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» Zasady dziatania Systemu Monitorowania Zagrozen (SMZ)

1. Zasady dziatania Systemu Monitorowania Zagrozen (SMZ2)
1.1. Po co powstat SMZ 2.0?

System Monitorowania Zagrozen (SMZ 2.0) ma 2 gtdwne funkcjonalnosci: rejestracje i obstuge zgtoszen
niepozadanych zdarzen. Uzytkownicy zewnetrzni majg dostep tylko do rejestracji zgtoszen.

SMZ 2.0 usprawni procesy biznesowe zwigzane z dostepem do informacji o zapobieganiu skutkom
i niepozadanym zdarzeniom majgcym wptyw na zdrowie i zycie ludzi.

Jego gtéwne zadania to:

e poprawa efektywnosci dziatan, ktdére sg podejmowane, aby zapobiegac¢ skutkom niepozgadanych
zdarzen

e zapewnienie podmiotom publicznym mozliwosci biezgcego monitorowania sektora ochrony
zdrowia na podstawie analizy informacji o zagrozeniach wprowadzanych do systemu.

1.2. Dla kogo jest podrecznik?

Podrecznik jest przeznaczony dla zewnetrznych uzytkownikdéw systemu. Sg to osoby wykonujace zawdd
medyczny, pacjenci, opiekunowie zwierzat.

1.3. Czego dowiesz sie z podrecznika?

Podrecznik opisuje proces rejestracji zgtoszen niepozgdanych dziatan produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi (formularze NDPL-1, NDPL-4) lub zwierzat (formularz NDPLW).

1.4. Jak uzyskac dostep do SMZ 2.0?
Musisz wpisa¢ wtasciwy adres internetowy w przegladarke. Wtasciwy adres dla systemu SMZ to:

https://smz2-dev.ezdrowie.gov.pl — Testowy!!!

1.5. Co jest potrzebne, by skorzystac z systemu?

Aby skorzystaé z Systemu Monitorowania Zagrozen, potrzebujesz przegladarki internetowej oraz
potfaczenia z Internetem.

System jest dostosowany do pracy na monitorach stacjonarnych, laptopach oraz urzadzeniach mobilnych
takich jak tablet i smartfon.

Zalecany system operacyjny i przegladarka
Dla prawidtowe]j pracy systemu na stacjach roboczych zalecane jest korzystanie z systemu operacyjnego:

e  Windows 10 lub nowszy
e macO0S 10.15 Catalina lub nowszy

Oraz jedna z rekomendowanych przegladarek:

e Chrome w wersji 94.0 lub najnowsza dostepna wersja
e Firefox w wersji 93.0 lub najnowsza dostepna wersja
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e Edge w wersji 94.0 lub najnowsza dostepna wersja
e Safari 15.3 lub najnowsza dostepna wersja

Na starszych wersjach przeglagdarek system SMZ moze pracowac niepoprawnie.
Zalecane rozdzielczosci i przekatne ekranu

Aby zapewnié prawidtowa i najbardziej ergonomiczng prace systemu SMZ na stacjach roboczych zalecana
jest rozdzielczos$¢ nie mniejsza niz 1366x768 i nie wieksza niz 1920x1080.

Zalecane przekatne ekranu w poszczegdlnych urzadzeniach to:

e minimum 21 cali dla monitora stacjonarnego
e minimum 15,6 cali dla monitora w laptopie
e minimum 6 cali dla urzadzen mobilnych
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

2. Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla
ludzi

2.1. Zgtoszenie przez pacjenta (formularz NDPL-4)

Wybierz na gtéwnej stronie Systemu Monitorowania Zagrozen przycisk Zgto$ w kafelku Formularz dla
pacjenta. Zobaczysz pierwszy krok formularza NDPL-4.

* SMZ Szrmwnniwnh Pomoc (POF) Zaloguj sig

Witaj w systemie SMZ

System Monitorowania zagrozer, to miejsce gdzie mozesz zgtosi¢ niepozadane dziatania
produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi lub zwierzat

iepoza p ktéw leczniczych i weterynaryjnych

g; &" - &l 1‘.‘&%: ;

formularz dia pacjenta Formularz dla osoby wykonujacej zawod Formularz dla produktow
medyczny weterynaryjnych

Rysunek 1. Strona gtéwna systemu z zaznaczonym przyciskiem Zgto$ przy Formularzu dla pacjenta

Krok 1. Podaj podstawowe dane osoby zgtaszajacej.

@ f S

Dane osoby zgtaszajacej Pacjent Stosowane leki

Informacje o zgtoszeniu

Czy zgtoszenie jest korektg lub uzupetnieniem wezesniej wy
Tak (@) Nie
Dane osobowe
Imig* Nazwisko*
Wpisz Whpisz

Dane kontaktowe
Telefon Email

+48 000 000 000 Wpisz ...
Adres korespondencyjny

Wolewddztwo

| Wybierz ... v |

Miejscowosé Kod pocztowy

| Wybierz v | Wpisz .. |

Ulica Nr budynku Nr lokalu

[wois | [wis | [wois \

Anuluj Mastepny krok >

Rysunek 2. Krok pierwszy Dane osoby zgtaszajacej w formularzu NDPL-4
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Jezeli zgtoszenie jest korektg lub uzupetnieniem wczesniejszego zgtoszenia, to w pytaniu Czy zgtoszenie jest
korekta lub uzupetnieniem wczesniej wystanego zgtoszenia? wybierz odpowiedz Tak. Pojawi sie pole
Numer poprzedniego zgtoszenia. Wpisz tu numer zgtoszenia, ktdrego dotyczy korekta lub uzupetnienie.
Jesli nie pamietasz numeru poprzedniego zgtoszenia, zostaw puste pole i kontynuuj wypetnianie
formularza.

o 3 »

Dane osoby rgtaszalgce] Pacjent Stosowane leki

Informacje o zgtoszeniu

Cay zgloszenie jest korektg lub uzupeinieniem wczesnie] wystanego 2gtoszenia?

® Tk () Nie

Numer poprzedniego 2gioszenia |

Dane osobowe

Imig * Nazwisko *
P | [omete

Dane kontaktowe

Teleton Email

%8 D00 D00 000 Wpisz

Adres korespondencyiny

Wojewddztwo

| Wybierz ~

Miejscowost Kod pocztowy

[ wybier ] [ wpise- |

Ulica Nr budynku Nr lokaly

Anuluj Mastgpry krok >

Rysunek 3. Zaznaczona odpowiedz Tak w pytaniu Czy zgtoszenie jest korektg lub uzupetnieniem wczesniej wystanego zgtoszenia?
oraz pole Numer poprzedniego zgtoszenia w pierwszym kroku formularza NDPL-4

Jezeli zgtoszenie jest nowe, pozostaw zaznaczong odpowiedz Nie.

Podczas uzupetniania adresu korespondencyjnego najpierw wybierz Wojewddztwo z rozwijanej listy.

o . N

Dane asoby zgtaszajacei Pacjent Stosowane leki

Informacje o zgtoszeniu

Czy zgloszenie jest korekty lub uzupetnieniem wezesniej wystanego zgtoszenia?

Tk @) Ne

Dane osobowe

Imig* Nazwisko*

lan Kowalski

Dane kontaktowe

Telefon Email

Adres korespondencyjny

Wojewddziwo

‘ KUJAWSKO-POMORSKIE x n
DOLNOSLASKIE
Kod pocztowy
KUJAWSKO-POMORSKIE wpisz |
LUBELSKIE
Nr budynios Hr lokalu

LUBUSKIE == | [ |

LODZKIE

Anuluj Mastepny krok >

Rysunek 4. Rozwiniete pole Wojewddztwo w pierwszym kroku formularza NDPL-4
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Nastepnie rozwin pole Miejscowosc i wpisz zgodnie z podpowiedzig minimum 3 znaki, a potem wybierz

miejscowos¢ z wyswietlonych wynikow.

Nr lokaly

3 >

Stosowane |eki

o 2
Dane osoby zgtaszajsce] Pacjent
Informacje o zgtoszeniu
Czy zgloszenie jest korektq lub iem wezeéniej wyslanego
() Tk (@) Nie
Dane osobowe
Imig* Nazwisko *
Jan Kowalski
Dane kontaktowe
Telefon Email
+&8 000 000 000 ‘ | Wpisz ..
Adres korespondencyjny
Wojewbdztwo
| KUJAWSKO-POMORSKIE X v ‘
Miejscowos¢ Kod pocztowy
I Wybierz ... q { Wpisz ..
Gru Q
‘ Nr budynku
Dolna Grupa, powiat: $wiecki, gmina; Dragacz ‘ -
Wpisz
Gérna Grupa, powiat: wiecki, gmina: Dragacz
Grubno, powiat: chetminski, gmina: Stolno
Gruczno, powiat: swiecki, gmina: Swiecie
Grudza, powiat: golubsko-dobrzyniski, gmina: Golub-Dabrzyit "

Rysunek 5. Rozwiniete pole Miejscowos$¢ w pierwszym kroku formularza NDPL-4

Po wyborze wojewddztwa i miejscowosci uzupetnij pozostate pola w sekcji.

Po uzupetnieniu podstawowych danych osoby zgtaszajgcej przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc

przycisk Nastepny krok.

Dane asoby zglaszajace

Informacje o 2gloszeniu

Cay zglaszenie jest korekty

Ok @ wie

Dane osobowe

Pacjent

1mie®

Nazwisko*

Jan

Kowalski

Dane kontaktowe

Telefon

Email

48 000 000 000

Adres korespondencyjny

Wojewsdztwo

| KUIAWSKO-POMORSKIE

Misjscowait

¥od pocttowy

| Gérma Grupa, powiat: $wiecki, gmina: Dragacz X v | 8-123

ulica

e budynku

wr lokalu

Stosowane leki

| Polra

|1:-

| [

Rysunek 6. Przycisk Nastepny krok w pierwszym kroku formularza NDPL-4
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Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére musisz uzupetnié. Uzupetnij pola zgodnie z trescia

wyswietlonego alertu lub informacji pod polem.

& : S

Dane osaby zgtaszaiace] Pacjent Stosowane leki

ie  komunikatami ponizej.

| @ Formularz zawiera nieuzupetnione wymagane pola lub niepopravmie wypetnione pola. Nalefy uzupeinic zaznaczone na czerwono pola lub poprawic formularz 2g0

Informacje o zgtoszeniu

Cay zgtoszenie jest korekty lub uzupeinieniem wezesniej wyslanego zgloszenia?

Tk (@) Nie

Dane osobowe

Imig* Nazwisko*

Wpisz

Dane kontaktowe

Telefon Email

48 DD 000 000

Adres korespondencyjny

Vioiewdaziwe
POMORSKI£ X v
Miejscowosc Kod pocztowy
=] [wn=
Ulica Nr budynku r lokalu

Rysunek 7. Krok pierwszy formularza NDPL-4 z alertem o btedach i podpowiedzig pod polami, ktére musisz uzupetnic

Krok 2. Uzupetnij podstawowe dane pacjenta, u ktérego wystapito niepozgdane dziatanie.

N
S, o - z

Dane osoby zplaszajace] Pacjent Stosowane leki

Dane pacjenta

U kogo wystapito niepoigdane driatanie? ™

(") uPanifPana () U Pani/Pana dziecka () Uinnej asoby
Inicjaty @
Plet
() Mezczyzna () Kobieta () Mie wiem lub mie cheg udzielic odpowiedzi
Data urodzenia
crrr-mm-dd =]

Dane na dzien wystapienia dziatania niepozadanego

Wiek Grupa wiekowa
ybi v | ‘ ----- list ~
Masa ciata Wizrost
kg | | oo | o

s

Rysunek 8. Krok drugi Pacjent w formularzu NDPL-4

Jezeli dziatanie niepozadane produktu leczniczego wystgpito u innej osoby nizeli osoba zgtaszajaca,

w pytaniu U kogo wystgpito niepozadane dziatanie? wybierz odpowiedz U innej osoby. Pojawi sie pole

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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Inna osoba — opisz stopien pokrewienstwa lub relacji z pacjentem. Wpisz informacje zgodne z opisem
pola, np. tata, mama, babcia, narzeczona, sasiad.

© o 5 >

Stosowane leki

Dane osoby zgtaszajace] Pacjent

Dane pacjenta

U kogo wystapito niepozgdane dziatanie? ®

(O) UPanijrana (7)) U Pani/Pana dziecka (@) U inne] osoby

Inna osoba - opisz stopien pokrewienstwa lub relacji z pacjentem

[ oiciec

Inicialy (3)

=

Plec

() mezczyzna () Kobieta  (7) Nie wiem lub nie chee udzielic odpowiedzi

Data urodzenia

rrrr-mm-dd ﬁ‘

Dane na dzien wystapienia dziatania niepozadanego

Wiek Grupa wiekowa

Wybierz z listy v | ‘ Wybierz z listy v |

Masa ciata Wazrost

‘ 000 ‘ kg ‘ ‘ 000 ‘ m |

< Poprzedni krok Nastepny krok >

Rysunek 9. Zaznaczona odpowiedz U innej osoby w pytaniu U kogo wystapito niepozadane dziatania? oraz pole Inna osoba — opisz

stopien pokrewienstwa lub relacji z pacjentem w drugim kroku formularza NDPL-4

Przy wypetnianiu pola Wiek wpisz odpowiednig wartosc i wybierz jednostke, w jakiej go podajesz. Pole
Grupa wiekowa zostanie uzupetnione automatycznie na podstawie pola Wiek i wybranej w nim jednostki.

W polu Masa ciata podaj wartos$¢ w kilogramach, a w polu Wzrost w centymetrach.

Po uzupetnieniu podstawowych danych pacjenta, przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc przycisk
Nastepny krok.

©) @ 3 >

Dane osoby zglaszajace Pacjent Stosowane leki

Dane pacjenta

v kogo wystapila niepotadane dziatanie? *

[OFE () urani/Pana dziecka () uinnej ozoby
inicjaty ()
[
Plec
@ mgrczyzna () wobiera  (0) Mie wiem lub nie cheg udzielic adpowiedsi
Gata urodzenia
-mm-dd )

Dane na dzien wystapienia dziatania niepozadanego

wiek Grupe wiskows
| 32 rok/lata X v‘ ‘ Dorosty (18 lat - 65 lat) x v‘
Masa ciata Wrrost

[Lss [e] [ms |

Rysunek 10. Przycisk Nastepny krok w drugim kroku formularza NDPL-4
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Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére musisz uzupetnié. Uzupetnij pola zgodnie z trescig

wyswietlonego alertu lub informacji pod polem.

© o

Dane osoby zgtaszajgce) Pacjent Stosowane leki

| @ Formularz zawiera nieuzupetnione wymagane pola lub niepoprawnie wypetnione pola. Nalezy uzupetni¢ zaznaczone na czerwono pola lub poprawié formularz zgodnie z komunikatami ponize].

Dane pacjenta

@ W sekeji Pacjent cbowizzkowe jest wypetnienie minimum jednego z pol: Inicjaly, Pte¢, Data urodzenia lub Wiek. W przypadku, gdy jedynym wypetnionym polem jest Ple¢ to nalezy wybra¢ wartosé inng
ni "Nie wiem".

U kogo wystapito niepozgdane dziatanie? ™

(") u Pani/Pana

Pani/Pana dziecka ) Uinnej osoby
/

Nie podane u kogo wystapito niepozgdane driatanie
Inicjaty @
Wpisz.
Ple¢
) Meizczyzna ) Kobieta (") Nie wiem lub nie chee udzielic odpowiedzi

Data urodzenia

rrrr-mm-dd 5
Dane na dzief 3l ia dziatania niepozad.
Wiek Grupa wiekowa
Viybierz z listy v | | Wybierz z listy = ‘
Masa ciata Wzrost
00 ‘ kg ‘ | 000 m ‘

Rysunek 11. Krok drugi formularza NDPL-4 z alertem o btedach i podpowiedzig pod polami, ktére musisz uzupetnié¢

Krok 3. Dodaj leki podejrzane oraz leki réwnoczes$nie stosowane.

[ 5 ] >

Stosowane leki

© ©
2 \

Dane osoby zglaszajace] Facjent

Leki podejrzane oraz leki réwnoczesnie stosowane ()

Cay wtrakdie ia leku podejrzanego byty inne lekiz®

) Tak

Nie Nie wiem

Rysunek 12. Krok trzeci Stosowane leki w formularzu NDPL-4

W pytaniu Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byly stosowane inne leki? zaznacz wtasciwg
odpowiedz. Jezeli oprocz leku podejrzanego zazywano réwniez inne leki, zaznacz odpowiedz Tak. Jezeli
oprdcz leku podejrzanego nie byty zazywane inne leki, zaznacz odpowiedz Nie. Jezeli pacjent nie wie, nie
zna, nie pamieta lub nie jest pewien czy zazywat co$ w tym czasie, zaznacz odpowiedz Nie wiem.

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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© © o

(

) ) >
Dane osoby zgtaszajace; Pacjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (D)

Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byly stosowane inne leki? ™

() Tak Nie Nie wiem

T R

Rysunek 13. Odpowiedzi na pytanie Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byty stosowane inne leki? w trzecim kroku
formularza NDPL-4

Aby doda¢ lek, wybierz przycisk Dodaj lek.

