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Formularz zgltoszenia

ETHIFARM niepazadanego dziatania leku

D

Tylko do uzytku Ethifarm Numer

Data otrzymania przez podmiot odpowiedzialny/Dataywnania publikacji przez podmiot odpowiedzialny

Osoba przyjmuica zgtoszenie Podpis osoby przyjnugj

1) INFORMACJE O PACJENCIE
Inicjaly Data urodzenia lub wiek Rie Masa ciata (kg) Rasa
Biak |
[] Kobieta [1Biaia - nlna
Wzrost (cm) [JcCzarna [] Nie podano
[ Mezczyzna )
[ Azjatycka

2) INFORMACJE O OSOBIE ZGLASZAJ ACEJ

Nazwisko i imi Adres (ulica, miasto, kraj)

Nr telefonu Kwalifikacje osoby zgtaszagej
[] Lekarz [JInna osoba wykonaga zawdd medyczny
E-mail [] Farmaceuta [] Osoba niewykonyga zawodu medycznego
] Autor publikacji medycznej [] Pacjent
Data i podpis osoby zgtaszegj Piecatka osoby zgtaszagej Zgtoszone do organ6éw stan@aych?
[OTak [Nie [1 Nie wiadomo
3) OPIS DZIALANIA NIEPO ZADANEGO
Diagnoza. Jéi brak diagnozy, proszpod& objawy. Data Data Rezultat ) .
wystipienia | zakaiczenia } ) O powr6t do zdrowia z
objaw6w lub czas [[1 powrét do zdrowia trwatymi nasgpstwami
trwania [Jw trakcie leczenia [] $miertelny
[]brak wyleczenia [] niewiadomy
Opis dzialania niepadanego Nasilenie Czy dziatanie Czy dziatanie niepadane
niepazadane usipito po | wystapito ponownie po
[agodne zaprzestaniu podawanial powtérnym podaniu leku?
[Umiarkowane leku lub zmniejszeniu
jego dawki? [ Tak (] Ni
L al ie
[ Ciezkie [ Tak []Nie o
[ Nie podano [] Nie wiadomo
[] Nie wiadomo [ Nie dotyczy

4) INFORMACJE O DZIALANIU NIEPO ZADANYM

Czy to jest Jeili Tak, prosz zaznaczy

cigzkie dziatanie
niepazadane? [J zgon (data:

Jeili 'Zgon', prosz poda przyczyr

) [ Trwate lub znacze inwalidztwo lub

upcsledzenie sprawriai Przeprowadzono sekciwiok?

[JTak [] zagraeniezycia
[ Nie [] Hospitalizacja lub jej przecthenie [] Wada wrodzona/Uraz okotoporodowy []Tak
(data od do ) 11Inne wane zdarzenie medyczne [ Nie

Jeli ‘Tak’, proszg dokiczy¢ wyniki

Zwiazek raportowanego dziatania nigpdanego z produktem?

[1wysoce prawdopodobny [] Prawdopodobny [ Mozliwy [ watpliwy [ Brak zwizku [I Nie okr&lono

5) INFORMACJE O LEKU(ACH) PODEJRZANYM(CH) O SPOWODOWAN |E DZIAtANIA NIEPO ZADANEGO

Nazwa leku lub substancji czynnej Wskazanie (a) Nr serii Data
waznosci

Czynndci podjte w stosunku do leku Dawkowanie, droga podania, pastaku Data Data

(dawka zwgkszona/zmniejszona, lek odstawiony/ponownie rozpoczcia zakaiczenia

podany, nie podfo czynndci, nie wiadomo) podawania podawania

6) INNE STOSOWANE LEKI (leki wchodz ace w interakcje z lekiem podejrzanym powinny zost@wypisane w punkcie 5)
Nazwa leku lub substancji czynnej| Wskazanie(a) Dawkowanie, posta droga podania Typ Pocatek Koniec
terapii*

*C — lek podawany jednocgeie; T — lek podawany do leczenia objaw6w niegglanych; P — lek odstawiony przed wysieniem dzialania niepgadanego

7) HISTORIA MEDYCZNA: PRZEBYTE | WSPOLISTNIEJ ACE CHOROBY

[] Papierosy [] Alkohol []Alergie Na co?
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