	
	



Pokyny k vyplneniu formulára 
„Hlásenie podozrenia na nežiaduci účinok lieku“
1. Informácie o pacientovi                                                                                         (Prosím, vyplňte informácie potrebné k identifikácii pacienta. Informácie budú spracované a podliehajú ochrane osobných údajov):
· identifikácia pacienta: iniciály, číslo - nie je potrebné uvádzať celé meno a priezvisko pacienta, stačí uviesť len prvé písmená mena a priezviska, alebo iný identifikačný údaj ako číslo karty pacienta
· rok narodenia alebo vek - uveďte rok narodenia alebo vek pacienta v čase nežiaducej reakcie

· pohlavie pri narodení - označte pohlavie muž/žena

· etnický pôvod – uveďte etnickú príslušnosť
· hmotnosť pacienta - uveďte hmotnosť (číslo) v kg
· výška pacienta - uveďte výšku pacienta (číslo) v cm
2. Informácie o oznamovateľovi
(Prosím, vyplňte informácie potrebné k identifikácii oznamovateľa): 
· meno a priezvisko oznamovateľa – vyplňte
· názov a adresa pracoviska/PSČ/krajina/telefón – uveďte pre prípad potreby dohľadania doplňujúcich informácií

· kvalifikácia oznamovateľa – označte platné (napr. lekár, lekárnik, iný zdravotnícky pracovník, právnik, osoba mimo zdravotníctva)

· súhlas s kontaktovaním oznamovateľa – označte áno/nie
· dátum – uveďte dátum hlásenia
· bolo hlásené ŠÚKL – označte áno/nie
3. Podozrivý/-é liek/-y
      (Prosím, vyplňte informácie o liekoch): 

· liek/-y - vyplňte názov/-y lieku/-ov, ktorý/-é pravdepodobne spôsobil/-i nežiaducu reakciu (uveďte obchodný názov lieku a liečivo, ak je známe). 
· č. šarže – vyplňte číslo šarže, ak je známe

· indikácia – vyplňte indikáciu (diagnózu, ťažkosti), na ktorú bol liek predpísaný/užívaný

· dávka, jednotka, frekvencia – vyplňte dávkovanie lieku (ako často, koľkokrát denne sa liek užíval)/vyplňte silu lieku (koľko miligramov/gramov/mililitrov a i. účinnej látky liek obsahuje/vyplňte dávkovanie lieku (ako často, koľkokrát denne sa liek užíval)

· spôsob podania – vyplňte podanie lieku (napr. perorálne - cez ústa, intravenózne - do žily, subkutánne - pod kožu, intramuskulárne - do svalu, inhalačne - dýchacími cestami a i.)

· začiatok podávania – vyplňte časové obdobie, kedy sa liek začal užívať

· koniec podávania – vyplňte časové obdobie, kedy sa skončilo užívanie lieku
· opatrenia – vyplňte akcie, ktoré boli vykonané s liekom (napr. zníženie dávky, prerušeniu užívania, vysadenie a pod.)

4. Popis nežiaduceho účinku
       (Prosím, vyplňte informácie o nežiaducej reakcii, opíšte nežiadúcu reakciu/reakcie; vyplňte všetky podozrenia na nežiaduce reakcie, ktoré sa prejavili u pacienta):
· začiatok - vyplňte dátum, kedy začala nežiaduca reakcia

· koniec alebo trvanie - vyplňte dátum, kedy skončila nežiaduca reakcia, prípadne uveďte časové obdobie trvania nežiaducej reakcie

· intenzita – označte intenzitu nežiaducej reakcie „x“ (mierna, stredná, závažná)

· závažnosť – označte áno/nie
· kritériá závažnosti – vyplňte závažnosť nežiaducej reakcie (ohrozenie života, hospitalizácia/predĺženie hospitalizácie, zdravotné postihnutie pacienta/ závažná porucha funkcie,                                                                                    trvalé poškodenie pacienta (vrodená vada/znetvorenie), lekársky významná udalosť, smrť) 
Závažnosť

      (Prosím, vyplňte závažnosť nežiaducej reakcie):

vyznačte o akú nežiaducu reakciu sa jednalo:

· ohrozenie života – ak bol priamo ohrozený život pacienta kvôli nežiaducej reakcii

