HLASENIE PODOZRENIA NA NEZIADUCI UCINOK LIEKU

INFORMACIE O PACIENTOVI

Prvé pismena mena a priezviska: Datum narodenia/vek: Pohlavie: [] muz [] Zena

Vyska: cm Hmotnost”: kg

INFORMACIE O NEZIADUCEJ REAKCII

Datum vzniku neZiaducej reakcie: Vyznacte, ak neZiaduca reakcia viedla k:
Popis neZiaducej reakcie/reakcii: [ hospitalizacii
1. [ predizeniu hospitalizacie
2. [ trvalému poskodeniu pacienta (vrodena odchylka/znetvorenie)
3. [ zdravotnému postihnutiu/zévaznej poruche funkcie
4. [J priamemu ohrozeniu Zivota
5. [ i8lo o iny medicinsky vyznamny stav
6. [J dmrtiu pacienta Datum Umrtia:
7. Pricina smrti:
INFORMACIE O LIEKOCH - PODOZRIVY LIEK OZNACTE [X|, UVEDTE AJ VSETKY SUCASNE PODAVANE LIEKY
Nazov uZivaného lieku/ liekov, podozrivy oznaéte [X| | Podanie Sila Davkovanie od - do Indikacia
X
O
O
O
O
O
O
O
O
Prestal sa liek podavat? [ éno [ nie
Upravila sa reakcia po vynechani lieku? [ ano [ nie [ neviem
Objavila sa reakcia po novom podani lieku? [ éno [ nie [J neviem-nepodal sa
Pouzival pacient liek v minulosti? [ ano [ nie [ neviem
NeZiaduce reakcie O éno Nézov lieku:
Anamnéza pacienta: na iné lieky? [ nie

[ alergia [ fajéenie [ tehotenstvo [ alkohol [ drogy [Jiné ....cccevvvvrveriverieeriennnnns

Je sprava zo $tidie? [ z Klinickej $tddie [ z neintervenénej Stadie [ nie je zo $tadie

KONTAKTNE UDAJE ODOSIELATELA

Meno a priezvisko: [ pacient/rodi¢

Adresa/ ndzov a adresa zdravotnickeho zariadenia: [ zdravotnicky pracovnik

odbornost:

Strucny opis pripadu, vysetrenia, liecba nezZiaducej reakcie a iné dolezité informacie:

Adresa na zaslanie postou: SUKL, Oddelenie far ilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

alebo e-mailom na: neziaduce

4.

Vypliite potrebné informacie dolezité k identifikacii pacienta (informacie budd Standardne spracované
a podliehaju ochrane osobnych Gdajov):

e prvé pismena mena a priezviska pacienta (inicialky pacienta) - nie je potrebné uvadzat celé meno a priezvisko
pacienta, staci uviest' len prvé pismena mena a priezviska

datum narodenia alebo vek pacienta - vypliite ddtum narodenia alebo vek pacienta v Case neZiaducej reakcie
pohlavie - vyznacte pohlavie muz/zena

vyska pacienta - vypliite vysku pacienta - ¢islo v cm

hmotnost’ pacienta - vypliite hmotnost' - Cislo v kg

Vypliite a vyznacte dolezité informacie o nezZiaducej reakcii:

e datum vzniku neZiaducej reakcie - vypliite datum, kedy zacala neZiaduca reakcia, pripadne uved'te ¢asové obdobie
trvania neZiaducej reakcie

« popis neziaducej reakcie/reakcii - vypliite vietky podozrenia na neZiaduce reakcie, ktoré sa prejavili u pacienta.
Sem mozete uviest aj vysledky laboratdrnych testov (napr. pozitivny test na pritomnost’ Clostridium difficile).

vyznacte, ak neZiaduca reakcia viedla k:

« hospitalizacii - pacient musel byt' kvdli neZiaducej reakcii hospitalizovany v nemocnici

o prediZeniu hospitalizacie - pacient bol hospitalizovany, uzival liek a pocas hospitalizacie sa prejavila neZiaduca reakcia,
ktora hospitalizaciu prediZila

e trvalému poskodeniu pacienta (vrodena odchylka/znetvorenie) - neziaduca reakcia spdsobila trvalé poskodenie
pacienta alebo neZiaduca reakcia spdsobila trvalé poskodenie, ktoré sa prejavilo vrodenou odchylkou alebo znetvorenim
(napr. neZiaduca reakcia u tehotnej Zeny, ktora mala vplyv na novorodenca)

e zdravotnému postihnutiu/zavaznej poruche funkcie - neZiaduca reakcia spOsobila zdravotné postihnutie
alebo zavazn( poruchu funkcie

« priamemu ohrozeniu Zivota - bol priamo ohrozeny Zivot pacienta kvoli neZiaducej reakcii

« islo o iny medicinsky vyznamny stav - stav pacienta alebo udalosti, ktoré nepatria priamo k vysSie uvedenym, ale
vyZadovali lekarsky zasah alebo boli inak medicinsky vyznamné (pripadne postidené pracovnikmi farmakovigilancie)

o umrtiu pacienta - pacient zomrel v dosledku neZiaducej reakcie. Vypiste aj datum a pri¢inu amrtia.

