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Zgtoszenie niepozadanego
dziatania produktu leczniczego

I. Informacje o niepozadanym dziataniu

4-6 wystgpienie
1. inicjaty pacjenta 1a. kraj 2. data urodzenia 2a. wiek/lata | 3. ptec dziatania niepozadanego

DD-MM-RRRR DD-MM-RRRR

7-13 Opis dziatania niepozgdanego (z zaznaczeniem wykonanych testéw i badan laboratoryjnych)

8-12 Zaznacz wszystkie punkty odpowiadajace reakcji

zgon

hospitalizacja lub jej przedtuzenie

trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci
zagrozenie zycia

wady ptodu/wady wrodzone

inne istotne medycznie

Hi NN

1l. Informacje o produkcie leczniczym

14. Podejrzewany produkt leczniczy/produkty lecznicze (z uwzglednieniem nazwy powszechnie stosowanej)

15. Dawka dobowa

16. Droga podania

17. Wskazania do zastosowania

18. Data rozpoczecia i zakonczenia podawania produktu leczniczego (od/do)

19. Okres w ktérym stosowano produkt leczniczy

20. Czy dziatanie niepozadane ustgpito po zaprzestaniu podawania produktu leczniczego?
tak
nie

o

nie wiadomo

21. Czy dziatanie niepozadane wystgpito ponownie po powtérnym podaniu leku?
tak
nie

NN

nie wiadomo
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I1l. Inne stosowane produkty lecznicze oraz informacje dodatkowe

22. Inne stosowane produkty lecznicze oraz daty rozpoczecia i zakonczenia ich podawania
(z wytaczeniem produktdw leczniczych zastosowanych w zwigzku z niepozadanym dziataniem)

23. Inne istotne informacje (np. badania diagnostyczne, alergie, cigza, z podaniem daty ostatniej miesigczki)

IV. Dane podmiotu odpowiedzialnego

24a. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego

24b. Numer identyfikacyjny nadany przez podmiot odpowiedzialny

24c. Data otrzymania zgtoszenia przez podmiot odpowiedzialny

24d. Zrédio zgtoszenia

[ | badanie

[ | literatura fachowa

[ | osoba wykonyjgca zwdd medyczny

25a. Typ zgtoszenia
|| zgtoszenie poczatkowe
[ | zgtoszenie uzupetniajgce

Data zgtoszenia

Formularz CIOMS - formularz do zgtaszania pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatarh produktéw
leczniczych, opracowany przez Rade Miedzynarodowych Towarzystw Medycznych CIOMS
(Council forInternational Organizations of Medical Sciences).
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