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	Formulář pro hlášení nežádoucích účinků (AE) a/nebo reklamací (PTC)
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	Evidenční číslo případu:

	Datum přijetí:
 


	(
Informace o pacientovi

	Iniciály:
Pohlaví: 
Datum narození:
(dd/mmm/yyyy) 


	Datum poslední menstruace:

Počet gravidit v OA:

	Rasa:
Hmotnost (kg):
Výška (cm):

	Počet již dřívezavedených IUS Mirena/Jaydess apod.:




	(
Nežádoucí účinek/reakce

	Nežádoucí účinky (NÚ)/ reakce - uveďte diagnózu/y

	1.


	2.


	3.



	Souvislost s léčivým přípravkem/zdravotnic. prostředkem
	       FORMCHECKBOX 
 ANO           FORMCHECKBOX 
 NE
 
	      FORMCHECKBOX 
 ANO             FORMCHECKBOX 
 NE

	       FORMCHECKBOX 
 ANO            FORMCHECKBOX 
 NE


	Datum:
        Začátek NÚ/reakce
        Konec NÚ/reakce
	1.


	2.


	3.



	Závažnost nežádoucího účinku/reakce (SAE)
(SAE = závažný nežádoucí účinek)
Těhotenství v době NÚ:
   FORMCHECKBOX 
 NE           FORMCHECKBOX 
 ANO
Pokud ano**, hodnoty HCG/UZ a datum: 

	 FORMCHECKBOX 
 Nejedná se o SAE

 FORMCHECKBOX 
 Jedná se o SAE – 
      označte důvod závažnosti:
 FORMCHECKBOX 
 hospitalizace nebo její
prodloužení
 FORMCHECKBOX 
 vznikly trvalé následky
 FORMCHECKBOX 
 vrozená vada/perinatální                              poškození
 FORMCHECKBOX 
 jiná lékařsky významná
událost
 FORMCHECKBOX 
 život ohrožující
 FORMCHECKBOX 
 úmrtí                     
	 FORMCHECKBOX 
 Nejedná se o SAE

 FORMCHECKBOX 
 Jedná se o SAE – 

      označte důvod závažnosti:
 FORMCHECKBOX 
 hospitalizace nebo její

prodloužení
 FORMCHECKBOX 
 vznikly trvalé následky 
 FORMCHECKBOX 
 vrozená vada/perinatální   poškození
 FORMCHECKBOX 
 jiná lékařsky významná

událost
 FORMCHECKBOX 
 život ohrožující
 FORMCHECKBOX 
 úmrtí
	 FORMCHECKBOX 
 Nejedná se o SAE

 FORMCHECKBOX 
 Jedná se o SAE – 

      označte důvod závažnosti:
 FORMCHECKBOX 
 hospitalizace nebo její

prodloužení
 FORMCHECKBOX 
 vznikly trvalé následky 
 FORMCHECKBOX 
 vrozená vada/perinatální     poškození
 FORMCHECKBOX 
 jiná lékařsky významná

událost
 FORMCHECKBOX 
 život ohrožující
 FORMCHECKBOX 
 úmrtí                       


	
	Důvod a datum úmrtí:
	Důvod a datum úmrtí:
	Důvod a datum úmrtí: 

	Osobní a léková anamnéza, alergie
*připojte i formou přílohy
	Diagnózy (dd-mm-rok):

Souběžná léčba (až 3 měsíce před výskytem NÚ) - název, datum užívání, dávka, indikace):
	Vyšetření a laboratorní výsledky při zavedení (UZ, cytologie, záněty, infekce, cysty atd.)*:

	

	(
Léčivý přípravek/zdravotnickýprostředek podezřelý z NÚ a/nebo důvodem k reklamaci   

	Obchodní název/
Účinná látka
	Léková forma
	Celková denní dávka
	Dávkování
	Způsob aplikace 
	Číslo šarže

(exp.)
	Podávání/ zavedení
Data Od / Do
	Indikace pro podání/zavedení
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	(
 Popis nežádoucího účinku nebo důvodu reklamace**  

	**Poznámka: při podezření na technickou závadu IUS/zavaděče, uveďte v popisu níže průběh zavádění, a důvod reklamované části IUS/zavaděče nebo celého intrauterinního systému.
Popis průběhu NÚ/reakce, komplikací: 
Vyjmenujte relevantní symptomy: 
Laboratorní vyšetření (krevní testy, moč, záněty, infekce atd.) -datum/hodnoty a jednotky*:
Jiná související vyšetření (UZ, CT, RTG, cytologie atd.) - datum a výsledky*:
Jiné relevantní informace*:
*Připojte další relevantní dokumentaci formou příloh nebo lze i záznam údajů rozvést na dalších stranách

	( Přípravky/použitá léčba pouze pro zvládnutí nežádoucího účinku/reakce

	Prosíme, uveďte názvy, dávku, indikaci a datum podávání od/do:

	(
  

	Odezněl(y) NÚ/ reakce po vysazení léčiva/přípravku? (ukončení NÚ):
Objevil se NÚ/reakce znovu po opětovném nasazení/zavedení LP?
	 FORMCHECKBOX 
 ANO    FORMCHECKBOX 
 NE          
Pokud některý NÚ nadále trvá, uveďte s popisem aktuálního stavu pacienta + datum kontroly:
 FORMCHECKBOX 
 ANO     FORMCHECKBOX 
 NE     FORMCHECKBOX 
 ZNOVU NEPODÁNO

	(
Zdravotnické zařízení (ZZ) podávající hlášení  

	Jméno lékaře

	






	Adresa ZZ 
	

	Telefon/fax, E-Mail
	

	Datum a podpis lékaře
	


**Upozornění: V případě reklamace s podezřením na závadu v kvalitě jakosti je vyžadován
   reklamační vzorek (zavaděč i Mirena nebo Jaydess!).
Vyplněné hlášení, prosím, předat okamžitě, nejpozději do 24-hod. : BAYER s.r.o./Bezpečnost a kvalita léčiv - nepřetržité kontakty: pharmacovigilance.czech@bayer.com, mobil: +420 731 620 359, FAX: +420 266 101 504, 
Pharmacovigilance Country Head/QP: Dr. Daniel ALEXANDER, tlf: +420 725 547 116, +420 266 101 944; 


PVCH Deputy: PharmDr. Denisa Janečková tlf: +420 266 101 910;  +420 733 619 371
