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Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego

dla PACJIENTOW, ICH PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH LUB OPIEKUNOW FAKTYCZNYCH

- POUFNE -

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie

produktu leczniczego.

ZGLOSZENIE DOTYCZY: o Pani/Pana o Pani/Pana dziecka 0 INNEj 0S0BY: ovceerescrcniresirenene
INFORMACIJE O PACJENCIE:
Inicjaty Data urodzenia lub Wiek Ple K M | Masa ciata Wzrost
Dzien Miesigc | Rok
O O
INFORMACIJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:
Data wystapienia dziatania niepozgdanego: Klasyfikacja

Opis dziatania niepozgdanego:

Wynik:

o powrdt do zdrowia bez trwalych nastepstw D jest w trakcie leczenia objawéw
o powrdt do zdrowia z trwatymi nastepstwami (jakimi?) ......ceeerieeeenene

O brak powrotu do zdrowia O niewiadomy

Czy dziatanie niepozgdane byto
ciezkie?

o NIE
o TAK

Gdy reakcja ciezka: zaznacz wszystkie
punkty odpowiadajace reakcji:

O zgon
Nr statystyczny przyczyny

zgonu

O zagroienie zycia

o hospitalizacja lub jej przedtuzenie

0 trwate lub znaczgce inwalidztwo

lub uposéledzenie sprawnosci

o choroba, wada wrodzona lub

uszkodzenie ptodu

O inne, istotne medycznie
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Ciaza:
O Nie
o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy

INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH:

Nazwa produktu leczniczego* **

Dawkowanie
{np. 20mg 2 x
dziennie)

Droga podania
(np.doustnie)

Data
rozpoczecia
podawania

Data
zakoriczenia
podawania

Przyczyna
uzycia lub nr
statystyczny

cheroby

* Wpisz ,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozadane

INFORMACIE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na produkt leczniczy, czynniki ryzyka, wyniki badar dodatkowych

Czy zgloszenie przekazano do Urzedu Rejestracji: 0 Tak 0 Nie o Nie wiadomo

DANE LEKARZA:

Czy wyraza Pan/Pani zgode na kontakt z lekarzem prowadzacym, w celu uzyskania dodatkowych informacji?

0 Nie

O Tak; jezeli tak, prosze podac¢ dane kontaktowe lekarza.

IMig i NAZWISKO: ...ccciiiiiriirircircc e eest e ree e e cnvnreene e Telefon: .ovcrireecnerencenrienr e sensanenas

ALIEST cniiiiie et e e se s e sr e e e s s et e s s et b e e ae e s b s et e aeAn s asbenantebaeaatn o b nreneshenrarebeaenbentoran

E-M@IL: eovttieiecerccie ettt see et etcteiaseee s e ssnontsese e sessa s e s aenesaesanasen

IMig i NAZWISKO:  eiriiiciecrrerie et e L= (=3 o] 1
ATES: ettt sttt b ettt e st e b s ta et et e e as et e sarereaberteRteas b e n et oAt beeR bt san e b e sarebesare e sassRreResreen

E-MaAil: oottt e st aa e Data i POAPIS™: .oocreirririeirrireee e nre e sne e e ene e saresanaens
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Klauzula informacyjna - informacja o przetwarzaniu danych osobowych*

IAdministratorem danych osobowych ujetych w formularzu jest WORWAG Pharma GmbH & Co. KG . z siedziba przy Calwer Stralle 7, 71034
Béblingen, Germany.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sa na podstawie art. 6 ust. 1 pkt ¢) oraz art. 9 ust. 2 pkt i) Ogdlnego Rozporzadzenia o Ochronie Danych
Osobowych (RODO, EU 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.). Podane dane osobowe s3 przetwarzane wytacznie w celu realizacji obowigzkéw w
zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r.
Podanie danych osoby zgtaszajgcej jest niezbedne do przyjecia zgtoszenia.

lOdbiorcami Pani/Pana danych osobowych beda wylacznie podmioty uprawnione do uzyskania danych osobowych na podstawie przepiséw prawa.
Pasiada Pani/Pan prawo dostepu do treéci swoich danych oraz prawo ich poprawiania, usunigcia, ograniczenia, prawo do przeniesienia danych oraz
prawo do sprzeciwu wobec ich przetwarzania po uptywie okresu ich przechowywania.

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez caty okres dopuszczenia leku do obrotu oraz przez okres 10 lat od wygasniecia dopuszczenia.
Dane kontaktowe inspektora ochrony danych w celu uzyskania dalszych informacji: WORWAG Pharma GmbH & Co. KG . z siedziba przy
Calwer Strae 7, 71034 Béblingen, Germany , e-mail: datenschutz(atlwoerwagpharma.comMa Pani/Pan prawo wniesienia skargi do
Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy RODO. W celu
uzyskania dalszych informacji na temat przetwarzania danych, prosimy o kontakt na adres email: info(atjwoerwagphanna.de, pisemnie, na adres
siedziby administratora,

Aby zgtoszenie byto waine, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta
2. Opis dziatania niepozadanego {jednego lub wiecej}
3, Nazwe produktu leczniczego / substancji czynnej, ktérej stosowanie spowodowato podejrzenie dziatania
niepoigdanego.
4. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajgcej
Wypetnienie pozostatych pdl formularza utatwi ocene zwiagzku przyczynowo-skutkowego miedzy produktem leczniczym a

dziataniem niepozadanym.

DEPARTAMENT MONITOROWANIA NIEPOZADANYCH DZIAtAN PRODUKTOW LECZNICZYCH
URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, pod adresem: hitps://smz.ezdrowie.gov.pl

Tylko do uzytku Woerwag Pharma Polska

Numer zgtoszenia:

Data otrzymania przez podmiot odpowiedzialny:

Dane osoby przyjmujacej zgtoszenie:

Podpis osoby przyjmujacej zgtoszenie:

W jaki sposéb zgtoszenie otrzymano: o Telefonicznie D Fax o e-mail
o List o Literatura olnne........

Rodzaj zgtoszenia: o Zgtoszenie poczgtkowe o Zgtoszenie uzupetniajgce
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Skan zgtoszenia przeslij niezwtocznie na adres: ndi@woerwagpharma.pl , Oryginat przeslij na adres: Woerwag
Pharma Polska Sp. z 0.0.,00-728 Warszawa, ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 1.




