Hlasenie neziaducich udalosti/Specialnych situacii

VSsetci zamestnanci spolocnosti AstraZeneca a
osoby pracujice v naSom mene/v zmluvnom

ARk ERljedného pracovného dnafstlakryis

Specialne situacie su situacie ddleZité pre monitorovanie
: . o . bezpeénosti liekov. Specialne situécie nie st vidy spojené s
ktorych sa dozvedeli v suvislosti s liekmi neZiaducimi udalostami, ale stéle je potrebné ich nahlasit.

spolo¢nosti AstraZenecal

neziaduce udalosti (AE) a Specialne situacie, o

Priklady zahfiaju: e Zamerné pouzitie lieku mimo
Upozornujeme, Ze spolocnost AstraZeneca je sucastou skupiny AstraZeneca Group *  Expozicia lieku pocas gravidity SChvaIen_u 'n,d'k:f‘f'u k )
of Companies, vrdtane spolocnosti Alexion, AstraZeneca Rare Disease Unit. * Expozicia lieku prostrednictvom terapeutickym ucelom (misuse)
& materského mlieka * Zneuzivanie lieku k
e Liekova interakcia neterapeutickym ucelom (abuse)
)4 a v e ) »' i . L .. Lo, , ° Ve, . 7 .
Co ]je neziaduca udalost? ¢ * Nedostatoény ucinok/ucinnost a Pouzitie mimo schvalenej
progresia ochorenia (neocakavana) indikacie
e Predavkovanie * Pracovna expozicia
Neziaduce l'léinky su akékolvek Skodlivé a nechcené Uélnky, ktoré o Chyba v medikacii ° Podozrenie na prenos infekéného
sa vyskytnu po tom, ¢o pacient pouziva liek spolo¢nosti VR ke agens prostrednictvom lieku
Ly v S ., * Potencialna chyba v medikacii
AstraZeneca. Tento U¢inok méZe alebo nemusi byt spojeny s Y AstraZeneca
pouzivanim lieku. *  Neocakavany pozitivny Ucinok e Porucha komponentu

zdravotnickej pomocky
Prlkl_ady Zahrnaju' I_DOI?St na hrUdmku_' vznik VyraZky' ZVY_Se,n_Ie *Hlasenie pouzitia mimo schvalenej indikacie BEZ neziaduceho Ucinku zavisi od poZiadaviek
hladiny cukru v krvi, zavrat alebo pocit choroby po pouziti lieku miestnej krajiny. Na Slovensku ako vo v3etkych krajinach Eurépskeho hospodérskeho

spoloénosti AstraZeneca. priestoru (EHP) by sa vSetky pripady neregistrovaného pouzivania lieku, ¢i uz v suvislosti s
1(2)Verzia 1.0 neziaducim U¢inkom alebo bez neho, mali nahlasit timu zodpovednému za bezpecnost liekov.
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Co by ste mali nahlasit?

Pacient
Identifikatory pacienta, ako napriklad vek a/alebo
pohlavie.
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Udalost/Specialna situacia
NeZiaduca udalost alebo Specialna situacia s uvedenim
toho, ¢o sa stalo pacientovi, s pouzitim slov reportéra
priamo v sprave.
J
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Reporter

Identifikatory ohlasovatela, ako napriklad kontaktné udaje
osoby, ktora vam o tejto udalosti povedala. MézZe to byt
meno, adresa, teleféonne ¢islo a/alebo e-mailova adresa.

Liek alebo zdravotnicka pomdcka
Nazov lieku alebo pomocky spolo¢nosti AstraZeneca, ktoré
pacient pouziva, ak je to mozné, vratane davkovania a Cisla
Sarze uvedeného na obale.
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Pokuste sa zhromazdit, ¢o najviac
informacii. Vasa sprava o neziaducej
udalosti/Specidlnej situacii by vSak mala a
obsahovat minimalne informacie uvedené g
na lavej strane.

Poznamka: Ak nemozete zhromazdit vsetky
vysSie uvedené informacie, napriek tomu

musite NeZiaducu udalost/Specidlnu situaciu
nahlasit]!

Dokedy musite nahlasit?

Musite nahlasit do 1 pracovného dna
od zistenia nezZiaducej udalosti/Specidlnej
situacie.

Ako nahlasit?

NeZiaduce udalosti/Specialne

situacie nahlasujte na stranke:
https://contactazmedical.astrazeneca.com
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