@ SPONTANICZNE DONIESIENIE O NIEPOZADANYM DZIALANIU LEKU

Pierwsze doniesienie O Uzupetniajace doniesienie [
1. Nazwa i postac leku lub wyrobu: Lokalny numer zgtoszenia
wypetnia pracownik Pfizer
2. DANE PACJENTA Ekspozycja wewnatrzmaciczna D - jezeli
zaznaczono TAK, wypetnij blok 9
Inicjaty: Data urodzenia: Ple¢: Wzrost: Waga: Rasa:
Mezczyzna D Biata D Czarna D
[ Dzi?/ miesiqmok Kobieta |:| cm kg Azjatycka D Inna D
(podayj)

3. DANE DOTYCZACE ZDARZENIA

Data wystgpienia zdarzenia: ___
Dzien / miesigc / rok

Klasyfikacja — Ciezkie dziatanie

Czy zdarzenie jest zwigzane z lekiem Tak [J / Nie [J . R
niepozadane

Prosze opisa¢ kolejno$¢ zdarzen, podaé¢ rozpoznanie i wszelkie inne istotne szczegoty. |:| - zgon Data

D - zagrozenie zycia
D - trwate lub znaczace inwalidztwo lub
uposledzenie sprawnosci

D - hospitalizacja lub jej przedtuzenie
D - wada wrodzona / uszkodzenie ptodu

D - inne, ktdre lekarz wedtug swojej wiedzy
uzna za cigzkie

D - zdarzenie nadal obecne

dzien miesigc rok
D - zdarzenie zakonczone bez nastepstw
|:| - zdarzenie zakonczone z nastgpstwami
4. BADANIA DODATKOWE Nieznane L] Brak L]

Wyniki badan laboratoryjnych i diagnostycznych.

5. PODEJRZEWANY LEK - podaj nazwe leku firmy Pfizer podejrzanego o wywotanie dziatania
niepozadanego.

Lek: (nazwa) - pojedyncza dawka (z jednostkami): /| Wyréb Medyczny: [ ]
Wskazanie Numer serii: Data waznosci (dzien/miesigc/rok):
POCZATEK TERAPII | KONIEC TERAPII DROGA POSTAC CALKOWITA CZESTOSC
(dzien/miesigc/rok) (dzien/miesigc/rok) PODANIA LEKU DAWKA DOBOWA DAWKOWANIA
(np. doustnie) (np. tabletki) (z jednostkami) (np. 2 x dziennie)

AEMO01-POL01-Form03 effective date 09 Apr 2010




6. PODJETE CZYNNOSCI w stosunku do leku (ZAZNACZ TYLKO JEDNA Z OPCJI)

Dawka zmniejszona |:| Czasowo odstawiono |:| Nie podjeto zadnych czynnosci |:|
Dawka zwigkszona D Odstawiono na state D Terapia wczes$niej zakonczona D
7. INNE STOSOWANE LEKI Brak [ | Nieznane [_|
NAZWA LEKU (handlowa lub Dat
miedzynarodowa) Y
Podaj wszystkie leki przyjmowane przez Droga podania leku Poczatek terapii | Koniec terapii Terapia Kontynuowana
chorego w okresie 2 tygodni przed (dzien/ (dzien/
wystgpieniem dziatania niepozgdanego. miesigc/rok) miesiac/rok) NIE

o
Ooooo

8. CHOROBY WSPOLISTNIEJACE W OKRESIE WYSTAPIENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO LUB INNE ISTOTNE

DANE POCHODZACE Z WYWIADU. ] Brak ] Nieznane
CHOROBA/OBJAW TRWA ISTOTNE SZCZEGOLY
POCZATEK KONIEC NADAL DOTYCZACE WYMIENIONYCH
(dzien/ miesigc/rok) (dzien/miesigc/rok) CHOROB

(operacje, zabiegi, daty)

L]

[

[

[]
9. EKSPOZYCJA PODCZAS CIAZY - jezeli zaznaczono TAK w bloku 2

Informacje o matce Informacje o przebiegu cigzy

Pierwszy dzien ostatniej miesigczki: dzien / miesigc / rok

— Data rozwigzania: dzien / miesigc / rok
Przyblizona data zaptodnienia: dzien / miesigc / rok Wynik cigzy: Wynik porodu:
Istotne szczegoty / historia D Zywy noworodek
D Spontaniczna aborcja / D Noworodek w normie
poronienie D Wada wrodzona-
Poronienie indukowane / D Inne problemy - _____
planowane D Brak danych
D Brak danych
Wiek cigzowy w chwili pierwszej t(-;‘l;;%oszt?/cu tydzien lub Pleé noworodka , waga gram
10. OSOBA ZGLASZAJACA
Pracownik Stuzby Zdrowia Tak|:| Nie D Zawdd / specjalizacja:
Imig i nazwisko Numer telefonu
Data i podpis osoby zgtaszajacej
Adres
Pieczatka
11. ZGLOSZENIE FIRMIE PFIZER Kiedy powyzsza informacja zostata zgloszona firmie Pfizer? :
Dzien / miesigc / rok
Komu zgtoszono zdarzenie? Imig i nazwisko (jesli znane):

Przedstawiciel firmy? Tak|:| Nie D

Niepozadane dziatanie produktu leczniczego — jest to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
wystepujgce podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi w leczeniu choréb, w celach profilaktycznych, diagnostycznych lub
modyfikacji funkciji fizjologicznych.

Wypetniony raport nalezy przestaé faxem na nr 22 335 61 22

Lub pocztg na adres firmy Dziat Safety, Pfizer Polska, ul Rzymowskiego 28, 02-697 Warszawa
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