· hospitalizácia/predĺženie hospitalizácie - pacient musel byť kvôli nežiaducej reakcii hospitalizovaný v nemocnici/pacient bol hospitalizovaný, užíval liek a počas hospitalizácie sa prejavila nežiaduca reakcia, ktorá hospitalizáciu predĺžila

· zdravotné postihnutie pacienta/závažná porucha funkcie - nežiaduca reakcia spôsobila zdravotné postihnutie alebo závažnú poruchu funkcie

· trvalé poškodenie pacienta (vrodená vada/znetvorenie) - nežiaduca reakcia spôsobila trvalé poškodenie pacienta alebo nežiaduca reakcia spôsobila trvalé poškodenie, ktoré sa prejavilo vrodenou odchýlkou alebo znetvorením (napr. nežiaduca reakcia u tehotnej ženy, ktorá mala vplyv na novorodenca)

· lekársky významná udalosť - stav pacienta alebo udalosti, ktoré nepatria priamo k vyššie uvedeným, ale vyžadovali lekársky zásah alebo boli inak medicínsky významné (prípadne posúdené pracovníkmi farmakovigilancie)

· smrť - pacient zomrel v dôsledku nežiaducej reakcie. 

· kauzálna súvislosť – označte áno/nie
· výsledok – vyplňte výsledok nežiaducej reakcie (uzdravenie/vyriešenie; zlepšovanie stavu; nezlepšené /nevyriešené; uzdravenie/vyriešenie s následkami; smrť; neznáme)
vyznačte odpovede na jednotlivé otázky:

· Doznela reakcia po vysadení lieku alebo znížení dávky? - označte áno; nie; n/a (neviem)
· Bol podozrivý liek opätovne nasadený? - označte áno; nie; n/a (neviem)
· Objavila sa reakcia po opätovnom nasadení lieku? - označte áno; nie; n/a (neviem)

· V prípade smrti, uveďte príčinu – vyplňte príčinu smrti, ak je známa. 
· Dátum smrti – vyplňte dátum smrti
· Bola vykonaná pitva? – označte áno/nie
· Popisuje hlásenie niektorú z nižšie uvedených špeciálnych situácií? – označte platné
· Ďalšie podrobnosti – vyplňte ďalšie podrobnosti, ak sú známe
5. Ďalšie dôležité informácie o nežiaducom účinku
      (Prosím, uveďte ďalšie dôležité informácie o nežiaducej reakcii):  

· vyplňte stručný opis prípadu, vykonané vyšetrenia, poskytnutú potrebnú korekčnú liečbu nežiaducej reakcie a iné dôležité informácie potrebné k zhodnoteniu a posúdeniu hlásenia
6. Anamnéza pacienta/Pridružené ochorenia
      (Prosím, vypíšte anamnestické údaje pacienta):

· vyplňte stručný popis anamnézy pacienta (napr. liekové interakcie, alergie, tehotenstvo, fajčenie, alkohol, drogy, alebo vypíšte iné dôležité informácie (napr. intolerancie a iné)
7. Súčasne podávané lieky
      (Prosím, vypíšte súčasne podávané lieky):

· vyplňte názvy všetkých súčasne podávaných liekov a podrobnosti o nich (indikácia, denná dávka, spôsob podania, začiatok a koniec podávania)

8. Doplňujúce informácie                                                                                 
      (Prosím, vypíšte všetky ďalšie dostupné a známe informácie)

9. Informácie o zložkách zariadenia kombinovaného produktu                                                                                 
      (Prosím, vypíšte všetky ďalšie dostupné a známe informácie)
· Kauzálna súvislosť – označte áno/nie
· Komentár týkajúci sa kauzálnej súvislosti/Typ zdravotníckej pomôcky/Sériové číslo/Č. šarže – vyplňte ďalšie podrobnosti, ak sú známe
10. Sťažnosť na kvalitu produktu                                                                                 
      (Prosím, vypíšte všetky ďalšie dostupné a známe informácie)

· Popis sťažnosti/Dátum exspirácie/Č. šarže – vyplňte ďalšie podrobnosti, ak sú známe
Vyplnené hlásenie vytlačte a pošlite poštou na adresu: AstraZeneca AB, o.z., Oddelenie bezpečnosti liekov, Lazaretská 12, 811 08 Bratislava alebo ako prílohu e-mailom na: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com; ae.slovakia@astrazeneca.com. Alternatívne faxujte na číslo: 00421 2 5737 7778. 
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