	
	



Pokyny k vyplněním formuláře

"Hlášení podezření na nežádoucí účinek léku"
1. Informace o pacientovi                                                                                         (Prosím, vyplňte informace potřebné k identifikaci pacienta. Informace budou zpracovány a podléhají ochraně osobních údajů):
· identifikace pacienta: iniciály, číslo - není potřeba uvádět celé jméno a příjmení pacienta, stačí uvést jen první písmena jména a příjmení, nebo jiný identifikační údaj např. číslo karty pacienta
· rok narození nebo věk - uveďte datum narození nebo věk pacienta v době nežádoucí příhody 
· pohlaví při narození – označne pohlaví muž/žena
· etnický původ - uveďte etnickou příslušnost

· hmotnost pacienta - uveďte hmotnost (číslo) v kg

· výška pacienta - uveďte výšku pacienta (číslo) v cm

2. Informace o hlásiteli
(Prosím, vyplňte informace potřebné k identifikaci hlásitele): 
· jméno a příjmení hlásitele- vyplňte
· název a adresa pracoviště/PSČ/země/telefon - uveďte pro případ potřeby dohledání doplňujících informací
· kvalifikace hlásitele - označte platné (např. lékař, lékárník, jiný zdravotnický pracovník, právník, osoba mimo zdravotnictví)
· souhlas s kontaktováním hlásitele  – označte ano/ne
· datum - uveďte datum hlášení

· bylo hlášeno SÚKLu- označte ano/ne

3. Podezřelý/-é lék/-y
(Prosím, vyplňte informace o lécích):
· lék/-y - vyplňte název/-y léku/ů, který/-é pravděpodobně způsobil/y nežádoucí reakci (uveďte obchodní název léku a léčivo).

· č. šarže - vyplňte číslo šarže, pokud je znáte 
· indikace - vyplňte indikaci (diagnózu, potíže), na kterou byl přípravek předepsán/užíván 
· dávka, jednotka, frekvence - vyplňte dávkování léku (jak často, kolikrát denně se přípravek užíval)/ vyplňte sílu léku (kolik miligramů/gramů/mililitrů aj. účinné látky přípravek obsahuje/vyplňte dávkování léku (jak často, kolikrát denně se lék užíval)
· cesta podání - vyplňte cestu podání léku (např. perorální - ústy, intravenózní - do žily, subkutánní - pod kůži, intramuskulárně - do svalu, inhalačně - dýchacími cestami aj.)

· začátek podávání - vyplňte časové období, kdy se lék začal užívat
· konec podávání - vyplňte časové období, kdy skončilo užívání léku

· opatření - vyplňte akce, které byly provedeny s lékem (např. snížení dávky, přerušení používání, vysazení apod.)
4. Popis nežádoucí příhody
       (Prosím, vyplňte informace o nežádoucí příhodě, popište nežádoucí příhodu/příhody; vyplňte všechna podezření na nežádoucí příhody, které se projevily u pacienta):
· začátek - vyplňte datum, kdy začala nežádoucí příhoda 
· konec nebo trvání nežádoucí příhody - vyplňte datum, kdy skončila nežádoucí příhoda, případně uveďte časové období trvání nežádoucí příhody 
· intenzita - označte intenzitu nežádoucí příhody "x" (mírná, střední, závažná)

· závažnost – označte ano/ne
· kritéria závažnosti – vyplňte závažnost nežádoucí reakce (ohrožení života, hospitalizace/prodloužení hospitalizace, zdravotní postižení pacienta/zavažná porucha funkce, trvalé poškození pacienta (vrozená vada/znetvoření), lékařsky významná událost, smrt)
Závažnost

(Prosím, vyplňte závažnost nežádoucí reakce):

vyznačte odpoveď na otázku:

· Jedná se o závažný nežádoucí účinek?  - vyznačte ano/ne. Pokud jste vyznačili „ano“, uveďte prosím podrobněji o jakou reakci se jednalo
vyznačte o jakou nežádoucí reakci se jednalo: 
· Smrt – pacient zemřel v důsledku nežádoucí reakce. Uveťe prosím příčinu a datum úmrtí a zda byla provedena pitva (přiložte prosím pitevní zprávu) 
· Ohrožení života – pokud byl přímo ohrožený život pacient v důsledku nežádoucí reakce 

