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. STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV / State institute for Drug Control
Oddelenie farmakovigilancie / Pharmacovigilance Department
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

HLASENIE PODOZRENIA NA NEZIADUCI UCINOK LIEKU

INFORMACIE O PACIENTOVI

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

Vyska: cm Hmotnost": kg

INFORMACIE O NEZIADUCEJ REAKCII - popiéte vzniknut( neZiaducu reakciu/reakcie

1. 6.

2. 7.

3. 8.

4. 9.

5. 10.

Datum vzniku reakcie: Datum skoncenia reakcie: Trvanie reakcie:
Priebeh/ vysledok reakcie: g iztzzle;gc/iusz:/r j;ljrr;):/ujtlci sa g ZStZ:\fzzzxzdraveny s nasledkami g ;aet:r:gﬁimrtellny

Vyznacte, ak neziaduca reakcia viedla k niektorej z uvedenych situacii (alebo nechajte prazdne):

Ohospitalizacii / predizeniu hospitalizacie O zdravotnému postihnutiu / zavaznej poruche funkcie
[ priamemu ohrozeniu Zivota O inému medicinsky postidenému vyznamnému stavu
Otrvalému poskodeniu zdravia pacienta (vrodena odchylka / znetvorenie) O Umrtiu pacienta Datum Umrtia:

INFORMACIE O LIEKOCH - podozrivy liek oznatte [X], uvedte aj vietky sticasne uzivané lieky

Nazov uzivaného lieku/liekov pgg:f:a (sill)aé:;le(zu) Davkovanie ugi?l;ici'e Indikacia
O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

O

Cinnost’ vykonana s liekom [ liek sa prestal podavat/ [0 davka lieku bola znizena O nezndme

(Co sa urobilo s liekom?) [0 davka lieku sa nezmenila [ dévka lieku bola zvy3ena [ ani jedna z moznosti

[ ano - dno  (liek bol podany, reakcia sa opakovane objavila)

Objavila sa reakcia po opakovanom | [] dno - nie  (liek bol podany, reakcia sa opakovane neobjavila)

podani? Oano-?  (liek bol podany, priebeh reakcie je neznamy)

[ nie-n/a  (liek nebol podany, informdacie o opatovnom objaveni reakcie st neaplikovatelné)

Neziaduce reakcie na iné lieky / po otkovani v minulosti? O éno O nie
Anamnéza pacienta: Nazov lieku / ockovacej latky:

Reakcia:

0O alergia O tehotenstvo [ fajéenie  [Jalkohol ~ [ldrogy ~ DOliné .
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV / State institute for Drug Control

n
O Oddelenie farmakovigilancie / Pharmacovigilance Department
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

KONTAKTNE UDAJE OZNAMOVATELA

Meno a priezvisko: O pacient/rodic¢

Kontakt (telefén/e-mail): O zdravotnicky pracovnik
Adresa oznamovatela / _ _ _ odbornost”:

poskytovatela zdravotnej starostlivosti:

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

Adresa na zaslanie postou: Statny Gstav pre kontrolu lieéiv, Oddelenie farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

alebo e-mailom na: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Kontrola SUKL
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POKYNY K VYPLNENIU HLASENIA PODOZRENIA NA NEZIADUCI UCINOK LIEKU

Informacie o pacientovi

Vyplrite potrebné informdcie déleZité k identifikdcii pacienta. Poskytnuté informdcie budu standardne spracované a

podliehaju ochrane osobnych udajov.

Prvé pismena mena a priezviska
pacienta (inicialky)

Datum narodenia alebo vek pacienta
Pohlavie
Vyska pacienta

Hmotnost pacienta

nie je potrebné uvadzat celé meno a priezvisko pacienta, staci uviest len prvé
pismena mena a priezviska

vyplite datum narodenia alebo vek pacienta v ¢ase neziaducej reakcie
vyznacte pohlavie muz / Zena
vyplnite vysku pacienta — Cislo v cm

vypliite hmotnost pacienta — ¢islo v kg

n Informacie o neziaducej reakcii

Popiste vzniknutu neZiaducu reakciu/reakcie, ktoré vznikli u pacienta, do jednotlivych riadkov. Ak je to potrebné, mézete
pokracovat v ¢asti ,Strucny opis pripadu” na konci tlaciva.

