Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego *

PACJENT: Inicjaty Data urodzenia/wiek Ptec: K M |Masaciata
0 d
data wystgpienia objawow | Klasyfikacja

OPIS OBJAWOW NIEPOZADANYCH:

Cigza

- Tak o Nie o
Jesli tak - tydzien cigzy

Leczenie ambulatoryjne o
Leczenie szpitalne m

Ciezkie dziatanie niepozgdane

o zgon

O zagrozenie zycia

o trwate lub znaczgce inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci

o hospitalizacja lub jej przedtuzenie

o inne, ktore lekarz wedtug swojego
stanu wiedzy uzna
za ciezkie

Nr statystyczny przyczyny zgonu

Wynik

A — powrét do zdrowia bez trwatych nastepstw

F — jest w trakcie leczenia objawéw

B — powr6t do zdrowia z

U — niewiadomy

trwatymi nastepstwami

STOSOWANE LEKI

Nazwa leku

Lek

podejrzany o
spowodowanie
objawéw ,P”

Dawka Droga Data Data Przyczyna
dobowa podania rozpoczecia | zakonczenia uzycia lub nr
podawania podawania statystyczny
choroby

INFORMACJE DODATKOWE: np. wczes$niejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

Imie i nazwisko

Adres

Podane dane osobowe bedg przetwarzane, zgodnie z ustawg z dn. 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych osobowych

(tekst jednolity: Dz.U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.) przez Nycomed Pharma Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie,

Al. Jerozolimskie 146A wylgcznie do celéw zwigzanych z realizacja obowigzku monitorowania bezpieczenstwa

produktow leczniczych. Majg Panstwo prawo wgladu do swoich danych osobowych oraz ich poprawiania. Podanie

danych osobowych przez osoby zobowigzane do dokonywania zgtoszen niepozgdanych dziatan produktow

leczniczych jest obowigzkowe i wynika z art. 24 ustawy z dn. 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

* Niepozadane dziatanie produktu leczniczego — jest to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego

wystepujgce podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi w leczeniu chordb, w celach profilaktycznych, diagnostycznych lub

modyfikacji funkciji fizjologicznych.




