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	HLÁSENIE PODOZRENIA NA NEŽIADUCI ÚČINOK LIEKU
	
	AstraZeneca ID No.:



	1. Informácie o pacientovi 
(Prosím zachovajte v hlásení anonymitu pacienta)
	
	2. Informácie o oznamovateľovi  
(napr. lekár, lekárnik, pacient atď.)

	Identifikácia pacienta: iniciály, číslo
	
	Meno a priezvisko oznamovateľa

	
	
	

	
	
	
	

	Rok narodenia alebo vek
	
	
	Názov a adresa pracoviska

	
	
	
	

	Pohlavie pri narodení:
		Muž
		Žena
	
	

	Etnický pôvod napr. kaukazský 
	
	

	
	
	

	
	
	PSČ
	

	Hmotnosť (jednotky)
	Výška (jednotky)
	
	Krajina
	Telefón

	
	
	
	
	

	
Bolo hlásené na ŠÚKL?
		Áno
		Nie
	
	Kvalifikácia oznamovateľa:

	
	
		Lekár
		Lekárnik
		Iný zdravotnícky pracovník*
		Právnik

	Len pre použitie AstraZeneca
	
	
	
		Nie zdravotnícky pracovník*
	Prosím upresnite
	Dátum doručenia do AZ
	
	
	
	Súhlas s kontaktovaním oznamovateľa
		Áno
		Nie

	
	
	
	
	
	
	
	Podpis oznamovateľa:
	Dátum:

	
	
	
	
	
	
	
	




	3. Podozrivý/-é liek/-y:
Prosím, uveďte obchodný názov lieku, ak je známy
	Č. šarže
	Indikácia
	Dávka, jednotky, frekvencia
	Spôsob podania
	Začiatok podávania
	Koniec podávania
	Opatrenia
v súvislosti s podozrivým liekom

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

		
	
	
	
	
	
	
	




	4.  Popis nežiaduceho účinku a/alebo špeciálnej situácie
(Diagnóza nežiaduceho účinku/-ov. Ak nie je diagnóza známa, uveďte symptóm/-y. V prípade špeciálnych situácií pozrite možnosti uvedené na konci tohto odseku)
	Dátum začiatku
	Dátum ukončenia 
alebo trvanie
	Intenzita
	Závažnosť
	Kritériá závažnosti†
	Kauzálna súvislosť medzi nežiadúcim účinkom a podozrivým liekom
	Výsledok*

	
	
	
		Mierna
		Áno
	
		Áno
	

	
	
	
		Stredná
		Nie
	
		Nie
	

	
	
	
		Závažná
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
		Mierna
		Áno
	
		Áno
	

	
	
	
		Stredná
		Nie
	
		Nie
	

	
	
	
		Závažná
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	HLÁSENIE PODOZRENIA NA NEŽIADUCI ÚČINOK LIEKU
	
	

	
	
	
	
	

	4. Popis nežiaduceho účinku a/alebo špeciálnej situácie
(Diagnóza nežiaduceho účinku/-ov. Ak nie je diagnóza známa, uveďte symptóm/-y. V prípade špeciálnych situácií pozrite možnosti uvedené na konci tohto odseku)
	Dátum začiatku
	Dátum ukončenia 
alebo trvanie
	Intenzita
	Závažnosť
	Kritériá závažnosti†
	Kauzálna súvislosť medzi nežiadúcim účinkom a podozrivým liekom
	Výsledok*

	
	
	
		Mierna
		Áno
	
		Áno
	

	
	
	
		Stredná
		Nie
	
		Nie
	

	
	
	
		Závažná
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	†Kritériá závažnosti
	1.  Ohrozenie života    2. Hospitalizácia/Predĺženie hospitalizácie    3. Zdravotné postihnutie pacienta/Závažná porucha funkcie                                                                                         4. Trvalé poškodenie pacienta (vrodená vada/znetvorenie)   5. Lekársky významná udalosť   6. Smrť

	*Výsledok 
	1. Uzdravenie/Vyriešenie    2. Zlepšovanie stavu    3. Nezlepšené/Nevyriešené    4. Uzdravenie/Vyriešenie s následkami    5. Smrť    6. Neznáme



	Doznela reakcia po vysadení lieku alebo znížení dávky?
		Áno
		Nie
		n/a
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	V prípade smrti, uveďte príčinu:
	
	

	Bol podozrivý liek opätovne nasadený?
		Áno
		Nie
		n/a
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	Dátum smrti:
	
	

	Objavila sa reakcia po opätovnom nasadení lieku?
		Áno
		Nie
		n/a
	Bola vykonaná pitva?
		Áno
		Nie
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	(Ak ‘Áno’, prosím priložte nález pitvy)



	
Popisuje hlásenie niektorú z nižšie uvedených špeciálnych situácií?



