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	FORMULÁŘ PRO HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY
	
	AstraZeneca ID No.:



	1. Informace o pacientovi 
(Prosím zachovejte v hlášení anonymitu pacienta)
	
	2. Informace o hlásiteli  
(např. Lékař, lékárník, právník, atd..)

	Identifikace pacienta: iniciály, číslo
	
	Jméno a přijmení hlásitele

	
	
	

	
	
	
	

	Datum narození nebo věk
	
	
	Název a adresa pracoviště

	
	
	
	

	Pohlaví při narození
		Muž
		Žena
	
	

	Etnický původ, např. Kavkazský 
	
	

	
	
	

	
	
	PSČ
	

	Hmotnost (jednotky)
	Výška (jednotky)
	
	Krajina
	Telefon

	
	
	
	
	

	
Bylo hlášeno na SÚKL?
		Ano
		Ne
	
	Kvalifikace reportéra:

	
	
		Lékař
		Lekárník
		Jiný zdravotnícky pracovník*
		Právník

	Pouze pro účely AstraZeneca
	
	
	
		Ne-zdravotnický pracovník*
	*prosím upřesněte
	Datum doručení do AZ
	
	
	
	Souhlas s kontaktováním hlásitele
		Ano
		Ne

	
	
	
	
	
	
	
	Podpis hlásitele:
	Datum:

	
	
	
	
	
	
	
	




	3. Podezřelý/-é lék/-y
Prosím, uveďte obchodní název léku, pokud je známý
	Č. šarže
	Indikace
	Dávka, jednotka, frekvence
	Cesta podání
	Zahájení léčby
	Ukončení léčby
	Přijatá opatření (např. vysazení léku)

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

		
	
	
	
	
	
	
	




	4.  Popis nežádoucí příhody a/nebo speciální situace
(Diagnóza nežádoucího účinku/ú. Pokud není diagnóza známá, uveďte symptom/-y. V případě speciální situací viz. Možnosti uvedené na konci této části) 
	Začátek
	Konec nebo délka trvání
	Intenzita
	Závažnost
	Kritéria závažnosti†
	Kauzální souvislost mezi nežádoucím účinkem a podezřelým lékem
	Výsledek*

	
	
	
		Mírná
		Ano
	
		Ano
	

	
	
	
		Střední
		Ne
	
		Ne
	

	
	
	
		Závažná
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
		Mírná
		Ano
	
		Ano
	

	
	
	
		Střední
		Ne
	
		Ne
	

	
	
	
		Závažná
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	FORMULÁŘ PRO HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY
	
	

	
	
	
	
	

	4. Popis nežádoucí příhody a/nebo speciální situace
(Diagnóza nežádoucího účinku/ú. Pokud není diagnóza známá, uveďte symptom/-y. V případě speciální situací viz. Možnosti uvedené na konci této části)
	Začátek
	Konec nebo délka trvání
	Intenzita
	Závažnost
	Kritéria závažnosti†
	Kauzální souvislost mezi nežádoucím účinkem a podezřelým lékem
	Výsledek*

	
	
	
		Mírná
		Ano
	
		Ano
	

	
	
	
		Střední
		Ne
	
		Ne
	

	
	
	
		Závažná
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	†Kritéria závažnosti
	1.  Ohrožení života    2. Hospitalizace/Prodloužení hospitalizace    3. Zdravotní postižení pacienta//Závažná porucha funkce 4. Trvalé poškození pacienta (vrozená vada/znetvoření)    5. Lékařsky významná událost   6. Smrt

	*Výsledek 
	1. Odeznění/Vyřešení    2. Zlepšování stavu    3. Nezlepšené/Nevyřešené    4. Odeznění/Vyřešení s následky    5. Smrt    6. Neznámé



	Odezněla reakce po vysazení léku nebo snížení dávky?
		Ano
		Ne
		n/a
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	V případě smrti uveďte příčinu:
	
	

	Byl podezřelý lék znovu nasazen? 
		Ano
		Ne
		n/a
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	Datum smrti:
	
	

	Objevila se reakce znovu po opětovném nasazení léku?
		Ano
		Ne
		n/a
	Byla provedena pitva?
		Ano
		Ne
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	(Pokud ‘Ano’, prosím priložte nález pitvy)



	
Popisuje hlášení některou z níže uvedených speciální situací?



