
	[bookmark: _GoBack]FORMULARZ NIEPOŻĄDANEGO DZIAŁANIA LEKU DLA PACJENTÓW
Proszę uzupełnić wszystkie linie oznaczone  i podać możliwie jak najwięcej dodatkowych informacji


1. Opis działania niepożądanego	
Jakie objawy niepożądane  obserwował Pan/Pani, jaki miały przebieg? 

	

	

	

	


Jak dotkliwe było działanie niepożądane?/ Proszę zaznaczyć odpowiedni kwadrat najlepiej odpowiadający dotkliwości objawów/ 
□ Łagodne     	 □ Nieprzyjemne,    pozwalające            □ Dotkliwe,  utrudniające        	  □ Dotkliwe,  konieczna           
                           	    na codzienną. aktywność      	   codzienną aktywność               	     konsultacja lekarska 

□ Konieczność leczenia w szpitalu	□ Poważny stan chorobowy              □ Zakończone zgonem             □ Inne………    
Kiedy rozpoczęło się  niepożądane działanie leku?                                                                                                                                  				        		
                                       .
Jak ocenia Pan/Pani obecny  stan zdrowia ? / Proszę zaznaczyć odpowiedni kwadrat /
□ Dobry (objawy ustąpiły)   □ Poprawa 	□ Objawy utrzymują się  	     □  Pogorszenie stanu choroby 
□ Inne………………….
Proszę podać, o ile to możliwe dodatkowe informacje.
 /np.: czy  podejmowano  leczenie objawów niepożądanych?  czy zaprzestano stosowania leku z powodu niepożądanych działań leku?, czy objawy cofały się po przerwaniu stosowania leku?/
	

	

	

	

	


2. Osoba, u której wystąpiło działanie niepożądane	
U kogo wystąpiło niepożądane działanie?
□  u Pani/Pana	                                □ u Pani/Pana dziecka	□ u innej osoby
Dane osoby, u której wystąpiło działanie niepożądane    /Proszę zgłosić możliwie jak  najpełniejszą  informację/ 
Inicjały	    	□ Mężczyzna  	□ Kobieta

Wiek		Masa ciała               	 Wzrost	         	         	 
Inne istotne informacje      / dla przykładu stan chorobowy  lub reakcja alergiczna?/
	

	

	

	

	


Proszę upewnić się czy uzupełniono wszystkie pola oznaczone             

 3. Leki, które mogły spowodować działania niepożądane					 
Proszę podać szczegóły o  lekach, które mogły spowodować działanie niepożądane.

Nazwa leku                     	                                                                                                	□  na receptę  	□ bez recepty 

Dawkowanie (przykładowo: tabletka 250 mg, dwa razy dziennie)                    	         	         	         	

Powód stosowania leku:                  	         	         	         	

Data rozpoczęcia leczenia:                                                     Data zakończenia leczenia:    	              	         	______________                                               
Czy przerwano stosowanie leku z powodu niepożądanego działania   	□ Tak      		□ Nie

Gdzie zakupiono lek podejrzany o spowodowanie działania niepożądanego
□ apteka 	□ sklep                                     □ inne ……………………………………………………………..
 
____________________________________________________________________________________________________                                                                                                                                                         
Jeżeli przyjmował Pan/Pani inne leki w tym samym czasie (które mogły spowodować interakcje) proszę podać o nich informacje.
 
Nazwy innych przyjmowanych leków (jeżeli dotyczy)	□ na receptę  	□ bez recepty 

Dawkowanie (przykładowo: tabletka 250 mg, dwa razy dziennie)                    	         	         	         	

Powód stosowania leku:                 	         	         	         	

Data rozpoczęcia leczenia:                                                  Data zakończenia leczenia: 			______________________                                                                                  

Czy uważa Pan/Pani, że któryś z tych leków mógł spowodować działanie niepożądane      □ Tak    □ Nie	   □ Możliwe

Jeżeli tak, to czy umie Pan/ Pani wskazać, który to lek (proszę podać nazwę leku):______________________________

Czy przerwano stosowanie leku z powodu niepożądanego działania   		□ Tak      	□ Nie
Czy przyjmował Pan/Pani w ostatnim czasie jakieś inne lekarstwa lub leki ziołowe?	   □ Tak      	□ Nie

Jeżeli tak, to proszę wymienić jakie
Nazwa leku_________________________________________________________________________________________

4. Lekarz prowadzący (wypełnienie nie jest obowiązkowe)					 
Czy chciałby Pan/Pani, aby zgłoszenie było przesłane do lekarza prowadzącego ?  
□ Tak      □ Nie 	Jeśli tak, proszę podać nazwisko lekarza i adres	 

Imię i nazwisko lekarza:                                                                                       					
Adres:	                                                                                					___
Kod pocztowy:			                               							___







									
5. Informacje o osobie zgłaszającej *					 
Dane kontaktowe – prosimy o podanie pełnego adresu do korespondencji, numeru telefonu, adresu e-mail
Pan/Pani

Imię:		Nazwisko:				___
Adres:										___
Kod  pocztowy:										___
Numer telefonu:		E-mail:					___
Data:				 

Proszę upewnić się czy uzupełniono wszystkie pola oznaczone *  Wypełniony formularz prosimy niezwłocznie przesłać na nr faksu: + 22 344 74 10 . Oryginał prosimy przesłać na adres: USP Zdrowie Sp. z o.o., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa lub przekazać Przedstawicielowi firmy.


