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VEDIM/UCB Pharma ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa tel.: +22 696 99 20, dzialanie.niepozadane@ucb.com

RAPORT DZIALANIA/ZDARZENIA NIEPOZADANEGO

Pacjent Data urodzenia Ple¢: Wzrost | Waga Pochodzenie Kraj raportu
(inicjaty) lub wiek M [ (cm) (kg) etniczne
(dd/mm/rrrr) K [
Jezeli pte¢ zenska: Cigza:
Tak []
Nie []
L. p. Niepoziqdane zdarzenie(a) (w kolejnosci znaczenia klinicznego) Poczqtek (dd/mm/rrrr) Zakonczenie (dd/mm/rrrr)

Rodzaj cigikiego zdarzenia niepoiqdanego (prosze zaznaczyc jedno lub wiecej pol)

Czy to zdarzenie/dziatanie byto ciezkie? Tak [ ] Nie []

Jesli powyzej zaznaczono, “Tak”, proszg ponizej zaznaczy¢ jedno lub wigeej pol

[J Zgon Data
[ Stan zagrazajacy zyciu

(dd/mm/rrrr)

[ Hospitalizacja lub jej przedhuzenie

Autopsja: Tak[]  Nie []

[] Trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci

[] wada wrodzona
[] Wazne zdarzenie medyczne

Obecny status zdarzenia

] Wyzdrowienie

[] W trakcie leczenia

] Wyzdrowienie z nastgpstwami

[] Bez wyzdrowienia

[] Zgon

[ Brak informacji

Podejrzewane leki w kolejnosci

prawdopodobienstwa (numer Dawka llosé Catkowita Droca Czas terapii (dd/mm/rrrr)
serii, jezeli jest dostgpny; Jednorazo dawek dawka o dfnia Wskazani(e)a do stosowania
obowiqzkowy - dla leku wa dziennie dobowa p od Do (lub
biologicznego) wkontynuacja”)
1.
2.
3.
4.
Dawka Tlosé Catkowita Droca Czas terapii (dd/mm/rrrr)
Inne stosowane leki Jednorazo dawek dawka o dagn i Wskazani(e)a do stosowania
wa dziennie dobowa p ! Do (lub
od -
»kontynuacja”)
1.
2.
3.
4.

Ninigejszy formularz stuzy do zgromadzenia danych osobowych na temat Pana/i i pacjenta. Dane te zostana wykorzystane przez UCB w celu dopetnienia obowiazku nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i beda
przetwarzane zgodnie z obowiazujacymi przepisami o ochronie danych, w szczegdlnosci z ustawa z dnia 29 kwietnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz.U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.). Dane te moga by¢
przekazywane na calym $wiecie do wlasciwych organéw regulacyjnych, innych podmiotow UCB oraz innych podmiotéw, na ktorych ciazy obowiazek nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Pan/i i pacjent macie
prawo dostgpu do whasnych danych osobowych oraz ich poprawiania. Uprzejmie prosimy o przekazanie tych informacji pacjentowi.
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Czy niepozqdane Czy po ponownym podaniu C['?égol:i ?r(zoevt;aginl;k Cz); e[;{od(feg;:;}w;my
Podjete dziatania dotyczqce dzialanie/ zdarzenie leku UCB, dziatanie Vi pop z, 4
: . . . stosowany? poprzednio
podejrzewanego leku UCB? uleglo ostabieniu po niepoZqdane/ zdarzenie wlasciwie
odstawieniu leku? wystqpito ponownie?

tolerowany?
Zadne O Tak O Tak O Tak O Tak |
Odstawienie O Nie O Nie O Nie O Nie O
Przerwanie podawania | Brak danych [0 | Brak danych | Brak danych [ Brak danych |
Redukcja dawki O Nie dotyczy [0 | Nie dotyczy O Y Nie dotyczy O

Czy istnieje uzasadniona mozliwos$¢, ze zastosowanie leku/produktu biologicznego UCB przyczynito si¢ do wystapienia zdarzenia niepozadanego?

Tak [] Nie []

Odnosna dokumentacja medyczna

Alkohol [[]  Palenie tytoniu [] ~ Naduzywanie lekow [ ] ~ Doustne $rodki antykoncepcyjne [ ] ~ Specjalna dieta [] Radioterapia [_]

Alergie []

Jesli powyzej zaznaczono ,,Tak”, prosz¢ opisaé szczegdtowo.

Schorzenia wrodzone/dziedziczne [] Zaburzenia metabolizmu [

Rozrusznik serca [] Implanty []

Inna odnosna dokumentacja medyczna

Opis niepozadanego dziatania/ zdarzenia i pozostate uwagi

Odnosne badania i testy laboratoryjne (prosze¢ poda¢ zakres normy)

Czy niepozadane dziatanie leku zostato zgloszone do odnosnych wtadz krajowych? Tak [ ] Nie []

Przez kogo Data (dd/mmy/rrrr)

DATA PIERWSZEGO OTRZYMANIA PRZEZ UCB (dd/mm/rrrr)

Imig, nazwisko i adres zglaszajacego (informacje poufne)

RAPORT POCZATKOWY []

Telefon

RAPORT UZUPEENIAJACY [  (Numer GCSP )
Zawéd NUMER LOKALNY

OCENA LOKALNA Oczekiwane [ | Nieoczekiwane []
Podpis

Raport Osoby Wykonujacej Zawéd Medyczny [ |  Raport Konsumenta []

Ninigejszy formularz stuzy do zgromadzenia danych osobowych na temat Pana/i i pacjenta. Dane te zostana wykorzystane przez UCB w celu dopetnienia obowiazku nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i beda
przetwarzane zgodnie z obowiazujacymi przepisami o ochronie danych, w szczegdlnosci z ustawa z dnia 29 kwietnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz.U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.). Dane te moga by¢
przekazywane na calym $wiecie do wlasciwych organéw regulacyjnych, innych podmiotow UCB oraz innych podmiotéw, na ktorych ciazy obowiazek nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Pan/i i pacjent macie
prawo dostgpu do whasnych danych osobowych oraz ich poprawiania. Uprzejmie prosimy o przekazanie tych informacji pacjentowi.
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