		Expozice léku během těhotenství*
		Chybné použití léku (misuse) 

		Expozice léku během kojení (skrze mateřské mléko)
		Pracovní expozice léčivu

		Predávkování (Prosím uveďte, zda bylo úmyslné, nebo neúmyslné)
		Stížnost na závadu v jakosti produktu/problém se závadou jakosti produktu spojený s podezřením na nežádoucí účinek/ jinou speciální situace

		Lékové pochybení/potenciální lékové pochybení*
		
Nedostatečná účinnost a progrese onemocnění (Prosím uveďte, zda progrese onemocnění byla očekávaná, anebo nastala rychleji než se očekávalo)

		Použití léku mimo schválenou indikaci (off label use)
		Porucha anebo chyba zdravotnické pomůcky/části zdravotnické pomůcky 

		Zneužití léku (abuse)
		Neočakávaný pozitívní účinek

	
Prosím  uveďte další podrobnosti, pokud se hlášení týka některé z výše uvedených situací

	

	*Prosím vyplňte dodatečný formulář. Pokud není k dispozici a byl poskytnutý souhlas s kontatktování hlásitele může vám být formulář zaslán samostatně. 


s
	5. Uveďte další důležité informace o nežádoucím účinku, o poskytnuté léčbě, o provedených vyšetřeních, včetně výsledků vyšetrení, datumů provedení a udajů z laboratoře. Prosím, v případě potřeby použijte prostor v části 8.  
(Prosím zachovajte v hlášení anonymitu pacienta)

	


	6. Anamnéza pacienta/Přidružená onemocnění
Prosím uveďte přidružená onemocnění, datum diagnózy, lékové interakce, alergie, faktory životního prostředí a/nebo abúzus léků/alkoholu.
(Prosím zachovajte v hlášení anonymitu pacienta)
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	FORMULÁŘ PRO HLÁŠENÍ NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY
	
	




	7. Současně podávaný/-é lék/-y
(mimo léků použitých na léčbu nežádoucího účinku)
	 Indikace
	
	Denní dávka
	Cesta podání
	Začátek terapie
	Konec terapie
	Kauzální souvislost mezi nežádoucím účinkem a podezřelým lékem

	
	
	
	
	
	
		Ano
		Ne

	
	
	
	
	
	
		Ano
		Ne

	
	
	
	
	
	
	
		Ano
		Ne

	
	
	
	
	
	
		Ano
		Ne

	
	
	
	
	
	
		Ano
		Ne



	8. Doplňujúce informácie
(Prosím zachovajte v hlášení anonymitu pacienta)

	










	9. Informace o složkách kombinovaného přípravku (v případě potřeby) (Kombinovaný produkt je produkt složený z jakékoli kombinace léku, aplikátoru či biologického léčiva. Tato část se týká části zdravotnického prostředku, který je součástí kombinovaného produktu)

	Kauzální souvislost k části aplikátoru – došlo k nežádoucímu účinku/závažnému nežádoucímu účinku v důsledku poruchy aplikátoru použitého k podání léčiva? 
		Ano
		Ne

	Komentář týkající se kauzální spojitosti
	
	



	Typ přípravku (např. předplněná injekční stříkačka)
	Sériové číslo
	Číslo šarže/Lot

	
	
	



	10. Stížnost na závadu v jakosti (Product Quality Complaint, PQC) (v případě potřeby). (Jakékoliv stížnost související s identitou, kvalitou, trvanlivostí, spolehlivostí, bezpečností, účinností anebo výkonem produktu společnosti AstraZeneca)

	Popis stížnosti na závadu v jakosti produktu
	Datum expirace
	Číslo šarže/Lot

	
	
	



	Prosíme, připojte kopie jakýchkoli relevantních dokumentů včetně výsledků laboratorních vyšetření, pitevní zprávy, apod. 
Prosíme, zachovejte při hlášení anonymitu pacienta vymazáním citlivých informací z dokumentace.

	Předem děkujeme za hlášení podezření na nežádoucí událos. 


	Formulář pošlete na adresu: 
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. 
Oddělení Bezpečnosti léčiv
U Trezorky 921/2
158 00 Praha 5 - Jinonice
Česká Republika

Alternativně můžete poslat formulář na fax: 00420 227 204 748
                                                               na e-mail: czdrugsafety@astrazeneca.com; ae.czechrepublic@astrazeneca.com 

	Pokud vyžadujete potvrzení přijetí tohoto formuláře, poskytněnte prosím kontaktní informace a preferovaný způsob doručení. 

	E-MAIL: 
	
	TELEFON:
	

	
	

	ADRESA:
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