POSLATI NA:

AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE
Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb

Tel: 01/ 48 84 100, Fax: 01/ 48 84 110

E-mail: nuspojave@halmed.hr

http://www.halmed.hr

OBRAZAC ZA PRIJAVU SUMNJE NA NUSPOJAVU za
pacijenta/korisnika lijeka

IME | PREZIME PRIJAVITELJA* ADRESA* TELEFON/E-mail
Vasi podaci VasSa adresa Vas broj telefona

|. PODACI O OSOBI | NUSPOJAVI KOJU JE DOZIVJELA

INICIJALI* OSOBE | SRODSTVO S PRIJAVITELJEM | DOB* | SPOL* | POCETAK NUSPOJAVE* KRAJ NUSPOJAVE ISHOD NUSPOJAVE*:
M | dan | mjesec | godina | dan | mjesec | godina
7 X
MZ 2 gz | o8 01 | 2016 | 12 01 | 2016 oporavak bez
posljedica

OPIS NUSPOJAVE*
(molimo vas da opi$ete nuspojavu u $to vide detalja i ako je moguce, ukljucite relevantne rezultate laboratorijskih i/ilil drugih nalaza) O oporavak s
posljedicama

Zbog suhog kaslja koji ga je mucio nekoliko dana lijeCnik mu je propisao Panatus O oporavak u tijeku
forte. Nakon druge uzete tablete primijetio je sitni osip po rukama i svrbez. Nakon Sto

e prestao uzimati lijek osip i svrbeZ su se potpuno povukli. [ nuspojava u tjeku

O smrt

[ nepoznato
0ZNACITI AKO JE
NUSPOJAVA
UZROKOVALA:

[ posjetu lijeéniku

[ primitak u bolnicu

II. PODACI O LIJEKU POD SUMNJOM DA JE IZAZVAO NUSPOJAVU

LUEKJCIEPIVOPOD 1 ppay | pnevNA | NAGIN | RAZLOG ZA T bamerak UZIMANJA LIJEKA KRAJ UZIMANJA LIJEKA
SUMNJOM* (tvorniéko PRIMJENU
: SERIJE* | DOZA | PRIMJENE _ _ A ,
ime) LIJEKA dan mjesec godina dan mjesec godina
nepozna| 3x1 |Krozusta|SuhikaSalj| 08 01 2016
Panatus forte
to tableta

Ill. DRUGI LIJEKOVI U ISTOVREMENOJ PRIMJENI
RAZLOG ZA

Br DRUGI LIJEKOVI BROJ DNEVNA NACIN PRIMJENU POCETAK UZIMANJA LIJEKA KRAJ UZIMANJA LIJEKA
’ (tvornicko ime) SERIJE** DOZA PRIMJENE - - - -
| LIJEKA dan [ mjesec |  godina dan | mjesec | godina
1.
2.
3.

IV. OSTALI VAZNIJI PODACI O OSOBI KOJA JE DOZIVJELA NUSPOJAVU

(druge bolesti, alergije, puSenje, alkohol, i sl.)

Nije uzimao druge lijekove i inaCe je zdrav.

PODACI O IZABRANOM LIJECNIKU OBITELJSKE MEDICINE
UKOLIKO ZELITE, MOLIMO VAS DA UPISETE KONTAKT PODATKE VASEG IZABRANOG LIJECNIKA OBITELJSKE MEDICINE

dr. Tomislav Horvat

*OBAVEZNI PODACI

** ako broj sefije nije poznat potrebno je u polje upisati “NIJE POZNAT" ili NP Hvala vam Sto ste nasli vremena i ispunili ovaj obrazac.
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Datum prijave: Potpis prijavitelja:
Vazne napomene:

Osobne informacije prikupljene ovim obrascem ostat ¢e tajne i koristit ¢e se JEDINO u svrhu utvrdivanja sigurnosti primjene
lijekova.

Svaka prijava nuspojave je izuzetno vrijedna; ona se medicinski obraduje, unosi u Nacionalnu bazu nuspojava i postaje trajni dio
saznanja o sigurnosti primjene pojedinog lijeka.

