Amgen Proprietary - Confidential

Formularz zgloszenie zdarzenia niepozadanego, jakie miatlo miejsce po dopuszczeniu leku do obrotu

FORM-100836 w.6.0 Data wejécia w zycie: 17/12/2018
AMGEN Numer faksu: 800 702 134 AER No.
POLSKA Adres e-mail:  eu-pl-safety@amgen.com

1. Dane osoby z
] Lekarz Imig: Nazwisko:

[] Pielegniarka Adres: Kod pocztowy:
[] Farmaceuta
[] Konsument

Miasto: Kraj:
Nr telefonu: Nr faksu lub adres email:

2. Lekarz przepisujacy lek (jesli nie jest osoba zgtaszajaca)

Imie: Nazwisko:
Nr telefonu: Kod pocztowy: Kraj:
Inicjat imienia: Inicjat nazwiska: Kraj:
Data urodzenia*: Wiek™: Grupa wiekowa*: Masa ciata Wzrost Rasa Ple¢
(dzien-miesigc-rok) [ lata [J Niemowle [J Dorosty kg Cem [J Mezczyzna
[ miesiace [ Dziecko [] Osobaw [ Kobieta
[ Nastolatek podesztym wieku

*Prosimy poda¢ przynajmniej jedng dana (date urodzenia lub wiek lub grupe wiekowa)
4. Informacije o podejrzewanym produkcie leczniczym (w tym szczegétowe dane dotyczace dawkowania)

Podejrzewany Postaé Data Data Dziatania podjete Dawka/ Droga Wskazanie Nr produkcji/ Nr

produkt produktu rozpoczecia | zakorczenia :N lftOSU'\kU do Jédmzst,k]/ podania serii:

leczenia leczenia A D
stosowania
Prosimy o wpisanie 01— Sure Click (dzien-miesiac- (dzien-miesiac- 01 - Lek jest nadal (Nalezy poda¢ numer
ponizej wszystkich 02 - Amputkostrzykawka rok) rok) podawany produkcji/numer serii
podejrzewanych gi - gast(;tit:ta A 02 - Definitywne ponizej)
produktow (ONPRO) vey odstawienie leku
05-Inne 03 - Czasowe

wstrzymanie
podawania leku

[ Prosze zakresli¢,

Produkt 1 jesli niedostepny
lub nieznany

[ Prosze zakreslié,

Produkt 2 jesli niedostepny
lub nieznany

5. Informacje o zdarzeniu niepozadanym:

Zdarzenie niepozadane/Objaw Data Data Kryteria ciezkosci Zwiazek Wynik
wystapienia ustapienia 01=Zgon 05=Wada wrodzona przyczynowy z 01 - Ustapienie
02=Zagrozenie zycia 06=Inne cigzkie zdarzenia produktem firmy objaw()wap
(Jezeli pacjent 03=Hospitalizacja/Przedtuzenie  istotne medycznie Amg?“ . 02 - zdarzenie nadal
zmart nalezy hospitalizacji 07=Zadne z wymienionym w i
podag date 04= Trwale lub znaczace powyzszych/niecigzkie pkt.4 wa _
zgonu) inwalidztwo/niesprawnos¢ 03 -Zgon
W przypadku hospitalizacji/ Przedtuzenia T=Tak 04— Nieznany
; hospitalizacit N =Nie
KOd, k_rli(te'rlym Data przyjecia Data wypisu *Prosimy o podanie
(dzier-miesiac (dzier-miesiac Clgzkoscl (dzieri-miesigc- (dzien-miesigc-rok) Prod. 1 Prod.2 | przyczyny zgonu, jesli
rok) rok) rok) znana w pkt.9
T |IN[T|N
T |IN[T|N
T |IN[T|N
Stronalz2