Y
© © o

Oane osoby rgtaszaiacei Pacjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki réwnoczednie stosowane (3)

Czy wtrakcie przyimowania leku podsjrzanege byly stosowane inne lekiz*

T TR

Rysunek 14. Przycisk Dodaj lek w trzecim kroku formularza NDPL-4

Pojawi sie wyszukiwarka lekdw. Wpisz czes¢ nazwy lub petng nazwe leku albo substancji czynnej. Nastepnie
wybierz przycisk Szukaj.

~

© © o

Stosowane leki

Dane osoby zgtaszajace] Facjent

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna
== | [—=—]

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj: Wszystkich pozycji 0 Pokaz na stronie LIS

Wszystkich pozycji 0 Pokaznastronie | 25w
Nie widzisz na liscie leku?

Dodaj dane recznie

Wroc do formularza

Rysunek 15. Pole Nazwa leku lub substancja czynna oraz przycisk Szukaj w trzecim kroku formularza NDPL-4

Wyswietlg sie wszystkie produkty lecznicze zawierajgce wpisane hasto w polu wyszukiwania —w formie listy
z podstawowymi informacjami o kazdym produkcie. Zobaczysz tez liczbe wszystkich wyszukanych pozycji
nad i pod lista.
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3 N
(v v
() NS, o %

Dane osoby zgtaszajace] Pacjent Stosowane leki
Znajdz produkt leczniczy
Nazwa leku lub substancja czynna

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj v Nazwaleku = Wszystkich pozycji 260 1 11 >  Pokatna stronie 25 v

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa leku Substancja Moc Postac farmaceutyczna Przedsigbiorstwo ‘Tl
Apenal Paracetamolum 500 mg 500 mg Czopki Farmaceutyczne LEK-AM Sp. 2 .
0.0.

Substancja Moc
Nazwa leku Paracetamolum 250 mg + Acidum 250 mg + 250 mg + 65 Posta¢ farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny b
APAP migrena acetylsalicylicum 250 mg + Coffeinum m me me Tabletki powlekane Us Pharmacia Sp.z 0.0. Wybierz

65mg 2
Nazwa leku Substancja Moc Posta¢ farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny ‘V—'l
APAP caps. Paracetamolum 500 mg 500 mg Kapsutki miekkie Us Pharmacia Sp.z 0.0 Wolerz

Rysunek 16. Informacja o ilosci wyszukanych Wszystkich pozycji w trzecim kroku formularza NDPL-4

Mozesz sortowac liste wyszukanych lekéw wedtug kolumn: Nazwa leku, Substancja, Moc, Postac
farmaceutyczna i Podmiot odpowiedzialny. Aby posortowac liste, rozwin pole Sortuj i wybierz nazwe
kolumny, wedtug ktdrej chcesz posortowad liste.

© ® o

Dane osoby zgtaszajace] Pacjent Stosowane (eki

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancia czynna

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj v Nazwaleku = Wszystkich pozycji 260 1|=11 > Pokaz na strenie ‘ 5 v
Podmiot odpowiedzialny
Nazwa leku = tancja Moc Posta¢ farmaceutyczna Przedsiebiorstwo Wybier
eetamolum 500 mg 500 mg Czopki Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z fpier
Substancja = 0.0.
Moc =
tancja Moc
Postaé farmaceutyczna = 250 mg + Acidum 250me + 250 mg + 65 OSIaC farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny Wybierz
Hylsalicticum 250 me + Coffeinum [ J e Tabletki powlekane US Pharmacia 5p. 2 0.0. yblerz
Podmiot odpowiedzialny =_ g
tancja Moc ___Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny | T |

Rysunek 17. Rozwiniete pole Sortuj w trzecim kroku formularza NDPL-4

Lista zostanie posortowana wedtug wybranej kolumny w kolejnosci od A do Z lub od najmniejszej liczby do
najwiekszej. Informuje o tym ikona wyswietlajgca sie obok nazwy kolumny.

ZITOCZTOTTS PTOUURLY TCCZTTCZe

Sortuj v Mazwa leku =

Nazwa leku = J5tan
-acetal
Substancja E
Moc =
ostan
Postac farmaceutyczna = acetal
stylsal
Podmiot odpowiedzialny =_ mg
Np——.— ~wnctan

Rysunek 18. Ikona wskazujaca sortowanie kolumny Substancja od A do Z po rozwinieciu pola Sortuj w trzecim kroku formularza
NDPL-4
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Aby odwrdci¢ kolejnos¢ sortowania listy od Z do A lub od najwiekszej liczby do najmniejszej, rozwin pole
Sortuj i wybierz ponownie te samg kolumne — ikona zostanie odwrdcona. Albo nacis$nij na nazwe kolumny

po prawej od Sortuj.

Znalezione produkty lecznicze

astan
Nazwa leku - dum

znyle
Substancja E -acet
Moc =

astan
Postac farmaceutyczna = dum

znyle

-acet

Podmiot odpowiedzialny =_

t2 0]

Rysunek 19. Ikony wskazujgce sortowanie kolumny Substancja od Z do A po rozwinieciu pola Sortuj w trzecim kroku formularza

NDPL-4

Na jednej stronie wyszukiwarki wyswietla sie domyslnie 25 pozycji. Liczbe wyswietlanych pozycji na stronie
zmienisz, rozwijajac pole Pokaz na stronie i wybierajgc odpowiednig wartosc. Pole Pokaz na stronie

znajduje sie nad i pod listg.

- /'\.

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

Dane osoby zgtaszajace Pacjent

‘ Paracetamol

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj v Narwa leku =

Nazwa leku Substancja Moc
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg
Nazwa leku Substancja Moc
Acenol Forte Paracetamolum 500 mg
Substancja "
Nazwa leku Paracetamolum 250 mg + Pee
Cefalgin Migraplus Propyphenazonum 150 mg + Coffeinum f:; mg + 130 mg * 30

50 mg

Wszystkich pozycji 260 1 11 >

Postac farmaceutyczna
Tabletki

Postac farmaceutyczna
Tabletki

Postat farmaceutyczna
Tabletki

Podmiot odpowiedzialny
Farmaceutyczna Spoldzielnia
Pracy "Galena"

Podmiot edpowiedzialny
Farmaceutyczna Spotdzielnia
Pracy "Galena™

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A

o

Stosowane leki

Poka na stronie I 25 n

Wybierz

Rysunek 20. Rozwiniete pole Pokaz na stronie w trzecim kroku formularza NDPL-4

Lista wyszukanych lekéw podzielona jest na okreslong liczbe stron, zalezng od liczby wyswietlanych

wynikéw na jednej stronie. Aby przejs¢ do nastepnej strony, kliknij przycisk Nastepna strona. Aby powrdcic
do poprzedniej strony wynikdw, kliknij przycisk Poprzednia strona. Lista stron znajduje sie nad i pod listg

wyswietlanych wynikdéw.
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Dane osoby zgtaszajacej Pagjent

Znajdz produkt leczniczy
Nazwa leku lub substancja czynna

‘ Paracetamol

Znalezione produkty lecznicze

sortu] v Nazwaleku =

Nazwa leku Substancja Moc
APAP bél i goraczka Paracetamolum 500 mg 500 mg
Nazwa leku .

- Substancja Moc
APAP dLa, dzieci Forte smak Paracetamolum 40 mg/ml 40 mg/ml
pomaranczowy

Wszystkich pozycji 260 1 |2| 11 Pokaz na stronie ‘ 25 V‘

Postac farmaceutyczna
Tabletki musujace

Postac farmaceutyczna
Zawiesina doustna

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.

® -

Stosowane leki

Rysunek 21. Przycisk Nastepna strona oraz Poprzednia strona w trzecim kroku formularza NDPL-4

Przejdziesz do konkretnej strony na liscie, gdy wpiszesz numer strony w polu z wyswietlang strong
i zatwierdzisz przyciskiem ENTER na klawiaturze. Na liscie bedg wyswietlane wyniki z wpisanej strony.

©

Dane osoby zgtaszajace]

©

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

Pacjent

‘ Paracetamol

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj v Nazwaleku =

Substancja
Nazwa leku Ibuprof 200 mg + P tamol Moc
Ibuprofen/Paracetamol Mylan uprotenum Mg * Paracelamolum 50, mg + 500 mg
500 mg
Nazwa leku Substancja Moc
Infacetamol Paracetamolum 100 mg/ml 100 mg/ml

Wszystkich pozycji 260

Postac farmaceutyczna
Tabletki powlekane

Postac farmaceutyczna
Roztwér doustny

Podmiot odpowiedzialny
Mylan IRE Healthcare Ltd.

Podmiot odpowiedzialny
Farmina Sp. 7 0.0.

(] >

Stosowane leki

PokaZ na stronie

Wybierz

Rysunek 22. Pole z aktualnie wyswietlang strong listy wynikéw wyszukiwania w trzecim kroku formularza NDPL-4

Jezeli na liscie wynikdw wyszukiwania nie ma leku, ktérego szukasz, dodaj lek recznie. Aby to zrobic,
wybierz przycisk Dodaj dane recznie na dole ekranu po lewej stronie.

© ©

Dane osoby zglaszajjce] Pacjent

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

Znalezione produkty lecznicze

Sortyj + Nemwaleku =

Nie widzisz na liscie leku?
Dodaj dane recznie

Wrbé do formularza

Wzystkich pozyci 0

Wszystkich pozycii 0

e -

Stosowane leki

Pakaz na stronie B v

Pakaz na stronie B v

Rysunek 23. Przycisk Dodaj dane recznie w trzecim kroku formularza NDPL-4

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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Jezeli na liscie wynikdéw wyszukiwania jest lek, ktdrego szukasz, wybierz go za pomocg przycisku Wybierz.

© ©

Dane osoby zetaszajace] Pacjent
Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

| Paracetamol|

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj s~ Nazwaleku =

Wszystkich pozycji 261 TS

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa leku Substancia Moc Postat farmaceutyczna Farmaceutycena Spidzicinia Pra

Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki N o
"Galena”

. Podmiot odpowiedzialny

Nazwa leku Substancja Mac Postac farmaceutyczna Farm(emfmﬂ 5 l')ldziizmia pra

Acenol Forte Paracetamolum 500 mg Tabletki " ! o i
‘Galena

Nazwa leku Substancia Moc Postat farmaceutyczna Podmiot edpowicdzialny

Apap Paracetamolum 500 mg 500 mg Tabletki powlekane US Pharmacia 5p.  0.0.

PokaZ na stronie 5 v

® -

Stosowane leki

Rysunek 24. Przyciski Wybierz na liscie wynikéw wyszukiwania w trzecim kroku formularza NDPL-4

Po wybraniu leku wyswietlg sie jego dane. Uzupetnij je informacjami, ktére posiadasz.

© ©

Dane osoby zgtaszjqcej Pacjent

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola

Dane lelas
Nazwa lek substancia czynna mac
Acenal Paracetamolum 300 mg 300 mg
Numer serii (T) Data wainoici serii (1)

Wpis Tr dd (o]

Czy lek jest podeirzany o spowodowanie abjawow? ™

Qe O e

Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku

Bawkawanie (np. 20 mg co 12 godzin) Oroga podania

| Wpisz Wyblerz

Postaé farmaceutycana

Tabletid

o

Stosowane leki

Data rozpoczecia podawania

[ rerr-mm- = | Ol () ek nadal stosowany

Jeieli dokiadne daty stosowania leku nie 53 znane, prosze podat prayblitony czas rozpoczecia i zakoficzenia stosowania leku

Data zakonczenia podawania

o |

o

Czy zakoficzenie stosowania leku bylo

Praycayna udycia leku

| Wpis

Rysunek 25. Dane wybranego leku w trzecim kroku formularza NDPL-4

W pytaniu Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawéw? wybierz odpowiedzZ Tak lub Nie. Jesli
podejrzewasz, ze to ten lek wywotat objawy, zaznacz odpowiedz Tak, a jesli jest tylko zazywany
réwnoczesnie z lekiem podejrzanym, zaznacz odpowiedz Nie.
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© ©) o

Dane osoby zglaszajce] Pacjent Stosowane leki

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola

Dane leku
Nazwa leku ac Moc Postat farmaceutyczna
Acenol Paracetamolum 300 mg. 300 mg Tabletki
Mumer serii (D) Data wainaéci serii (3)

Wpisz ‘ | rerr-mm-did (i
Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawow? *

Tak ) Nie

Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku
Dawkowanie (np. 20 mg co 12 godzin) Droga podania
Data rozpoczecia podawania Data zakoiczenia podawania

— g [ e @)| () ek nadal stosowany pe— | [ e Q|

Jeieli dokladne daty stosowania leku nie 53 mane, prosze podaé prayblizony czas rozpoczecia | zakonczenia stosowania leku

Cry zakonezenie stosowania leku byto ieniem dzistania ni

Przycayna uiycia leku

Anuluj Nastgpny krok

Rysunek 26. Odpowiedzi do pytania Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawéw? w wyswietlonych danych leku w trzecim
kroku formularza NDPL-4

Uzupetnij daty rozpoczecia i zakoriczenia podawania leku, klikajgc w ikone po prawej w danym polu
i wybierajgc date z kalendarza lub wpisujgc recznie w polu. Mozesz tez podac czas z doktadnoscig do minuty
— wpisujgc go recznie lub wybierajac, w podobny sposdb jak w przypadku daty.

© © o -

Dane osoby rglasmajace] Pacjent Stosowane leki

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola

Daneleku

sabstancia czynn mac
Patacetamolum 300 g 300 mg
Namer i @ pata wasnese seri (T)
= Trmm-dd <]
2y lek jest podejrzany o spowodowanie objawour *
Informacje o stosowaniu | dawkowaniu leku
Dawkowanse (np. 20 mg o 12 godsin) Droga podania
Data rozpoczgcia podawania Data zakonczenia podanana

&) [mm ] [ toknscatstosowany g [ 0

Jeieli dokiadne daty Swosowania leku nie 53 2nane, prosag Pocac Prayblizony CIas 1OZPOCIRa | ZakORCIENIS SToSOWAN3 lky

Anul Nastgpiy kiok

Rysunek 27. Pola Data rozpoczecia podawania oraz Data zakorczenia podawania w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku
formularza NDPL-4
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Jezeli lek jest nadal stosowany, zaznacz pole Lek nadal stosowany.

') »)
D) © e -
Dane osoby zgtaszaiacel Pacient Stosowane leki

Wyszukaj produkt 2 listy lub uzupetnij pola

Dane leku
Nazwa leku Substancja czynna Mot Postaé farmaceutycana
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki
Numer serii (D) Data wainosci serii ()
Weisz.. rer-mm-dd &)

Cay lek jest podejrzany o spowodowanie objawow?*

@ Tek () Mie

Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku
Dawkowanie (np. 20 mg co 12 godzin) Droga podania
Data rozpoczecia podawania

rr-mm-dd E} ‘hhamm (@] Lek nadal stosowany

lezeli doktadne daty stosowania leku nie 53 Znane, prosze podad prayblizony czas rozpoczecia | Zakonczenia stosowania leku

Wpisz...

Czy zakonczenie stosowania beku byl ¥SL4pit daiatania ni

Wybierz v

Preyczyna uiydia leku

Wipisz.

Rysunek 28. Zaznaczone pole Lek nadal stosowany w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-4

Jedli nie znasz doktadnych dat rozpoczecia i zakonczenia podawania leku, wpisz w polu ponizej przyblizony
okres stosowania leku.

O} ©) o -

Dane osoby zgtaszaigcei Pacient Stoscwane leki

‘Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola
Dane lelou

Nazwa ek Substancia czynna Moc Postat

azenal Baracetamolum 300 mg 300mg Tabletki

—c e wainoc ses @)

[ &

Cy lek jest podejrzany o spowodowanie objamwdw*

@ (O nie

Informacje o stosowaniu | dawkowaniu leku
Ouwhowanie (np. 20 Mg o 12 godtin Droga pecania
= | [ g

Data F0ZpOCIECia podamania Data z3konczenia padawaniz

[ ror-mm-cd @] [ o ®| (] vekmadal stosowany [ommmaa @] [ ®|

ekl Goktadne daty stosowania leku nie 53 nane, prosa¢ podac prayblizony Cas FOTPOCTRCEa | TAkDACTENIA StOSOWRNI3 leku

Cry zakonczenie stosowania leku byto daatania

Prayczyna wlycia leku

e

Rysunek 29. Pole Jezeli doktadne daty stosowania leku nie s znane, prosze poda¢ przyblizony czas rozpoczecia i zakonczenia
stosowania leku w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-4
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Po uzupetnieniu danych leku oraz informacji o stosowaniu i dawkowaniu leku wybierz przycisk Nastepny
krok, aby zatwierdzi¢ dodanie leku.

—

@

Gane osoby sgtaszaiice
Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola
Dane leku

Nazws leky Substancia ezynns

Acenol Paracetamolum 300 mg.

