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BEZPECNA LECIVA

na nezadouci ucinek léciva

Statni Gstav pro kontrolu lé&iv

e e Razitko: s
1. Informace o hlasicim

Jméno a adresa osoby podavajici hlaseni
(davérna informace - SUKL nesdéluje jinym subjekttm)

den mésic rok Hiaseno také drziteli [ ] ANO [] NE
Datum tohoto hlaseni | | || | ||2|0| | Zdravotnicky pracovnik [[] ANO [] NE

2. Informace o pacientovi a nezadoucim ucinku

INFORMACE O PACIENTOVI VYZNACTE VSE, CO ODPOVIDA ZACHYCENE REAKCI
. den mésic rok
Inicialy pacienta Pohlavi 0 muz [ zena [0 Pacient zemiel | | | | | | | 2 | 0 ||
[J Doslo k ohrozeni Zivota
den mésic rok
Datum narozeni | | | | | | | U | Vek [J Nezédouci t¢inek byl davodem hospitalizace nebo jejiho prodlouzeni
[0 Vznikly trvalé nasledky
den mésic rok [0 Vrozena vada / perinataini poskozeni
Néstup reakce | | | | | | |2| 0| | | [] Jina lékarsky vyznamna udalost

Popis nezadouciho/cich u¢inku/t

Vysledky souvisejicich vySetieni (véetné dat provedeni) Dalsi podstatné anamnestické udaje

3. Informace o Iécivu / lIéCivech

Lék podeziely z vyvolani nezadouciho téinku Cislo sarze:
Obchodni nazev sila davkovani podavani od I do zpuUsob/y podavani | indikace pro podani
den mésic rok den mésic rok
)
)

Soubézna léciva (v&etné Iéku podavanych az 3 mésice pred vyskytem G&inku)

Lééba nezadouciho uéinku Odeznéla reakce po vysazeni lé¢iva?

[0 ANO [ NE [ neaplikovatelné
Objevila se reakce znovu

po opétovném nasazeni léciva?

[0 ANO [ NE [ neaplikovatelné

VESKERE UDAJE LZE ROZVEST NA DALSICH STRANACH ANEBO LZE PRIPOJIT DALSI RELEVANTNI DOKUMENTY (NAPR. VYSLEDKY VYSETRENI, LEKARSKE ZPRAVY)

) VypInéné hlaseni (i netipIné udaje) zaslete, na adresu:
SUKL, Farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, fax: 272 185 222, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
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HLASENi PODEZRENI

na nezadouci ucinek léciva

e, SUKL

Co hlasit?

Ze zakona o l|éCivech vyplyva
povinnost lékafe hlasit jakékoliv
podezieni na zavazny nebo
neo¢ekavany nezadouci
ucinek I|écivého pfFipravku.
Hlaste prosim i zneuziti nebo
zneuzivani, pfedavkovani, nebo
mate-li podezfeni na Iékovou
interakci, teratogenni efekt nebo
neucinnost pfipravku.

Neocekavany nezadouci ucinek je takovy nezadouci ucinek, jehoZ povaha,
zavaZnost nebo dusledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu udaji
o pfipravku (SPC), napr. neni uveden.

ZavazZny nezadouci ucinek je kazdy (tedy i ten ktery je uveden v souhrnu udaju
o pripravku) nezadouci Ucinek, ktery ma za nasledek: umrti pacienta, ohrozeni
Zivota, vazné poskozeni zdravi, trvalé nasledky, hospitalizaci nebo jeji
prodlouzZeni, vrozenou anomalii u potomku a jiné zavazné dusledky, kam Ize
napf. pocCitati omezeni schopnosti.

Souhrn udaji o pripravku (SPC) souhrnem udaji o pfipravku se rozumi pisemné
shrnuti vSech informaci o lé¢ivém pripravku, které jsou podstatné pro jeho spravné

pouzivani a které jsou uréené zdravotnickym pracovnikim. (SPC pro registrovana
léCiva jsou schvalena Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a dostupna ke stazeni

na www.sukl.cz

Jak hlasit?

Pro hilaSeni podezieni na neZadouci ucCinek slouzi formulai CIOMS. Tento formular je ke staZeni
na www.sukl.cz, sekce Rychlé odkazy (Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky lé¢ivého pfipravku). Na pozadani
Vam radi formulai zaSleme, kontaktuje nés telefonicky na 272 185 885 nebo e-mailem
na farmakovigilance@sukl.cz. Na stejném misté (www.sukl.cz) je také k dispozici elektronicky webovy formular
pro primé hlaseni do Centralni databaze nezadoucich ucinkd.

Prosime o co nejupinéjsi vypinéni formulare. Pokud na formulari neni dostatek mista, nevahejte pripojit dalsi listy,

napf. s vysledky laboratornich vysSetreni, pitevni protokol atd. Formular zaslete i tehdy, pokud nejsou znamy
vSechny udaje.

Davérnost

SUKL nesdéluje informace o hlasici osobé&. Davérnost pacienta je zajisténa tim, Zze ve formulafi se uvadsji jen
inicialy jeho jména, nikoli rodné &islo nebo jiné jednoznacné identifikujici udaje.

Viypinéné formulare ,Hlaseni podezieni na neZzadouci ticinek IéCivého pripravku®zasilejte prosim na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv
Oddeéleni farmakovigilance
100 41 Praha 10, Srobarova 48

fax: 271 732 377, 272 185 816 e-mail: farmakovigilance@sukl.cz



