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»LABORATORIUM GALENOWE OLSZTYN” Sp. z o. o.

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania leku

24h tel +48 604 44 66 58; fax +48 22 841 16 71;  email: Igo@sciencepharma.pl

Tylko do uzytku Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0 Numer
Data otrzymania przez podmiot odpowiedzialny/Data otrzymania publikacji przez podmiot odpowiedzialny

Osoba przyjmujaca zgtoszenie Podpis osoby przyjmujacej

1) DANE PACJENTA

Nalezy podac¢ co najmniej jedng informacje dotyczgca danych pacjenta.

Inicjaty Data urodzenia lub wiek Pte¢ Masa ciata (kg) Wzrost (cm)

[] Kobieta [1 Mezczyzna

2) DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Nalezy podac petne imie i nazwisko oraz numer telefonu lub adres e-mail osoby zgtaszajace;j.

Imie i nazwisko Adres (ulica, miasto, kraj)*
Nr telefonu Kwalifikacje osoby zgtaszajacej

[ Lekarz [ Inna osoba wykonujgca zawéd medyczny
E-mail [ Farmaceuta [] Osoba niewykonujgca zawodu medycznego

-mai

[] Pacjent [ Autor publikacji medycznej

Data otrzymania zgtoszenia Podpis osoby zgtaszajgcej** Zgtoszone do organéw kontroli lekow?
[ Tak 1 Nie [] Nie wiadomo

*Osoba wykonujgca zawdd medyczny powinna poda¢ adres wykonywania zawodu. ** Podpis wymagany tylko, gdy formularz nie jest przekazywany drogg
elektroniczng

3) DANE NA TEMAT DZIALANIA NIEPOZADANEGO

Opis zgloszenia:

Dziatanie niepozadane/Diagnoza Zwigzek Data Data Rezultat** | Czy jest to ciezkie
. . ) raportowanego stapienia zakonczenia dziatanie
Jesli brak ,(;'agnz.zy lekarza, proszg podac dzri)alania N ‘clivzialgﬁia dziatania niepozadane***
poszezegoine objawy: niepozadanego | niepozadanego | niepozadanego (Tak/Nie)?
z produktem* lub czas trwania P
dziatania Jedli ‘Tak’, prosze

podac kryterium

niepozadanego ciezkoSci***
Prosze wybraé¢ odpowiedni numer:
*Zwiagzek: - Wysoce prawdopodobny; 2 — Prawdopodobny; 3 - Mozliwy; 4 - Watpliwy, 5 — Brak zwigzku;
- Nie okreslono
**Rezultat: — Powrét do zdrowia; 2 - Powrét do zdrowia =z trwatymi nastepstwami; 3 - W trakcie leczenia;

- Brak wyleczenia; 5 — Smiertelny; 6 — Niewiadomy

***Kryterium - Zgon ; 2 — Zagrozenie zycia; 3 — Hospitalizacja lub jej przediuzenie; 4 — Trwate lub znaczne inwalidztwo lub uposledzenie
ciezkosci: rawnoséci; 5 — Wada wrodzona/Uszkodzenie ptodu; 6 — Inne wazne zdarzenie medyczne

4)  INFORMACJE O LEKU(ACH) PODEJRZANYM(CH) O SPOWODOWANIE DZIALANIA NIEPOZADANEGO



Z-1/1/LG/PR/27

Nazwa leku i/lub Wskazanie(a) Nr serii Data Dawkowanie, Data Data Czynnosci
substancji czynnej waznosci | droga podania, rozpoczecia | zakonczenia | podjete w
postac leku podawania | podawania stosunku
do leku*

* Prosze wybra¢ odpowiedni numer: 1 - Dawka zmniejszona; 2 - Dawka zwiekszona; 3 — Lek odstawiony ; 4 — Ponownie podany;

5 - Nie podjeto czynnosci; 6 - Nie wiadomo
Podanie  informacji w  ponizszych  sekcjach nr  5-7 moze utatwi¢ analize zgtaszanych dziatanh  niepozadanych.
Dlatego zachecamy do przekazania tych informaciji.

5)  WAZNE INFORMACJE NA TEMAT ZGLOSZENIA

Dziatanie niepozadane Czy dziatanie niepozadane ustgpito po zaprzestaniu podawania leku lub
Prosze podaé poszczegbine objawy zmniejszeniu jego dawki:
[ Tak 1 Nie [1 Nie wiadomo [ Nie dotyczy
[ Tak 1 Nie [1 Nie wiadomo [ Nie dotyczy
Dziatanie niepozadane Czy dziatanie niepozadane wystgpito ponownie po powtérnym podaniu leku?
Prosze podac poszczegdine objawy
[ Tak [ Nie [1 Nie wiadomo [ Nie dotyczy
[ Tak 1 Nie [1 Nie wiadomo [ Nie dotyczy

Jesli wystgpit zgon, prosze podaé przyczyne oraz date zgonu:

Przeprowadzono sekcje zwtok? [J Tak (Jesli ‘Tak’, prosze dotgczy¢ wyniki/raport) [ Nie

6) INNE STOSOWANE LEKI (leki wchodzace w interakcje z lekiem podejrzanym powinny zosta¢ wymienione w punkcie 4)

Nazwa leku i/lub substancji Wskazanie(a) Dawkowanie, droga Typ Data Data
czynnej podania, postac leku terapii® rozpoczecia zakonczenia
podawania podawania

#C — lek podawany jednoczesnie; T — lek podawany do leczenia objawéw niepozadanych; P — lek odstawiony przed wystgpieniem dziatania niepozgdanego

7)  HISTORIA MEDYCZNA: PRZEBYTE | WSPOLISTNIEJACE CHOROBY

[] Papierosy 1 Alkohol [ Alergie Na co?

Administratorem danych osobowych ujetych w formularzu Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0., ul. Spoétdzielcza 25A, 11-001 Dywity.
Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg na podstawie art. 6 ust. 1 pkt c) oraz art. 9 ust. 2 pkt i) Ogélnego Rozporzadzenia o Ochronie
Danych Osobowych (RODO, EU 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.). Podane dane osobowe sg przetwarzane wylgcznie w celu realizacji
obowigzkéw w zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zgodnie z Rozp.(UE) nr 520/2012 z dnia 19
czerwca 2012 r. Podanie danych osoby zgtaszajgcej jest niezbedne do przyjecia zgtoszenia. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych
bedg wylgcznie podmioty uprawnione do uzyskania danych osobowych na podstawie przepiséw prawa. Posiada Pani /Pan prawo dostepu
do tresci swoich danych oraz prawo ich poprawiania. Pani / Pana dane osobowe bedg przechowywane przez caty okres dopuszczenia leku
do obrotu oraz przez okres 10 lat od wygasnigcia dopuszczenia. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO.
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