Vypliite a vyznacte ddlezité informacie o liekoch:

e nazov uzivaného lieku/liekov - vypliite nazvy liekov, ktoré pacient uZiva/uzival. Liek, ktory pravdepodobne spdsobil
neziaducu reakciu vyznacte krizikom.

e podanie - vypliite podanie lieku (napr. perordlne - cez Usta, intravenézne - do Zily, subkutanne - pod koZu,
intramuskularne - do svalu, inhalacne - dychacimi cestami a i.)

o sila - vypliite silu lieku - kol'ko miligramov/gramov/mililitrov a i. U¢innej latky liek obsahuje (napr. 500 mg) - Casto je tento
Udaj uvedeny aj v nazve lieku

o davkovanie - vypliite davkovanie lieku - ako Casto, kol'kokrat denne sa liek uzival

« od-do - vypliite ¢asové obdobie, kedy sa liek zaCal a skoncil uzivat

o indikacia - vyplrite indikaciu (diagndzu, tazkosti), na ktord bol liek predpisany/uzivany

vyznacte odpovede na jednotlivé otazky:
prestal sa liek podavat'? - vyznacte ano/nie, ak sa podozrivy liek/lieky prestal podavat’
e upravila sa reakcia po vynechani lieku? - vyznacte ano/nie/neviem, ak sa upravila neZiaduca reakcia po pripadnom
vysadeni podozrivého lieku
o objavila sa reakcia po novom podani lieku? - vyznacte ano/nie/neviem-nepodal sa, ak sa podozrivy liek opatovne
podal a objavila sa neZiaduca reakcia
e pouzival pacient liek v minulosti? - vyznacte ano/nie/neviem, ak pacient uzival v minulosti podozrivy liek/lieky,
pripadne rovnaké lie¢ivo
e anamnéza pacienta -
o neziaduce reakcie na iné lieky? - vyznacte ano/nie, ak sa u pacienta prejavili neZiaduce reakcie na iné lieky
a vypiste nazvy liekov
o vyznacte z uvedenych (alergia, fajéenie, tehotenstvo, alkohol, drogy) v pripade pozitivnej anamnézy alebo
vypiste iné dolezité informacie (napr. intolerancia laktdzy a i.)
e je sprava zo studie? - vyznacte, ak podozrivy liek je zaradeny do klinickej/neintervenénej studie alebo nie je zo Stidie

Vypliite potrebné informacie dolezité k identifikacii odosielatel'a
« meno a priezvisko odosielatel'a - vyplrite
« adresa/ nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia -
o ak je odosielatel’ pacient/rodic, vypliite adresu (staci len mesto)
o ak je odosielatel zdravotnicky pracovnik - vypliite ndzov a adresu zdravotnickeho zariadenia
e vyznacte v poliach kvalifikaciu odosielatel’a - pacient/rodic alebo zdravotnicky pracovnik - uved'te aj odbornost’

Struény opis pripadu, vysetrenia, liecba neZiaducej reakcie a iné délezité informacie - vypliite
strucny opis pripadu, uved'te vykonané vysetrenia, potrebnu korekénu lieCbu neziaducej reakcie a iné dolezité informacie potrebné
k zhodnoteniu a postideniu hlasenia.

Vyplnené hlasenie vytlatte a poslite postou na adresu: SUKL, Oddelenie farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 alebo
ako prilohu e-mailom na: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Vopred Vam dakujeme za vyplnené hlasenie. Hlasenia podozrenia na neZiaduce ucinky liekov prispievajl vyznamnou mierou k
zlepSujucemu sa monitorovaniu neziaducich Gcinkov zaznamenavanych na Uzemi Slovenskej republiky. Kazdé hlasenie je cenné a
obzvIast’ hlasenie, ktoré je dokladne vyplnené a poskytuje nam dostatocné informacie o neZiaducej reakcii ¢i pacientovi.



