FORMULAR CIOMS

HLASENI PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINEK LECIVA

ID (zemé-spoleénost-datum)

JMENO A ADRESA OSOBY PODAVAIJICI HLASENI

I. INFORMACE O NEZADOUCIM UCINKU

1. INICIALY | la.ZEME

2. DATUM NAROZENI

2a. VEK

PACIENTA

Den

Mésic Rok (roky)

3. POHLAVI

4-6 NASTUP REAKCE
Den Mgsic | Rok

7 + 13. POPIS NEZADOUCIHO UCINKU/U (vé&etné vysledkil podstatnych testil &i laboratornich hodnot)

8-12. VYZNACTE VSE, CO ODPOVIDA
ZACHYCENE REAKCI

[
[

H
H

[
[

PACIENT ZEMREL

PRIJAT DO NEMOCNICE KVULI
REAKCI NEBO HOSPITALIZACE
PRODLOUZENA

DOSLO K TRVALE INVALIDITE ]
NEBO VYZNAMNMU OHROZENI
ZDRAVI

DOSLO K OHROZEN{ ZIVOTA
VROZENA VADA / DEFEKT

LEKARSKY VYZNAMNA UDALOST

II. INFORMACE O LECIVU/LECIVECH PODEZRELYCH Z NEZADOUCIHO UCINKU

14. LECIVO PODEZRELE Z NEZADOUCIHO UCINKU (nazev piipravku, véetné generického / nechrandného nazvu)

20. ODEZNELA REAKCE PO

VYSAZENI LECIVA?

[Jano [N [Inax
15.DAVKOVANI 16.ZPUSOB/Y PODANI 21.0BJEVILA SE REKACE ZNOVU

PO OPETOVNEM NASAZEN({
17.INDIKACE LECIVA?

[]aNo LIne  [INaAx

18. ZACATEK A KONEC PODAVANI LEKU (od / do)

19. CELKOVA DOBA PODAVANI LEKU

I1I. SOUCASNE PODAVANA LECIVA A UDAJE O PACIENTOVI

22. SOUCASNE PODAVANA LECIVA A ZACATEK A KONEC JEJICH PODAVANI (od / do, neuvadi se 1é¢iva pouzita k zvladnuti reakce)

23. JINE PODSTATENE ANAMNESTICKE UDAIJE (napi. ve vztahu k diagnoze, alergii, gravidité s idajem o mésici posledni menstruace aj.)

IV. DALSI INFORMACE

24a.JMENO A ADRESA VYROBCE/DRZITELE REG. ROZHODNUTI

24b. KONTROLNI CISLO VYROBCE (CISLO SARZE)

24c. DATUM, KDY ZPRAVU OBDRZEL

VYROBCE / DRZITEL REGISTRACNIHO

24d. ZDROJ HLASENI
[ ]sTUDIE [_] LITERATURA

(V PRIPADE KLINICKEHO HODNOCENI UVEDTE NAZEV A CISLO

PROTOKOLU STUDIE)

ROZHODNUTI / SPONZOR [ ] ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK
[ ] PACIENT
DATUM TOHOTO HLASENI, PODPIS: 25a.TYP HLASENI JMENO A KONTAKTNI UDAJE PRIMARNIHO ZDROJE

PODPIS NOMINOVANE OSOBY

[JprRvOTNi [] NASLEDNE

“Neaplikovatelné

Vyplnéné hlaseni, prosim, zaslete ihned, co se dozvite o nezadoucim ¢inku, nejpozdéji do 24 hodin na tyto nepietrzité kontakty:
farmakovigilance@recordati.cz nebo fax +420 466 741 927. Koresponden¢ni adresa: Herbacos Recordati s.r.o. Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice.
Formulaf naleznete i elektronicky na https:/www.recordati.cz/hlaseni_ucinku/.




