- O POKYNY K VYPLNENIU HLASENIA PODOZRENIA
U K L NA NEZIADUCI UCINOK V SUVISLOSTI S OCKOVANIM

1. Vyplnte potrebné informacie dolezité k identifikacii pacienta (informacie budi
Standardne spracované a podliehaju ochrane osobnych udajov):

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 - vyplite datum narodenia alebo vek pacienta v Case
neziaducej reakcie

pohlavie - vyznacte pohlavie muz/zena

vyska pacienta - vyplnte vysku pacienta - Cislo v cm

hmotnost’ pacienta - vypliite hmotnost’ pacienta - Cislo v kg

2. Vyplnte a vyznacte dolezité informacie o neziaducej reakcii:

vyznacte, ak sa u pacienta vyskytla niektora z lokalnych, regionalnych alebo celkovych

reakcii. V pripade vyskytu lokalnych reakcii uvedte velkost v mm, v pripade vyskytu regionalnych

reakcii uvedte lokalizaciu uzliny. Ak sa u pacienta vyskytli iné neziaduce reakcie, vypiste ich do Casti
ostatné neziaduce reakcie.

datum vzniku reakcie - vyplite datum, kedy zacala nezZiaduca reakcia (v tvare dd.mm.rrrr alebo

mm.rrrr. alebo rrrr)

datum skoncenia reakcie - vypliite datum, kedy skoncila neziaduca reakcia (v tvare dd.mm.rrrr

alebo mm.rrrr. alebo rrrr)

trvanie reakcie - vyplnte ¢asové trvanie reakcie (v tvare kol’ko minut/hodin/dni/mesiacov...)

priebeh/vysledok reakcie - vyznaCte priebeh reakcie - ¢ sa pacient zotavil/uzdravil,

zotavuje/uzdravuje, nezotavil, zotavil/uzdravil s nasledkami, Ci reakcia bola fatalna/smrtel'na alebo
priebeh/vysledok reakcie je neznamy

vyznacte, ak neziaduca reakcia viedla k niektorej z uvedenych situacii (alebo nechajte

prazdne): ]

o hospitalizacii / predizeniu hospitalizacie - pacient musel byt kvoli neZiaducej reakcii
hospitalizovany v nemocnici na minimalne 24 hodin alebo pacientovi bola podana ockovacia
latka pocas hospitalizacie a vzniknuta neZiaduca reakcia hospitalizaciu predizila

e trvalému poskodeniu zdravia pacienta (vrodena odchylka / znetvorenie) - neziaduca
reakcia spOsobila 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 zavaznu poruchu funkcie (napr. nejakého organu)

e priamemu ohrozeniu Zivota - bol priamo ohrozeny Zivot pacienta kvoli neZziaducej reakcii

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

e umrtiu pacienta - pacient zomrel v désledku neZiaducej reakcie. Vypiste aj datum umrtia.

3. Vyplnte a vyznacte dodlezité informacie o liekoch:
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nazov ockovacej latky - vyplnte nazov podanej ockovacej latky, ktora bola podana pacientovi.
V pripade subezného podania viacerych ockovacich latok, uvedte vSetky ockovacie latky.

cesta podania - vyplite cestu podania ockovacej latky (napr. perordlne (p.o.) - cez Usta,
intramuskularne (i.m.) - do svalu, subkutanne (s.c.) - pod kozu a i.)

miesto podania - vyplnte miesto podania ockovacej latky (napr. do ramena (deltoidny sval), do
stehna - uved'te aj stranu (prava/l'ava)

poradie davky - vyplnte poradie davky podanej ockovacej latky (napr. prvé/druhé/tretie)

datum ockovania - vypliite datum ockovania

Cislo sarze - vyplnite Cislo Sarze ockovacej latky - Cislo Sarze je uvedené na obale pod skratkou
¢€.S./C. Sarze alebo Lot. Tato informacia je povinna. Ak ju nemate k dispozicii uvedte ,nezname".
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zariadenie, kde sa ockovanie vykonalo - vypliite nazov a mesto zariadenia, kde sa ockovanie
vykonalo

