	
	



Pokyny k vyplnění elektronického formuláře

"Hlášení podezření na nežádoucí účinek léku"

Postup pro vyplnění elektronického formuláře

• Po přihlášení do formuláře povolte používání všech souborů "cookie".

• Zvolte si vaši polohu a jazyk a pokračujte "Start".

• Pole označená (*) jsou povinná. Pokud je nevyplníte, elektronický formulář Vás na to upozorní.

• Pole s (˅) označují výběr z přednastavených možností.

• Vyberte typ hlášení - nahlásit nežádoucí příhodu; vyžádat lékařské informace nebo nahlásit stížnost na kvalitu produktu

• Vyberte možnost, která Vás nejlépe vystihuje - pacient; pečovatel/přítel/příbuzný/jiný; lékař/zdravotní sestra, nebo zaměstnanec AstraZeneca/dodavatel služby

• Zvolte "Další".
Jednotlivé části elektronického formuláře vyplňte následovně:

1. Hlásitel
Vyplňte informace potřebné k identifikaci osoby, která podává hlášení. Vyplňte Vaše osobní údaje včetně 
e-mailové adresy, která je povinný údaj a je důležitá z důvodu možného vyžádání doplňujících údajů. Všechny osobní údaje hlásitele i pacienta jsou považovány za důvěrné a nejsou poskytovány jiným osobám.

2. Pacient

Vyplňte informace potřebné k identifikaci pacienta. Pokud jste pacient, zadejte své osobní údaje. Informace budou zpracovány a podléhají ochraně osobních údajů.

Iniciály pacienta – uveďte první písmena jména a příjmení

Demografické údaje - uveďte známé údaje, nebo vyberte (˅) z přednastavených možností
3. Léky

       
Pro správné vyplnění údajů můžete použít Souhrn údajů o přípravku, příbalovou informaci nebo obal přípravku, kde najdete název léku a šarži přípravku.

Vyplňte každý lék samostatně pomocí tlačítka "+ Přidat lék".

• Název přípravku - po uvedení prvních písmen se automaticky aktivuje databáze registrovaných léků držitele. Vyberte z nich lék, který pacient užívá/užíval. Pokud lék nenajdete, můžete jeho název napsat.

• Šarže/Lot # - jedná se o číslo šarže přípravku a lze ji najít na obalu pod zkratkou č.š./č.šarže/Lot. Tento údaj je důležitý pro identifikaci šarže přípravku a následné vyhodnocení potenciálních nedostatků v kvalitě přípravku. Pokud tuto informaci nemáte k dispozici, uveďte "neznámé".

• Proč se tento přípravek užívá? - vyplňte indikaci (k léčbě jakého onemocnění nebo diagnózy se přípravek užívá/užíval)

• Jak se tento přípravek užívá? - vyplňte dávkování léku

• Dávka - vyplňte údaj odpovídající dávce léčiva (síla léku) a vyberte (˅) z přednastavených možností

• Data podávání léků - vyplňte časové období kdy se lék začal užívat a kdy se jeho užívání skončilo.

• Opatření přijatá v souvislosti s léky - vyberte (˅) z přednastavených možností

4. Příhoda
       Vyplňte informace o každé nežádoucí reakci samostatně pomocí tlačítka "+ Přidat příhodu".

• Jaká je nežádoucí příhoda? - stručně popište vzniklou nežádoucí reakci na lék

• Data výskytu této příhoda - vyplňte časové období trvání nežádoucí příhody, případně uveďte časové období trvání nežádoucí příhody
• Výsledek příhody - vyberte výsledek nežádoucí příhody (˅) z přednastavených možností

• Vyberte příslušná kritéria pro tuto příhodu - vyberte vše, co platí, nebo nechte pole prázdná, pokud nejsou použitelná
5. Doplňující informace

Vyplňte další detaily, pokud si myslíte, že podávaná léčba/zdravotnický prostředek souvisejí s nežádoucí příhodou.

• Vyberte lék/zdravotnickou pomůcku, o kterých si myslíte, že mají souvislost s nežádoucím účinkem

• Existují nějaké další informace, které byste chtěli sdílet o této nežádoucí příhodou? Prosím uveďte jakékoli volně prodejné léky, vitamíny nebo výživové doplňky, které užíváte - stručně popište situaci

       6.   Zaslání formuláře

Pro správné odeslání formuláře zaškrtněte políčko "nejsem robot" a formulář odešlete stisknutím "Odeslat".

O úspěšném odeslání formuláře budete informováni přímo na stránce. Po zadání e-mailové adresy Vám systém automaticky doručí informaci o přijetí Vašeho hlášení.
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