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ZGtOSZENIE ZDARZENIA NIEPOZADANEGO
Celem tego formularza jest zebranie informacji o zdarzeniach niepozadanych, dziataniach niepozadanych, stosowaniu leku UCB w czasie cigzy i/lub karmienia piersia, btedach lekarskich,
przedawkowaniu, naduzyciu, niewtasciwym zastosowaniu lub narazeniu zawodowym, braku skuteczno$ci, podejrzeniu przeniesienia czynnika zakaznego przez lek UCB, potencjalnym dziataniu
niepozgdanym zwigzanym z podejrzewanym lub potwierdzonym sfatszowanym lekiem lub wadg jako$ciowg (reklamacja potaczona) leku UCB, stosowanie produktéw UCB niezgodnie z
zaleceniami lub nieoczekiwany efekt terapeutyczny.

Inicjaty Data urodzenia Pteé Kobieta: Cigza Wzrost Waga Pochodzenie Kraj zgtoszenia
pacjenta lub grupa Mezczyzna [ ] (cm) (kg) etniczne
wiekowa' Kobieta [ ] Tak [ J?
(dd/mm/rrrr) Nie [ ]

" Grupa wiekowa: Pt6d: nienarodzone dziecko; Noworodek: 0 — 27 dzien; Niemowle: 28 dzier —23 miesigc; Dziecko: 24 miesigc — 11 lat; Miodziez: 12-17 lat; Dorosty: 18-64 lata; Osoby w
podeszfym wieku: > 64 r. z

2 jesli wybrano “Tak”, prosze wypetnié¢ oddzielny formularz dotyczacy cigzy i podaé date ostatniej menstruacji (dd/mm/rrrr)

Zdarzenie Stopien Zwigzek z

niepozadane (w ciezkosci® Data Zwigzek z urzadzeniem Olz)(ejcrrlzy f,:faﬁ’s
ko’e/l’(’lzf;_g’z i’;zge”’a Prosze wybraé Data ustgpienia® lekiem UCB? ucs? Prosze vavybiaéaje .
Prosze podac Jjedna z siedmiu wystapienia® (lub prosze wpisac prosze wpisac iy T N~
WSTEPNA mozliwosci (dd/mm/rrrr) kontynuacja) ‘Dotyczy” lub ‘Dotyczy” lub wymienionych ponizef®
DIAGNOZE (jesli jest wymienionych (dd/mm/rrrr) “Nie dotyczy” “Nie dotyczy”
znana) ponizef®

aprosze wpisac dla kazdego zdarzenia oddzielnie
Jesli chcesz wstawic nowy wiersz, stan na koncu wiersza powyzej i wybierz ,Wstaw wiersze ponizej”

bStopien ciezkosci

1. Nieciezkie 2. Zgon 3. Zagrozenie zycia 4. Pobyt w szpitalu/ przedtuzenie pobytu w szpitalu 5. Powazne lub trwate inwalidztwo 6. Wada

wrodzona 7. Inne wazne zdarzenie medyczne, ktdre zostato uznane za ciezkie

W przypadku zgonu, prosze wpisa¢ date (dd/mm/rrrr): Autopsja: Tak/ Nie:

Jesli wybrano “Tak”, prosze wpisa¢ wynik autopsiji:

¢ Lista dla “ciezkosci zdarzenia”

1. Ustgpienie 2. Ustepujace 3. Brak ustgpienia 4. Ustgpienie z nastepstwami (prosze je opisac) 5. Zgon 6. Nieznany

Lek(i) Numer serii/ Dawka Jedno llos¢ Czestose Droga Czas stosowania Wskazania do
podejrzewany€/urzad data waznosci | przyjmo stka dawek podawania podania (dd/mm/rrrr) stosowania
zenie/a (w kolejnosci Gesli wana dla przyjetych Data
prawdopodobienstwa) nieznane, dawki (dotyczy Data zakonczenia

prosze wpisac¢ lekéw rozpoczecia (lub

Nz) biologiczn kontynuacja)
ych)

1.
2.
3.

Jesli chcesz wstawi¢ nowy wiersz, staf na koncu wiersza powyzej i wybierz ,Wstaw wiersze ponizej”

Ten formularz gromadzi dane osobowe dotyczace Ciebie i Twojego Pacjenta. Dane te bedg wykorzystywane przez firme UCB w celu wypetnienia zobowigzan w
zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii i beda przetwarzane zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych. Dane te moga by¢
udostepniane na catym Swiecie wtasciwym organom regulacyjnym, innym podmiotom UCB, partnerom kontraktowym wykorzystywanym przez UCB do
przetwarzania danych oraz innym podmiotom podlegajgcym powigzanym obowigzkom w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii. Ty i Twdj
Pacjent macie prawo dostepu do swoich danych osobowych i ich poprawiania. Prosimy o poinformowanie o tym Pacjenta.
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Podjete dziatania w stosunku do | Czy zdarzenie ustgpito Czy zdarzenie | WczeSniejsza Czy poprzednio
podejrzewanego leku/ po zaprzestaniu wystapifo  ponownie, | ekspozycja na | podejrzewany lek UCB byt
urzadzenia UCB podawania po kolejnej proébie | podejrzewany lek | tolerowany?
podejrzewanego leku zastosowania UCB/ stosowanie
UCB lub zmniejszeniu podejrzewanego leku | podejrzewanego
jego dawki? ucB? urzadzenia UCB
[ ]1Zadne [ ] Tak [] Tak [] Tak [] Tak
. [ 1 Nie [ 1 Nie [ 1 Nie [ 1 Nie
[ 1Nie dotyczy [ 1 Nieznane [ 1 Nieznane [ 1 Nieznane [ 1 Nieznane
[ ] Catkowite odstawienie leku [ ] Nie dotyczy [ 1 Nie dotyczy [ 1 Nie dotyczy
[ ]1Przerwanie podawania leku