		Expozícia lieku počas tehotenstva*
		Chybné použitie lieku (misuse) 

		Expozícia lieku počas laktácie (cez materské mlieko)
		Pracovná expozícia lieku

		Predávkovanie (Prosím uveďte, či bolo úmyselné, alebo neúmyselné)
		Sťažnosť na kvalitu lieku/problém s kvalitou lieku spojený s podozrením na nežiaduci účinok/inú špeciálnu situáciu 

		Chyba v liečbe/potenciálne medicínske chyby*
		
Nedostatočná účinnosť a progresia ochorenia (Prosím uveďte, či progresia ochorenia bola očakávaná, alebo nastala rýchlejšie ako sa očakávalo)

		Použitie lieku mimo schválenú registráciu (off label use)
		Porucha alebo chyba zdravotníckej pomôcky/časti zdravotníckej pomôcky 

		Zneužitie lieku (abuse)
		Neočakávaný pozitívny účinok

	
Prosím uveďte ďalšie podrobnosti, ak sa hlásenie týka niektorej z vyššie uvedených špeciálnych situácií:

	

	*Prosím vyplňte dodatočný formulár. Ak nie je k dispozícii a bol poskytnutý súhlas s kontaktovaním hlásiteľa, môže vám byť formulár zaslaný samostatne.


s
	5. Uveďte ďalšie dôležité informácie o nežiaducom účinku, o poskytnutej liečbe, o vykonaných vyšetreniach, vrátane výsledkov vyšetrení, dátumov a údajov z laboratória.                                                                                                                                                                                                    Prosím použite v prípade potreby priestor v časti 8.  
(Prosím zachovajte v hlásení anonymitu pacienta)

	


	6. Anamnéza pacienta/Pridružené ochorenia
Prosím uveďte pridružené ochorenia, dátumy diagnostikovania, liekové interakcie, alergie, faktory životného prostredia a/alebo abúzus liekov/alkoholu.
(Prosím zachovajte v hlásení anonymitu pacienta)
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	HLÁSENIE PODOZRENIA NA NEŽIADUCI ÚČINOK LIEKU
	
	




	7. Súčasne podávaný/-é liek/-y
(mimo liekov použitých na liečbu nežiaduceho účinku)
	 Indikácia
	
	Denná dávka
	Spôsob podania
	Začiatok podávania
	Koniec podávania
	Kauzálna súvislosť medzi nežiadúcim účinkom a podozrivým liekom

	
	
	
	
	
	
		Áno
		Nie

	
	
	
	
	
	
		Áno
		Nie

	
	
	
	
	
	
	
		Áno
		Nie

	
	
	
	
	
	
		Áno
		Nie

	
	
	
	
	
	
		Áno
		Nie



	8. Doplňujúce informácie
(Prosím zachovajte v hlásení anonymitu pacienta)

	










	9. Informácie o zložkách zariadenia kombinovaného produktu (v prípade potreby) (Kombinovaný produkt je produkt zložený z akejkoľvek kombinácie lieku, zariadenia a biologického produktu. Táto časť sa týka zariadenia, ktoré je súčasťou kombinovaného produktu)

	Kauzálna súvislosť k zložke zariadenia – došlo k nežiaducemu účinku/závažnému nežiaducemu účinku v dôsledku poruchy zariadenia použitého na podanie lieku?
		Áno
		Nie

	Komentár týkajúci sa kauzálnej súvislosti 
	
	



	Typ zdravotníckej pomôcky (napr. predplnená injekčná striekačka)
	Sériové číslo
	Číslo šarže/Lot

	
	
	



	10. Sťažnosť na kvalitu produktu (Product Quality Complaint, PQC) (v prípade potreby). (Akékoľvek hlásenie nespokojnosti súvisiace s identitou, kvalitou, trvanlivosťou, spoľahlivosťou, bezpečnosťou, účinnosťou alebo výkonom produktu spoločnosti Astrazeneca)

	Popis sťažnosti na kvalitu produktu
	Dátum exspirácie
	Číslo šarže/Lot

	
	
	



	Prosím, pripojte kópie akýchkoľvek relevantných dokumentov, vrátane  laboratórnych testov/záznamy z pitvy a pod. 
Prosím, zachovajte pri hlásení anonymitu pacienta vybielením citlivých informácií v dokumentácii. 

	Vopred Vám ďakujeme za hlásenie. 


	Formulár pošlite na adresu: 
AstraZeneca AB, o.z.
Oddelenie bezpečnosti liekov 
Lazaretská 12
811 08 Bratislava
Slovensko
Alternatívne pošlite formulár na fax: 00421 2 5737 7778               
                                                        e-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com, ae.slovakia@astrazeneca.com    

	Ak potrebujete potvrdenie o prijatí tohto formulára, prosím poskytnite kontaktné informácie a preferovaný spôsob doručenia

	E-MAIL: 
	
	TELEFÓN:
	

	
	

	ADRESA:
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