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Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu
leczniczego dla osoby wykonujgcej zawod medyczny

Wydanie:

- POUFNE -

Dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie produktu

leczniczego.

INFORMACJE O PACJENCIE:

Opis dzialania niepozadanego:

Wynik:
O powrdt do zdrowia bez trwatych nastgpstw O jest w trakcie leczenia objawow
O powr6t do zdrowia z trwatymi nastepstwami (jakimi?) ........................

O brak powrotu do zdrowia O niewiadomy

Ciaza:
O Nie
O Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy ...........

Inicjaly Data urodzenia lub Wiek Pleé K M | Masa ciala Wzrost
Dzien Miesigc | Rok
0 O
INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:
Data wystapienia dzialania niepozadanego: Klasyfikacja

Czy dzialanie niepozadane bylo
ciezkie?

O NIE
O TAK

Gdy reakcja ciezka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajace
reakcji:

O zgon
Nr statystyczny przyczyny zgonu
O zagrozenie zycia
O hospitalizacja lub jej przedtuzenie
O trwate lub znaczace inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci

O choroba, wada wrodzona lub
uszkodzenie ptodu
O inne, istotne medycznie

INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH:

P Data Data Przyczyna

Nazwa leku*, numer serii i data - . . PO uzycia lub nr
snosci lek Dawkowanie Droga podania rozpoczecia zakonczenia statvstvezn

waznosct leku podawania podawania cr?or)(;byy

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

INFORMACJE DODATKOWE: np. wczeéniejsze reakcje na produkt leczniczy, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych
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DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:
Imig 1 NAZWISKO: ovviiiieieiiciee e Specjalizacja: ....coooveiiiii e
Adres miejsca WYKONYWaNTA ZAWOUU: ........coviueirieiirieiesieie ettt sttt st b bbbt b et b et bt bt an e bt .
Telefon: ...oocoeieiiieeie e FAXE

| Data i POUPIS: voveereverierieie e

Aby zgloszenie bylo wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta
2. Opis dziatania niepozadanego (jednego lub wigcej)
3. Nazwg produktu leczniczego / substancji czynnej, ktorej stosowanie spowodowato podejrzenie dziatania
niepozadanego.

4. Dane identyfikacyjne osoby zglaszajacej

Wypehienie pozostatych pol formularza utatwi ocene zwiazku przyczynowo-skutkowego migdzy produktem

leczniczym, a wystapieniem dziatania niepozadanego.
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OSOBA ODPOWIEDZIALNA ZA NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM
FARMAKOTERAPII w Z. F. AMARA Sp. z 0.0.

MARTA BANASZCZYK-RUS

tel. kom. 699 711 147
e-mail: phv@amara.pl

DEPARTAMENT MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN PRODUKTOW
LECZNICZYCH

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa
tel. (22) 49 21 301
faks (22) 49 21 309
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH

Dane osobowe beda przetwarzane i administrowane zgodnie z ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie
danych osobowych (Dz. U. 2018 poz. 1000) przez Zaktad Farmaceutyczny Amara Sp. z 0. 0. wylgcznie do
celow zwigzanych z realizacja obowigzku monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Dane
NIE beda przekazywane innym podmiotom oraz kazda osoba ma prawo dostepu do tresci swoich danych,
prawo ich poprawiania, prawo sprzeciwu wobec ich przetwarzania w wyzej opisanym celu, a takze prawo
zazgdania zaprzestania przetwarzania i usunigcia swoich danych osobowych. Podanie ww. danych jest
dobrowolne.

Podanie danych osobowych przez osoby zobowigzane do dokonywania zgloszen niepozadanych dziatan
produktu leczniczego jest obowiazkowe 1 wynika z przepisOw Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 z pdz. zm.) oraz innych przepiséw prawa. W przypadku

pozostatych oso6b podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbgdne do przyjecia zgloszenia.
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