PHARMA-FORM-032-6.0-CZ

Formulář hlášení nežádoucí příhody/ nežádoucí reakce/ zvláštní situace* 
	[DSM-16257-014 číslo studie]
Prosím vytiskněte a ihned odešlete emailem lokálnímu zástupci společnosti Servier na adresu farmakovigilance@servier.com, telefon +420 724 004 721 (MUDr. Martina Poučová)

	Rok narození nebo věk               Pohlaví            Výška
     Hmotnost
       Číslo pacienta
|_|_|_|_|   nebo      |_|_|_|              muž / žena        |_|_|_|
         |_|_|_|
        |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|

    

	Pozorovaná nežádoucí příhoda/reakce/zvláštní situace:
	Datum, kdy se příhoda/reakce/situace objevila 

|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|
	Trvání příhody/reakce/ situace do (pokud je zotaven)
|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|

	
	
	

	Závažnost:  Ne

    Ano, protože příhoda/reakce/situace: (prosím vyberte z následujících možností)


 vedla ke smrti

 pacient byl v ohrožení života 


 vedla k hospitalizaci nebo jejímu prodloužení 

 vedla k trvalému nebo významnému poškození zdraví 
                                    nebo omezení schopností 


 vedla k výskytu vrozené vady


 byla medicínsky významná
	Výsledný zdravotní stav pacienta:

 Zotaven  


 Zotaven s následky

 Zotavující se  


 Nezotaven

 Smrt 


 Neznámý

	Obecná/ souběžná onemocnění (prosím uveďte rok, kdy bylo onemocnění poprvé diagnostikováno): 

	Průběh (prosím přiložte relevantní nálezy, např. laboratorní výsledky, zprávu z hospitalizace, histologii, atd.)


	Příčinná souvislost se studijním lékem: 
⁬�
 Ne
�         
 Ano

 Není možné vyjádřit
Pokud „ANO“, prosím vyplňte datum léčby studijním lékem do prvního řádku v níže uvedené tabulce 
Pokud „Ne“ nebo „Není možné vyjádřit“, prosím uveďte, zda nežádoucí příhoda/zvláštní situace souvisí s léčivým přípravkem společnosti Servier (jak je specifikováno v následující tabulce):
 
 Ne
�         
 Ano
prosím specifikujte léčivý přípravek společnosti Servier:………………………….

	Seznam léků
	Denní dávka /
aplikace
	Užívání léku
od
do
	Indikace

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Jméno lékaře: 

Odbornost: 

Adresa:

Telefon:

 (razítko, pokud je dostupné)
	Datum:                                                          

 Podpis:


Zvláštní situace*: situace, které přestože se neobjevila nežádoucí příhoda, je nutné hlásit: užití léčivého přípravku během těhotenství (matka a/nebo přenos LP spermatem po expozici otce) nebo kojení, zneužití, chybné užití léčivého přípravku, chyby v medikaci nebo preskripci, předávkování, off label - užití léku mimo schválenou indikaci, lékové interakce a interakce mezi léky a potravinami, pracovní expozice léčivému přípravku, nedostatečná účinnost, podezření na přenos infekčního agens léčivým přípravkem, nezamýšlený terapeutický přínos… 
Razítko