)

Pacient

00mg Tabletki

czy lokjest podejrzany o spowodowanis sbjawiur

@ O

Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku

Dawkouwanie (np. 30 mg o 12 godsin)

12mg 0 12 godiin

=]

Droga podania

| [[Fotunedorine

stsawans leki

]

Q

Dt zakoricrenia podswania

ek nadal stosowany

Jstell dokiadne daty stosowania leku nie 53 znans, prosze podat prayblizony cras rezpoctecia | zakodcenia stosowania ek

Przez oloko 2 tygocnie utego

2y TakoNCTENE StsOWaNE lek byto 5P

Tak X v

Praycayna uiycia feku

Bol glow]

—

Rysunek 30. Przycisk Nastepny krok w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-4

Jesli lek jest dodany recznie, po kliknieciu w przycisk Dodaj dane recznie wyswietlg sie pola do

uzupetnienia. Podaj dane leku, takie jak nazwa, substancja czynna, moc czy posta¢ farmaceutyczna. Gdy
uzupetnisz dane leku oraz informacje o jego stosowaniu i dawkowaniu, wybierz przycisk Nastepny krok,

ktory zatwierdza dodanie leku.

@

Dane osoby zglaszajace)

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola

o

Pacjent

o

Stosowane leki

Dane leku
Nazwa leku Substancja czynna

Wpisz. | Wpisz. ‘
moc (D Postat farmaceutyczna (D) Numer seril (D) Data watnodd serii (@)

Wiz Wpisz.. [ weisz rrrr-mm-dd 8]
Czy lek jest padejrzany o spowadowanie objawiw? *
D)1k () Nie
Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku
Dawikowanie (np. 20 me 0 12 godzin) Droga podania

; <]
Data rozpoczecia podawania Data zakoriczenia podawania

rr-mm-dd [ hhemn @l [_] Lek nadal stasowany mr-mm-dd ] ‘ ik @‘

Jezeli dokladne daty stosowania leku nie 5 znane, proszg podaé pryblizony czas rozpoczecia | zakofczenia stosowania leku

cy e stosowania ieniem dziatania niepo
Wybierz v
Przyczyna uiycia leku

) [ ]

Rysunek 31. Przycisk Nastepny krok w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-4
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Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére musisz uzupetnié. Uzupetnij pola zgodnie z trescia
wyswietlonego alertu lub informacji pod polem.

—
)
o

Bacient Stosowans leki

| @ Uzupeinij poprawnie dat;, Gata nie moze byt poiniejsza niz data zakonczenia

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola

woc © postat amaceutycna (D) wumer seri (D)

=]

Cay lek jest podeirzany o spowodowanie objwiw?

Y nie

Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku

Dawkowanie (np. 20 mg o 12 godsin) Drogs podania

Data rozpoczecia podawara Data sskonczenia podawania
B x a | . @ (O veknadatstosomany 2023-03-09 x @ | wm Q|

If popeawnie date, data nie moze

Jezeli dokladne daty stosowania leku nie 53 znane, prosze podat prayblizony cas rozpeczeia | zakeficzenia stasowania leku

ay rakoncaenie stosowania v dzatania

Preyeryma utyeia leky

Rysunek 32. Wyswietlone dane leku z alertem o btedach i podpowiedzig pod polami, ktére musisz uzupetni¢ w trzecim kroku
formularza NDPL-4

Po dodaniu leku powrécisz do pierwszego widoku w tym kroku, gdzie bedzie wyswietlona lista dodanych
lekéw. Na liscie powinien znajdowac sie dodany przed chwilg lek.

© © o

Dane osoby zgiaszzjjes] Facjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki réwnoczesnie stosowane (3)

Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byly stosowane inne leki?*

() Tk (@) Nie () Niewiem
Dodaj lek
Nazwa leku Substancja czynna Moc Postac farmaceutyczna 7 [‘D ]
Acenol Paracetamolum 300 mg 300mg Tabletkd
Data rozpoczecia podavania Data zskonczenia podawania Cay lek jest podejrzany o spowodowanie abjawan?
2023-01-10 2023-01-27 @ Tak () Nie

Rysunek 33. Lista dodanych lekéw w trzecim kroku formularza NDPL-4

Jesli nie dodasz co najmniej jednego leku podejrzanego i lekdw réwnoczesnie stosowanych, nie przejdziesz
do nastepnego kroku.
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Kazdy kolejny lek dodawaj w opisany wczesniej sposéb — wybierajgc przycisk Dodaj lek, a nastepnie
wyszukujac lek lub dodajgc dane recznie.

) "
© © o -

Dane osoby zglaszaigcel Pacjent

Stosowane leki
Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (3)
Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byly stosowane inne leki? ™
@) Tak Y Nie () Niewiem
Dodaj lek
‘‘‘‘‘ @ leks Substancja czynna Moc Postac farmaceutyczna Pl
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki

Data rozpoczecia podawania Data zakoficzenia podawania Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawdow?

@ Tak () Nie

Anuluj < Poprzedni krok Nastgpny krok >

Rysunek 34. Przycisk Dodaj lek w trzecim kroku formularza NDPL-4

Przy kazdym leku zaznacz wtasciwg odpowiedz w pytaniu Czy lek jest podejrzany o spowodowanie
objawow?

Mozesz edytowac dane w dodanym leku, skopiowad lek na liscie lub go usung¢. Stuzg do tego przyciski po
prawej stronie kazdego dodanego leku.

@

o

stosowane leki

Dane asoby zgtaszajace)

Leki podejrzane oraz leki réwnoczednie stosowane (T)

Cay wtrakcie przyimowania leku podeirzanego byly stosowane inae leki?*

Marwa leku Substay

eaymna Mac Postaé farmaceutyema

Acenol Faracetamolum 100 mg

zenia podawania

T B

Rysunek 35. Przyciski Edytuj, Kopiuj oraz Usun w trzecim kroku formularza NDPL-4

Po wybraniu przycisku Edytuj otworzy sie ponownie takie okno, jak w momencie dodawania leku, ale
z uzupetnionymi juz danymi. Aby zatwierdzié¢ zmiany, wybierz przycisk Nastepny krok.

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (3)

Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byly stosowane inne leki?*

Ok @ i

) Nie wiem

Nazwa leku

Substancja czynna Posta¢ farmaceutyczna -
s c oc ostac farmaceutyczr 8
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki
Data rozpoczecia podawania Data zakoficzenia podawania Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawow?

@ Tak ) Nie

Rysunek 36. Przycisk Edytuj w trzecim kroku formularza NDPL-4

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny




» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Po wybraniu przycisku Kopiuj wybrany lek zostanie skopiowany wraz ze wszystkimi uzupetnionymi danymi

i pojawi sie na liscie jako kolejny dodany lek.

Leki podejrzane oraz leki réwnoczesnie stosowane ()

Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byty stosowane inne leki? ™

() Tk (@) Nie () Niewem
Nazwa leku Substancja czynna Mot Postad farmaceutyczna 5]
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki

Kopiuj
Data rozpoczecia podawania Data zakonczenia podawania Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawow?

® Tak () Nie

Rysunek 37. Przycisk Kopiuj w trzecim kroku formularza NDPL-4

Po wybraniu przycisku Usun wybrany lek zostanie usuniety z listy dodanych lekéw.

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (I)

Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byly stosowane inne leki?*

(Y Tak (@) Nie () Miewiem

Nazwa leku Substancja cynna Moc aé farm P )
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki

Data rozpoczecia podawania Data zakofczenia podawania Cay lek jest podejrzany o spowodowanie objawdw?

@ Tak () Nie

Rysunek 38. Przycisk Usun w trzecim kroku formularza NDPL-4

Po dodaniu wszystkich lekéw podejrzanych i stosowanych rdwnoczesnie przejdz do nastepnego kroku,

wybierajgc przycisk Nastepny krok.

© © e
Dane osoby zgtaszajjce] Pacjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (i)

Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byly stosowane inne leki?*

@ Tk (O nie  (O) Niewiem

Dodaj lek

Nazwa leku Substancja czynna Moc Postad farmaceutyczna /00

Acenal Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki

Data rozpoczecia podawania Data zakoficzenia podawania Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawdw?

(@ Tak () nie

Rysunek 39. Przycisk Nastepny krok w trzecim kroku formularza NDPL-4
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Krok 4. Uzupetnij dane zwigzane z dziataniami niepozgdanymi.

Zalgezniki

<« O 5 s
ssistenia iesazgdans nestyzma Focumamnie
Daiatania nispazadans (D)

g
al1000
iy wystagi pierwszy  cbisun? iy ustapity chjsmy?
[[mrmmaa ERER Q] [ ] [ onnm €]
Jeies bl dats s jest s, prosey o wpisanie priybliZoesgn crasu wystagiesia Critania miepaiydanego, . pa 3 drisch stnzowaria ek
[ wpize—
wynik 2srenerey
Do 5
=eyasbie cjauny ustagily wymies te e s utrzymuia
rescie na ek, slergie, inne chorosy, wynik bade dodatsomych
g
a/1000

Prosciagituts] lub wybierz
[fomat: jpg, fuf, doclub doc)

ytiers plik

Rysunek 40. Krok czwarty Dziatania niepozadane w formularzu NDPL-4

W polu Opis objawéw niepozgdanych wpisz wszystkie dostepne informacje dotyczace zgtaszanego

dziatania niepozgdanego, np. krwawienie z nosa, bdl gtowy.

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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« 0

Dziatania nispozadane Nastepstea

Dziatania niepozadane ()

Podsumowanie

Opis objawsw niepatacanyen

Bole gtowy, krwotok, gorgczka

2911000

Kiedy wystapil pierwszy z objawiw? Kiedy ustapity objawy?
e &) [ O] [Lrmmse g [ o]
leieli dokladna data nie jest nana, pros2e o wpisanie pf a5y doatamia , Np. po 3 dniach stosowania leku

wynik zdrowotny

Wybierz v

Jezeli nie wzystide objawy ustapity wymien te ktdre sig utrzymujy

Informacje dodatkowe

informacie dodatkowe np. wezesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badar dodatkowych

Zataczniki

Rysunek 41. Pole Opis objawéw niepozgdanych w czwartym kroku formularza NDPL-4

Uzupetnij date wystapienia i ustgpienia objawdw, klikajac w ikone po prawej w danym polu i wybierajac
date z kalendarza lub wpisujac jg recznie w polu. Mozesz réwniez podac czas z doktadnoscig do minuty —

wpisujac go recznie lub wybierajgc, w podobny sposdéb jak w przypadku daty.

« 0

Eriatania niepoiadane Nastgpsten

Dziatania niepoladane ()

Opis objawéw nispoiadanych®

Bole lowy, krwotok, gorczka

Kiedy wystapit pierwsay  cbiawo? Kiedy ustapity abjawy?

rnr-mm-dd | [ e [c) ‘ T-mm-dd

Q]

peieli dokiadna data née jest znans, prosze o wpisani praybliionego czasu wystapienia distania nispatadansga, np. pa 3 dniach stosowania leku

PocsumoRarie

Wpisz

Wynik zdrowatny

jeseli mie watystiie objawy uStapiy wymmien t KT Sig utrzymuiy

Informacje dodatkowe

informacie dodatkowe np. wezedniejsze reakeje na lek, alergie, inne charoby, wyniki badan dodathowych

Podaj dodatkowe informacie

Zatgczniki

Rysunek 42. Pola Kiedy wystgpit pierwszy z objawéw oraz Kiedy ustapity objawy w czwartym korku formularza NDPL-4
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Jedli nie znasz daty wystgpienia dziatania niepozgdanego, w polu ponizej wpisz przyblizony czas wystgpienia
niepozadanego dziatania.

« 0

Daialania niepoizdane Nastgpsiwa Podsumowanie

Dziatania niepozadane ()

Opis objawiw niepatadanych*

Bole giowy

Kiedy wystapil pierwszy 2 objaméw? Kiedy ustapily abjawy?

[Crrrr-mm-ga ] [ @] [[mran-ds & mm [c]

Jeteli dokindna data nie jest znana, proszg o wpisanie prryblitonego crasu wystapienia drialania niepotydanego, np. po 3 daiach stosowania lekcu

‘ 90 3 dniach stosowania lek ]

wynik 2drowotny

Jetell nie wszystide objawy ustapily wymied te kiore sie utrzymui

Informacje dodatkowe

informacje dodatkowe np. wezeéniejsze reakcie na lek, alergie, inne choroby, wyniki badas dodatkowych

Zataezniki

Rysunek 43. Pole Jezeli doktadna data nie jest znana, prosze o wpisanie przyblizonego czasu wystapienia dziatania
niepozadanego w czwartym kroku formularza NDPL-4

Pole Wynik zdrowotny odnosi sie do informacji o powrocie do zdrowia pacjenta.

Jezeli jakie$ objawy nie ustgpity, mozesz je wypisa¢ w polu Jezeli nie wszystkie objawy ustgpity wymien te
ktore sie utrzymuja.

Dsiania mepeiziane [ane— -

Daislanis nispaisdane ()

T
]

o e

Zalganiki

Informace dodatiomwe

Prneciogu tata lnb myiiers

T T T

Rysunek 44. Pole Jezeli nie wszystkie objawy ustgpity wymien te ktére sie utrzymujg w czwartym kroku formularza NDPL-4

247111
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Mozesz dopisa¢ dodatkowe informacje, np. inne choroby, alergie, wczesniejsze reakcje na leki, w czesci
Informacje dodatkowe oraz dodaé Zatgczniki, np. wyniki badan dodatkowych. Jako zatgcznik mozna dodaé
plik o wielkosci maksymalnie do 25MB z rozszerzeniem .jpg, .pdf, .doc lub .docx.

< 0

Tmsain mepocadsne Nastgosmn

Daiatania niepuigdane ()

x a| | [c]

e e

Informacie dedatiowe

T p——

2atgeznik

Prnecipge ot b myierr

L) e s

Rysunek 45. Pola Informacje dodatkowe oraz Zataczniki w czwartym kroku formularza NDPL-4

Po uzupetnieniu danych zwigzanych z dziataniami niepozadanymi przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc
przycisk Nastepny krok.

nnnnnnn —

Orialania niepazydane ()

i e maysei objemy urtgsty s e b g i

2atgcaniki

L]

Prrecingnil tuts s mybierz

Rysunek 46. Przycisk Nastepny krok w czwartym kroku formularza NDPL-4
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Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére musisz uzupetnié. Uzupetnij pola zgodnie z trescia
wyswietlonego alertu lub informacji pod polem.

< O
Dziatania niepoadane Nastepstua Padsumonanie
I @ rormularz zawiera nieuzupetnione wymagane pola lub niepoprawnie wypetnione pola. Nalezy uzupetnic zaznaczone na czerwono pola lub poprawi¢ formularz zgodnie 7 komunikatami ponize;

Dziatania niepozadane ()

Opis objawdw niepozgdanych ™

Kiedy wystapit pierwszy 2 objawdw? Kiedy ustapily objawy?

[ rore-mm-dd & [ fhm Q®| [ mrmm-ad & [ v )

Jezeli doktadna data nie jest znana, prosze o wpisanie czasu wystay dziatania 3 np. po 3 dniach stosowania leku

Wynik zdrowotny

[ wybiers v

Jezeli nie wszystkie objawy ustapity wymien te ktdre sig utrzymujy
T

Informacje dodatkowe

Informacje dodatkowe np. wezesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

Rysunek 47. Krok czwarty formularza NDPL-4 z alertem o btedach i podpowiedzig pod polem, ktére musisz uzupetnié

Krok 5. Okresl nastepstwa dziatania niepozadanego.

N
<« @ (5]

Driatania niepozgdane Nastepstwa Podsumowanie

Nastepstwa

Jakie byty nastepstwa dziatania niepozadanego?
() Zgor
() Hospitalizacja

[ Wizyta u lekarza

(] nne

< Poprzedni lrok Nastepny krok >

Rysunek 48. Krok pigty Nastepstwa w formularzu NDPL-4

W zaleznosci od odpowiedzi pojawig sie dodatkowe pola do wypetnienia.

() zeon

Przyczyna zgonu

Data zgonu

‘ Frrr-mm-dd ﬁ‘

Czy wykonano sekcje zwiok?

O 1k (O Nie () Niewiem

Rysunek 49. Dodatkowe pola po zaznaczeniu odpowiedzi Zgon w pigtym kroku formularza NDPL-4
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(W) Hospitalizacja

Jak dtugo trwata hospitalizacja?

Wpisz ...

0/1000

Rysunek 50. Dodatkowe pole po zaznaczeniu odpowiedzi Hospitalizacja w pigtym kroku formularza NDPL-4

(W) wizvta u lekarza

Jakie byty zalecenia lekarza?

Wpisz ...

0/1000

Rysunek 51. Dodatkowe pole po zaznaczeniu odpowiedzi Wizyta u lekarza w pigtym kroku formularza NDPL-4

@ e

Jak dziatanie wptyngto na codzienne czynnosci?

WPpiSZ u.

0/1000

Rysunek 52. Dodatkowe pole po zaznaczeniu odpowiedzi Inne w pigtym kroku formularza NDPL-4

Po zaznaczeniu odpowiedzi i uzupetnieniu dodatkowych pél przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc
przycisk Nastepny krok.

<« © o
Driatania niepozadane Nastepstwa Podsumowanie
Nastepstwa
Jakie byty nastepstwa dzistania niepozgdanego?
[Jzgon
(W) Hospitalizacia

Jak dtugo trwata hospitalizacja?

