schiulke -*

Formular pro hlaseni podezieni na nezadouci uc¢inky a reklamaci na produkty
Schilke&Mayr GmbH, Robert-Koch-Str. 2, 22851 Norderstedt, Némecko

Leécivy pFipravek O

Ostatni O

(O Prni hiageni

(O Nasledni opatrent k pfipadu &.:

Informace o osobé podavajici hlaseni:

Jméno osoby podavajici hlaseni (povinné):

Jméno zékaznika (distributora) / kontakt

Cislo zakaznika

Cislo objednavky / dodaciho listu

Adresa zakaznika: (ulice, PSC, mésto, zemé&)

Telefon / fax / e-mail:

Informace o Ié€ivu / produktu:

Nazev léku / produktu (povinné) / velikost / mnozstvi:

Cislo $arze | datum exspirace:

Popis nezadouciho ucinku / reklamace / reakce na lIé¢ivo (povinné):

Datum vzniku / vyskytu:

Lék / Produkt aplikovany / pouZity od — do:

Soubézna Iéciva (vCetné lékl podavanych az 3 mésice
pred vyskytem Uc€inku) (Pokud ano, ktery produkt?)

O bude vracen

Lék / vzorek

@ je k dispozici

O neni (jiz) k dispozici

Informace o pacientovi v pfipadé podezieni na nezadouci Géinek (NU) / reakci Iééiva (NR):

Pohlavi (povinné): O Muz O Zena | Inicialy:
Vék / Datum narozeni: Hmotnost / vySka: kg cm
Davod pouziti: ZpUsob podani:
Dalsi dotéené osoby? O Ano O Ne Pokud ano, kolik?
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v .

Informace o podezieni na nezadouci uéinek (NU) / reakce na lééivo (NR):

Kontaktni udaje pfislusného lékare / Iékarnika (jméno / adresa / e-mail / telefon / fax):

Vyvoj nezadouciho G&inku / reakce na légivo: (je-li mozné, pouzijte pfilohu)  Zivot ohrozujici? O Ano O Ne

Lécéba nezadouciho uUcinku:

Vyznaéte, co odpovida NU / NR:

Odeznéla reakce po vysazeni
léciva?:

O Chirurgicka intervence
O Hospitalizace
O Prodiouzeni hospitalizace

O zadna

O Neznamy vysledek

O Zotaveno

O Dosud nezotaveno

O Nezvratné poskozeni
O Umrti pacienta (datum):

00000

rozhodné
pravdépodobné
mozno
nepravdépodobné
nelze hodnotit

Dalsi dulezité informace pro hodnoceni pripadu:

napf. zakladni nemoci (napf. alergie, kozni onemocnéni), t&éhotenstvi, soubézna medikace, laboratorni udaje,
vysledky testl (pfipadné pouzijte pfilohu)

Naplastovy test: Onegativm’ Opozitivm’*)

Pozitivni s kédem:

Kdo byl informovan: Ovyrobce /Odriitel rozhodnuti o registraci /O mistni ufad /Oostatni:

(Jméno, datum, podpis (povinné):

Prijato schiilke / smluvnim partnerem

Pfevedeno na: E-mail:

stanislav.surin@schuelke.com

*) Pripojte / odeslete vysledek testu
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