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Astrazeneca £ 7Gt OSZENIE DZIALANIA NIEPOZADANEGO  lokainy:

1. Dane pacjenta
Identyfikacja pacjenta: inicjaty, nr historii choroby Data urodzenia lub wiek Masa ciata Wzrost Pte¢ Raport:

K M [ wstepny
kg om| | O O O uzupetniajacy
Podejrzany lek: Nr serii Wskazanie  Dawka, jednostki, Droga _ Data Data Dziatanie podjete
2. (nazwa handlowa jesli znana) czestosé podania podania  Pierwszego  ostatniego _Wwobec
podania podania podejrzanego leku
Opis dziatania niepozadanego Poczatek Koniec Intensywnos¢é Zejscie*
3. (Rozpoznanie lub opis objawéw) objawow objawow (lekka, srednia, cigzka)
Czy dziatanie ustapito po odstawieniu Ieku?D Tak []Nie []brak danych *Opcje zejscia dziatania:
Czy dziatanie pojawito Sie ponownie po ;— wgzdrowier;ie/ustapienie ogjawéw 4 — wyzdrowienie z nastepstwami
: — zdrowienie/ustgpowanie objawow 5—zgon
wznowieniu podawania leku? 0 Tak [INie [ brak danych 3 — brak wyzdrowienia/objawy nie ustepuja 6 — nieznane / brak danych

4. Prosze podaé¢ dodatkowe informacje o dziataniu niepozadanym (podjete leczenie, przeprowadzone badania itp.)

Czy uwaza Panli ze istnieje zwigzek [JTak C—> |[Uzasadnienie
przyczynowo-skutkowy pomiedzy dziataniem [1 Nie
niepozadanym a podejrzanym lekiem?

5. Czy jest to ciezkie dzialanie niepozadane?

[] Nie

[] Tak - prosze podaé kryterium / kryteria:
|:| Zgon |:| Hospitalizacja lub przedtuzenie istniejacej hospitalizacji |:| Wada rozwojowa ptodu lub uraz okotoporodowy
|:| Bezposrednie zagrozenie zycia |:| Trwate inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci |:| Wazne wydarzenie medyczne

Jesli ‘Zgon’, prosze poda¢ przyczyne: Data zgonu: Czy przeprowadzono sekcjg zwiok?

| D Nie D Tak (Jesli ‘Tak’, prosze dofaczy¢ opis)

6. Istotne dane z wywiadu chorobowego / Wspélistniejace schorzenia
Prosze uwzgledni¢ alergie, reakcje na leki, czynniki srodowiskowe, inne czynniki ryzyka

7. Inne podawane leki Wskazanie Dawka Droga Data pierwszego  Data ostatniego
(nie dotyczy lekéw stosowanych w celu dobowa podania podania podania
leczenia zdarzenia niepozadanego)

VERTE !

Prosze przesta¢ do: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 18, 02-676 Warszawa lub na faks nr: +22 874 35 55
SOP-330-PL T03 Formularz zgtoszenia zdarzenia niepozadanego, Wersja 4, 4 luty 2009
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Astrazeneca 2 7G OSZENIE DZIALANIA NIEPOZADANEGO  iokainy:

8. Dane osoby zgtaszajacej (lekarza, farmaceuty itp.)
Imig i nazwisko Adres

Kwalifikacje:

Numer telefonu

[JLekarz
[[JFarmaceuta

[J!nny pracownik opieki zdrowotnej**

[JInne**

**Prosze uszczegbtowic:

Krai
Czy dziatanie niepozadane zostato zgtoszone do ki
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?
[ Tak ] Nie
Data (dziefn/miesiac/rok) Podpis osoby zgtaszajacej (np. lekarza)

9. Dane pracownika AZ, ktéremu zgtoszono zdarzenie niepozadane
Imie i nazwisko Funkcja

Wypetnia specjalista ds. bezpieczenstwa lekéw AstraZeneca Sp. z

Data otrzymania zgtoszenia

Czy zgfoszenie to podlega

procedurze szybkiego zgtaszania? 0l Tak [ Nie

Telefon / e-mail:

10. Dane pracownika AZ, ktory wypetnit ten formularz
Imie i nazwisko Funkcja

Telefon / e-mail:

11. Uwagi

Wypetniony formularz prosze niezwiocznie przesta¢ na numer faksu

022 874 35 55 lub 022 874 35 10

a oryginal dostarczy¢ pod adres:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0,
Specijalista ds. bezpieczenstwa pacjentow

ul. Postepu 18

02-676 Warszawa

Prosze przesta¢ do: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 18, 02-676 Warszawa lub na faks nr: +22 874 35 55

SOP-330-PL T03 Formularz zgtoszenia zdarzenia niepozadanego, Wersja 4, 4 luty 2009




