ZASADY ZGLASZANIA NIEPOZADANEGO DZIAELANIA

PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazdy lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane. Masz prawo zglosi¢ wszystkie dziatania,

ktére podczas przyjmowania danego leku, wydaja ci sie niewlasciwe. Sg to zaréwno dzialania
szkodliwe, jak i takie, ktore powodujg uczucie dyskomfortu. Powinienes je zglosi¢ nawet jesli nie
masz pewnosci, w mysl zasady ,,Jezeli masz watpliwosci — zglo§”.

Kto moze zglosi¢ dzialanie niepozadane:

pacjent,
jego przedstawiciel ustawowy lub opiekun faktyczny,
osoba wykonujaca zawdd medyczny.

Gdzie mozesz zglosi¢ dzialania niepozadane:

do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych;

do podmiotu odpowiedzialnego (adres znajdziesz w ulotce dotgczonej do opakowania
leku);

do lekarza, farmaceuty, pielegniarki, ratownika medycznego lub innej osoby wykonujacej
zawdd medyczny.

Aby dokona¢ zgloszenia:

Wypehij elektroniczny formularz https://smz.ezdrowie.gov.pl

Wypehij formularz zamieszczony ponizej, wydrukuj, podpisz i wyslij na adres:

* Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych, Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

= Aby zapewni¢ poufnos¢ danych wysylanych drogg listowna, wiéz zgloszenie do osobnej
zaklejonej koperty, z adnotacja ,,Dzialanie niepozadane”, kt6éra nastepnie zamie$é w
zewngtrznej kopercie z adresem odbiorcy.

Wyslij wypelnione zgloszenie faksem na nr 22 49 21 309.

Jesli posiadasz profil zaufany lub podpis elektroniczny, mozesz wysta¢ formularz poprzez

platforme¢ ePUAP. Zapisz wypelniony formularz na swoim komputerze, a nastepnie zatgcz plik

przy wysytaniu wiadomosci przez ePUAP.

Formularz mozesz wysta¢ za posrednictwem poczty elektronicznej wysylajac wypetniony

formularz na adres: ndi@urpl.gov.pl

Dzialanie niepozadane mozna réwniez zglosi¢ uzywajac bezplatnej aplikacji mobilnej

Mobit Skaner.

Jezeli jestes pacjentem, jego przedstawicielem badz opiekunem faktycznym mozesz zglosi¢

dziatanie niepozadane telefonicznie pod nr 22 49 21 301 od poniedziatku do piatku

w godzinach 9:00 - 14:00

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
nie udziela porad medycznych — w tym celu skontaktuj si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuta.
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ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
Formularz dla pacjenta, jego przedstawiciela
‘ ustawowego lub opickuna faktycznego
Urzad Rejestracji
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s 1. DANE PACJENTA
U kogo wystapilo niepozgdane dzialanie? 0 U Pana/Pani O U Pani/Pana dziecka 01 U innej osoby
L o B — - T e ——
Inicjaly [ Data urodzenia o e ° Pleé Ok OwM
Dane na dﬁffpfgjjzﬁga delalania J Wiek ‘ Masa ciata (kg) Wzrost (cm)
| 2. DZIALANIE NIEPOZADANE
| Opis objawow niepozqdanych
i Kiedy wystapilo Dafen Miesige ~ Rok | Jezeli dokladna d_ata n'ie jfast zZnana, proszg o wpisan‘ie przybliione'go czasu wystgpienia |
. . dziatania niepozadanego, np. po 3 dniach stosowania leku.
dzialanie
niepozadane? ‘
Tydzien ciazy, w kté t byt lek
Czy w trakcie stosowania leku pacjentka byla w cigzy? O Tak ] Nie || yeae clamy, wionm stosowany byt le
._ 3. NASTEPSTWA DZIALANIA NIEPOZADANEGO
Przyczyna zgonu ' Data zgonu Czy wykonano sekcje?
O | Zeon Dzieh  Miesigc  Rok 0 0 0
............................................................ [ Tak Nie Brak inf
Hospitalizacja Jak dlugo trwata hospitalizacja?
Wizyta u lekarza Jakie byly zalecenia lekarza?
Inne Jak dziglanie wplynql,o_
| na COleenne czynnOSCI? ........................................................................................................
| Wynik - n
O Objawy ustapity [J W trakcie ustepowania objawow [ Zgon
. O Powrét do zdrowi tepstwami  (Jakie nastepstw: ity?
0 Objawy utrzymuia sie | OWrot do zdrowia z nastgpstwami  (Jakie nastepstwa wystapity?) O Niewia domy




4. STOSOWANE LEKI

Leki podejrzane o spowodowanie dzialania niepoiqdanego

Nazwa leku!

Dawkowanie

np. 20 mg co 12 godzin

Droga
podania

np. doustnie

Data
rozpoczgcia
stosowania®

Czy lek
jest nadal
stosowany

Data
zakonczenia
stosowania®

Przyczyna
uzycia leku

np. nadci$nienie

! W przypadku biologicznych produktéw leczniczych nalezy podaé numer serii leku
2 Jezeli dokladne daty stosowania leku nie sg znane, prosze podaé przyblizony czas rozpoczecia i zakoficzenia stosowania leku

Czy zakoficzenie stosowania leku byto spowodowane wystapieniem dzialania niepozadanego? O Tak O Nie
Leki réwnoczesnie stosowane = wylgczeniem lekéw zastosowanych do leczenia dziatania niepozqdanego
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stosowania stosowany? stosowania

INFORMACJE DODATKOWE np. wezeéniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badafh dodatkowych, leki uzyte do leczenia dziatania niepozadanego

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

|
Nazwisko

Imie
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Ulica- o ‘ Nr do;nu Nr loka-lu_
‘ Telefon E-mail . ! Data i podpis o B

Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego musi zawierac:
1. Inicjaly, pleé¢ lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgloszenie,
2. Opis dziatania niepozadanego,
3. Nazwe produkiu leczniczego, ktdrego stosowanie podejrzewa sie o spowodowanie dziatania niepozadanego,
4.  Imie i nazwisko oraz podpis osoby dokonujacej zgloszenia (z wyjatkiem zgloszen przekazywanych droga elektroniczng).

Wypehienie pozostatych pol formularza ulatwi oceng zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy produktem leczniczym a dzialaniem niepozadanym.

oA DANE KONTAKTOWE
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Al. Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa

System Monitorowania Zagrozen https://smz.ezdrowie.gov.pl
(22) 49 21 309

Telefon (22) 49 21 301 Fax E-mail ndl@urpl.gov.pl




