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Jak zglosi¢ dzialanie niepozadane

Urzad Rejestracji produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
nie udziela porad medycznych - w tym celu skontaktuj sie ze swoim lekarzem lub farmaceuta.

Zasady zglaszania dzialan niepozadanych

Kazdy lek moze powodowac¢ dzialania niepozadane. Masz prawo zglosi¢ wszystkie dzialania, ktére
podczas przyjmowania danego leku, wydaja ci sie niewlasciwe. Sa to zaréwno dzialania szkodliwe,
jak i takie, ktore powoduja uczucie dyskomfortu. Powinienes je zgtosi¢ nawet jesli nie masz
pewnosci, w mys$l zasady , Jezeli masz watpliwosci - zglos”.

Kto moze zglosi¢ dzialanie niepozadane:

e pacjent,
* jego przedstawiciel ustawowy lub opiekun faktyczny,
e osoba wykonujaca zawdd medyczny.

Jak zgtlosi¢ dzialanie niepozadane

1. Skorzystaj ze specjalnego formularza elektronicznego (link do
https://smz.ezdrowie.gov.pl [1]),

2. Urzad Rejestracji przygotowal rowniez formularz papierowy, ktéry pomoze Ci zglosic¢
dziatanie niepozadane. Wyslij wypeliony formularz poczta, faksem, poczta
elektroniczna, za posrednictwem platformy ePUAP.

3. Wypelnij go, wpisujac wszystkie niezbedne dane. Twoje zgloszenie musi przede wszystkim
zawierac:

nazwe produktu leczniczego;

opis reakcji niepozadanej, czyli wymienienie co najmniej jednego objawu;

dane chorego - inicjaty, pte¢, wiek lub mase ciala;

dane zgtaszajacego - imie, nazwisko, sposob kontaktu (adres, telefon, faks, e-mail).
Zachecamy do jak najbardziej szczegétowego opisu z podaniem wszystkich dostepnych
informacji.

Gdzie mozesz zglosic¢ dzialania niepozadane

e do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

¢ do podmiotu odpowiedzialnego (adres znajdziesz w ulotce dotaczonej do opakowania leku);

¢ do lekarza, farmaceuty, pielegniarki, ratownika medycznego lub innej osoby wykonujacej
zaw0d medyczny.
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Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpiecze%C5
%84 stwa-lek%C3%B3w/wytyczne-%E2%80%93-co-i-w-jaki-spos%C3%B3b-
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