Oswiadczenie dotyczace ochrony danych osobowych. Prosimy o niepodawanie jakichkolwiek danych pozwalajacych na zidentyfikowanie pacjenta. Podac nalezy wytacznie dane wyszczegdlnione w formularzu. Amgen przetwarza dane osobowe zgtaszajacego w celach
spetnienia obowiazku raportowania do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych danych dotyczacych bezpieczeristwa lekow zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa. Paristwa dane moga by¢ przekazane do Amgen Inc. (USA) i

zaufanym firmom przetwarzajacym dane poza Unig Europejska /Europejskim Obszarem Gospodarczym. Przekazywame danych osobowych wewnatrz firmy Amgen i pomigdzy jej i jest zgodnie z przepisami prawa i obowiazujacymi w firmie
Amgen Wigzacymi Regutami Korporacyjnymi (Binding Corporate Rules, BCR) lub mi K I ymi dla firm pr jacych dane. W celu uzyskania dalszych informacji, prosimy skorzysta¢ ze strony http://www.amgen.com/ber/. W celu skorzystania ze

swoich praw, w tym prawa do dostepu, poprawienia lub usunigcia danych prosimy skontaktowac si¢ ze Speqahstq ds. ochrony danych osobowych w firmie Amgen pod adresem privacyoffice@amgen.com. W celu zgloszenia zazalenia mozna skontaktowac si¢ ze Specjalista ds.
ochrony danych osobowych w firmie Amgen lub z lokalnym organem zajmujacym sig ochrong danych osobowych
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6. Inne jednoczesnie przyjmowane leki, istotne w odniesieniu do

Dawkowanie Data Data Podejrzany
. s rozpoczecia zakonczenia Tak Ni

Nazwa Leku Jednostki Cze;to§c . leczenia leczenia ’ N

(prosimy podat nazwe handlowa, jesli dostepna) podania Wskazanie (dzien-miesigc-rok) (dzien-miesiac-rok)
O O
O O
O O

7. Historia choroby w wywiadzie i alergie, istotne w odniesieniu do zgtoszenia*; Data wystapienia

_*Prosimy réwniez o podanie informacii o ewentualnym spozywaniu/naduzywaniu alkoholu/narkotykéwltytoniu | (dzier-miesigc-rok)
Czy pacjentka aktualnie jest w ciazy? [] Tak [] Nie [] Nie wiadomo [] nd. Czy pacjentka aktualnie karmi piersia? [] Tak [] Nie [] Nie wiadomo [] nd.

8. Czy przeprowadzono istotne badania diagnostyczne?

[ Tak [ Nie, Jesli tak, prosimy dotgczy¢ wyniki lub wypetni¢ ponizszg tabele

Prosimy o podanie jednostek, jesli dotyczy (w razie potrzeby prosimy o uzycie dodatkowych stron)
Data Nazwa Wynik przed leczeniem Wynik w momencie Wynik po ustapieniu Dolna granica Gorna granica
badania wystapienia zdarzenia dziatania normy normy

. Opis zdarzenia(1h): Chronologiczne podsumowanie zdarzeh wymienionych w pkt.5

(Prosimy o informacje dotyczace podejrzewanych produktéw w tym sposobu podania oraz informacje dotyczace zdarzer w tym rozpoznania, leczenia, wyniku, oraz ponownego
zastosowania leku, a takze czy zdarzenie sie utrzymuje)

Podpis osoby zgtaszajacej Data (dzien-miesiac-rok)

Strona 2z 2
Oswiadczenie dotyczace ochrony danych osobowych. Prosimy o niepodawanie jakichkolwiek danych pozwalajacych na zidentyfikowanie pacjenta. Podac nalezy wytacznie dane wyszczegdlnione w formularzu. Amgen przetwarza dane osobowe zgtaszajacego w celach

spetnienia obowiazku raportowania do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych danych dotyczacych bezpieczeristwa lekow zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa. Paristwa dane moga by¢ przekazane do Amgen Inc. (USA) i

zaufanym firmom przetwarzajacym dane poza Unig Europejska /Europejskim Obszarem Gospodarczym. Przekazywame danych osobowych wewnatrz firmy Amgen i pomigdzy jej i jest zgodnie z przepisami prawa i obowiazujacymi w ﬂrm\e
Amgen Wigzacymi Regutami Korporacyjnymi (Binding Corporate Rules, BCR) lub mi K I ymi dla firm pr jacych dane. W celu uzyskania dalszych informacji, prosimy skorzystac ze strony http://www.amgen.com/ber/. W celu y ze
1.com. W celu zazalenia mozna skontaktowac si¢ ze Specjalista ds.

swoich praw, w tym prawa do dostepu, poprawienia lub usunigcia danych prosimy skontaktowac si¢ ze Speqahslq ds. ochrony danych osobowych w firmie Amgen pod adresem privacyc
ochrony danych osobowych w firmie Amgen lub z lokalnym organem zajmujacym sig ochrong danych osobowych
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