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Podstawowe dane warte przytoczenia

Wystane przez marpie w Czw, 31/03/2016 - 13:50

1. Dane o produkcie leczniczym (leku) - nalezy poda¢ nazwe leku, ktéry podejrzewa sie o
wywolanie dzialania niepozadanego. Moze zaistnie¢ sytuacja, ze pacjent przyjmuje wiecej
niz jeden preparat. Wowczas powinno sie wymieni¢ nazwy wszystkich stosowanych lekow.
Istotna jest informacja o dawce produktu np. tabletka 200 mg lub syrop 5 mg/ml i sposobie
stosowania leku - ile razy na dobe, w jakich dawkach. Czes¢ lekéw bywa stosowana
przewlekle. Warto to zaznaczy¢. Nie jest konieczne podanie daty rozpoczecia stosowana
leku, o ile nie pamieta sie takiej informacji. Wystarczajaca jest wiadomos¢, ze lek stosuje sie
od wielu lat, kilku lat, kilku miesiecy, kilku tygodni itp. Jest to wazne, poniewaz jezeli chory
przyjmuje od lat jakis lek i nie wystepuja u niego zadne reakcje niepozadane, a pojawiaja sie
one z chwilg rozpoczecia stosowania kolejnego leku, to mozna podejrzewac, ze to ten nowy
lek powoduje dziatanie niepozadane lub reakcja ta wywolana jest np. wzajemnym
oddzialywaniem (interakcja) miedzy lekami.

2. Wazne dla pacjenta jest réwniez upewnienie sie, czy lek stosowany jest zgodnie z
zaleceniem lekarza lub wskazéwkami zawartymi w ulotce dla pacjenta. Niektore dzialania
lekéw moga np. wystepowaé gdy zazywa sie lek na czczo, a nie pojawiaja sie gdy lek
przyjmowany jest po positku. Zwykle zaleca sie popijanie lekow przyjmowanych doustnie co
najmniej potowa szklanki wody, czasami wskazane jest przebywanie w pozycji siedzacej i
wstrzymanie sie z polozeniem sie przez kilkanascie minut po zazyciu leku itd.

3. Dane o reakcji niepozadanej - nalezy opisa¢ mozliwie dokladnie reakcje, uwzgledniajac jej
nasilenie, czas trwania - i o ile ustapila, napisa¢ czy reakcja ustapila sama czy w wyniku
stosowania leczenia. Wazne jest podanie przyczyny stosowania leku np. bdl zeba,
dolegliwosci zoladkowe, nadci$nienie, zapalenie spojéwek itd. Jezeli reakcja nie ustgpita, to
nalezy poda¢ czy sie zmniejsza czy nasila, czy stosuje sie jakie$s leczenie ndl, czy lek
spowodowat trwale nastepstwa u pacjenta.

4. Dane pacjenta - nalezy poda¢ dane identyfikujace pacjenta - inicjaty, pte¢, wiek. Przydatne
do oceny sa rowniez informacje o wzroscie i masie ciala- szczegdlnie w przypadku dzieci
oraz osobach dorostych o nietypowym wzroscie i masie ciata. Dawkowanie leku u dorostych
zaklada, ze przecietny pacjent wazy okoto 70 kg. W przypadku pacjentéw o duzo wiekszej
masie ciala nieskuteczno$é¢ leczenia moze wynika¢ z nieuwzglednienia koniecznosci
zwiekszenia dawki, natomiast w przypadku oséb niskich, o malej masie ciata przecietna
zalecana dawka moze okazac¢ sie za duza i w konsekwencji jej przyjecia moze doj$¢ do
przedawkowania leku.

5. Dane osoby zglaszajacej - dane te musza zosta¢ podane w kazdym przypadku, z
uwzglednieniem imienia, nazwiska, pelmego adresu lub numeru telefonu/faksu/adresu
elektronicznego.
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6. Dodatkowe informacje. Jezeli dostepne sa takie dane, to nalezy poda¢, czy lek ktory wywotat
reakcje niepozadana byl juz w przeszlosci stosowany i czy woéwczas tez spowodowat
podobna reakcje. Wazna jest takze informacja czy chory jest na cos uczulony. Jezeli
zgloszenie dotyczy dzialania niepozadanego u noworodka nalezy poda¢ nazwy lekow
przyjmowanych w ciazy przez matke dziecka. Nie zawsze wszystkie dane sa dostepne w
chwili przekazywania opisu przypadku. Wéwczas po uzyskaniu dodatkowych danych nalezy
je przekazaé. Wskazane jest zamieszczenie informacji, ze jest to uzupelnienie opisu
przypadku juz przekazanego.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5
%84stwa-lek%C3%B3w/wytyczne-%E2%80%93-co-i-w-jaki-spos%C3%B3b-
zg%C5%82asza%C4%87-0
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