Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego
dla OSOBY WYKONUJACEJ ZAWOD MEDYCZNY

— POUFNE -

Dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie

produktu leczniczego.

INFORMACIJE O PACJENCIE:

Inicjaty Data urodzenia lub Wiek Ptec K M | Masa ciata Wazrost
ien iesi 69 kg 177 cm
N.N. Dzien Miesigc | Rok
25 04 1973 X [
INFORMACIJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:
Data wystgpienia dziatania niepozgdanego: 15.04.2022 Klasyfikacja

Opis dziatania niepozadanego:
dziatania niepozadane o fagodnym przebiegu: zaparcia, bdle brzucha, wzdecia,
nudnosci, béle gtowy, swiad skory, obrzeki

Czy dziatanie niepozadane byto
ciezkie?

X NIE
0O TAK

Gdy reakcja ciezka: zaznacz wszystkie
punkty odpowiadajace reakgji:

O zgon
Nr statystyczny przyczyny zgonu

Wynik:
X powroét do zdrowia bez trwatych nastepstw O jest w trakcie leczenia objawéw
O powroét do zdrowia z trwatymi nastepstwami (jakimi?) c..c.eeeevveveenneee.

O brak powrotu do zdrowia O niewiadomy

O zagrozenie zycia

O hospitalizacja lub jej przedtuzenie

O trwate lub znaczace inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci

O choroba, wada wrodzona lub
uszkodzenie ptodu

Cigza:
X Nie

0O Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy ...........

O inne, istotne medycznie

INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH:

Data Data Przyczyna
Nazwa produktu leczniczego*: ** Dawkowanie Droga podania rozpoczecia zakonczenia l::::l:tlucl;:r
podawania podawania ystyczny
choroby
Atorvastatinum 20 mg P 1*1 Doustnie 01.02.2022 01.05.2022 Brak
danych

* Wpisz ,,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozadane.

** W przypadku biologicznych produktéw leczniczych podaj nazwe oraz numer serii produktu.

INFORMACIJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na produkt leczniczy, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych

Brak danych




DANE OSOBY ZGtASZAJACEJ:

Imie i nazwisko: Jan Kowalski Specjalizacja: wykonywany zawdéd
Adres miejsca wykonywania zawodu: Apteka, ul. Nazwa ulicy 1, 12-345 Nazwa miejscowosci

Telefon: 000 000 000 Faks: 000 000 000

E-mail: apteka@adresaptekimail.pl Data i podpis: 14.05.2022

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta.
2. Opis dziatania niepozadanego (jednego lub wiecej).
3. Nazwe produktu leczniczego / substancji czynnej, ktérego/ktérej stosowanie spowodowato
podejrzenie dziatania niepozgdanego.

4. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajcej.

Wypetnienie pozostatych pél formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy produktem

leczniczym a dziataniem niepozgdanym.

DEPARTAMENT MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIAtAN PRODUKTOW LECZNICZYCH

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa
tel. (22) 49 21 301
faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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