2 miesigce

[Jinne

e [

Rysunek 53. Przycisk Nastepny krok w pigtym kroku formularza NDPL-4

Jedli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem. Uzupetnij pole zgodnie z trescig wyswietlonego alertu lub
informacji pod polem.
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O] -

Dziatania niepozadane Nastepstwa

| ° Formularz zawiera nieuzupelnione wymagane pola lub niepoprawnie wypetnione pola. Nalezy uzupetni¢ zaznaczone na czerweno pola lub poprawi¢ formularz zgodnie z komunikatami ponizej.

Nastepstwa
| ° Data zgonu musi byc poZniejsza badz réwna dacie stosowania lekéw podane] w kroku 3 oraz dacie wystapienia dzialan niepozadanych podanej w kroku 4,

Jakie byty nastepstwa dziatania niepoizdanego?

(@) zzon

Przyczyna zgonu

6

Podsumowanie

Wpisz ...

Data zgonu

| 2023-01-04 X ﬁ|

Poda] prawidtowsg date

Cay wykonano sekcie zutok?

(O 1ak () nie () Niewiem

(] Hospitalizacia
(] Wizyta u lekarza

[Jmne

Rysunek 54. Krok pigty formularza NDPL-4 z alertem oraz informacja pod polem o koniecznosci jego prawidtowego uzupetnienia

Krok 6. Podsumowanie wszystkich danych uzupetnionych w krokach 1-5.

« @ © 0

Dziatania niepoladane Nastepstwa Podsumowanie

1. Dane osoby zgtaszajace]

Dane osobowe

Imig Nazwisko

Test Test

Dane kontaktowe

Telefon komarkowy £-mail

Adres korespondencyjny

2. Pacjent

Dane pacjenta

U kogo wystagito niepozadane dziatanie? Plec Iniciaty Datz urodzenia

U Pani/Pana Meiczyzna aw -

Dane na dzien wystapienia dziatania niepozadanego

Wiek Grupawiekowa  Masa ciala Wzrost

Edytu]

Rysunek 55. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dane osoby zgtaszajgcej oraz Pacjent w szostym kroku formularza NDPL-4

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny

287111



» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Nazwa leku

Acenol

2023-01-09

Czy w trakcle przyjmowania (eku podejrzanego by

Data rozpoczecia podawania

3. Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane

ne inne leki?

Substancja czynna Posta¢ farmaceutyczna

Paracetamolum 300 mg Tabletki

Data zakonczenia podawania

2023-01-11 Tak @

Czy lek jest podejrzany o spowodowa:

& objawow?

300 mg

Informacje o stosowaniu Vv

Edytuj

Opis objawo

Testowe objawy

2023-01-09

Zataczniki

4. Dziatanie niepozadane

Jezeli dokladna data nie jest znana,

Jezeli nie wszystkie objawy ustapity

Informacje dodatkowe

cje dodatkowe np. wezes

nik zdr

w trakcie ustepowania objawow

Kiedy ustapity objawy?

2023-01-10

prosze o wpisanie przyblizonego czasu wystapienia dz

wymien te ktore si¢ utrzymuja

akcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

atania niepozadanego, np. po 3 dniach stos

owiotny

owiania leku.

Rysunek 56. Przyktadowe podsumowanie sekcji Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane oraz Dziatanie niepozadane w
szostym kroku formularza NDPL-4

5. Nastgpstwa

Data zgonu
11.01.2023 00:00:00
Czy wykonano sekcje zwiok?

Rysunek 57. Przyktadowe podsumowanie sekcji Nastepstwa w széstym kroku formularza NDPL-4

Mozesz zmieni¢, dodac lub usungé informacje. Stuzy do tego przycisk Edytuj, ktory znajduje sie przy kazdej
wyswietlanej sekcji. Po wybraniu przycisku wyswietli sie widok edycji danych wybranej sekcji.
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« ©

Dziatania niepozadane

Podsumowanie

1. Dane osoby zgtaszajacej

Dane osobowe

Dane kontaktowe

Telefon komorkowy E-ma

123450789 -

Polna
86-123 Géra Grupa
KUJAWSKO-POMORSHIE
Polska

mie Nazwiskn

Jan Kowealski

2. Pacjent

Dane pacjenta

U kogo wystapilo niepozadane dziatanie Ples

Bane na dziefi wystapienia dzialania niepozadanego

wiek Grupa wiekowa

34 rol/lata Dorasty The

u pani/pana [re—

Rysunek 58. Przyciski Edytuj w sekcjach Dane osoby zgtaszajacej oraz Pacjent w szostym kroku formularza NDPL-4

Po zaktualizowaniu informacji mozesz przej$¢ do nastepnego lub poprzedniego kroku za pomocg

przyciskéw Nastepny krok i Poprzedni krok. Albo zapisac¢ zmiany i wréci¢ do podsumowania za pomocg

przycisku Zapisz i wré¢ do podsumowania.

© © o
Dane osoby zgtaszaidce Pacjent Stosowane leki
Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (3)
Cay w trakde inne lekiz*
@ wie (D) e wier
Dodaj lek
yazwa lek: Substanca crynna Moc Posta¢ farmaceutycina /08
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletid
Data rozpoczecia podawania Data zakoficzenia podawania y lek jest pos n o biat
@ Tk () nie
¢ Poprzedni krok Mastgpny krok 3 Zapisz i wrikt do podsumowania 3

Rysunek 59. Widok edycji sekcji Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane w trzecim kroku formularza NDPL-4

W dowolnym momencie wypetniania formularza mozesz wrdci¢ do poprzednich krokéw. Zrobisz to przy
pomocy przycisku Poprzedni krok. Albo wybierajgc nazwe uzupetnionego wczesniej kroku, widoczng nad
sekcjg, w ktdrej jestes (przyktadowo wybierajgc nazwe Dane osoby zgtaszajgcej, wyswietli sie widok edycji

danych w tym kroku)
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© o SR
Dane osoby zglaszajqcey Pacjent Stosowane leki
Dane pacjenta

U kogo wystgpito niepozgdane dziatanie?™

(O) uPanifpana () UPani/Panadziecka () U inne) osoby

Iniciaty (D)
| Wpisz...
Plec
") Kobieta () Nie wiem lub nie chg udzieli¢ odpowied:i () Metczyzna
Data urodzenia
rrrr-mm-dd @j
Dane na dzieri wystapienia dziatania niepoza
Wiek Grupa wiekowa
| ] [wpierztin ~]
Masa ciala Wzrost
| 000 kg ‘ ‘ 000 rm|

Rysunek 60. Przycisk nad nazwg sekcji Dane osoby zgtaszajacej oraz przycisk Poprzedni krok w formularzu NDPL-4

W dowolnym momencie wypetniania formularza mozesz anulowac prace i wyjs¢ z formularza. Aby wyjsé
z formularza, wybierz przycisk Anuluj lub Strona gtéwna. Wyswietli Ci sie strona gtdwna Systemu
Monitorowania Zagrozen.

Strona giéwna

Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego

Formularz dla pacjenta.
Uzupetnij wszystkie 6 krokéw formularza udzielajac nam jak najbardziej precyzyjnych informacji.

© o 5 >

Dane osoby ztaszajace] Pacjent Stosowane leki

Dane pacjenta

U kogo wystapito niepozadane dziatanie? ™

(@ UPani/Pana () U Pani/Pana dziecka () U innej osoby

Iniciaty ()

‘OW

Plet

(@ Mezczyzna () Kobieta () Nie wiem Lub nie cheg udzielic odpowiedzi

Data urodzenia

rrrr-mm-dd =

Dane na dzien wystapienia driatania niepozadanego

Wiek Grupa wiekowa
‘ Wybierz 2 listy v ‘ Wybierz z listy v ‘
Masa ciata Wazrost

‘ 000 | ke ‘ 000 |

< Poprzedni krok Nastepny krok >

Rysunek 61. Przyciski Strona gtéwna oraz Anuluj w formularzu NDPL-4

Gdy wybierzesz przycisk Wyslij, Twoje zgtoszenie zostanie wystane do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych. A Ty zobaczysz Potwierdzenie zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego wraz
z numerem zgtoszenia. W gérnym prawym rogu pojawi sie informacja czy dane z formularza zostaty
zapisane prawidtowo, czy tez nie.

317111

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny



» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

SMZ System Monitorowania nmen et L o]
Zagroien
© Poprawnie zapisano dane z formularza

Potwierdzenie zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego

Numer zgloszen Rodza rgtosz
119\2023 NOPL 30.012023

Data rejestra;

i Produktow Biobsjczych

Dzigkujemy za przestane zgtoszenie.

on Interneton Urzedu wwwurplgov.ples

Pobierz potwierdzenie Pobiers rgtoszenie

Rysunek 62. Potwierdzenie zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego w formularzu NDPL-4

Mozesz wygenerowac i pobraé potwierdzenie wystania zgtoszenia badz wypetnione zgtoszenie w formie
plikdw PDF. Zrobisz to korzystajac z przycisku Pobierz potwierdzenie lub Pobierz zgtoszenie.

Potwierdzenie zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego

Mumer zgloszenia Rodzaj zgloszenia Data rejestracji
L4612023 NDPL 23.02.2023
Adresat

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobsjczych

Dziekujemy za przestane zgtoszenie.

Zostanie ono poddane doktadnej analizie.

Pytania lub dodatkows dokumentacje prosimy przesytaé mailowo na adres ndl@urpl.gov.pl z dopisanym numerem zgloszenia SMZ w tytule wiadomosci.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stosowanego produktu leczniczego prosimy zapaznac sie z ulotkg dalqezona do opakowania lub dostepng w Rejestrze Produktéw Leczniczych na
stronie internetowej.

www.rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public[4

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobw Medyeznych i Produktow Biobojczych gromadzi i ocenia zgtoszenia niepozadanych dziatan produktow leczniczych. Zbieranie informacji o
niepozgdanych dziataniach stuzy poszerzaniu wiedzy o bezpieczeiistuie stosowania produktow leczniczych.

Je<li cheiat(a)by Pan /i uzyskat wigce] informacji na temat 2gtaszania niepozadanych dziatan produktow leczniczych zapraszamy na strong internetows Urzedu vawwaurplgov.pls

Z wyrazami szacunku,
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych

AL Jerozolimskie 151C
02-222 Warszawa
Tel.(22)49 21 301
Fax (22} 49 21309
E-mail ndl@urplgov.pl

Rysunek 63. Przyciski Pobierz potwierdzenie oraz Pobierz zgtoszenie w Potwierdzeniu zgtoszenia niepozadanego dziatania
produktu leczniczego w formularzu NDPL-4
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

2.2. Zgtoszenie przez osobe wykonujgcg zawod medyczny (formularz NDPL-
1)

Wybierz na gtéwnej stronie Systemu Monitorowania Zagrozen przycisk Zgtos w kafelku Formularz dla
osoby wykonujacej zawod medyczny. Zobaczysz pierwszy krok formularza NDPL-1.

Y SMZ

Witaj w systemie SMZ

System Monitorowania zagrozen, to miejsce gdzie mozesz zgtosic niepozgdane dziatania
produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi lub zwierzat

ow leczniczych i weterynaryjnych

€8

-

Formularz dla pacjenta Formularz dla osoby wykonujacej zawod Formularz dla produktow
medyczny weterynaryjnych

Rysunek 64. Strona gtéwna systemu z zaznaczonym przyciskiem Zgto$ przy Formularzu dla osoby wykonujacej zawéd medyczny

Krok 1. Podaj podstawowe dane osoby zgtaszajgce;.

(1] 2 3 >

Dane osoby zgtaszajgee] Pacjent Stosowane leki

Informacje o zgtoszeniu

Czy jest korekt lub wezesniej wystans toszenia?

() Tek (@) Nie

Dane podmiotu nadajacego zgtoszenie

Nazwa miejsca wykonywania dziatalnosci

Wojewbdztwo™

Migjscowosc* Kod pocztowy *
= <] [wse !
Ulica N budynku Nr lokaly

Dane osobowe

Imig* Mazwisko™
= | [ \

Numer PWZ Rodzaj wykonywanego zawodu *

= | [ 3

Dane kontaktowe

Telefon Email

Rysunek 65. Krok pierwszy Dane osoby zgtaszajacej w formularzu NDPL-1
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Jezeli zgtoszenie jest korektg lub uzupetnieniem wczesniejszego zgtoszenia, to w pytaniu Czy zgtoszenie jest
korekta lub uzupetnieniem wczesniej wystanego zgtoszenia? wybierz odpowiedz Tak. Pojawi sie pole
Numer poprzedniego zgtoszenia. Wpisz tu numer zgtoszenia, ktdrego dotyczy korekta lub uzupetnienie.
Jesli nie pamietasz numeru poprzedniego zgtoszenia, zostaw puste pole i kontynuuj wypetnianie
formularza.

] >

Dane ossiey sgtasaniaeni

Informacie o 2gtoszeniu

Dane podmiotu nadajcego zgloszenie

azees misisca wgkomywanis dzislainoic

Dane asobowe

Numer Pz L p——

[ "

Dane kontaktowe

waisten

Rysunek 66. Zaznaczona odpowiedz Tak w pytaniu Czy zgtoszenie jest korektg lub uzupetnieniem wczesniej wystanego zgtoszenia?
oraz pole Numer poprzedniego zgtoszenia w pierwszym kroku formularza NDPL-1

Jezeli zgtoszenie jest nowe, pozostaw zaznaczong odpowiedz Nie.

Podczas uzupetniania danych podmiotu nadajgcego zgtoszenie najpierw wybierz Wojewodztwo
z rozwijanej listy.

[.] 2 >

Dane nsoty st Patjen tescmans ek

Informacie o zgloszeniu

Dane podmiotu nadajjcego zgloszenie

Pp———

DOLNOSLASKIE .

%od pacrtowy
KUIKWSKO-POMORSKIE
LUBELSKIE

LUBUSKIE

LODEKE

Dane osabowe

mic* mazwizha *

umer Pwz [T r——

Dane kontaktowe

Teiefon it

Rysunek 67. Rozwiniete pole Wojewddztwo w pierwszym kroku formularza NDPL-1
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Nastepnie rozwin pole Miejscowosc i wpisz zgodnie z podpowiedzig minimum 3 znaki, a potem wybierz

miejscowos¢ z wyswietlonych wynikow.

bane osoby Tptaszalacsl Facjent

Informacje o zgtoszeniu

Cay agioszonie jest korekia lub uzupeinieniom weaeiniej wyslanego giossenia?

Ome @ we

Dane podmiotu nadajacego 2gloszenie

azwa misjsca wykonywania driatalnesci

Wojewddztma *

[ KusaivsKo-PoMORSKIE X v

Miescowasc Kod pocztowy

e 2

Dolna Grupa, pawiat: swiecki, gmina: Dragacz

Wr lokals

stosonane leki

Gorna Grups, powiat: Swiecki, gmina: Dragacz
Grubne, powiaL: chedmiAski, 2ming; SLANO
Gruczno, powiat: Swieck, gmina: Swiscie

Grudza, powiat: golubsko-dobrzyfiski, gmina Golub-Dobrzyh

Humes PWZ Rodzaj wykonywanego zswodu®

Dane kontaktowe

Telefon Email

Rysunek 68. Rozwniete pole Miejscowos¢ w pierwszym kroku formularza NDPL-1

Po wyborze wojewddztwa i miejscowosci uzupetnij pozostate pola sekgcji.

Po uzupetnieniu podstawowych danych osoby zgtaszajgcej i danych podmiotu nadajgcego zgtoszenie

przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc przycisk Nastepny krok.

Dane osoby zptaszajacei Pacient

Informacje o zgtoszeniu

2y zglos

jest orekta lub wsupelnieniem wesednie wystanego zglossenia?

O @ e

Dane podmiotu nadajacego 2gloszenie

Mazwa miejsca wykomywania driatalnesci

[ sepial

Wojewsditma *

[ runwsko-POMORSKIE x ~]

Miejacomaic® Kod pocziowy

‘ Grma Grups, powiat: Swiecki, gmina: Dragacz "3 v‘ | B6-213 |
wica wr budyaky ok
[ Pora | [ RE

Dane osobowe

imig” Nazwiska "

[an Kowalski |
[—— Rodzaj wykonywanegs rawad*

[(wps Lekarz x ~]

Dane kontaktowe

Telefon Email

CEEE

Rysunek 69. Przycisk Nastepny krok w pierwszym kroku formularza NDPL-1

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére wymaga uzupetnienia. Uzupetnij pola zgodnie
z tredcig wyswietlonego alertu lub informacja pod polem.

| @ Formularz zawiera nieuzupeinione wymagane pola lub niepoprawnie wypeinione pola. Nalezy uzupetnic zaznaczone na czerwono pola lub poprawic formularz zgodnie z komunikatami ponize X

Informacie o zgtoszeniu

2y zgloszenie jest korekta lub uzupetnieniem wczenle) wystanego zgloszenia?

