PorocCanje o nezelenih dogodkih/posebnih situacijah

Vsi zaposleni v podjetju AstraZeneca in osebe, ki
delajo v naSem imenu/so z nami v pogodbenem

ivanEgimnocilcRdenem delovnem dnevufjelelele:lsl

neZelene dogodke in posebne situacije, za katere
1zvejo 1n so v povezavi z zdravili druzbe
AstraZeneca.

Prosimo upostevajte, da se izraz AstraZeneca nanasa na skupino podjetij
AstraZeneca, vkljuéno z druzbo Alexion, enoto za redke bolezni v podjetju
AstraZeneca &

Kaj je nezeleni dogodek?

Nezeleni dogodki so kakrsni koli nezeleni in nenamerni ucinki, ki se
pojavijo po tem, ko bolnik uporabi zdravilo podjetja AstraZeneca.
Ta ucinek je lahko povezan z uporabo zdravila, ni pa nujno.

Primeri vklju€ujejo: bolecine v prsnem kosu, pojav izpuscaja,
zviSanje ravni krvnega sladkorja, omotico ali slabo pocutje po
uporabi zdravila podjetja AstraZeneca.
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Kaj je posebna situacija?

Posebne situacije so situacije, ki so pomembne za spremljanje
varnosti nasih zdravil. Posebne situacije niso vedno povezane z
nezelenimi dogodki, vendar jih je treba vseeno porocati.

Primeri:
* Izpostavljenost zdravilu med * Nepravilna uporaba
nosecnostjo «  7Zloraba

* Izpostavljenost zdravilu preko

, * Neodobrena uporaba
materinega mleka

e Poklicnaizpostavljenost
* Medsebojno delovanje zdravil P )

.. .. , . * Nepricakovana korist
* Pomanjkanje ucinka/ucinkovitosti P

in napredovanje bolezni
(nepri¢akovano)

e Okvara medicinskega
pripomocka/sestavnega

dela pripomocka
* Preveliko odmerjanje Prip
* Sum na prenos

povzrocitelja okuzbe preko
zdravila druzbe
AstraZeneca

* Napake, povezane z uporabo
zdravila

* Moine napake, povezane z
uporabo zdravila



PorocCanje o nezelenih dogodkih/posebnih situacijah

Poskusite zbrati ¢im vec podatkov, kot je mogoce.

Katere pOdatke morate SpOTOCltl? Vendar pa mora vase porocilo o nezelenem '
dogodku/posebni situaciji vsebovati osnovne
( ) podatke, ki so predstavljeni na levi strani. ) ¢
& Patle_nt (bolmk) o Pomembno: Tudi ¢e ne morete zbrati vseh
Podatki o bolniku kot sta starost in/ali spol. B L.
zgornjih podatkov, morate vseeno porocati
\~ J nezeleni dogodek/posebno situacijo!
4 . . )
Event (dogodek/posebna situacija)
NeZeleni dogodek ali posebna situacija, ki s
porocevalCevimi besedami v porocilu, opisujeta, kaj se je
dilo bolnik v L.
N J Porocati morate v roku 1 delovnega dne od
- ~N trenutka, ko ste izvedeli za nezeleni
Reporter (Porotevalec) dogodek/posebno situacijo.
Kontaktni podatki o porocevalcu. To je lahko ime, naslov, v .
telefonska stevilka in/ali e-postni naslov. Kako porOCatl?
J

. ] . v NeZelene dogodke/posebne situacije
Drug/Device (zdravilo/pripomocek) lahko porotate na:

Ime zdravila ali pripomocka druzbe AstraZeneca, ki ga
uporablja bolnik, vklju¢no z odmerkom in stevilko
serije/Lot, ki je natisnjena na pakiranju (Ce je mogoce). com

https://contactazmedical.astrazeneca.
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