Datum vzniku reakcie

Datum skoncenia reakcie

Trvanie reakcie

Priebeh / vysledok reakcie

vyplrite datum, kedy zacala neZiaduca reakcia (v tvare dd.mm.rrrr alebo mm.rrrr,
alebo rrrr)

vyplnte datum, kedy skoncila neZiaduca reakcia (v tvare dd.mm.rrrr alebo mm.rrrr,
alebo rrrr)

vyplrite ¢asové trvanie reakcie (kolko minut / hodin / dni / mesiacov...)

vyznacte, Ci sa pacient zotavil/uzdravil, zotavuje/uzdravuje, nezotavil,
zotavil/uzdravil s nasledkami, ¢i reakcia bola fatalna/smrtelna, alebo je
priebeh/vysledok neznamy

NeZiaduca reakcia viedla k niektorej z uvedenych situacii (alebo nechajte prazdne):

Hospitalizacii / prediZeniu hospitalizacie

Trvalému poskodeniu zdravia (vrodena
odchylka / znetvorenie)

Zdravotnému postihnutiu / zavainej
poruche funkcie

Priamemu ohrozeniu Zivota

Iny medicinsky posudeny vyznamny
stav

Umrtiu pacienta

n Informacie o liekoch

pacient musel byt kvoli neZiaducej reakcii hospitalizovany v nemocnici na
minimalne 24 hodin, alebo reakcia predlzila jeho hospitalizaciu

neziaduca reakcia sp6sobila trvalé poskodenie pacienta, pripadne sposobila trvalé
poskodenie, ktoré sa prejavilo vrodenou odchylkou alebo znetvorenim (napr.
reakcia u tehotnej Zeny s vplyvom na novorodenca)

neziaduca reakcia sp6sobila zdravotné postihnutie alebo zdvaznu poruchu funkcie
(napr. niektorého organu)

neziaduca reakcia priamo ohrozila Zivot pacienta

stav Ci udalosti, ktoré nepatria priamo k vyssie uvedenym, ale vyzadovali lekarsky
zasah alebo boli inak medicinsky vyznamné (pripadne posudené pracovnikmi
farmakovigilancie)

pacient zomrel v dosledku nezZiaducej reakcie, vypiste aj datum umrtia

Nazov uZivaného lieku/liekov

vypliite nazvy liekov, ktoré pacient uZiva/uzival. Liek, ktory pravdepodobne
sposobil reakciu vyznacte

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv - Oddelenie farmakovigilancie - neziaduce.ucinky@sukl.sk
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Cesta podania

Davka (sila lieku)

Davkovanie
Od - do uzZivanie
Indikacia

Cinnost vykonana s liekom (¢o sa
urobilo s liekom?)

Objavila sa reakcia po opakovanom
podani?

Anamnéza pacienta

NeZiaduce reakcie na iné lieky / po
ockovani v minulosti?

Alergia, tehotenstvo, fajcenie, alkohol,

drogy, iné

Formular TL-SV-OF-006

vyplnite 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.)

vyplite silu lieku - kolko miligramov / gramov / mililitrov cinnej latky liek obsahuje
(napr. 500 mg) — Casto uvedené aj v nazve lieku

vyplite davkovanie lieku - ako ¢asto a kolkokrat denne sa liek uzival
vyplrite Casové obdobie - ¢asové obdobie, kedy sa zacalo a skondilo uZivanie lieku
vyplite indikaciu (diagndzu, tazkosti), na ktoru bol liek predpisany alebo uZivany

vyznacte, (i sa liek prestal podavat, ddvka sa nezmenila, davka bola
znizend/zvysena, ¢innost je neznama, alebo Ziadna z uvedenych moznosti

