FORMULARZ ZGtOSZENIA ZDARZENIA NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Punkt 1: Dane administracyjne
[

Data otrzymania Lokalny numer Raport
zgloszenia zgloszenia: poczatkowy:
. . Globalny numer Raport
Kraj zgtoszenia zgloszenia uzupetniajacy n AL

Punkt 2: Dane pacjenta, u ktérego wystapito zdarzenie niepozadane

Data urodzenia/ Wiek

Ple¢ [w latach] Rasa Wzrost [cm] Waga [kg]

Inicjaty (niepotrzebne skreslic)

Mezczyzna / Kobieta
/ Nieznana

ane osoby zgtaszajacej zdarzenie ni

Imie i Nazwisko Adres/Adres
miejsca pracy
Telefon/Faks E-Mail

Osoba zglaszajaca | p,cient /| ekarz / Farmaceuta / Inna osoba (Prosze sprecyzowac):
snlepotrzebne skresllct

Dane osobowe sg gromadzone tylko jesli bedzie konieczny kontakt pracownika Glenmark w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych zdarzenia.

Punkt 4: Informacja o leku Glenmark, ktérego dotyczy zgtoszenie

Nazwa handlowa Catkowita dawka
dobowa

Postac¢ farmaceutyczna Sposodb stosowania
Moc Droga podania

Numer serii Czas trwania leczenia

Data rozpoczecia
stosowania leku
Data zakonczenia

Termin waznosci

Wskazanie -
stosowania leku
. O Przerwanie stosowania
Podjete [ Zmniejszenie dawki | dotychczasowej dawki [ Nie dotyczy [ Dokonczenie leczenia 7 Inne
dziatanie [ Zwigkszenie dawki [ Czasowe przerwanie stosowania [ Brak zmian/dziatan [ Przerwanie leczenia
dotychczasowej dawki

: Informacja o innych j Snie stosowanych przez pacjenta le

Data rozpoczecial
Droga podania Numer serii Data zakonczenia Wskazanie
stosowania leku

Posta¢ Catkowita

Bazaaliand eas farmaceutyczna/Moc | dawka dobowa

Punkt 6: Dane dodatkowe dotyczace zdarzenia nie

Zwiazek przyczynowy z
Zdarzenie niepozadane Data wystapienia Data ustapienia lekiem w ocenie osoby | Wynik zdarzenia?
zgtaszajacej’

|
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FORMULARZ ZGtOSZENIA ZDARZENIA NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Jedli tak: (nalezy zaznaczy¢ odpowiedni przypadek):

i Tak
Siz};:iiavrvzgg::n?eyh E Nie Zgon [] Zagrozenie zycia [] Wady wrodzone ptodu []
Ql . Nie wiad Hospitalizacja lub przedtuzenie hospitalizacji []
Zgfaszajacego [ Nie wiadomo Znaczny uszczerbek na zdrowiu [] Inne w ocenie osoby zgtaszajacej []
1 Zwiazek
prz.ycanosz. Zwigzany; Niezwigzany; Nieznany
lekiem w ocenie
osoby zglaszajacej
2
zg‘:rszteer:’lztwa Zgon; Poprawa; Powrét do zdrowia; Powrét do zdrowia z nastepstwami; Bez zmian; Pogorszenie; Nie wiadomo

Opis przypadku: W Punkcie 7nalezy poda¢ jak najwiecej informacji, ktére moga by¢ przydatne do oceny przypadku.

= Punkt 7: Opis przypadku

Przypadek Il:rka:u dziatania [ Tak ] Nie

Sytuacja szczegoélne
wymagajaca zgtoszenia (np.
przedawkowanie,
niewlasciwe zastosowanie,
stosowanie poza
wskazaniami, btad
medyczny, ekspozycja na lek
dziecka lub osoby w
podeszlym wieku, interakcje,
wada jakosciowa)

Odstawienie leku Czy zdarzenie ustapito po odstawieniu leku? [J Tak [ Nie [J Nie dotyczy

Ponowne podanie leku Czy zdarzenie pojawito sig¢ po ponownym podaniu leku? [ Tak [ Nie [] Nie dotyczy

Dane dodatkowe dotyczace zdarzenia niepozadanego

Punkt 8: Informacje dotyczace ciazy

Czy zgtoszenie dotyczy kobiety . )
Wiy [ Tak ] Nie ] Nie dotyczy
Data ostatniej miesigczki: Szczegoly dotyczace przebiegu cigzy:
Szacowany termin porodu:
Czy cigza przebiegata [ Tak [] Nie
prawidiowo? Jesli Nie to nalezy poda¢ dodatkowe
informacje
Dane po porodzie:

Punkt 9: Informacje dotyczace hospitalizacji

Czy pacjent byt | [] Tak [ Nie [ Nie wiadomo
hospitalizowany? | [] Nie dotyczy

Infi j i ital
Data przyjecia do szpitala: nlofmacje z Wyplstl ze szpftala

Data wypisu ze szpitala:

Punkt 10: Informacje dotyczace Smierci pacjent

Czy pacjent zmari? | [] Tak [] Nie [ Nie dotyczy | Przyczyna zgonu po autops;ji:
Data zgonu:
Autopsja: | [] Tak [] Nie [] Nie dotyczy
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FORMULARZ ZGtOSZENIA ZDARZENIA NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Punkt 11: Historia choroby

Choroba Data poczatku choroby: | Data korica choroby:

Punkt 12: Badania laboratoryjne/lnne badania diagnostyczne

Badanie Data badania Wynik Komentarz

Punkt 13: Zgoda

Czy osoba zgtaszajgca wyraza zgode na kontakt w celu uzyskania dodatkowych informacji w sprawie zgtoszenia

[ Tak ] Nie

Dane lekarza prowadzacego
Jesli osoba zgtaszajaca nie jest osobg wykonujgca zawod medyczny, to czy wyraza zgode na kontakt z lekarzem

prowadzacym w celu uzyskania dodatkowych informacji w sprawie zgtoszenia [ Tak ] Nie
Imie i nazwisko lekarza Specjalizacja
Adres kontakto [eeion hAks
id E-mail:

Imie i nazwisko osoby wypelniajacej

formularz Podpis

|
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