-jesli tak, data przerwania: Raport dotyczy:

- data ponownego podania: Uwaga: jesli zaznaczono ponizej, prosze opisac¢ szczegotowo w sekgji ,opis zdarzenia”

[ ]1zastosowanie “off-label” [ ] przedawkowanie [ ] naduzywanie [ ] stosowanie niezgodne z
przeznaczeniem [ ] zastosowanie w cigzy i/lub w trakcie karmienia piersig [ ] stosowanie przez ojca

[ ]Zmniejszenie dawki (potencjalny wptyw na plemniki)

[ ]1btad zwigzany ze stosowaniem leku [ ] interakcje miedzy lekowe

[ 1brak skutecznosci (czesciowy lub catkowity) [ ] narazenie zawodowe

dawki: [ ] nieoczekiwany efekt terapeutyczny

[ 1 podejrzenie transmisji czynnika zakaznego poprzez lek UCB

[ 1 podejrzenie dziatania niepozadanego potagczonego z podejrzeniem lub potwierdzeniem zastosowania
[ ]Zwigkszenie dawki leku “sfatszowanego”

[ 1 podejrzenie dziatania niepozadanego potagczonego z podejrzeniem lub potwierdzeniem wady jakosciowe;j
(reklamacja potgczona)

- dawka:

- jesli tak, data zmniejszenia

- nowa dawka:

- jesli tak, data zwigkszenia

dawki:
- howa dawka:
[ ]Inne (prosze wymienic): Uwaga: jesli zaznaczono powyzej, prosze szczegétowo opisa¢ w sekcji ,opis zdarzenia”
Jedno
INNE STOSOWANE LEKI | Dawk stka llosé Czestos¢ Droga Czas stosowania Wskazania do
a dla dawek podawania podania (dd/mm/rrrr) stosowania
jedno | dawki | przyjetyc
stkow h Data Data
a (dotyczy rozpoczecia | zakoriczenia
lekéw (lub
biologiczn kontynuacja)
yeh)
1.
2.

Jesli chcesz wstawi¢ nowy wiersz, stan na koncu wiersza powyzej i wybierz ,Wstaw wiersze ponizej”

DODATKOWE INFORMACJE Z WYWIADU LEKARSKIEGO Uwaga: jesli zaznaczono ponizej, prosze szczegotowo opisac.

[ 1Alkohol: [ 1Palenie: [ 1 Naduzywanie lekow :
[ 1Antykoncepcja doustna: [ 1 Specjalna dieta:
[ 1 Radioterapia: [ 1 Rozrusznik:
[ 1Implanty : [ 1 Choroby metaboliczne:
[ 1Alergie: [ 1Choroby wrodzone/ genetyczne:
[ 1Leki stosowane w przesztosci [ ] Procedury diagnostyczne:
[ 1 Przebyte choroby: [ 1Cigze:
[ ] Stan obecny : [ 1Czy byt stosowany lek biologiczny?
Jesli tak, jaki? (prosze poda¢ nazwe, dawke): Data rozpoczecia: Data zakonczenia:

[ ]Zadne z powyzszych

INNE ISTOTNE MEDYCZNIE INFORMACJE

Ten formularz gromadzi dane osobowe dotyczace Ciebie i Twojego Pacjenta. Dane te bedg wykorzystywane przez firme UCB w celu wypetnienia zobowigzan w
zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii i beda przetwarzane zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych. Dane te moga by¢
udostepniane na catym Swiecie wtasciwym organom regulacyjnym, innym podmiotom UCB, partnerom kontraktowym wykorzystywanym przez UCB do
przetwarzania danych oraz innym podmiotom podlegajgcym powigzanym obowigzkom w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii. Ty i Twdj
Pacjent macie prawo dostepu do swoich danych osobowych i ich poprawiania. Prosimy o poinformowanie o tym Pacjenta.
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OPIS ZDARZENIA WRAZ Z KOMENTARZEM (szczegdfy zdarzenia, podjete dziafania, ich przebieg)
Prosze wpisac/ dotgczy¢ wszelkie informacje, ktére mogtyby poméc w ocenie zgtoszenia.
WYNIKI BADAN LABORATORYJNYCH
Zakres Zakres
# | Data Nazwa badania normy normy Ocena wyniku/komentarz Wyniki Jednostki
(minimum) | (maksimum)
1.
2.
Inne badania diagnostyczne
ZGLOSZONO DO URZEDU REJESTRACJI  Tak[ ] Nie [ ] Przez kogo: Data:
Imie | nazwisko osoby zgtaszajacej: Dane kontaktowe osoby zgtaszajgcej (adres; numer telefonu): Data i podpis osoby
zgtaszajgcej:

Zawod:

UCB USE ONLY

INITIAL REPORT :
FOLLOW-UP REPORT :
DATE OF FIRST RECEIPT BY UCB:

CORE NUMBER:
LOCAL NUMBER:

Ten formularz gromadzi dane osobowe dotyczace Ciebie i Twojego Pacjenta. Dane te bedg wykorzystywane przez firme UCB w celu wypetnienia zobowigzan w
zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii i beda przetwarzane zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych. Dane te moga by¢
udostepniane na catym Swiecie wtasciwym organom regulacyjnym, innym podmiotom UCB, partnerom kontraktowym wykorzystywanym przez UCB do
przetwarzania danych oraz innym podmiotom podlegajgcym powigzanym obowigzkom w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii. Ty i Twdj
Pacjent macie prawo dostepu do swoich danych osobowych i ich poprawiania. Prosimy o poinformowanie o tym Pacjenta.