„Administratorem Pani/Pana danych osobowych podanych w celu związanym ze zgłoszeniem działania niepożądanego jest podmiot odpowiedzialny tj. „US Pharmacia” Sp. z o. o. z siedzibą we Wrocławiu (50-507) przy ul. Ziębickiej 40. Dane osobowe będą udostępniane jedynie podmiotom upoważnionym na podstawie przepisów prawa. Przysługuje Pani/Panu prawo dostępu do treści swoich danych oraz ich poprawiania. Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbędne do przyjęcia zgłoszenia działania niepożądanego”
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	SIDE EFFECTS REPORT FORM FOR PATIENTS
Complete all the lines marked with and give as much other  information as you can



1. About the suspected side effect	
What were the symptoms of the suspected side effect and how did it happen? 
	

	

	

	

	


How bad was the suspected side effect?/ Please tick the box that best describes how bad the symptoms were/ 
□ Mild     	 □ Unpleasant but did not affect            □ Bad enough to affect        	  □ Bad enough to            
                       everyday activities      	                     everyday activities                     see a doctor 

□ Bad enough to be admitted to hospital	□ Caused very serious illness             □ Caused death            □ Other    
When did the side effect start?				        			

How is the person feeling now ? / Please tick the box that best describes his/her condition/
□ Better (no more symptoms)   □ Getting better 	□ Still has symptoms  □  More seriously ill 
□ Other………………….
 If possible, please give more details.
 /for example.: did the person receive any treatment for the symptoms? did he/she stop taking the medicine as a result of  side effect?, did the symptoms disappeared after stopping the drug?/
	

	

	

	

	


2. Person who had the suspected side effect	
Who had the suspected side effect?
□  You	                    □ Your child	□ Someone else
Date of the person who had the suspected side effect   /Supply as much information as you can/ 
Initials	    	□ Male  	□ Female

Age	Weight               	 Height	         	         	 
Other relevant information    / for example does the person have any medical conditions or allergies?/
	

	

	

	

	


Make sure you have completed all the fields marked                                                                                                     



3. About the medicine(s) which might have caused side effect					 
Give details of the medicine you suspect of causing the side effect.
Name of the medicine    	                                                                  	 □  prescription  		□without prescription 

Dosage (for ex ample: one 250 mg tablet, twice a day)                    	         	         	         	

What was it taken for?                  	         	         	         	

Therapy start date:                                                            Therapy end date                 	              	         	______________                                               
Did you stop the drug because of side effects   	□ Yes      		□ No

____________________________________________________________________________________________________
If you were taking any other medicine at the same time (which might have caused an interaction) give details of it.
Name(s) of other medicine(s) (if applicable)                        	□  prescription  	□without prescription

Dosage (for example: one 250 mg tablet, twice a day)                    	         	         	         	

What was it taken for?                  	         	         	         	

Therapy start date:                                                            Therapy end date:    	              	         	

Do you think this medicine might also have caused the side effect     □ Yes    □ No	   □ Possibly

If yes, please give the name of this medicine: 		

Did you stop the medicine because of side effects   		□ Yes      	□ No

Have you taken other medicines or herbal remedies lately?		   □ Yes      	□ No
If yes please list them
Name(s) of the medicine________________________________________________________________________________

4. About your doctor (optional)					 
Would you like a copy of this report be sent to your doctor ?   		 	□ Yes        □ No 
If yes, please give the doctor’s name and address	 

Doctor’s first name and family name:                                                                     					
Address:	                  	          	
Postcode:	
			















					
5. About the person making the report *					 
Contact details – please supply a full postal address, phone number and e-mail address
Mr/Mrs

First name:	                         Family name:	    
Address:	                          Postcode:	
Telephone number:	                          E-mail:	
Date:				 

Please make sure that all fields marked are filled.  Filled form please send immediately to the fax number:+48 22 344 74 Original of the form please send by mail to: USP Zdrowie Sp. z o.o., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa or give it to the company representative.

" The administrator of Ms / Mr personal data given in the adverse drug reaction form is the Marketing Authorisation Holder" US Pharmacia "Sp. o.o. based in Wroclaw (50-507) at ul. Ziębicka 40. Personal data shall be made available only to entities authorized by law. You have right to access your data and correct them. Data submission is voluntary, but necessary for acceptance of the adverse reaction. "
                                                                                         









