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Tylko do uzytku firmy Farmapol

Data otrzymania/ przyjecia ZEIOSZENIA. . ... ...... it e e e
Imi¢ i nazwisko 080Dy PIZyjmujace] ZEIOSZENIC. . ... .o.uuu it

Podpis 080Dy PIZyjmujace] ZEIOSZENIC. . ... .o.une e e e e e

Administratorem danych osobowych ujetych w formularzu jest Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne Farmapol sp. z o.0.,

ul. Swiety Wojciech 29, 61-749 Poznan. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sa na podstawie art. 6 ust. 1 pkt c) oraz art. 9 ust. 2 pkt i)
Ogolnego Rozporzadzenia o Ochronie Danych Osobowych (RODO, EU 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.). Podane dane osobowe sa
przetwarzane wylacznie w celu realizacji obowigzkow w zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. Podanie danych osoby zgtaszajacej jest niezbedne do przyjecia
zgloszenia. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych bgda wylacznie podmioty uprawnione do uzyskania danych osobowych na
podstawie przepiséw prawa. Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich poprawiania. Pani/Pana dane
osobowe begdg przechowywane przez caty okres Pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu oraz przez okres 10 lat od wygasnigcia
Pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych, gdy
uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy RODO.
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* minimum jedna z nastgpujacych informacji: inicjaty, wiek, pte¢, masa ciata, wzrost

2. Dane osoby zglaszajacej:

IMIC 1 NAZWISKO ..vviiti i,

nrtelefonu ...

informacja o osobie zglaszajacej:

[ ] lekarz [] farmaceuta [] inna osoba wykonujaca zawéd medyczny
[ ] pacjent [] opiekun pacjenta [] autor publikacji medycznej

nazwa i adres placowki medycznej w przypadku osoby wykonujacej zawod medyczny

PODPIS OSOBY ZGLASZAJACEIJ (jezeli zgloszenie przekazywane jest 0SODISCIC) ....oviviiriiriiriiiiiiieiiiaienieanns

3. Dane na temat leku podejrzanego o wywolanie dzialania niepozadanego lub leku, ktory zostal podany w sytuacji
szczegolnej, patrz pkt. 5 (niekoniecznie zwigzanej z wystapieniem dzialania niepozadanego)

nazwa leku [ub nazwa SUDStANCIT CZYMNE]. . ... utnit ittt ettt et e et e e e ettt et et et e eeas
data WYSTAPICNIA ODJAWOW. ... ettt ittt ittt et ettt et ettt e et et e et e et et ettt et et e e et et e et et et e et et et et et et e a e

WSKAZANIA O STOSOWAIIA ...ttt ettt ettt ettt e ettt e e et e e e e et et e e e e ettt e e et et et ettt

NUMET SETIT +uvvvvveeeiieeeeiieeenns TEIMIN WAZINOSCL +.vvveeeeeeeeee ettt eeiieeee e
dawkowanie ..............ooiiiiiin. . 10010 Lo RN
drogapodania .................eeeeinenl. czas podawania (0d-do) ............ceeiiiiiiiiinnn.
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4. Opis dzialania niepozadanego (objawy niepozadane, ktore wystapily po podaniu leku):

data wystapienia dziatania niepozadanego ........................ data ustgpienia dziatania niepozadanego ........................
4.1. Klasyfikacja dzialania niepozadanego

[] dziatanie ciezkie [] dziatanie niecigzkie

Gdy reakcja ciezka - zaznacz punkty odpowiadajace reakcji:

[ ] zgon [] trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposéledzenie sprawnosci

(] zagrozenie zycia [] choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie ptodu

[] hospitalizacja lub jej przedtuzenie [ ] inne, istotne medycznie

5. Sytuacja szczegolna (jesli dotyczy):

[] podanie leku w cigzy [] brak skutecznosci leku

[] dziecko narazone na lek podczas karmienia piersig ~ [_] zastosowanie poza wskazaniami

[] przedawkowanie/ naduzycie [] podejrzenie przeniesienia czynnika zakaznego
[ ] narazenie zawodowe [] btedy lekowe

[] dziatanie niepozadane zwigzane z wada jakosciowa [_| dziatanie niepozadane zwigzane ze sfatszowaniem leku
[] wstrzymanie/ wycofanie zwigzane z dziataniem niepozadanym leku
5.1. Czy sytuacja szczegélna byla zwiazana z wystapieniem dzialania niepozadanego?

[ ] TAK [ INIE

6. Informacje o innych stosowanych lekach

NAZWa [eKU/ PIZYCZYNA SLOSOWAIIA ... vttt et ettt ettt et et ettt et e et eteeteee it et et e eteete et e s e a e et e seeteena s enseaenrearannenes
NAZWa [eKU/ PIZYCZYNA SLOSOWAIIA .. ..vtutttitt ettt ettt et et ettt et e et ete et ee it et et e eteete et e s e ae et e s e eneenesensenaenreanannenes
NAZWa [eKU/ PIZYCZYNA SLOSOWAIIA ... vttt et ettt ettt et et ettt et e et eteeteee it et et e eteete et e s e a e et e seeteena s enseaenrearannenes

NAZWa [eKU/ PIZYCZYNA SLOSOWAIIA .. ..vtutet et ettt ettt et et ettt et e et eteeteee it et et e eteete et e s e e e ea et e eneenaneasenaenseananeenes

7. Informacje dodatkowe (np. alergia/wcze$niejsze reakcje na lek/inne choroby/wyniki badan)
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