vyznacte dno—ano (liek podany, reakcia sa opakovane objavila), dano—nie (liek
podany, reakcia sa neobjavila), ano—? (liek podany, priebeh neznamy), alebo nie—
n/a (liek nebol podany, informacie o opatovnom objaveni reakcie su
neaplikovatelné)

vyznacte dno/nie, podla toho ¢i sa u pacienta prejavili neZiaduce reakcie na iné
lieky / o¢kovacie latky, ak dno, vyplrite aj nazov lieku / ockovacej latky a popiste
vzniknutu reakciu

vyznacte z uvedenych v pripade pozitivnej anamnézy alebo vypiste iné dolezité
informacie (napr. intolerancia laktézy a i.)

n Kontaktné udaje oznamovatela

Vyplrite potrebné informdcie déleZité k identifikdcii oznamovatela. SUKL spracovdva a uchovdva osobné tidaje (meno a kontakt)
na zdklade povinnosti uvedenej v zdkone ¢. 362/2011 Z. z. a neposkytuje ich inym subjektom.

Meno a priezvisko oznamovatela

Kontakt (telefén / e-mail)

Adresa oznamovatela / poskytovatela

zdravotnej starostlivosti

Kvalifikacia oznamovatela

vyplrite meno a priezvisko oznamovatela.

vyplnte kontakt na oznamovatela - telefon alebo email (do6lezité v pripade potreby
doplnenia blizsich informdcii)

vyplite adresu oznamovatela (v pripade pacienta/rodica) alebo poskytovatela
zdravotnej starostlivosti (v pripade zdravotnickeho pracovnika)

vyznacte kvalifikaciu - pacient/rodi¢ alebo zdravotnicky pracovnik, v pripade
zdravotnickeho pracovnika uvedte aj odbornost

H Strucny opis pripadu

Vyplrite strucny opis pripadu, uvedte vykonané vysetrenia, potrebnu korekcnu lieCbu neZiaducej reakcie a iné déleZité
informdcie potrebné k zhodnoteniu a posudeniu hldsenia. Sem mdéZete uviest aj vysledky laboratornych testov (napr. pozitivny
test na pritomnost Clostridium difficile).

Vyplnené hldsenie vytlacte a poslite postou na adresu: Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv, Oddelenie farmakovigilancie, Kvetnd 11,
825 08 Bratislava alebo ako prilohu e-mailom na: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Vopred Vam dakujeme za vyplnené hldsenie. Hldsenia podozreni na neZiaduce ucinky liekov prispievaju vyznamnou mierou k
zlepsujucemu sa monitorovaniu neZiaducich ucinkov zaznamendvanych na uzemi Slovenskej republiky. KaZdé hldsenie je cenné a
obzvldst hldsenie, ktoré je dékladne vyplnené a poskytuje nam dostatocné informdcie o neZiaducej reakcii ¢i pacientovi.

Statny dstav pre kontrolu lie¢iv - Oddelenie farmakovigilancie - neziaduce.ucinky@sukl.sk


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk

	
	Prázdná stránka
	Prázdná stránka
	Vysvetlivky_SUKL_SK_EN.pdf
	Vysvetlivky & Translations