· Hospitalizace/prodloužení hospitalizace – pacient musel být kvůli nežádoucí reakci hospitalizovaný v nemocnici/ pacient užíval lék a počas hospitalizace se projevila nežádoucí reakce, která hospitalizaci prodloužila

Zdravotní postižení pacienta/závažná porucha funkcí - nežádoucí příhoda způsobila zdravotní postižení nebo závažnou poruchu funkcí

· Trvalé poškození pacienta (vrozená vada/znetvoření) - nežádoucí příhoda způsobila trvalé poškození pacienta nebo nežádoucí příhoda způsobila trvalé poškození, které se projevilo vrozenou odchylkou nebo znetvořením (např. nežádoucí příhoda u těhotné ženy, která měla vliv na novorozence)
· Lékařsky významná událost - stav pacienta nebo příhoda, které nepatří přímo k výše uvedeným, ale vyžadovaly lékařský zásah nebo byly jinak medicínsky významné (případně posouzeny pracovníky farmakovigilance)
· Kauzálná souvislost – označte ano/ne
· Výsledek – vyplňte výsledek nežádoucí příhody (odeznění/vyřešení; zlepšování stavu; nezlepšené/nevyřešené; odeznění/vyřešení s následky; smrt; neznámé)

· Odezněla příhoda po vysazení léku nebo snížení dávky? - vyznačte ano; ne; n/a (nevím)
· Objevila se příhoda znovu po opětovném nasazení léku? - vyznačte ano; ne; n/a (nevím)
· V případě úmrtí, uveďte příčinu – vyplňte příčinu smrti (pokud je známa)
· Datum úmrtí – vyplňte datum úmrtí

· Byla provedena pitva? – označte ano/ne

· Popisuje hlášení některou z níže uvedených speciálních situací? 

· Další podrobnosti – vyplňte další podrobnosti (pokud jsou známy)
5. Další důležité informace o nežádoucí přihodě
      (Prosím, uveďte další důležité informace o nežádoucí příhodě):  

· vyplňte stručný popis případu, provedená vyšetření, poskytnutou potřebnou korekci léčby nežádoucí příhoda a jiné důležité informace potřebné ke zhodnocení a posouzení hlášení
6. Anamnéza pacienta/Přidružená onemocnění
      (Prosím, vypíšte anamnestické údaje pacienta):

· vyplňte stručný popis anamnézy pacienta (např. lékové interakce, alergie, těhotenství, kouření, požívaní alkoholu a drog, nebo uveďte jiné důležité informace (např. Intolerance a jiné)) 
7. Současně podávané léky
      (Prosím, uveďte současně podávané léky):

· vyplňte názvy všech současně podávaných léčiv a podrobnosti o nich (indikace denní dávka, cesta podání, začátek a konec podávání) )

8. Doplňující informace                                                                                 
      (Prosím, uveďte všechny další dostupné a známe informace)
9. Informace o složkách kombinovaného přípravku                                                                                 
      (Prosím, uveďte všechny další dostupné a známe informace)
· Kauzalní spojitost – označte ano/ne
· Komentář týkající se kauzální spojitosti/ Typ kombinovaného přípravku/ Sériové číslo/ Číslo šarže - vyplňte další podrobnosti (pokud jsou známy)
10. Stížnost na závadu v jakosti produktu                                                                                 
      (Prosím, uveďte všechny další dostupné a známe informace)

· Popis závady/Datum expirace/ Čeíslo šarže – vyplňte další podrobnosti (pokud jsou známy)

Vyplněné hlášení vytiskněte a pošlete poštou na adresu: AstraZenece Czech Rrepublic s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 – Jinonice, Česká Republika a nebo zašlete jako přílohu emailem na czdrugsafety@astrazeneca.com; ae.czechrepublic@astrazeneca.com
Alternativně můžete zaslat faxem na číslo: 00420 227 204 748
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