Dane podmiotu nadajacego zgtoszenie

wojewadzrwo

POMORSKIE X v
Miejscowosc Kod pocziowy *
v] [ae7ss
lica Wr budynku wr lakalu

Dane osobowe

Test
Numer PWZ Rodzaj wykonywanego zawodu *
Dane kontaktowe
Telefon Email

Rysunek 70. Krok pierwszy formularza NDPL-1 z alertem o btedach oraz informacjg pod polami, ktére musisz uzupetnic¢

Krok 2. Uzupetnij podstawowe dane pacjenta.

(2] 3 >

Facjent

Pacjent

miciaty (D)

Data urodzenia

ri-mm (o]
Dane na dzien wystapienia dziatania niepoiadanego
wiek Grupa wiekowa
\ e 5] [ -
Masa ciata wrost
000 @ o

it

Rysunek 71. Krok drugi Pacjent w formularzu NDPL-1

Przy wypetnianiu pola Wiek wpisz wartos¢ i wybierz jednostke, w jakiej go podajesz. Pole Grupa wiekowa
zostanie uzupetnione automatycznie na podstawie pola Wiek i wybranej w nim jednostki.

W polu Masa ciata podaj wartos$¢ w kilogramach, a w polu Wzrost w centymetrach.

367111

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny



» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Po uzupetnieniu podstawowych danych pacjenta przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc przycisk
Nastepny krok.

Pacjent

7) xobiota () wio wiom Lub e cheg udziedié odpowiedz

o
Dane na dziei) wystapienia dzistania niepotydanego
ek onupa wiekowa
B roxlata X | | vorosty (20 at-65 ot X |
—
‘ " kg | | in | o ‘

Al < Poprzedni krok Nastypuy krok 3

Rysunek 72. Przycisk Nastepny krok w drugim kroku formularza NDPL-1

Jedli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére wymaga uzupetnienia. Uzupetnij pola zgodnie
z tredcig wyswietlonego alertu lub informacja pod polem.

Pacient stosowane leki

ymagan pola lub niepoprawnie wypetnione pola. Naley wupeinic zaznaczons na czerwono pola lub poprawié formularz zgodnie  komunikatami ponizel

| © fomua

Pacjent

| @ W sekcji Pacjent obowiazkowe jest wypeinienie minimum jednego 2 pol: Inicjaly, Plec, Data urodzenia lub Wiek. W przypadku, gdy jedymym wypeinionym polem jest Plec to nalety wybra wartosé inng niz "Nie wiem'

miciaty (@)
[

Pleé

Data urodenia

Dane na dzien wystapienia dzistania niepotadanego

wisk Grupa wiskowa

[ [ Dorosty 18 tat - 65 ) x v|
wasa cista wEmast
[ 100 [ ] [ | o |

e R

Rysunek 73. Krok drugi formularza NDPL-1 z wyswietlonym alertem informujacym o btedach

Krok 3. Dodaj leki podejrzane oraz leki réwnoczes$nie stosowane.

© ©) o

Dane osoby zgtaszajgce] Pacjent Stosowane leki
Leki podejrzane oraz leki réwnoczesnie stosowane (O

Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byty stosowane inne leki?*

) Tak Nie Nie wiem

Rysunek 74. Krok trzeci Stosowane leki w formularzu NDPL-1
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Zaznacz wtasciwg odpowiedz na pytanie Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byty stosowane
inne leki? Jezeli oprécz przyjmowania leku podejrzanego zazywano réwniez inne leki, zaznacz odpowiedz
Tak. Jezeli oprdcz leku podejrzanego nie byty zazywane inne leki, zaznacz odpowiedz Nie. Jezeli pacjent nie
wie, nie zna, nie pamieta lub nie jest pewien czy zazywat co$ w tym czasie, zaznacz odpowiedz Nie wiem.

© o

Pacjent Stosowane Leki

Leki podejrzane oraz leki réwnoczesnie stosowane (3)

2y w trakcie pryjmowania beku podejrzanego byly stosowane inne leki?*

Rysunek 75. Odpowiedzi na pytanie Czy w trakcie przyjmowania leku podejrzanego byty stosowane inne leki w trzecim kroku
formularza NDPL-1

Aby dodac lek, wybierz przycisk Dodaj lek.

© © o

Dane osoby zglaszajace] Pacjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (i)

Czy wtrakcie przyjmewania leku podejrzanego byly stosowane inne lekiz®

Ok @ nie () niewiem

i

Rysunek 76. Przycisk Dodaj lek w trzecim kroku formularza NDPL-1

Pojawi sie wyszukiwarka lekdw. Wpisz czes¢ nazwy lub petng nazwe leku albo substancji czynnej. Nastepnie
wybierz przycisk Szukaj.

© © o

Dane osoby zgtaszajgce] Pacjent Stosowane leki

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

Znalezione produkty lecznicze
Sortuj: Wsazysthich pozycji 0 Pokaz na stronie B v
Wszystkich pozycji 0 Pokaz na stronie B v

Nie widzisz na liscie leku?
Dodaj dane recznie

Wrdc do formularza

Rysunek 77. Pole Nazwa leku lub substancja czynna oraz przycisk Szukaj w trzecim kroku formularza NDPL-1
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Wyswietlg sie wszystkie produkty lecznicze zawierajgce wpisane hasto w polu wyszukiwania —w formie listy
z podstawowymi informacjami o kazdym produkcie. Zobaczysz tez liczbe wszystkich wyszukanych pozycji
nad i pod lista.

© o >

Dane osoby zgtaszajace Pacjent Stosowane leki
Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj v Nazwaleku = Wszystkich pozycji 260 1 |=11 > PokaZ na stronie 25 v

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa leku Substancja Moc Postac farmaceutyczna Przedsiebiorstwo IT‘
Apenal Paracetamolum 500 mg 500 mg Czopki Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z
0.0.

Substancja Moc

Nazwa leku Paracetamolum 250 mg + Acidum Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny -
N . . 250 mg + 250 mg + 65 . . Wybierz

APAP migrena acetylsalicylicum 250 mg + Coffeinum mg Tabletki powlekane US Pharmacia Sp.z 0.0.

65 mg
Nazwa leku Substancja Moc Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny .
APAP caps Paracetamolum 500 mg 500 mg Kapsutki migkkie US Pharmacia Sp. z 0.0. Wyblerz

Rysunek 78. Informacja o ilosci wyszukanych Wszystkich pozycji w trzecim kroku formularza NDPL-1

Mozesz sortowac liste wyszukanych lekéw wedtug kolumn: Nazwa leku, Substancja, Moc, Postaé
farmaceutyczna i Podmiot odpowiedzialny. Aby posortowac liste, rozwin pole Sortuj i wybierz nazwe
kolumny, wedtug ktdrej chcesz posortowad liste.

® © o

Dane osoby zgtaszajacej Pacjent Stosowane leki

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj v Nazwaleku = Wszystkich pozycji 260 1 - 11 > Pokaz na stronie ‘ 25 ~
Podmiot odpowiedzialny
Nazwa leku = tancja Moc Postac farmaceutyczna Przedsiebiorstwo ‘I
‘Jcetamolum 500 mg 500 mg Czopki Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z Wyhierz
Substancja = 0.0.
Moc =
tancja Moc
Postac farmaceutyczna == ‘Jcetamolum 250 mg + Acidum Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny PP
*ylsalicylicum 250 mg + Coffeinum ;50 mg + 250 mg + 65 Tabletki powlekane US Pharmacia Sp. z 0.0, Wybierz
Podmiot odpowiedzialny = g
tancja Moc Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny e

Rysunek 79. Rozwiniete pole Sortuj w trzecim kroku formularza NDPL-1

Lista zostanie posortowana wedtug wybranej kolumny w kolejnosci od A do Z lub od najmniejszej liczby do
najwiekszej. Informuje o tym ikona wyswietlajgca sie obok nazwy kolumny.
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LZITatCITUTTT '.II uuur\ty TECITITCEIT
Sortuj v MNazwa leku =
Nazwa leku = 3stand
aceta|
Substancja E
Moc =
astang
Postac farmaceutyczna = aceta
stylsall
Podmiot odpowiedzialny =_ mg
T T ~arnctand

Rysunek 80. Ikona wskazujaca sortowanie kolumny Substancja od A do Z po rozwinieciu pola Sortuj w trzecim kroku formularza

NDPL-1

Aby odwrdci¢ kolejnos¢ sortowania listy od Z do A lub od najwiekszej liczby do najmniejszej, rozwin pole
Sortuj i wybierz ponownie te samg kolumne — ikona zostanie odwrdcona. Albo nacisnij na nazwe kolumny

po prawej od Sortuj.

Znalezione produkty lecznicze

astan

Mazwa leku = dum

2nyle

Substancja E -acet
Moc =

astan

Postac farmaceutyczna = dum

znyle

Podmiot odpowiedzialny =_ acet

tan)

Rysunek 81. Ikony wskazujace sortowanie kolumny Substancja od Z do A po rozwinieciu pola Sortuj w trzecim kroku formularza

NDPL-1

Na jednej stronie wyszukiwarki wyswietla sie domyslnie 25 pozycji. Mozesz zmienic liczbe wyswietlanych
pozycji na stronie, rozwijajgc pole Pokaz na stronie i wybierajgc odpowiednig wartos¢. Pole Pokaz na

stronie znajduje sie nad i pod lista.

Dane osoby zgtaszajacej
Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

Pacjent

‘ Paracetamol

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj v Nazwaleku =

Nazwa leku Substancja

Acenol Paracetamolum 300 mg
Nazwa leku Substancja

Acenol Forte Paracetamolum

Substancja
Nazwa leku Paracetamolum 250 mg +
Cefalgin Migrapl

50 mg

Moc
300 mg

Moc
500 mg

Moc

150 mg + Coffeinum f:: mg * 150mg * 50

Wszystkich pozycji 260 1 i1 >

Postac farmaceutyczna
Tabletki

Postac farmaceutyczna
Tabletki

Postac farmaceutyczna
Tabletki

Podmiot odpowiedzialny
Farmaceutyczna Spotdzielnia
Pracy "Galena"

Podmiot odpowiedzialny
Farmaceutyczna Spotdzielnia
Pracy "Galena”

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

®

Stosowane leki

PokaZ na stronie [ 25 !

Rysunek 82. Rozwiniete pole Pokaz na stronie w trzecim kroku formularza NDPL-1

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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Lista wyszukanych lekéw podzielona jest na okreslong liczbe stron, zalezng od liczby wyswietlanych
wynikéw na jednej stronie. Aby przejs¢ do nastepnej strony, kliknij przycisk Nastepna strona. Aby powrdcic
do poprzedniej strony, kliknij przycisk Poprzednia strona. Lista stron znajduje sie nad i pod listg
wyswietlanych wynikdow.

) ~
|
\:_//" "\://

®

Dane osoby zglaszajace] Pacjent Stosowane leki

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

| Paracetamol

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj v Nazwaleku = Wszystkich pozycji 260

1 | 2 | 1 Pokaz na stronie ‘ 25 e

Nazwa leku Substancja Moc Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny

APAP bol i goraczka Paracetamolum 500 mg 500 mg Tabletki musujace US Pharmacia Sp. z 0.0. ™~

Naza leku Substancja Moc Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny

APAP dla dzieci Forte smak » S e
. Paracetamolum 40 mg/ml 40 mg/ml Zawiesina doustna US Pharmacia Sp. z 0.0. b

pomaranczowy

Rysunek 83. Przyciski Nastepna strona oraz Poprzednia strona w trzecim kroku formularza NDPL-1

Przejdziesz takze do konkretnej strony na liscie, gdy wpiszesz numer strony w polu z wyswietlang strong
i zatwierdzisz przyciskiem ENTER na klawiaturze. Na liscie bedg wyswietlane wyniki z wpisanej strony.

© © o
Dane osoby zotaszajace] Pacjent Stosowane leki
Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna
oo .
Znalezione produkty lecznicze
Sortuj v Nazwa leku = Wszystkich pozycji 260 < 1 - 11 > Pokaz na stronie 25 v
Substancj; . -
Nazwa leku Ibuu]Sr;fne(rﬁm 200 me + Paracetamolum Mac Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny
Ibuprofen/Paracetamol Mylan 5(}meg s 200 mg + 500 mg Tabletki powlekane Mylan IRE Healthcare Ltd. vy
Nazwa leku Substancja Moc Postac farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny
Infacetamol Paracetamolum 100 mg/ml 100 mg/ml Roztwor doustny Farmina $p. z 0.0. W

Rysunek 84. Pole z aktualnie wyswietlang strong listy wynikow wyszukiwania w trzecim kroku formularza NDPL-1

Jezeli na liscie wynikdéw wyszukiwania nie ma leku, ktérego szukasz, dodaj lek recznie. Aby to zrobié,

wybierz przycisk Dodaj dane recznie na dole ekranu po lewej stronie.

Podrecznik uzytkownika S

MZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

© © o

Dane osoby zgtaszajacej Pacjent Stosowane leki

v

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj + MNazwaleku = Wszystkich pozycji 0 Pokaz na stronie 25 v

Wszystkich porycjii 0 Pokaz na stronie 25 v

Nie widzisz na liscie leku?
Dodaj dane recznie

Wré¢ do formularza

Rysunek 85. Przycisk Dodaj dane recznie w trzecim kroku formularza NDPL-1

Jezeli na liscie wynikdw wyszukiwania jest lek, ktorego szukasz, wybierz go za pomocg przycisku Wybierz.

© © e

Dane osoby zgtaszajgce) Pacjent Stosowane leki
Znajdz produkt leczniczy

Nazwa leku lub substancja czynna

== | .

Znalezione produkty lecznicze

Sortuj ~ Mazwa leku = Wszystkich pozycjii 261

> Pokaz na stronie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa leku Substancja Moc Postac farmaceutyczna Farmaceutyczna Spotdzielnia Prac

Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki e P ¥
"Galena"
Podmiot odpowiedzialny

Nazwa leku Substancja Moc Postac farmaceutyczna Farmaceuty:zna s 6ldzi)elnia Prac

Acenol Forte Paracetamolum 500 mg Tabletki P ¥
"Galena”

Nazwa leku Substancja Moc Postaé farmaceutyczna Podmiot odpowiedzialny

Apap Paracetamolum 500 mg 500 mg Tabletki powlekane US Pharmacia Sp. z 0.0.

Rysunek 86. Przyciski Wybierz na liscie wynikéw wyszukiwania w trzecim kroku formularza NDPL-1

Po wybraniu leku wyswietlg sie jego dane. Uzupetnij je informacjami, ktére posiadasz.
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola

Dane leky
Wazwa leku substancia czynna Mac
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg

wamer serii (D Data wanodei serii (D)

[ weisz | [[reer-mm-dd =]

czy lek jest podsjrzany o spowodowanie objawdwr *

@k O e

jeo ivi iu leku

oawka Cagstotliwoéé podawania () Droga podania

Postaé farmaceutyczna
Tabletki

[ 00000 Wybierz ~] [0 Wybierz z listy | [wreier..

Dodatkowe informacie dotyczace dawkowania
| Wpisz

Data razpoczecia podawania

[rroms & (o=

G)J () Lek nadal stosowany

Jezeli daktadne daty stosowania leku nie 53 znane, prosze padat prayblizony czas rozpoczecia | zakonczenia stosowania leku

Data zakoriczenia podawania

mr-mm-dd

G| e ]

[[woisz

Prayezyna podania leku - Kod 1CD-10

| WyS2UKg) ..

cje dot keku (Pole op . gdy nie wybrano kadu KKD-10)

| Wpisz

Podjgte driatania

[ e v]

€2y lek byt stosowany w prreszlodci?

[woen v]

Rysunek 87. Dane wybranego leku w trzecim kroku formularza NDPL-1

W pytaniu Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawéw? wybierz odpowiedz Tak lub Nie. Jesli
podejrzewasz, ze to ten lek wywotat objawy, zaznacz odpowiedz Tak, a jesli jest tylko zazywany
réwnoczesnie z lekiem podejrzanym, zaznacz odpowiedz Nie.

© ©

Wyszuka produkt 2 listy Lub uzupelni pola

ke sty

[r——

P
- e 7 g e

R— ) PR}

\ \ ]

-— L — Do odia

[omm = 7] [= = V] [ower v
e —

=

b s pesmn ou msscen soamsa

[ 7] [ @] (0 et sosvnnny - = = ol
- i e 2 oy e

Do

e e - o 80

Detanue . g

—
Do <

o ek o stnsewamy w przessindcit

=]

Rysunek 88. Odpowiedzi na pytanie Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawow? w wyswietlonych danych leku w trzecim

kroku formularza NDPL-1

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

W polu Dawka wpisz wartos¢, a po rozwinieciu pola obok wpisz zgodnie z podpowiedzig minimum 2 znaki
jednostki, w jakiej lek zostat podany i wybierz jg z wyszukanych wynikéw.

