FORMULARZ ZGtOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO

vigilance@grindeks.pl www.grindeks.pl

Grindex

Data wptywu Ip/2
Dalsze dane [~ Tak [” Nie Kalcex
1*. INFORMACJE O PACJENCIE
Inicjaty Wiek Pte¢ Grupa wiekowa
[T Mezczyzna [ Nieznana pte¢ | ' Noworodek I7 Dziecko I Dorosty

Inne wazne informacje (miejsce pracy, adres):

I” Kobieta I Inna pte¢ [~ Niemowle [7 Nastolatek I™ wiek podeszty
Inne informacje (np. waga i wzrost):
2* INFORMACJE O OSOBIE DOKONUJACEJ ZGLOSZENIA
Imig i nazwisko Nr telefonu Zawod
7 Lekarz [ Inny zawéd medyczny [ Pacjent/ Konsument Lub inny
AN
I Farmaceuta (Prosze podac jaki ?) O Nieznany
Paristwo E-mail

3*. LEK PODEJRZEWANY

Podjete dziatania w stosunku do leku podejrzewanego

I wycofanie leku

Nazwa handlowa lub substancja

Wskazania stosowania

Dawka, jednostka dawki, sposéb | Czestotliwos¢

[ zwigkszenie dawki

czynna stosowania podania leku - )
[~ zmniejszenie [ dawka 0.
dawki niezmieniona nieznane
Data rozpoczecia Data zakoriczenia
stosowania leku stosowania leku Nr serii
Inne wazne informacje (np. data waznosci leku):
4*, OPIS DZIAEANIA/DZIALAN NIEPOiADANYCH
Zdiagnozowane dziatania niepozadane. Jesli brak diagnozy, opis objawoéw. Data wystapienia Wynik

71 Powrét do zdrowia
Data zakonczenia lub jak [T Brak powrotudo  zdrowia

dtugo trwaty 1 Powrét do zdrowia z nastepstwami

[ Zgon
[ Powraca do zdrowia

[T Nieznany

Tak I Czy dziatanie niepozadane ustapito po

odstawieniu leku lub zmniejszeniu dawki?
7 Tak
! Nie

Czy dziatanie niepozadane wystapito
po ponownym podaniu leku?

I Tak

I Nie

Czy dziatanie jest cigzkie? Nie I

Jesli tak, prosze zaznaczy¢ wtasciwy punkt

[ Zgon (data)
- Trwata lub znaczaca niepetnosprawno$¢/
niezdolno$¢ do pracy

] Pacjent hospitalizowany / hospitalizacja
przedtuzona

7' wada wrodzona lub urodzeniowa

I Nie wiadomo I~ Nie wiadomo

[T Zagrozenie zycia [T Inne medycznie wazne

Dodatkowe informacje (np. przyczyna zgonu, wynik sekcji zwtok):

DODATKOWE INFORMACJE

Prosze poda¢ dodatkowe informacje na temat dziatania niepozadanego, wywiad chorobowy, choroby wspétistniejace, jednoczesnie stosowane leki, wyniki wykonanych badan

* Pola obowigzkowe

Podmiot odpowiedzialny podejmie odpowiednie $rodki w celu zapewnienia odpowiedniego przechowywania podanych informacji, zgodnie z rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych.
Przed przekazaniem jakichkolwiek danych osobowych, imie i nazwisko pacjenta lub inna informacja pozwalajaca na identyfikacje pacjenta zostanie zastapiona kodem.
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