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INFORMACJA W SPRAWIE ZGLASZANIA PODEJRZENIA DZIALAN
NIEPOZADANYCH

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003r w sprawie monitorowania
bezpieczenstwa produktow leczniczych naklada na podmiot odpowiedzialny obowiazek
zbierania informacji o dzialaniach niepozadanych produktow leczniczych.

W zwiazku z tym IMED POLAND Sp. z 0.0. zwraca sie z uprzejma prosbg o przekazanie
wszelkich uzyskanych przez Panstwa informacji dotyczacych podejrzenia dzialan
niepozadanych ze stosowania Sandoglobulin P.

7oloszenia dziatania niepozadanego mozna dokonac czytelnie wypelniajac i przesylajac

¥

zalaczony ponizej formularz zgloszenia dzialania niepozadanego.

Zgloszenie musi zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:

« dane identyfikacyjne pacjenta: inicjaly, wiek i ple¢

« dane identyfikacyjne osoby zglaszajacej (imig. nazwisko, adres, telefon, imienng pieczatke
wraz z czytelnym  podpisem)

« nazwe produktu leczniczego podejrzanego o wywolanie niepozadanego dzialania, jego
date waznosci i numer serii

« opis niepozadanego dziatania

Wydrukowany i wypelniony formularz prosimy przesta¢ listem poleconym, lub faksem na
adres osoby odpowiedzialnej za monitorowanie dziatan niepozadanych Imed Poland Sp. z 0.0.

Mgr farm. Jacek Kielezyk
Imed Poland Sp. z 0.0.

Ul. Pulawska 314

02-819 Warszawa

Fax: 22 663 43 39

Tel.: 22 663 43 10

jacek kielezyk@imed.com.pl
www.imed.com.pl

Zgloszenia dziatania niepozadanego mozna rowniez dokonaé wstepnie telefonicznie osobie
odpowiedzialnej za monitorowanie dziatan niepozadanych. Jednak niezaleznie od zgloszenia
telefonicznego konieczne jest dokonanie zgloszenia na formularzu zamieszczonym ponizej.

Zgloszenia dzialania niepozadanego nalezy wyslaé¢ do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, ul. Zabkowska 41, 03-736
Warszawa — dokladne dane znajduja si¢ na formularzu zgloszenie

f))-'rektor
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Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego

POUFNE
PACJENT: | Inicjaty Data urodzenia|Ple¢: K M |Masa ciata
/wiek
(] O
OPIS OBJAWOW data wystapienia | Klasyfikacja
NIEFDEADANTOH: R Ciezkie dziatanie niepozgdane
.................................. U —zgon
0 — zagrozenie zycia
o — trwate lub znaczace
inwalidztwo lub
uposledzenie sprawnosci
o — hospitalizacja lub jej
przedtuzenie
0 — inne, ktore lekarz wedlug
swojego stanu wiedzy
uzna
za ciezkie
Cigza - Tak o Nie o Leczenie Nr statystyczny przyczyny
Jesli tak — tydzien cigzy .......... ambulatoryjne o 2
: ; gonu
Leczenie szpitalne
= P PR PP PR E L ER R

Wynik

A — powrot do zdrowia bez trwatych nastgpstw

nastepstwami

F — jest w trakcie leczenia objawow

B — powrét do zdrowia z trwatymi

U — niewiadomy

STOSOWANE

LEKI

Nazwa leku Lek Dawka Droga |Data Data Przyczyna
podejrzany o |dobowa |podania |rozpoczeci | zakonczen uzycia lub nr
spowodowanie a ia statystyczny
objawow podawania | podawania | choroby
zaznacz P’
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INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki
badan dodatkowych

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:
I T NEZWISKO o onsnmunssirmivnemisrsmin s msass o Specjalizacja ...........ccccooverieiiiienns
YN £ OO PSP PP TSP PP PSP P PP PP PRPPRRS
B =111 (o] o L RR————— F B, e vinassnsresssomsnsemsnsasssnsssss data.i podpis: «conmmnivmnnrins
WYDZIAL MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN PRODUKTOW

LECZNICZYCH

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa
tel. (22) 49 21 301
faks (22) 49 21 309

Niepozadane dziatanie produktu leczniczego — jest to kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego wystepujgce podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi
w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dia modyfikacji funkcji
fizjologicznych.