priebeh predchadzajiceho ockovania proti tomu istému ochoreniu - vyplite, ak sa
u pacienta prejavili nejaké neZiaduce reakcie pri o¢kovani proti tomu istému ochoreniu

nazov subezne uzivaného lieku/liekov - vyplite do jednotlivych riadkov sibezne uzivané lieky
v den ockovania a dlhodobo uzivané lieky

cesta podania - vyplnte cestu podania lieku (napr. peroralne (p.o.) - cez Usta, intravendzne (i.v.) -
do Zily, subkutanne (s.c.) - pod kozu, intramuskularne (i.m.) - do svalu, inhalacne (inh.) - dychacimi
cestami a i.)

davka (sila lieku) - vypliite silu sibezne uzivaného lieku - kol'ko miligramov/gramov/mililitrov a i.
Gcinnej latky liek obsahuje (napr. 500 mg) - Casto je tento Udaj uvedeny aj v nazve lieku
davkovanie - vypliite davkovanie sibezne uzivaného lieku - ako Casto, kol'kokrat denne sa liek
uziva

od-do uzivanie - vyplnte casové obdobie, kedy sa zacalo a skoncilo uzivanie lieku

indikacia - vyplite indikaciu (diagndzu, t'azkosti), na ktord bol liek predpisany/uzivany

anamnéza pacienta -

e neziaduce reakcie na iné lieky? - vyznacte ano/nie, podla toho Ci sa u pacienta prejavili
neziaduce reakcie na iné lieky, ak ano, vyplnte aj nazov lieku a popiste vzniknutu reakciu

¢ neziaduce reakcie po inom ockovani v minulosti? - vyznacte ano/nie, podla toho ¢i sa
u pacienta prejavili neZiaduce reakcie po inom ockovani v minulosti, ak ano, vypliite nazov
ockovacej latky a popiste vzniknutt reakciu

e vyznatte z uvedenych (alergia, tehotenstvo, fajcenie, alkohol, drogy) v pripade
pozitivnej anamnézy alebo vypiste iné dolezité informacie (napr. intolerancia laktozy a i.)

o prekonal pacient niekedy v minulosti ochorenie COVID-19? - vyznacte ano/nie

4. Vyplitite potrebné informacie doélezité k identifikacii oznamovatela (SUKL
spracovava a uchovava osobné Udaje (meno a kontakt) na zaklade povinnosti uvedenej v Zakone C.
362/2011 Z. z. a nie su poskytované inym subjektom):

meno a priezvisko oznamovatel'a - vypliite meno a priezvisko oznamovatela

kontakt (telefon/e-mail) - vypliite kontakt na oznamovatela - telefén alebo email (doblezité
v pripade potreby doplnenia blizSich informacii)

adresa oznamovatela / poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti - vyplite adresu
oznamovatela (v pripade pacienta/rodica) alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti (v pripade
zdravotnickeho pracovnika)

vyznacte v poliach kvalifikaciu oznamovatel'a - pacient/rodi¢ alebo zdravotnicky pracovnik -
uvedte aj odbornost’

- vyplnte struény opis pripadu, uvedte vykonané vysetrenia, potrebnu korekénu lie¢bu

neziaducej reakcie a iné dolezité informacie potrebné k zhodnoteniu a postideniu hlasenia.

Vyplnené hlasenie vytlatte a podlite postou na adresu: Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Oddelenie
farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava alebo ako prilohu e-mailom na: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Vopred Vam d'akujeme za vyplnené hlasenie. Hlasenia podozreni na neziaduce ucinky liekov prispievaju
vyznamnou mierou k zlepsujicemu sa monitorovaniu neziaducich G¢inkov zaznamenavanych na Uzemi
Slovenskej republiky. Kazdé hlasenie je cenné a obzvlast’ hlasenie, ktoré je dokladne vyplnené a poskytuje
nam dostatocné informacie o neziaducej reakcii ¢i pacientovi.
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