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SUKLO

HLASENIE PODOZRENIA NA NEZIADUCI UCINOK V SUVISLOSTI S OCKOVANIM

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

INFORMACIE O PACIENTOVI

Pohlavie: O muz O Zena

Prvé pismena mena a priezviska: Datum narodenia / vek:

Vyska: cm Hmotnost": kg

INFORMACIE O NEZIADUCEJ REAKCII — v pripade vyskytu oznacte [X|

lokalne v mieste aplikacie (uvedte velkost' v mm):

O infiltrat
[ absces

[ bolestivost’ [ zacervenanie
O opuch O zatvrdnutie (indurécia)

regionalne (uved'te lokalizaciu uzliny):

[ zapal lymfatickych uzlin (lymfadenitida) [ hnisajuca uzlina (kolikvécia) [ prasknutie uzliny (perforacia)

celkové:

Oteplota .coocvveeeeeee. °C O dychavi¢nost [ citlivost’ na svetlo
[ bolest’ hlavy [ vysev vyrazok (exantém) O citlivost’ na hluk
[ vracanie [ kfee [ strata vedomia

ostatné neziaduce reakcie (vypiste):

Datum vzniku reakcie: Datum skoncenia reakcie: Trvanie reakcie:

[ nezotaveny [ fatalny/smrtelny
[ zotaveny/uzdraveny s nasledkami [ nezndmy

[ zotaveny/uzdraveny

Priebeh/vysledok reakcie: . -
O zotavujuci sa/uzdravuijlci sa

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

LI hospitalizcii / prediZeniu hospitalizacie [ zdravotnému postihnutiu / zavaznej poruche funkcie

[ priamemu ohrozeniu Zivota - - , , , ,
[ inému medicinsky postidenému vyznamnému stavu

[ trvalému poskodeniu zdravia pacienta

(vrodena odchylka / znetvorenie) [ dmrtiu pacienta Datum umrtia:
INFORMACIE O LIEKOCH
Nazov ockovacej latky Cesta Miesto Po’r adie VD atum Cislo Sarze
podania podania davky ockovania
Zariadenie, kde sa ockovanie vykonalo:
Priebeh predchadzajiceho ockovania proti tomu istému ochoreniu:
Nazov sibezZne uzivaného lieku/liekov Cesta! 'Da\{ka Davkovanie gd -d‘? Indikacia
podania (sila lieku) uzivanie
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV / State institute for Drug Control

n
S U K I O Oddelenie farmakovigilancie / Pharmacovigilance Department

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Géno O nie

NeZiaduce reakcie na iné lieky? Nazov lieku:
Reakcia:
Anamnéza pacienta: Oéno O nie
NeZiaduce reakcie po inom ockovani Nazov otkovacei létky:
v minulosti? ) y:
Reakcia:
[ alergia [ tehotenstvo [ fajéenie [ alkohol Odrogy [Jiné oo,
KONTAKTNE UDAJE OZNAMOVATELA
Meno a priezvisko: O pacient/rodi¢
Kontakt (telefon/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 lieciv, Oddelenie farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava
alebo e-mailom na: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Kontrola SUKL

Telefon: +421250701206 Strana2z5
TL SV OF 007

www.sukl.sk
Verzia: 11.06.2025



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk

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

POKYNY K VYPLNENIU HLASENIA PODOZRENIA NA NEZIADUCI UCINOK

V SUVISLOSTI S OCKOVANIM
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 nie je potrebné uvadzat celé meno a priezvisko pacienta, staci uviest len prvé
pacienta (inicialky pacienta) pismend mena a priezviska

Datum narodenia alebo vek pacienta vyplrite datum narodenia alebo vek pacienta v ¢ase neziaducej reakcie
Pohlavie vyznacte pohlavie muz/Zena

Vyska pacienta vyplnte vysku pacienta - Cislo v.cm

Hmotnost pacienta vyplrite hmotnost pacienta - ¢islo v kg

n Informacie o neziaducej reakcii

Vyznacte, ak sa u pacienta vyskytla niektord z lokdlnych, regiondinych alebo celkovych reakcii. V pripade vyskytu lokdlnych
reakcii uvedte velkost v mm, v pripade vyskytu regiondlnych reakcii uvedte jej lokalizdciu, napr. uzliny. Ak sa u pacienta
vyskytli iné neZiaduce reakcie, vypiste ich do Casti ostatné neZiaduce reakcie.