	Dátum vzniku reakcie: 
	Trvanie reakcie: 
	zotavenýuzdravený: Off
	nezotavený: Off
	zotavujúci sauzdravujúci sa: Off
	zotavenýuzdravený s následkami: Off
	neznámy: Off
	priamemu ohrozeniu života: Off
	trvalému poškodeniu zdravia pacienta: Off
	zdravotnému postihnutiu  závažnej poruche funkcie: Off
	inému medicínsky posúdenému významnému stavu: Off
	úmrtiu pacienta: Off
	Inicialky: 
	Datum narodenia: 
	Pohlavie: Off
	Vyska: 
	Hmotnost: 
	inf 1: 
	inf 2: 
	inf 3: 
	Dátum skončenia reakcie: 
	Datum umrtia: 
	hospitalizácii - predlzenie hospitalizacie: Off
	fatalny - smrtelny: Off
	opis pripadu: 
	VymazatObsahPoli: 
	liek sa prestal podavat: Off
	dávka lieku bola znížená: Off
	neznáme: Off
	dávka lieku sa nezmenila: Off
	dávka lieku bola zvýšená: Off
	ani jedna z možností: Off
	fill_1: 
	uvedená: Off
	pozitívny: Off
	pozitívny_2: Off
	závažná: Off
	neuvedená: Off
	negatívny: Off
	negatívny_2: Off
	nezávažná: Off
	možná: Off
	toggle_5: Off
	toggle_8: Off
	toggle_11: Off
	pravdepodobná: Off
	nepravdepodobná: Off
	toggle_15: Off
	Btn_Odomknut: 
	kontakt na oznamovatela: 
	meno a priezvisko oznamovatela: 
	adresa oznamovatela: 
	odbornost: 
	Text1: 
	Cesta podania_1: 
	Dávka sila lieku_1: 
	Dávkovanie_1: 
	Oddo užívanie_1: 
	Text2: 
	Cesta podania_2: 
	Dávka sila lieku_2: 
	Dávkovanie_2: 
	Oddo užívanie_2: 
	Text3: 
	Cesta podania_3: 
	Dávka sila lieku_3: 
	Dávkovanie_3: 
	Oddo užívanie_3: 
	Text4: 
	Cesta podania_4: 
	Dávka sila lieku_4: 
	Dávkovanie_4: 
	Oddo užívanie_4: 
	Oddo užívanie_8: 
	Dávkovanie_8: 
	Dávka sila lieku_8: 
	Cesta podania_8: 
	Text8: 
	Oddo užívanie_7: 
	Dávkovanie_7: 
	Dávka sila lieku_7: 
	Cesta podania_7: 
	Text7: 
	Oddo užívanie_6: 
	Dávkovanie_6: 
	Dávka sila lieku_6: 
	Cesta podania_6: 
	Text6: 
	Oddo užívanie_5: 
	Dávkovanie_5: 
	Dávka sila lieku_5: 
	Cesta podania_5: 
	Text5: 
	inf 4: 
	áno áno: Off
	áno nie: Off
	áno: Off
	nie na: Off
	Group1: Off
	nazov ockovacej latky: 
	reakcia: 
	alergia: Off
	tehotenstvo: Off
	fajcenie: Off
	alkohol: Off
	drogy: Off
	iné: Off
	Maska_SUKL: 
	inf 9: 
	inf 5: 
	inf 6: 
	inf 7: 
	inf 8: 
	inf 10: 
	Indikácia1: 
	Indikácia2: 
	Indikácia3: 
	Indikácia4: 
	Indikácia5: 
	Indikácia6: 
	Indikácia9: 
	Indikácia10: 
	Indikácia11: 
	Indikácia12: 
	Indikácia7: 
	Indikácia8: 
	Oddo užívanie_12: 
	Dávkovanie_12: 
	Dávka sila lieku_12: 
	Cesta podania_12: 
	Text12: 
	Oddo užívanie_11: 
	Dávkovanie_11: 
	Dávka sila lieku_11: 
	Cesta podania_11: 
	Text11: 
	Oddo užívanie_10: 
	Dávkovanie_10: 
	Dávka sila lieku_10: 
	Cesta podania_10: 
	Text10: 
	Oddo užívanie_9: 
	Dávkovanie_9: 
	Dávka sila lieku_9: 
	Cesta podania_9: 
	Check Box12: Off
	Check Box11: Off
	Check Box10: Off
	Check Box9: Off
	Check Box8: Off
	Check Box7: Off
	Check Box6: Off
	Check Box5: Off
	Check Box4: Off
	Check Box3: Off
	Check Box2: Off
	Check Box1: Off
	Text9: 
	typ oznamovateľa: Off
	Text13: 
	komentar: 
	ine: 


