StoSOWaNE z wylgczeniem lekéw zastosowanych do leczenia dziatania niepozqdanego
Droga Data Czy lek jest Data Przyczyna
Nazwa leku Dawkowanie - rozpoczecia nadal zakonczenia R
podania stosowania stosowany? stosowania uzycia lek

INFORMACJE DODATKOWE np. wezeéniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych, leki uzyte do leczenia dziatania niepozadanego

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imie Nazwisko

Miejscowos¢ ‘ Kod pocztowy

Ulica ’ Nr domu Nr lokalu
Telefon E-mail ‘ Data i podpis

Zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego musi zawieraé:
1. Inicjaly, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgtoszenie,
2. Opis dziatania niepozadanego,
3. Nazwe produktu leczniczego, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ 0 spowodowanie dziatania niepozadanego,
4. Imie i nazwisko oraz podpis osoby dokonujacej zgtoszenia (z wyjatkiem zgloszen przekazywanych droga elektroniczna).

Wypehienie pozostatych pdl formularza utatwi oceng zwiazku przyczynowo-skutkowego pomigdzy produktem leczniczym a dziataniem niepozadanym.
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Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 przepiséw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE

(,RODO”) informujemy, ze:

1.

Administratorem Pani / Pana danych osobowych jest Recordati Polska Sp. z 0. 0. z siedzibgw
Warszawie 00-609, al. Armii Ludowej 26.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach zwigzanym z realizacjg obowigzku
monitorowania bezpieczeistwa produktéw leczniczych wynikajgcego z przepisow ustawy z
dnia 06.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (art. 6 ust. 1 lit. c RODO). W przypadku szczegdlnych kategorii
danych osobowych np. danych dotyczacych zdrowia, Recordati Polska przetwarza Pani/Pana dane w
oparciu o przestanke niezbednosci ze wzgleddéw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie
zdrowia publicznego (art. 9 ust. 2 lit. i RODO).

Podanie danych osobowych przez osoby wykonujgce zawdd medyczny jest obowigzkowe. W
przypadku pozostatych oséb podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do
przyjecia zgtoszenia.

Pani/Pana dane osobowe bedg przekazywane upowaznionym na podstawie przepisdw prawa organom
panstwowym w zakresie bezpieczenistwa farmakoterapii.

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres wymagany przepisami prawa.

Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, ograniczenia
przetwarzania, prawo wniesienia sprzeciwu.

Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do wtasciwego organu nadzorczego, gdy uzna Pani/Pan, ze
przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO.
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