Zatacznik nr 4 do SOP/PV/2. Wydanie A

Formularz zgloszenia zwigzanego z bezpieczenstwem farmakoterapii produktéw leczniczych

1. Otrzymanie zgtoszenia

2. Osoba zgtaszajaca

2A. Pacjent/przedstawiciel pacjenta (kto?)/fachowy pracownik stuzby zdrowia (zawéd,

/ brak zgody na podanie danych kontaktowych

3. Pacjent

3A. Dane pacjenta (pteé, inicjaty, wiek, data urodzenia, kraj)

4. Zgtoszenie

4A. dziatania niepozadane / przypadek ekspozycji na lek w czasie cigzy /
inne*(jakie)......cceereeeeererreceennnnne
4B. Opis:

4E. Czy mineto / ustgpito: Tak / Nie / Nie wiadomo

4F. Nie-ciezkie / Ciezkie*:

Zgon/

hospitalizacja lub jej przedtuzenie/

trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci/
zagrozenie zycia/

wady ptodu lub wady wrodzone/

inne istotne medycznie (wg. fachowego pracownika stuzby zdrowia)*
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5. Lek podejrzany

6. Inne

6A. Leki stosowane rownolegle — nazwy, daty przyjmowania, dawkowanie, wskazanie: historia
medyczna/choroby wspétistniejgce; czy stosowano lek w przysztosci i/lub po tym zgtoszeniu

(jaka byta reakcja):

7. Osoba przyjmujaca zgtoszenie

7A. Imie i nazwisko, stanowisko, data, podpis:

Wyttuszczong czcionka oznaczono pola obligatoryjne — jesli osoba zgtaszajgca nie zechciata lub
nie potrafita poda¢ informacji, nalezy to odnotowacg;

*-niepotrzebne skresli¢




