Johnson&dJohnson

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego/ wady jakosciowej produktu leczniczego

Pole obowigzkowe:

Imie i nazwisko pracownika Janssen-Cilag Polska Sp. 0.0.: Data otrzymania informaciji:
PACJENT
Inicjaty: Data urodzenia/wiek/grupa wiekowa (np. niemowle, dorosty): Pte¢: Kobietao Masa ciata [kg]: Wzrost [cm]:

Mezczyzna o
OPIS OBJAWOW NIEPOZADANYCH/ WAD JAKOSCIOWYCH

Opis:

Cigza: Tak o Nie o Jesli tak, tydzien ciazy: Leczenie ambulatoryjne: Tak o Nie o Leczenie szpitalne: Tak o Nie o
Szczegoly dot. dziatan niepozadanych:

Dziatanie niepozadane Klasyfikacja®*  Data wystapienia objawow Wynik*  Data zakonczenia Zwigzane z produktem J&J? [TAK/NIE]

* NC- niecigzkie, | -trwate lub znaczace inwalidztwo lub upo$ledzenie sprawnosci; H -hospitalizacja lub jej przedtuzenie, U -powazny uraz/ $mier¢ do ktdrej przyczynito sie urzadzenie/ lub ktéra byta spowodowana
urzadzeniem, MI -potrzebna byta medyczna lub chirurgiczna interwencja aby zapobiec trwatemu uposledzeniu lub uszkodzeniu (dotyczy tylko urzadzen), WW -wada wrodzona, INNE -inne, ktore lekarz wedtug swojego sta
wiedzy uzna za ciezkie, ZZ -zagrozenie zycia, Z -zgon

** PBN -Powrdt do zdrowia bez trwatych nastepstw, L -Jest w trakcie leczenia objawéw, PZN -Powrét do zdrowia z trwatymi nastepstwami, N -Niewiadomy

STOSOWANE LEKI

Nazwa leku (lek firmy Lek Dawka dobowa Droga podania Data rozpoczecia Data zakonczenia Przyczyna uzycia lub
Janssen- Cilag i inne leki podejrzany podawania podawania nr statystyczny choroby
stosowane jednoczesnie) * zaznacz ,P”

1.
2.
3.
4.
*W przypadku biologicznych produktow leczniczych (np. Stelara, Darzalex) podaj nazwe oraz numer serii leku i jego date waznosci.
Informacje dodatkowe dotyczace powyzszych lekow:
Czy stosowany lek Janssen jest kombinacjg produktu z urzgdzeniem? Tak o Nieo
Czy to dziatanie niepozgdane/wada jakosciowa produktu jest zwigzana z konkretng cze$cig urzgdzenia uzytego do Tak o Nieo
podania produktu?
Opisz, ktora konkretna cze$¢ urzadzenia lub komponent urzadzenia byt uzyty:

Informacje dodatkowe, np. wczesniejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych:

Czy dotgczono probke produktu? Czy ten lek byt podany pacjentowi? Nr serii i data waznosci produktu leczniczego:
Tak o Nieo Tak o Nieo
DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ
Pacjent o Lekarzo Farmaceutao Pielegniarkac  Inny pracownik stuzby zdrowiao  Inny:
Imie i nazwisko: Data i podpis (pieczatka lekarza):
Adres:

Telefon/fax:

E-mail:

W przypadku gdy zgtaszajacym jest pacjent, czy wyrazona zostata zgoda na kontakt z lekarzem? Nie o Tak o (jesli tak, prosze podac dane lekarza):

Imie i nazwisko: Telefon/ fax:

Adres: E-mail




Informujemy, Zze dane osobowe zebrane w zwigzku z Pani/Pana zgtoszeniem dziatania niepozgadanego/ wady jakos$ciowej produktu leczniczego, bedg przetwarzane przez podmiot odpowiedzialny —
spotke Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse z siedzibg w Belgii (Administrator), wytgcznie do celéw zwigzanych z realizacjg obowigzku monitorowania bezpieczenstwa i
jakosci produktéw leczniczych. Informacje o zasadach przetwarzania danych w zwigzku ze zgtoszeniem dziatania niepozgdanego/wady jako$ciowej mozna znalez¢ na stronie internetowej pod
adresem: https://static.janssen-emea.com/sites/default/files/Poland/Legal Docs/rodo_klauzula_informacyjna_dzialania niepozadanego.pdf