© © e

Dane caoby efaszaee Facjest Sosowses leki

wyszulaj produkt z listy lub uzupetnj pola

Dane leku
Nazu eiu Subsmancia cxymns wos Fusts farmacestyems
acenal Parscetamalum 300 mg 00mg Tasietki

= ] =]
3y lek jest podeiraany o spowodomanie chpawow? *

@k O e

Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku

Dewha Cpcintinense podmmanss (7)) Druga podania

L= (= [z 7] [oee- 5

Deta razpocageis possuasia

p—

| () Lk madl stozouany pm—y /) [k <]

snchs i aakofczesia stnsowasis leks

Jeieti doktacoe daty stosowasia le

. sotyezmer i alne. gy 1p-10)
[ |
Podipte dzistanis
oo <]
oy ek byt sy w prsinic

Rysunek 89. Rozwiniete pole z wyborem jednostki w polu Dawka w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-1

W polu Czestotliwos¢ podawania wpisz warto$¢ oznaczajgca, jak czesto lek byt podawany (np. co ile
godzin), a nastepnie rozwin liste obok i wybierz jednostke wskazanej wartosci (np. godziny).

@ © o

pasainer, Paciem Stosowane leki

Wyszukaj produkt 2 listy lub uzupetnij pola

—_—
P a0mg s
Wumer sers () Data mainoscisers ()
== ]

onsie e
Informacie o stosowaniu i dawkowaniu leku
Demia Copstmtiinose posswenis (F) Drogs podene
= [ =~ [ ~]
Socanioue stormsc conerpe aionses
[— [ ——
[ - =3[ ] S
ek coutacn sty oscusri ek i o, presg s eyoliony e ezpacfl | oz sosownna ek
v podain e - ked -0

Posugee coistania

oy ek iyt mnsomamy w praeszinis?

Rysunek 90. Rozwiniete pole z wyborem jednostki w polu Czestotliwos¢ podawania w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku
formularzl NDPL-1
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Jezeli nie mozesz podac doktadnej informacji o dawkowaniu i czestotliwosci podawania leku, uzupetnij pole
Dodatkowe informacje dotyczgce dawkowania.

© O] o -

Dase csoby spemmigee Pacies Stosomne leki

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnil pola

Dane leku
ey F————— ey —-
wamer sess (D) p———]
= | = )
g posnin
| V|\ ~]
|
Te makore s padama
O\ () ek madal sezcwany ——r @| e ®|

Padigne ansianis

[ <]

cxy ek byt smsowany w proerinsci?

= g

Rysunek 91. Pole Dodatkowe informacje dotyczace dawkowania w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-1

Uzupetnij daty rozpoczecia i zakoriczenia podawania leku, klikajgc w ikone po prawej w danym polu
i wybierajgc date z kalendarza lub wpisujac jg recznie w polu. Mozesz réwniez podac czas z doktadnoscig do
minuty — wpisujgc go recznie lub wybierajgc, w podobny sposdb jak w przypadku daty.

© © o

e oty sgtezinee Facjes Stosomese leki

Wyszukaj produkt z listy lub szupetni pola

Dare lehy

cenal Farsceamolum 390 mg ;0mg Tavietki

f—) [o—)

] =]

Informace o stosewaniu | dawkowaniu leku

Dowka capstimoie posmearin () Pragn posnia

[= [ e xv] [= [ essimienes X v [Crosane doutre x v]

St e deyeen _—

[ J

p— p——— ]
‘ ‘ a8 == T . ] [ ]
|

~]

Dogathome isformacs cotycrace padamania ik (Pole cposeains, goy s wybrmss kadu ICD-20

Fodipss cnsiania

Coy lek byt snsomany = prressioses?

[t <]

Rysunek 92. Pola Data rozpoczecia podawania oraz Data zakoriczenia podawania w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku
formularza NDPL-1
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Jezeli lek jest nadal stosowany, zaznacz pole Lek nadal stosowany.

© © o -

Dane canby sgfasmipee pacjer Stosomare leki

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetni] pola

Dane leku

cona s o

Cay ek jest podeirzany o spewedowanie ebjawin?*

@k ()i

Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku

Dawke Capstotiimaté podawsmia (F) Droga padania

= 7] [= T oz o <] [ ~]
P e —

= |
o oz pecnuars

[rmrmedd m [ @) [@=ratmmman |

Jedes coatane csty stozowasis lek nic 33 Tnene. proszE pe i i = leks

= |
Prayczyna podanis beku - Kod ¥0-10

[ ]

soyeme b I ——

Lo ]
~]

T S——

[rosien <]

Rysunek 93. Zaznaczone pole Lek nadal stosowany w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-1

Jezeli nie znasz doktadnej daty rozpoczecia i zakonczenia podawania leku, wpisz przyblizony okres
stosowania leku w polu ponizej.

© © o

Sane csaby sgfasamiges Facient Stosowans leki

Wyszukaj produkt z listy lub uzupelnij pola

Dane leku
o 200eg Tt
g
xy lek jest podeirzany o spowsdowanic objawin?
@ (O i
Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku
Demka Cxpstatiinnid podemania () Droga podania
= [ e % ~] [= [ e miesiaee X v [Lredmie dewne % ~]
P R —
[vim- |
Dot rezpoczecia pocawania Data mkonczznic podawania
[Crrrmmeta =] \ i men ®| (] ek nadal stasowany ——i o) | Fra— ®|
e nie. e, proszg p iz zpcie | pakofczemia st i le s
[im |
Prayczyna podenis beku - Kod K0-10
[[vmmanar <]

ey i sine, sy w1s)

Lo ]

Podigte driskonis

Coy lek byt stosowssy w preessioicit

[rosie- 7]

Rysunek 94. Pole Jezeli doktadne daty stosowania leku nie sg znane, prosze poda¢ przyblizony czas rozpoczecia i zakonczenia
stosowania leku w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-1
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Uzupetniajgc pole Przyczyna podania leku — Kod ICD-10, rozwin pole, wpisz Kod lub Opis, a nastepnie
wybierz odpowiednig przyczyne z wyszukanych wynikow.

Przyczyna podania leku - Kod ICD-10

|| 010.2 - Istnigjaca uprzednio choroba nadcisnieniona nerek wikiajaca ciaze, porad i patbg X | [ @102 - Wrodzane podwinigcie powieki X x P

@ [m Q|

(W) ©10.2 - Istniejsca uprzednio choroba nadciznieniowa nerek wiklajaca cigze, porad i polég

([ P10.2 - krwotok dokomaorawy d urazem
(m) @102 - wrodzane podwinigeie powieki
(T #a02 - BéLw okolicy miednicy i krocza

([ e10.2 - 2 powikianiami nerkowymi

Rysunek 95. Rozwiniete pole Przyczyna podania leku — Kod ICD-10 z wybranymi kodami w wyswietlonych danych leku w trzecim
kroku formularza NDPL-1
Jezeli nie znajdziesz odpowiedniego kodu ICD-10, to wprowadz informacje o podawaniu leku w polu
Dodatkowe informacje dotyczace podawania leku.
©) ©@ o -
wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola
LR
[—r) e wainuécisesi ()
[ | [ormms a5
;\::c:euge.\‘l‘:lmn!nmnnmtowm!'
Informacje o stosowaniu | dawkowaniu leku
Domks Copetotiinndé podamania. (F)
[w i % ] [ [ ez % ~]
e |
oot 7 = S er— Pt 7 = a3
\ - 9
damenia leku (Fole opcjonaine, ady me wybrase kodu 1C0-20) |
e <]
= o
Rysunek 96. Pole Dodatkowe informacje dotyczace podawania leku w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza
NDPL-1
Po uzupetnieniu danych leku oraz informacji o stosowaniu i dawkowaniu leku wybierz przycisk Nastepny
krok, aby zatwierdzi¢ dodanie leku.
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@ @

Dane csoby apasaaince Facjest

Wysaukaj produkt 2 isty lub szupelni pola

Dane letu

a

2 ek et padeiezamy o spewocomanie obysmo? *

@ Qe

Informacje o stosowani i dawkowaniu leku

[N Coptotiunt potmia ()

Szoware et

= [ x> [ T mmemees

©] (0 sek cet soscmary

w [

com rospocincs = b

) 5 [

PR/ potar 82 K210

e R T

Odhme formace cotycmce potamni ik (Pels spcisesiee, gty e mybraes ko 9-50]

g i
=

(o ek Byt saas sy przemogei?
= X | [(we

— X

o2y pTeross wistagels Saistane napezscane

Rysunek 97. Przycisk Nastepny krok w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-1

Jesli dodajesz lek recznie, po kliknieciu w przycisk Dodaj dane recznie wyswietlg sie pola do uzupetnienia.
Podaj dane leku, takie jak nazwa, substancja czynna, moc czy postaé farmaceutyczna. A potem wybierz
przycisk Nastepny krok, aby zatwierdzi¢ dodanie leku.

Wyszukaj produkt 2 listy lub uzupetnij pola

Jeiel dokiadne daty stasowania leku mie 53 nane, prosz podaé preyblizony czas rezpoczecia i zakonczenia stosowania leku

Dane leku

Nazwa leku Substancia czyma

[ wisz.. | [[weizz |
Mac Postat farmaceutyczna wumer serii (@) Data wainodci serii (1)

[ wois ] [(weisz | [ wis— ] [Lorr-mm-aa ]|
Czy lek jest podeirzany o spowodowanie objawdw? *

Ok O nie

Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku

pawka expstotlivodé padawania (T) Oroga podania

[ 0000 Viybierz ~] [fom [ wybierzz lsty ~] [ bierz - v]
Dodatkowe informacje dotyczace dawkowania

[ wpisz- |
Data rezpocipcia podawania Data zakoncrenia podsmania

[[rmr-mm-ad @] [ pean @] (O wenadat sosouany m-mm-gd @] [ o 0|

Prayczyna podania leku - Kad 1CD-10

‘ Wyszuka

Dodstkowe informacje dotyczace podawania leku (Pole opcjonaine, gdy nie wybrano kodu ico-10)

[ woisz -

podjgte dzialania

[wwea- v

Cay ek byt stosowany w przessodci?

[ e <]

] |

Rysunek 98. Przycisk Nastepny krok w wyswietlonych danych leku w trzecim kroku formularza NDPL-1
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére wymaga uzupetnienia. Uzupetnij pola zgodnie
z tredcig wyswietlonego alertu lub informacjg pod polem.

© © e
| © o iers ek e i 4 ipapm's i e, Tz e el ey s

Wyszuks] produkt 2 listy lub uzupeini] pola

[——
Dane ek
s e sussanca e

- |
et amceyes
[ | [= =]
Informacje o stosowaniu i dawkowaniu leku
Demks. Capriatiingéé podmussia () Drgs podania
[ooese 7] [= [ ooz <] [ ~]
Dodatkowe informacie actyezace dewkowsnia
[ |
P — e
‘ rre-mm-dd g‘ | p— ®| [ ke nadel sazamany —— G\ | hcmen ®|
Jeieh dokiacme daty stosowania leks nie sg nane. prosag podat prayblizony czas rezpeczpoia | sskoficzenis stosowasia ek
Do ]

Dodatkowe informacie dotyezgee podamenia leku (Pole spcionalne, oy ie wybrane kodu 160-10)
= |

Podipts dristanis

Dot ~]

oy lek byt ztozawany w presstngci?

e ] T

Rysunek 99. Wyswietlone dane leku z wyswietonym alertem informujacym o btedach oraz informacja pod polami, ktére musisz
uzupetni¢ w trzecim kroku formularza NDPL-1

Po dodaniu leku powrécisz do pierwszego widoku w tym kroku, gdzie bedzie wyswietlona lista dodanych
lekéw. Na liscie powinien znajdowac sie dodany przed chwilg lek.

© © e -

Dane osoby zgtaszajace] Pacjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (3)

Czy w trakcie prayj! ia leku ji byty inne leki?®
(O Tak (@ Nie () Niewiem
Dodaj lek
Nazwa leku Substancja czynna Moc Postac farmaceutyczna y rD @
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki
Data rozpoczecia podawania Data zakonczenia podawania Cay lek jest podejrzany o spowoedowanie objawow?
2023-01-10 2023-01-27 @ Tak () Nie

Rysunek 100. Lista dodanych lekéw w trzecim kroku formularza NDPL-1

Jedli nie dodasz co najmniej jednego leku podejrzanego i leku rownoczesnie stosowanego, nie przejdziesz
do nastepnego kroku.
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Kazdy kolejny lek dodawaj w ten sam sposdb — wybierajgc przycisk Dodaj lek, a nastepnie wyszukujac lek
lub dodajac go recznie.

© © o -

Dane osoby zgtaszaiace] Pacjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki réwnoczesnie stosowane (3)

Czy w trakcie przyj ia leku byly inne leki?*
() Tak (@) Nie () Niewiem
Dodaj lek
Nazwa leku Substangja czynna Moc Postac farmaceutyczna Va r|:| E
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki
Data rozpoczecia podawania Data zakoficzenia podawania Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawdw?

@ Tak () Nie

Rysunek 101. Przycisk Dodaj lek w trzecim kroku formularza NDPL-1

Przy kazdym leku zaznacz wtasciwg odpowiedz w pytaniu Czy lek jest podejrzany o spowodowanie
objawow?

Mozesz edytowac¢ dane w dodanym leku, skopiowaé lek na liscie lub go usung¢. Stuzg do tego przyciski po
prawej stronie kazdego dodanego leku.

© © o

Dane o3oby zgtaszajacej Pacjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki rdwnoczesnie stosowane (3)

Czy witrakeie prayimowania leku podeirzanego byly stosowane inne lekiz*

O ek @ nie (O wie wiem
Dodaj lek

Substangia czynna Moc sta¢ farmaceutyczna ; &

Narwa leky bstancia c Postat fan y PR

Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki

Data rozpoczecia podawania Data zakoriczenia podawania cxy lek jest pos s objawsy

@ Tk () Nie

Rysunek 102. Przyciski Edytuj, Kopiuj oraz Usun w trzecim kroku formularza NDPL-1

Po wybraniu przycisku Edytuj otworzy sie takie samo okno jak w momencie dodawania leku, ale
z uzupetnionymi danymi. Zatwierdzi¢ zmiany, wybierajac przycisk Nastepny krok.

Leki podejrzane oraz leki réwnoczesnie stosowane (3)

2y wrakeie prayjmowania leku podejrzanego byly stosowane inne lekiz*

Ok @nie O Niewiem

Nazwa leku Substancja czynna Moc Postat farmaceutycana ] ke
Acenol Paracstamolum 300 mg 300 mg Tabletki

Data rozpoczecia podawania Data zzkoficzenia podawania czy lek jest podejrzany o spowodowanie cbjawdw?

@ Tak () i

Rysunek 103. Przycisk Edytuj w trzecim kroku formularza NDPL-1
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Po wybraniu przycisku Kopiuj, wybrany lek zostanie skopiowany wraz ze wszystkimi uzupetnionymi danymi

i pojawi sie na liscie jako kolejny dodany lek.

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (3)

Czy wrakeie przyjmowania leku podejrzanego byty stosowane inne leki?*

Q) ek (@) wie

Nazwa leku

Q) vie wiem

substancia czynnz Moc

Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg

Data rozpoczecia podawania Data zakofczenia podawania 2y lek jest podejrzany o

@ ek () nie

Postaé farmaceutyczna

Tabletki

(=]

spowodowanie objawdw?

Rysunek 104. Przycisk Kopiuj w trzecim kroku formularza NDPL-1

Po wybraniu przycisku Usun, wybrany lek zostanie usuniety z lis

ty dodanych lekow.

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (3)

Czy wirakde przyjmowania leku podejrzanego byty stosowane inne lekiz

O sk (@) wie

Nazwa leku

() nie wiem

Substancja czynna Moc

Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg

Data rozpoczgcia podawania Data zzkoficzeniz podawania Cry lek jest podejrzany

@ Tk () mie

Fostad farmaceutyczna

Tabletki

o spowndowanie objawdw?

Rysunek 105. Przycisk Usun w trzecim kroku formularza NDPL-1

Po dodaniu wszystkich lekéw podejrzanych i réwnoczesnie stosowanych przejdz do nastepnego kroku,

wybierajgc przycisk Nastepny krok.

© © o
Dane osoby zglaszajgcej Pacjent Stosowane leki
Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (i)
Czy w trakcie prayj ia leku podej byty inne leki?®
@ Tak () Nie  (0) Niewiem
Dodaj lek
Nazwa leku Substancja czynna Moc Postac farmaceutyczna ,- |r:| E
Acenol Paracetamolum 300 mg 300 mg Tabletki
Data rozpoczecia podawania Data zakonczenia podawania Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawow?
@ Tak () Nie
T (T

Rysunek 106. Przycisk Nastepny krok w trzecim kroku formularza NDPL-1
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Krok 4. Uzupetnij dane zwigzane z dziataniami niepozgdanymi.

< O s 5

Saistania siepaigdane Nestgpstm

Dzialania nigpozadane ()

opis obiamow niepoigdanycn”

Prdej dedatkowe informacie

g
alos0
iy mystagt pierusay 2 copamn?
== 5 [ & = 3l
et obtncns dats i jest s, - a drisanin siepuielsnege, . po 3 drinch osowesis ek
[Cwpi=z
wynik strowstey
[ g
Jeefisie wemyti chiswy ustypty wmicd T ke g vy
=
Informacie dodatkowe
ieformei dodatioie np. wezeeiiez reskce na ik, siergh, inn charos, wimiki bbdas dodtowych
Pats dodathaue informacie
4
al1om0

Zakgezniki

Fraecisgii tuta Lub sybierz
(Format: ipg. pdf. doc ub doce)

Rysunek 107. Krok czwarty Dziatania niepozadane w formularzu NDPL-1

W polu Opis objawéw niepozgdanych wpisz wszystkie dostepne informacje dotyczace zgtaszanego
dziatania niepozadanego, np. krwawienie z nosa, bdl gtowy.