Moguce je da ¢emo vas kontaktirati kako bismo prikupili viSe informacija o prijavljenoj nuspojavi.

Ako ste upisali kontakt podatke vaSeg izabranog lije€nika obiteljske medicine, moguée je da ¢emo nju/njega kontaktirati kako
bismo prikupili viSe informacija o prijavljenoj nuspojavi.

Sto prijaviti:

Prijavljuje se svaka sumnja na hilo koju reakciju uzrokovanu lijekom, bilo da se radi o lijeku koji se izdaje na lije¢nicki recept, lijeku
koji se nalazi u slobodnoj prodaji, biljnom ili homeopatskom pripravku ili dodatku prehrani.

Upute za ispunjavanje obrasca:

Polja koja su oznagena plavim slovima i zvjezdicom su obvezna polja koja se trebaju ispuniti da bi se prijava smatrala valjanom.

I. PODACI O OSOBI | NUSPOJAVI KOJU JE DOZIVJELA

Potrebno je upisati inicijale osobe koja je doZivjela nuspojavu te upisati srodstvo osobe koja je dozivjela nuspojavu s prijaviteliem
nuspojave (npr. majka, otac, kéi, sin). Ako je prijavitelj osoba koja je dozZivjela nuspojavu treba upisati ,0sobno*.

Ako nije poznat to¢an datum pocetka nuspojave, dovoljno je upisati mjesec i godinu ili samo godinu pocetka, Sto vrijedi i za kraj
nuspojave. Ako je nuspojava joS u tijeku polje ,Kraj nuspojave” ostavlja se prazno.

Pod opis nuspojave treba detaljno opisati simptome koji su se javili, tijek nuspojave i eventualno laboratorijske i druge nalaze koji
su bili dio obrade nuspojave.

Oznaciti ishod nuspojave.

Oznaditi ako je nuspojava uzrokovala posjetu lije€niku ili primitak u bolnicu.

Il. PODACI O LIJEKU POD SUMNJOM DA JE IZAZVAO NUSPOJAVU

Ovdje se upisuju podaci za jedan lijek koji je pod sumnjom da je izazvao nuspojavu. Ako se sumnja na vise lijekova koji su mogli
izazvati nuspojavu, molimo da koristite pozadinu ovog obrasca za dodatne podatke.

Obavezno treba upisati zasticeno (tvornicko) ime lijeka.

U polje ,Dnevna doza“ upisuje se ukupna dnevna doza lijeka pod sumnjom koju je pacijent uzimao (npr. 2x100 mg, 1x 500 mg).

U polje ,Nacin primjene“ upisuje se ,na usta“, ,u miSi¢“ ili ,u venu“. Alternativno, moze se napisati i oblik lijeka, npr. tableta,
kapsula, granule, injekcija.

U polje ,Razlog uzimanja lijeka“ upisuje se simptom/bolest/dijagnoza zbog koje se lijek primjenjuje.

U polja ,Pocetak uzimanja lijeka“ i ,Kraj uzimanja lijeka“ mogu se upisati samo mjesec i godina ili samo godina ako to€an datum
nije poznat. Kada se terapija nastavlja unato¢ nuspojavi, ne upisuje se datum kraja uzimanja lijeka.

Ako broj serije nije poznat potrebno je u polje upisati ,NIJE POZNAT" ili NP.

Ill. DRUGI LIJEKOVI U ISTOVREMENOJ PRIMJENI

Ovdje se upisuju podaci za druge lijekove koje je pacijent istovremeno uzimao (uklju€uje druge lijekove koji se izdaju ili ne izdaju
na recept, lijekove u samolijeCenju, biline pripravke, homeopatske pripravke, dodatke prehranii sl.), a za koje se ne sumnja da su
izazvali nuspojavu. Ako broj serije nije poznat potrebno je u polje upisati ,NIJE POZNAT" ili NP.

IV. OSTALI VAZNIJI PODACI O OSOBI KOJA JE DOZIVJELA NUSPOJAVU
U ovo polje upisuju se podaci koji bi mogli biti vazni za ocjenu nuspojave kao Sto su rizi¢ni faktori, druge bolesti, ranije alergije na
lijekove ili hranu i sl.

Dodatni podaci:
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