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

Datum vzniku reakcie
alebo rrrr)

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

Datum skoncenia reakcie
alebo rrrr)
Trvanie reakcie vypliite ¢asové trvanie reakcie (v tvare kolko mindt/hodin/dni/mesiacov...)

vyznacte priebeh reakcie - ¢i sa pacient zotavil/uzdravil, zotavuje/uzdravuje,
Priebeh/vysledok reakcie nezotavil, zotavil/uzdravil s ndsledkami, ¢i reakcia bola fatalna/smrtelna alebo
priebeh/vysledok reakcie je nezndmy

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

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

neZiaduca reakcia sposobila trvalé poskodenie pacienta alebo neZiaduca reakcia

Trvalému poskodeniu zdravia pacienta sposobila trvalé poskodenie, ktoré sa prejavilo vrodenou odchylkou alebo

(vrodena odchylka / znetvorenie) znetvorenim (napr. neziaduca reakcia u tehotnej Zeny, ktora mala vplyv na
novorodenca)

Zdravotnému postihnutiu / zavainej neziaduca reakcia sp6sobila zdravotné postihnutie alebo zadvaznu poruchu funkcie

poruche funkcie (napr. nejakého organu)

Priamemu ohrozeniu Zivota bol priamo ohrozeny Zivot pacienta kvéli neziaducej reakcii

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

ISlo o iny medicinsky postideny
vyznamny stav

Umrtiu pacienta pacient zomrel v dosledku neZiaducej reakcie, vypiste aj ddtum umrtia
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Informacie o liekoch

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

Nazov ockovacej latky

Cesta podania

Miesto podania
Poradie davky
Datum ockovania

Cislo sarze

Zariadenie, kde sa ockovanie vykonalo

Priebeh predchdadzajticeho ockovania
proti tomu istému ochoreniu

Nazov subeZne uzZivaného lieku/liekov

Cesta podania

Davka (sila lieku)

Davkovanie

0Od-do uZivanie

Indikacia
Anamnéza pacienta

NeZiaduce reakcie na iné lieky?

Neziaduce reakcie po inom ockovani v
minulosti?

Alergia, tehotenstvo, fajcenie, alkohol,
drogy, iné

vyplnite nazov ockovacej latky, ktord bola podana pacientovi
V pripade subeZného podania viacerych ockovacich latok, uvedte vsetky ockovacie
latky.

vyplnite cestu podania oc¢kovacej latky (napr. peroralne (p.o.) - cez Usta,
intramuskularne (i.m.) - do svalu, subkutdnne (s.c.) - pod kozu a i.)

vyplrite miesto podania ockovacej latky (napr. do ramena (deltoidny sval), do
stehna - uvedte aj stranu (prava/lavd)

vyplrite poradie davky podanej ockovacej latky (napr. prvé/druhé/tretie)
vyplnite datum ockovania

vyplnte Cislo Sarze ockovacej latky - Cislo Sarze je uvedené na obale pod skratkou
¢.8./¢. Sarze alebo Lot
Tato informacia je povinna. Ak ju nemate k dispozicii uvedte ,nezname*”.

vyplrite nazov a mesto zariadenia, kde sa ockovanie vykonalo

vyplnte, ak sa u pacienta prejavili nejaké neziaduce reakcie pri ockovani proti tomu
istému ochoreniu

vyplrite do jednotlivych riadkov subezne uzZivané lieky v deri ockovania a dlhodobo
uzivané lieky

vyplrite 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 sibezne uZivaného lieku - kolko miligramov/gramov/mililitrov a i.
ucinnej latky liek obsahuje (napr. 500 mg) - ¢asto je tento Udaj uvedeny aj v nazve
lieku

vyplrite davkovanie sibeZzne uzivaného lieku - ako ¢asto, kolkokrat denne sa liek
uziva

vyplrite Casové obdobie, kedy sa zacalo a skoncilo uzivanie lieku

vyplite indikdciu (diagndzu, tazkosti), na ktoru bol liek predpisany/uzivany

vyznacte dno/nie, podla toho ¢i sa u pacienta prejavili neZiaduce reakcie na iné
lieky, ak dano, vyplite aj nazov lieku a popiste vzniknutu reakciu

vyznacte dno/nie, podla toho ¢i sa u pacienta prejavili neZiaduce reakcie po inom
ockovani v minulosti, ak ano, vyplrite nazov ockovacej latky a popiste vzniknutu
reakciu

vyznacte z uvedenych v pripade pozitivnej anamnézy alebo vypiste iné dolezité
informacie (napr. intolerancia laktozy 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 nie su poskytované inym subjektom.

Meno a priezvisko oznamovatela

Telefon: +421250701206
TL SV OF 007

vyplrite meno a priezvisko oznamovatela

Strana4:z5 www.sukl.sk

Verzia: 11.06.2025



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

vyplnite kontakt na oznamovatela - telefén alebo email (d6lezité v pripade potreby

Ll lisla i el doplnenia blizsich informacii)

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

vyznacte kvalifikaciu - pacient/rodi¢ alebo zdravotnicky pracovnik, v pripade

Kvalifikacia oznamovatela , ; . ,
zdravotnickeho pracovnika uvedte aj odbornost

n Strucny opis pripadu, vySetrenia, liecba nezZiaducej reakcie a iné ddlezité informacie

Vyplrite strucny opis pripadu, uvedte vykonané vysetrenia, potrebnu korekcnu liecbu neZiaducej reakcie a iné déleZité
informdcie potrebné k zhodnoteniu a posudeniu hldsenia.

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.
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