<« 0

Dtininens rersessdane Flansiaca

Dziztania nispozadane ()

A
8 = o (== 85 = g]

JeeSi coatacins st e jest trana, proszg o wpissnie prryblizoeego cras: wystapiesia dristania niepaspdaege, np. b0 3 anisch smswasis ek

|

Zalaczniki

Prreciageil tuts kb wybiers

Rysunek 108. Pole Opis objawéw niepozadanych w czwartym kroku formularza NDPL-1
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Uzupetnij daty wystgpienia i ustgpienia objawodw, klikajagc w ikone po prawej w danym polu i wybierajac
date z kalendarza lub wpisujac jg recznie w polu. Mozesz rowniez podac czas z doktadnoscig do minuty —
wpisujac go recznie lub wybierajac, w podobny sposdb jak w przypadku daty.

Datania mepozzdane ()

o saiswte nieoatan

Zatqcasiki

[T -

Rysunek 109. Pola Kiedy wystapit pierwszy z objawow oraz Kiedy ustapity objawy w czwartym kroku formularza NDPL-1

Jesli data wystgpienia dziatania niepozgdanego nie jest znana, wpisz przyblizony czas wystgpienia
niepozadanego dziatania w polu ponizej.

<« 0

Daialania niepozzdane Klasyfikacja Podsumowanie

Dziatania niepozadane (D)

pis objawow niepazadanych

Bole gtowy ‘

Kiedy wystapit pierway 2 objawdw? Kiedy ustapily Gbjawy?

@ [ O] [ramas &) [ <)

Ieceli dokladna data nie jest anana, prosie @ zasu wystapienia daistania 9. 9o 3 dniach siesawania leku.
po 3 dniach stosowania leku

Wynik 2drowatny

Jezeli nie wizysthie objawy ustapily wymien te kidre sig virzymuiy

Informacje dodatkowe

Infarmacje dedatkowe np. wersiniejsze reakde na ek, alergie, inne choroby, wyniki badai dodatkowych

odathoue informacie ‘

Zatgczniki

Rysunek 110. Pole Jezeli doktadna data nie jest znana, prosze o wpisanie przyblizonego czasu wystapienia dziatania
niepozadanego w czwartym kroku formularza NDPL-1
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Pole Wynik zdrowotny odnosi sie do informacji o powrocie do zdrowia pacjenta.

Jezeli jakie$ objawy nie ustgpity, mozesz je wypisa¢ w polu Jezeli nie wszystkie objawy ustgpity wymien te
ktore sie utrzymuja.

Exintaia oecsune.

Dzialania miepazadane (D

% @ [== % Q]

reskcie ek, merge inie chisay, it bacad sosmaowyR

e

) e e

Rysunek 111. Pole Jezeli nie wszystkie objawy ustgpity wymien te ktore sie utrzymuja w czwartym kroku formularza NDPL-4

Mozesz doda¢ dodatkowe informacje, np. inne choroby, alergie, wczesniejsze reakcje na leki w czesci
Informacje dodatkowe oraz doda¢ Zatgczniki, np. wyniki badan dodatkowych. Jako zatgcznik mozna dodaé
plik o wielkosci maksymalnie do 25MB z rozszerzeniem .jpg, .pdf, .doc lub .docx.

8 (= 0

Informacie dodatkone

e —

Procciageil uta et mpbier

Rysunek 112. Pola Informacje dodatkowe oraz Zataczniki w czwartym kroku formularza NDPL-1
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Po uzupetnieniu danych zwigzanych z dziataniami niepozadanymi przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc
przycisk Nastepny krok.

S
[ ta] [ o [ &) [ [c]
Zabyerniki
[
LA

Rysunek 113. Przycisk Nastepny krok w czwartym korku formularza NDPL-1

Jedli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére wymaga uzupetnienia. Uzupetnij pola zgodnie
z tredcig wyswietlonego alertu lub informacja pod polem.

<« 0
| @ Formulor omicr nieuasstnone wymagane ek o miepoprammic wypione o Nty spené atzsne v on sl ' o ol e £ Krmnatom poice

Dziatania niepozadane ()

Opis objawon niepazdanych *

odaj dodatkowe informacje
Kiedy wystapit prerwszy 7 objawow’ Kiedy ustapity objawy?

‘ 2003-02-01 X ml 1200 X @ ‘ 2023-02-06 X g| 1500 X Q@
jeseti prosze o wpisanie [Erae— g0, 0p. po 3 [

wynik zdrowormy.

Jezeli nie wszystide objawy ustapily wymien te kidre sig utrzymuig

[ Katar

Informacje dodatkowe

Informacie dadatkows ng, woaesnieisze reakae na ek, alergie, inne charoby, wyniki badan dodatkowych

B4l plowy

zZatgezniki

Rysunek 114. Krok czwarty formularza NDPL-1 z alertem informujgcym o btedach oraz informacjg pod polem, ktére musisz
uzupetnic
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Krok 5. Okresl klasyfikacje.

¢« © -]

Diatania niepogdane Klasyfikacja

Klasyfikacja

«zy deialanie niepozadane bylo cigzkie? (T)

Qe Ouie O Niewiem

3

Podsumowanie

i

Rysunek 115. Krok piaty Klasyfikacja w formularzu NDPL-1

W pytaniu Czy dziatanie niepozadane bylo ciezkie? zaznacz odpowiedz Tak, jesli dziatanie niepozadane
byto ciezkie (czyli takie, ktére niezaleznie od zastosowanej dawki powoduje zgon, zagrozenie zycia, trwaty
lub znaczny uszczerbek zdrowia, koniecznosé hospitalizacji lub jej przedtuzenie, chorobe, wade rozwojowsa,
uszkodzenie ptodu lub inne dziatanie, ktére lekarz uzna za ciezkie). Zaznacz odpowiedz Nie, jesli dziatanie
niepozadane nie byto ciezkie. Zaznacz Nie wiem, jesli ta informacja nie jest znana.

<« © o
Dristania niepozadane Klasyfikacja
Klasyfikacja

oy driatanie iepatadane byto cigikie? (D)

) Tak uie wier

Fodsumowanie

it Wi

Rysunek 116. Odpowiedzi na pytanie Czy dziatanie niepozadane byto ciezkie w pigtym kroku formularza NDPL-1

Jesli zaznaczysz odpowiedz Tak, pojawig sie do zaznaczenia nastepstwa, ktére odpowiadajg reakcji na lek.

N
P &
Dziatania niepozgdane Klasyfikacja
Klasyfikacja

Czy dziatanie niepozadane byto ciezkie? (3)

@ Tak () Nie () Niewiem

Zaznacz wszystkie punkty odpowiadajjce reaki

Den

() zagrozenie zycia

O

o lub uposledzenie sprawnosc

[ Hospitalizacja lub je;

() Choroba, wada wrodzona zkodzenie plodu

() inne, istotne medycznie

Podsumowanie

oy

Rysunek 117. Zaznaczona odpowiedz Tak w pytaniu Czy dziatanie niepozadane byto ciezkie w pigtym kroku formularza NDPL-1

Jesli zaznaczysz odpowiedz Zgon, pojawig sie do uzupetnienia dodatkowe pola.
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<« ©

Driatania niepozgdane

Klasyfikacja

Cay dziatanie niepokadane bylo cigikie? (D)

@ Tek () Nie () Niewiem

Klasyfikacja

6

Podsumowanie

2aznacz wszystkie punkty odpowiadajace reakcji

(W) zgon

Przyczyna zgonu - Kod ICD-10

| Wyszukaj

Dadatkowe informacje dotyczace zgonu

l Brak informacji

Data zgonu

[ rrrrmm-aa =]
Czy wykonano sekcje zwiok?

() Tk (@ Nie () Niewiem

[ zagrozenie 2ycia

() Trusate lub znaczgce inwalidziwa lub uposledzenie sprawnodc
CJ Hospitalizacja lub jej przedtutenie

|:] Choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie plodu

Inne, istotne medycznie

< Poprzedni krok Nastepny krok >

Rysunek 118. Dodatkowe pola po zaznaczeniu odpowiedzi Zgon w pigtym kroku formualrza NDPL-1

Po zaznaczeniu odpowiedzi oraz uzupetnieniu dodatkowych pdl przejdz do nastepnego kroku, wybierajac

przycisk Nastepny krok.

<« @

Dzistania niepodgdane

Klasyfikacja

Czy dziatanie niepozadane byto cigikie? (1)
@7k O Nie () Niewiem

Zamacz wszystkie punkty odpowiadajgce reakii
@) ze0n

Przyczyna zgonu - Kod ICD-10

Klasyikacja

6

Podsumowanie

“ Ghé.3 - Przewlekly pourazowy bol glowy X

Dodatkowe informacje dotyczace zgonu

‘ Brak informacji

Data zgonu
‘ 2023-02-09 X g|

Cay wykonano sekcg zwiok?

(O 1ak () Nie (@) Nie wiem

() zagrozenie zycia

(0) 1rwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci
[_] Hospitalizacja lub jej przediuzenie

() charoba, wada wrodzona lub uszkodzenie plodu

[7| nne, istotne medycznie

< ropnitrot || gyt >

Rysunek 119. Przycisk Nastepny krok w pigtym kroku formularza NDPL-1
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Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. Pojawi sie alert lub informacja pod polem, ktére wymaga uzupetnienia. Uzupetnij pola zgodnie
z tredcig wyswietlonego alertu lub informacja pod polem.

iasyfikacia

agane pola lub niepoprawnie wypeinione pola. Nalesy uzupeinic zaznaczone na czerwono pola lu poprawit farmularz 2godnie z komunikatami ponize)

Klasyfikacja

| ey G P S s S

oy existanie riepazzdane byto digskie? (D)
@

zarmacr wseysthie pankty cdpowiadajgce reakci

[OE
preyenyma zgone - kad 1C0-10
Dodatkous informacie dotyczace 1a

oata agon
| 20230127 X 3

‘Cxy wybomana sekeig Twtok?

N S

Rysunek 120. Krok pigty formularza NDPL-1 z alertem informujacym o btedach oraz informacja pod polem, ktére musisz uzupetnic¢

Krok 6. Podsumowanie z wszystkimi danymi uzupetnionymi w krokach 1-5.

=
<« © o
Oaiataria nispoiadane Podsumouanie
1. Dane osoby 2gtaszajace]
Dane podmiotu nadajacego zgtoszenie
NaTwa miejsca wykonywenia analsinosci asres
- 80-700 Glarisk, POMORSXIE , Polska
Dane osobowe
waz u
Test ot - Lebarz
Dane kontaktowe
Teleton komdrhowy
Edytuj
2. Pacjent
Dane pacjenta
¢ 1 urodzer
Magicryma wo -
osn i riepot
ok 1upa wiskom Masa
Edytuj

Rysunek 121. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dane osoby zgtaszajacej oraz Pacjent w széstym kroku formularza NDPL-1
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3. Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane n
oy w trakcie p yvania leku podeirzanego byly stosawans inne lek
Tak
Vazwa leky Substancia crynna Postaé farmaceutyczna
Acenol Paracetamolum 300 mg Tabletki 300 mg
Data Data zakonczenia podawania Cay lek jest podeirzany o spowodowanie objawow?
- - Tak ® informacje o stosomaniu W
Nazwa leku Substancja czynna Pasiat farmaceutyczna oc
Jovesto Desioratadinum 0.5 mg/mi Raztwor doustny 03 mg/mi
Datz zakonczenia podawania cay lek jest podejrzany © spowcdowanie objamew
- - Nie & Informacje o stosowaniu - W
Edytuj

Rysunek 122. Przyktadowe podsumowanie sekcji Leki podejrzane oraz leki rownoczes$nie stosowane w szdstym kroku formularza
NDPL-1

4. Dziatanie niepozadane !
Opis objawdw niepoadanych Wynik zdrowatny

Testowe objawy ‘objauy utrzymuj3 sig

Kiedy wystapit pierwszy 2 objawéw? Kiedy ustapily objawy?

Jeseli o a bisza dzi o g0, np. o h [

Jezeli nie wszysikie objawy ustapity wymien te kisre sig utrzymujy

Informacje dodatkowe

Informacie dodatkowe np. wezedniejsze reakcie na lok, alorgie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

Zatgczniki

Edytuj

Rysunek 123. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dziatanie niepozadane w széstym kroku formularza NDPL-1

5. Klasyfikacja
czy driatanie mispotadane byle ciqthie?
Tak

Jakie byty nastepstwa dristania niepozsdanego?

Data zg0ns

01022023

Czy wykonang sekcie zwlok?

it

Rysunek 124. Przyktadowe podsumowanie sekcji Klasyfikacja w szédstym kroku formularza NDPL-1

Mozesz zmieni¢, dodac lub usungé informacje. Stuzy do tego przycisk Edytuj, ktory znajduje sie przy kazdej
wyswietlanej sekcji. Gdy go wybierzesz, wyswietli sie widok edycji danych w wybranej sekcji.
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< © ©) <]
Diatania niepaiadane xlasyfkaca Padsumowanie
1. Dane osoby zgtaszajacej “

Dane podmiotu nadajacego zgtoszenie

Nazwa miejsca wykonywania dziatainod Adres

- 80-786 Gdansk, POMORSKIE , Polska

Dane osobowe

Jan Kowslski - Lekarz

Dane kontaktowe

Telefon komérkowy E-mai
1
| Edytuj
2. Pacjent
Dane pacjenta
Plec micjaly Data urodzenia
Mgicayana wa -

ane na dzief wystapienia dzistania niepoizdanego

sk Grupa wiekowa Masa ciala

&4 roklata Darasty a7ke 177 cm

Rysunek 125. Przyciski Edytuj w sekcjach Dane osoby zgtaszajacej oraz Pacjent w szostym kroku formularza NDPL-1

Po zaktualizowaniu informacji mozesz przejs¢ do nastepnego lub poprzedniego kroku za pomocg
przyciskéw Nastepny krok i Poprzedni krok. Albo zapisac¢ zmiany i wréci¢ do podsumowania za pomocg
przycisku Zapisz i wré¢ do podsumowania.

© © o

Dane osoby zglasiaiice Pacjent Stosowane leki

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (5)

2y w trakdie prayij leku byty inne lekiz*

Onk @ne Ow

Wazwa ek Substancja czynna Moc Postaé fammaceutycna /D06
Acenal Paracetamolum 360 mg 300 mg Tabletki

Data zakodczenis podawania

« Poprzedni krok Nastepny krok 3 Zapisz i wro¢ do podsumowania 3

Rysunek 126. Widok edycji sekcji Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane w trzecim kroku formularza NDPL-1

W dowolnym momencie wypetniania formularza mozesz powrdci¢ do poprzednich krokéw. Zrobisz to przy
pomocy przycisku Poprzedni krok. Albo wybierajgc nazwe uzupetnionego wczesniej kroku widoczng nad
sekcja, w ktdrej jestes (przyktadowo, gdy wybierzesz nazwe Pacjent, wyswietli sie widok edycji danych

w tym kroku)
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©) o - I

Dane zchy zghaszajqce) Pacjent Stasowane leki

Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie stosowane (3)

oy wtrakcie prryjmovania leku podejrzanego byly stosowane inne leki*

® 1k () mie Wie wier

< Poprzedni krok Nastgpny krok >

Rysunek 127. Przycisk nad nazwg sekcji Pacjent oraz przycisk Poprzedni krok w formularzu NDPL-1

W dowolnym momencie wypetniania formularza mozesz anulowac prace i wyjs¢ z formularza. Aby wyjs¢
z formularza, wybierz przycisk Anuluj lub Strona giéwna. Wyswietli sie strona gtéwna Systemu
Monitorowania Zagrozen.

Strona giowna

Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego

Formularz dia osoby wykonujjcej zawod medyczny.
Uzupetni] wszysthie 6 krokow formularza udzielajgc nam jak najbardziej precyzyjnych informacji.

¢ © s ]
Doalania niepoigdane Klasyfikacia Podsumowanie
Klasyfikacja

2y dziatanie niepaizdane bylo cigthier (7)

O wie () wiewiem

yathie punkty odpowisdajace reakcii

Hospitalizacia Lub jej p

Charoba, wrodzona lub uszh

< Poprzedni krok Nastepry krok >

Rysunek 128. Przyciski Strona gtéwna oraz Anuluj w formularzu NDPL-1

Gdy wybierzesz przycisk Wyslij, Twoje zgtoszenie zostanie wystane do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych. A Ty zobaczysz Potwierdzenie zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego wraz
z numerem zgtoszenia. W gérnym prawym rogu pojawi sie informacja czy dane z formularza zostaty
zapisane prawidtowo, czy tez nie.

QMZ 2temoniaromania
© Poprawnie zapisano dane ¢ formutarza x

100 ghowns

ia produktu leczniczego

wos 3022023

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Pobierz potwierdaenie

Rysunek 129. Potwierdzenie zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego w formularzu NDPL-1
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla ludzi

Mozesz wygenerowac i pobrac potwierdzenie wystania zgtoszenia bgdz wypetnione zgtoszenie w formie
plikdw PDF. Zrobisz to korzystajac z przycisku Pobierz potwierdzenie lub Pobierz zgtoszenie.

