Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego PhytoPharm Kleka SA.
Wypetniony prosze wysta¢ na: e-mail welcome@europlant-group.pl lub fax: (061) 28-68-709.

Dane osoby zgtaszajacej

Podpis i Piecze¢

Imie, nazwisko, zawdd, specjalizacja

Kontakt: adres, telefon, e-mail

Data

Dane pacjenta

Inicjaty pacjenta Data urodzenia lub wiek Pte¢ Masa ciata

Informacje o produkcie leczniczym podejrzewanym o wywotanie dziatania niepozadanego

Podejrzewany produkt leczniczy (Nazwa, nr Serii)

Data rozpoczecia i zakonczenia podawania produktu leczniczego: od-do

Dawka jednorazowa, dobowa i droga podania

Wskazanie(a) do zastosowania

Opis reakcji

Opis dziatania niepozadanego (z zaznaczeniem wykonanych testéw i badan laboratoryjnych)

Klasyfikacja dziatania niepozgdanego:

Czy dziatanie niepozadane ustgpito po
zaprzestaniu podawania produktu

] [] Ciezkie, takie jak: leczniczego?

Nieciezkie
[Jzgon
[] Zagrozenie zycia

sprawnosci

uznano za ciezkie

[] Hospitalizacja lub jej przedtuzenie

[] Wady ptodu / wady wrodzone []Tak [INie []Nie wiadomo
[J Inne powazne klinicznie konsekwencje, ktore

[JTak [JNie [] Nie wiadomo

[] Trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie Czy dziatanie niepozadane wystapito

ponownie po powtdérnym podaniu leku?

Wynik leczenia

[] powrot do zdrowia bez
trwatych nastepstw

[] powr6t do zdrowia z
trwatymi nastgpstwami

[Jw trakcie leczenia
objawow

[1 niewiadomy

Inne istotne informacje

Inne stosowane produkty lecznicze, daty rozpoczecia i zakofAczenia ich podawania (oprécz produktéw leczniczych zastosowanych w zwigzku

z leczeniem niepozadanego dziatania)

Inne istotne informacje, np. badania diagnostyczne, alergie, cigza (poda¢ tydzien), czynniki ryzyka, choroby towarzyszace

Dane podmiotu odpowiedzialnego — wypetnia podmiot odpowiedzialny

Nazwa podmiotu odpowiedzialnego

Formularz przyjat (Nazwisko):

Numer identyfikacyjny nadany przez podmiot odpowiedzialny

Numer identyfikacyjny w systemie EudraVigilance

Data otrzymania zgtoszenia przez
podmiot odpowiedzialny

Typ zgtoszenia Zrodto zgtoszenia

[ ]Badanie [ ]Literatura fachowa
[[] Zgtoszenie poczatkowe [] Osoba wykonujaca zawod medyczny
[[] Zgtoszenie uzupetniajace [] Pacjent lub rodzina pacjenta




