Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego

POUFNE
PACJENT: |Inicjaty Data urodzenia|Pte¢: K M |Masa ciata
Iwiek
O O
OPIS OBJAWOW data wystapienia | Klasyfikacja
NIEPOZADANYCH: objawow o . I .
Ciezkie dziatanie niepozadane
.................................. O —zgon
O — zagrozenie zycia
o — trwate lub znaczace
inwalidztwo lub
uposledzenie sprawnosci
0 — hospitalizacja lub jej
przedtuzenie
o — inne, ktére lekarz wedtug
swojego stanu wiedzy
uzna
za ciezkie
Cigza - Tak o Nie o Leczenie Nr statystyczny przyczyny
Jesli tak — tydzien cigzy .......... ambulatoryjne o zgonu
Leczenie szpitalne
1

Wynik

A — powro6t do zdrowia bez trwatych nastepstw

nastepstwami

F — jest w trakcie leczenia objawow

B — powr6t 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”

Strona 1z (2)




INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki
badan dodatkowych

DANE OSOBY ZGtASZAJACEJ:

IMi€ i NAZWISKO......ccoiiiiiiiiiiieeieeeet Specjalizacja ...........cccceeeiiiiiiiiiiinn,
e | (=L TP PPUPPRUTRTN
Telefon:......cccoeeeeiieinnnns FaX:. data i podpis: .....ccooeviiiiiiiiiiiiieeeeeeenn

WYDZIAL. MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN PRODUKTOW
LECZNICZYCH

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

Niepozgdane dziatanie produktu leczniczego — jest to kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi
w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funkciji

fizjologicznych.




	□ – zgon   
	□ – zagrożenie życia
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