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Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dla pacjentoéw i ich rodzin

- Informacje objete tajemnica przedsiebiorstwa oraz ochrona danych osobowych —

ZGLOSZENIE DOTYCZY:
0 Pani/Pana 0 Pani/Pana dziecka 0 innej 0soby: ............ccooiviiiiiinnn.

INFORMACJE O PACJENCIE

Inicjaty Data urodzenia/wiek Plec¢

INFORMACJE O NIEPOZADANYM DZIALANIU

Data wystgpienia reakcji niepozadanych:

Opis objawow niepozadanych

Klasyfikacja
Czy dziatanie niepozadane byto cigzkie?
o TAK o NIE

Wystapienie ciezkiego dzialania niepozadanego (zaznaczy¢, jesli dotyczy)

O zgon O zagrozenie zycia (lub zdrowia) o trwale lub znaczne inwalidztwo lub uposledzenie
sprawnos$ci O hospitalizacja lub jej przedluzenie o wady wrodzone O inne,
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Czy objawy niepozadane ustapity po zaprzestaniu podawania produktu leczniczego?

o tak O nie o nie wiadomo

Wynik:
O powr6t do zdrowia bez trwatych nastgpstw
O powr6t do zdrowia z trwatymi nastgpstwami

o w trakcie leczenia objawow

INFORMACJE O LEKACH PODEJRZANYCH O SPOWODOWANIE OBJAWOW

NIEPOZADANYCH:
Dawkowani Data Data
e (np. 20 quga rozpoczecia | zakonczenia | Przyczyna stosowania leku
Nazwa leku podania (np. - . . P
mg 2 razy . przyjmowania | przyjmowan (np. nadcisnienie)
S doustnie) ;
dziennie) leku ia leku

INFORMACJE O LEKACH DODATKOWYCH:

Droga Data Data

Dawkowanie .| rozpoczeci
podania

Nazwa leku (np. 20 mg 2 a

razy dziennie) (np._ przyjmowa
doustnie) ;
nia leku

przyjmowan nadcisnienie)
ia leku
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INFORMACJE DODATKOWE

1. Czy pacjent jest alergikiem (jesli tak: na jakie substancje jest uczulony)?

2. Czy wystepuja u pacjenta choroby wspotistniejace, czynniki ryzyka (np. uposledzona
funkcja nerek, watroby, choroby neurologiczne itp.)?

DANE LEKARZA:
Czy wyraza Pan/Pani zgode na kontakt z lekarzem prowadzacym, w celu uzyskania
dodatkowych informac;ji?

Nie Tak, jezeli tak, prosz¢ poda¢ dane kontaktowe lekarza

[ 1111 O

Administratorem danych zawartych w Formularzu zgltoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego jest
Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spotka Akcyjna , z siedzibg w Krakowie przy al.
Sosnowej 8. Dane przetwarzane sq jedynie w celu zgloszenia dziatania niepozgdanego, zgodnie z ustawg Prawo
Jarmaceutyczne. Administrator danych zapewnia peine gwarancje ochrony danych osobowych.. Szczegoly
dotyczqce  zasad  przetwarzania i ochrony danych osobowych znajdujq sie pod adresem:
https://www.biomed.pl/wp-content/uploads/2019/04/informacja-rodo-10042019.pdf
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