T
Strona glowna

Potwierdzenie zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego

Rodzaj zgtoszenia Data rejestracji
NDPL 23.02.2023

dresat

Urzad Rejestracii ow Leczni Wyrobow i

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Dz
Pytan

ekujemy za prze

Rejestrze Produktow Leczniczych na stronie
inte:

i
www.rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public (5

Urzad Rejestrac

sktow Leczniczy

adzi | ocenia 2gtoszenia niepozadanych dziatan produktow leczniczych. Zbieranie informacii o dziataniach

0w leczniczych zapraszamy na strong

rzedu www.urplgov.plrs

Produktow B

v Leczniczyc

[ | [

Rysunek 130. Przyciski Pobierz potwierdzenie oraz Pobierz zgtoszenie w Potwierdzeniu zgltoszenia niepozgdanego dziatania
produktu leczniczego w formularzu NDPL-1
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

3. Zgloszenie niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dla
zwierzat (formularz NDPLW)

Aby zgtosi¢ niepozgdane dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego, wybierz na gtéwnej stronie
Sytemu Monitorowania Zagrozen przycisk Zgto$ w kafelku Formularz dla produktéw weterynaryjnych.

Y SMZ mm

Witaj w systemie SMZ

System Monitorowania zagrozen, to miejsce gdzie mozesz zgtosi¢ niepozadane dziatania
produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi lub zwierzat

produkto i i weterynaryjnych

formularz dia pacjenta Formularz dia osoby wykonujcej zawod Formularz dia produktow
medyczny weterynaryjnych

EDE @ ()

Rysunek 131. Strona gtéwna systemu z zaznaczonym przyciskiem Zgto$ przy Formularzu dla produktéw weterynaryjnych

Pojawi sie gtdwna strona poprzedniej wersji Systemu Monitorowania Zagrozen. Wybierz przycisk
Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego weterynaryjnego. Zobaczysz pierwszy krok
formularza NDPLW.

Ce Centrum System Monitorowania Zagrozen

e-Zdrowia ®

Deklaracja dostgpnasci

Zarejestruj sig

Rysunek 132. Strona gtéwna systemu z zaznaczonym przyciskiem Zgtoszenie niepozgdanego dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

3.1. Zgloszenie dotyczy zwierzecia.

Krok 1. Wybierz rodzaj zgtoszenia dotyczy zwierzecia.

AiF b SMIZ b Rejestracja zgtoszan » NDPLW

 Dotycay Zwin —

Rodaa] 2gtosenia: dotycay owierzsda dotyczy czfowicka

- Zuif -

Osoba zgfeszajace

[ Proszg wybrat z ity .

Nazwizka mig

Adres Iuis vr preypadku gdy migjsce
¥od pacztawy Nazwa pocty

Wojewsdzowo Misjscownsé

Powiat Gmina

Ulica Nr domu

Nr lokalu

Telgfan Fax

Adres e-mail

Rysunek 133. Rodzaj zgtoszenia do wyboru w pierwszym kroku formularza NDPLW

Wskaz, czego dokfadnie dotyczy zgtoszenie, np. okresu karencji lub dziatania niepozgadanego. Wybierz tylko
jedna z odpowiedzi.

AIP » SMZ » Rejestracia zgioszen » NDPLW

) o ()

Rodzaj zgioszeniz: (@) dotyczy swierzecia dotyczy cztowiska
dotyceace okresu karenc]| dotyczyce praeniesienia czynniks dotyczyce zagrotenia dia dristanie niepotadane podejrzenie braku
- rodowizks seutecznoici

Osoba zgtaszajaca

Proszg wybraé z fisty .

Nazwisko mie

Adres zamieszkania {lub w przypadku gdy 1gtasza lekarz misjsce wykonywania zawodu)
Ked pocziowy Nazwa poczty

Wojawodztwo Misjscowoit
[

Powiat Gmina

Uiica Nr domu

Nrlakalu

Telefan Fax

Adres e-mail

Rysunek 134. Odpowiedzi wyswietlone po wyborze rodzaju zgtoszenia dotyczy zwierzecia w pierwszym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Nastepnie podaj dane identyfikacyjne osoby zgtaszajace;j.

AP+ SMEZ » Rejestracia zziosz=r # NDPLW

€ Reakeja | Podsumowanie

[ Dotycey Zwiti
Fodzsj zgioszenia: () datyczy swisrzgdz () dotyezy cofowieka
datyczace okresu karengji dotyczace preeniesienia czynnika dotyczace zagrozenia diz dziatenie niepoiadane podejrzenie braku
zkaiego <rodowiska shustecznodci
[ Deneosoby sgiaszajacs] Zwifi
Oscba zgtaszajaca
| Proszs wybrad 2 listy .
Nazwiska Imig
Adres zamieszkania (lub w przypadiu oy zgtassa lekarz misjsce wykonywania zavodu)
Kod pecztowy Nezwa pocety
Wojewddztwo Migiscawasé
Fowiat Gmina
Ulica Nr damu
N lokalu
Talefon Fax
Adres e-mil

Rysunek 135. Sekcja Dane osoby zgtaszajacej w pierwszym kroku formularza NDPLW

W polu Osoba zgtaszajgca wybierz wtasciwa odpowied? z listy rozwijanej.

— Dane osoby jgce]

Osoba zptaszajgca

Farmaceuta

Inne

Inny wykwalifikowany pracownik medyczny
Lekarz weterynarii

Nizznans

Opigkun owisrzecz

Wiascicizl zwisrzacz

Prosze wybrad z listy -
Prosze wybrat z listy n

Powiat

swiecki

Ulica

Mr lokalu

Telefon

| 122456729

Adres e-mail

d

MNazwa poczty

Misjscowost

|Gé ma Grupa

Gmina

Dragacz

Nrdomu

Fax

Zwin

Rysunek 136. Rozwiniete pole Osoba zgtaszajgca w pierwszym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jezeli zgtaszasz niepozgdane dziatanie jako lekarz weterynarii, to w polu Osoba zgtaszajgca wybierz
odpowiedz Lekarz weterynarii. Woéwczas po prawej stronie pojawi sie dodatkowe pole do uzupetnienia
Numer prawa wykonywanego zawodu.

— Dane osoby zgfaszajgce] Twifi
O=oba zgfaszajgce
Lekarz weterynarii - Mumer prawa wykonywania zawodu
Nazwisko mig
Kowalski Jan
Adres zamieszkania {lub w przypadku gdy zgtasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)
¥od pocztowy Nazwa poczty
Wajewddztwo Migjscowost
KUJAWSKO-POMORSKIE H Gérma Grupa
Powiat Gmina
Swizcki Dragacz
Ulica Nr domu
Nrlokalu
Telefon Fax
123456782
Adres e-mail

Rysunek 137. Pola Osoba zgtaszajaca z wybrang odpowiedzig Lekarz weterynarii oraz Numer prawa wykonywania zawodu
w pierwszym kroku formularza NDPLW

Jezeli nie odnajdujesz siebie na liscie w polu Osoba zgtaszajaca, wybierz odpowiedz Inne. Wéwczas po
prawej stronie pojawi sie dodatkowe pole do uzupetnienia Kto (Prosze wpisac).

— Dane osoby jacs] Zwir —
Osoba zgtaszajgca
Inne . Kto (Prosze wpisad)
Nazwisko mig
Kowalski Jan
Adres zamieszkania (lub w przypadku gdy zztasza lekarz miejsce wykonywania zawodu]
Kod pocztowy Nazwa poczty
Waojewddztwo Migjscowosé
KUJAWSKOD-POMORSKIE . Gdma Grupa
Powiat Gmina
swiecki Dragacz
Ulica Nr domu
Nr lokalu
Telefon Fax
123456789
Adres e-mail

Rysunek 138. Pola Osoba zgtaszajaca z wybrang odpowiedzig Inne oraz Kto (Prosze wpisac) w pierwszym kroku formularza NDPLW
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania prod

uktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Podczas uzupetniania danych osoby zgtaszajgcej podaj adres zamieszkania. Jesli jestes lekarzem, zamiast
adresu zamieszkania podaj adres miejsca wykonywania zawodu. Zacznij od wybrania Wojewodztwa

z rozwijanej listy.

— Dane ozoby zgtaszajgce]

Osobs zgtaszajgca

| Prosze wybrad z listy n

Mazwisko

¥od pocztowy

Adres zamieszkania (lub w przypadku gdy zgtasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)

Mazwa poczty

Waojewddztwao

DOLNOSLASKIE

KUIAW SKO-POMORSKIE
LUBELSKIE

LUBUSKIE

LODZKIE
MALOPOLSKIE

Migjscowost

Gmina

Mr domu

!ﬂiﬁ" =

Fax

Adres e-mail

Zwin —

Rysunek 139. Rozwiniete pole Wojewoédztwo

w pierwszym kroku formularza NDPLW

W polu Miejscowos¢ wpisz minimum 2 litery i wybierz miejscowos¢ z wyswietlonych wynikéw.

Zwin 7

— Dane osoby zglaszajgos]

Osoba zglaszajgca

| Prosze wybrad z listy

Nazwisko

Kod pocztowy

Adres zamieszkania {lub w przypadku gdy zgtasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)

Nazwa poczty

‘Wajewadztwo

Migjscowost

| KUJAWSKO-POMORSEIE

E et |

Powiat

Ulica

Grudza, powiat-golubsko-dobrzynski,gmina: Golub-Dobrzyn

Grudzigdz,powizt:Grudzizdz gmina:Grudzizdz

Nrdomu

Nr lokalu

Telefon

Fax

Adres e-mail

Rysunek 140. Rozwiniete pole Miejscowos¢ w pierwszym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Uzupetnij dane w sekcji Dane wtasciciela. Podaj adres zamieszkania w sposdb podobny jak w sekcji Dane
osoby zgtaszajacej, wybierajagc Wojewddztwo z rozwijanej listy, a nastepnie Miejscowosc.

[~ Dane wizicicislz

Wojewddztwo

Misiscowosé

KUIAWSKO-POMORSKIE - Grudzigdz
Powiat Gmina
Grudzigdz Grudziadz
Ulica Nr domu
Polna 12

Nr lokalu

Telefon Fax
123456789

Adres e-mail

Zwir 7
Nazwisko mig
Jan Kowalski
Adres zamieszkania:
Kod pocztowy Nazwa poczty
86-123 Grudziadz

Rysunek 141. Sekcja Dane wtasciciela w pierwszym korku formularza NDPLW

Uzupetnij dane w sekcji Dane zwierzecia. W polu Wiek wpisz warto$¢ oraz wybierz jednostke, w jakiej

zostat podany.

[ Dane zwisrzgcia Zwi -
Gatunek Rasa
Pies Shih-tzu
Prec Status fizjologiczny
- El F— B
Wiek wiek prayblizony
12 Proszg wybraé z listy .
) Prosze wybraé z listy
——— o otz | et
dekads
rakflatz
Powdd podania leku miesiaefmiesiace
tydzied tyzodnie
Gaieh/dni
godzinafzodzing

Rysunek 142. Pole Wiek oraz rozwiniete pole z wyborem jednostki wieku w pierwszym kroku formularza NDPLW

Jezeli nie znasz doktadnego wieku zaznacz odpowiedz wiek przyblizony i podaj przyblizony wiek Od Do

wpisujgc wartosc i wybierajac jednostke, w jakiej zostat podany.

[~ Dane zwierzgeia Zwis )
Gatunek Rasa
Pias Shih-tzu
Piat Staus fizjologiczny
po—= B oe— E
Wisk wisk prayllizony
= e | i oo |
Mzsa cizta [ke) Prosze wybraé z listy masa prayblitana
dekada
| rokfiata |
Powdd podania leku missiac/missigce
tydzienjtyzodnie
dzien/dni
zodzina/zodziny
‘

Rysunek 143. Zaznaczone pole wiek przyblizony i pola Od i Do z rozwinietym wyborem jednostki w pierwszym kroku formularza

NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

W polu Masa ciata (kg) podaj warto$¢ w kilogramach.

[ Dane zwierzacia
Gatunek
Pies
Pzt
Samicz
Wisk

5 rok/lata

Masa ciats (kg)

Fowdd podania lzku

Rasa

Shih-tzu

Status figologiczny

Nizznany n

wisk prayblizony

masa preyblizona

Zwiri —

Rysunek 144. Pole Masa ciata (kg) w pierwszym kroku formularza NDPLW

Jezeli nie znasz doktadnej wagi zwierzecia, zaznacz odpowiedZ masa przyblizona i podaj przyblizong mase
Od Do, wpisujac wartos$é w kilogramach.

(— Dane zwierzedia
Gatunsk
Pies
Pt
Samicz
Wisk

5 rok/lata

Masa ciats (i)

Powdd podania leku

Rasa

Shif-tzu

Status figjologiczny

— Bl

wigk praybiizony

masa prayblizons

Zwin

Rysunek 145. Zaznaczone pole masa przyblizona i pola Od oraz Do w pierwszym kroku formularza NDPLW

Po uzupetnieniu wszystkich sekcji w kroku pierwszym przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc przycisk

Nastepny.

Ulica

Polng

Nr lokalu

1

Telefon
123456789

Adres e-ma

Nrdomu

Samica

Wiek

5 rok/lata

Masa cista (kg)

5

Powsdd podania leku

Rasa

Shih-tzu

Status fiziologiczny

wiiek prayblizony

masa preyblizona

[ o]

Rysunek 146. Przycisk Nastepny krok w pierwszym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. W prawym gérnym rogu pojawi sie powiadomienie, a pole wymagajgce uzupetnienia bedzie
oznaczone na czerwono. Uzupetnij pola zgodnie trescig wyswietlonych powiadomien.

Nie wikazanc osoby rptaajace]
htrum . " -
drowia System Monitorowania Zagrozen ® °
Dextang Kot
Adres zamieszkania:
ko pocmowy Nazws pozty
E— Grudrigaz [ eciretono danyen
[ f— aowiaskouych swerrgcia - asa
KULAWSKO-POMORSKIE . Grudzigd:
Nie okreflana damych
Powiat Gmina
Grudeigd:
Ui
Polne 12
Nr okl
Telefon fax
23456789
sdres e-mal
|emm | | Rasa |
= Stanus rjologicany
[ E—— & Niazrany -]
1
wiek wiek prayoitany
5 i [ -]
Masa ciafa [kg) masa praybiisona
5
Powdd podania leiu

Rysunek 147. Krok pierwszy formularza NDPLW z wyswietlonymi powiadomieniami informujacymi o btedach oraz oznaczonymi na
czerwono polami ktérych dotycza powiadomienia

Krok 2. Dodaj wszystkie produkty lecznicze, ktére byty podane przed wystgpieniem reakcji.

AP b SMZ b Rejestracja zgtoszan k NDPLW

— Produlkty lecznicze weterynaryjne podane preed wystapieniem reakji Zwin

Czy powiadomiono
podmiot Czy lek jest
FPostac odpowiedzialny za podejrzany o
farmaceutyczna & wprowadzenie spowodowanis
produktu do obrotu objawiw? 7
7

¥

Murmner pozwolenia

na dopuszczenie do
obrotu %

Brak rakorddw do wyswistlenia

Rysunek 148. Krok drugi Dane o produkcie w formularzu NDPLW

Aby doda¢ produkt leczniczy, wybierz przycisk Dodaj lek.
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AiP + SMZ b Rejestracja zgoszer » NDPLW

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapisniem reakgji win

Czy powiadomiono:
. podmiot Cay lekjest
Nu:-er pc-zml_ela Postad odpowiedzialny za podejrzany o
e ::‘ - E:"e - farmaceutyczna & wprowadzenie spowodowanis
et produktu do obrotu objawiw? &
Brak rekordow do wyswistlenia

Rysunek 149. Przycisk Dodaj lek w drugim kroku formularza NDPLW

Wyswietli sie okno Wyszukiwanie leku. Mozna skorzysta¢ z wyszukiwarki leku (wyszukania z listy) lub

uzupetni¢ dane leku recznie.

T

Wyyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola

Nazwa leku

MNumer pozwolenia

Postad farmaceutyczna

Nr serii

L=k podejrzany

Czy powizdomiono podmiot odpowiedzialry za wprowadzenie leku do obrotu?

Droga podania

Dawkowanie | | | . Interwat | | | .

Ko podat produkt? | -

Rysunek 150. Okno Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Aby wyszukac lek z listy, wybierz przycisk Wyszukaj z listy.

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Wyszukaj produkt 2 listy lub uzupetnij pola Wyszukaj z listy

Nazwa leku

Numer pezwolznia

Postal farmaceutyczna

Moc

Nr serii

Lek podejrzany

Czyp iono pedmiot adp: ialny 22 wpr iz leku do obrotu?

Droga podania

Devkcmarie | | | B - | | | -]
Kto podat produkt? ‘ .

Rysunek 151. Przycisk Wyszukaj z listy w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Wyswietli sie okno wyszukiwarki lekéw.

Wyszukiwanie leku

Wyszukiwanie leku

Mazwa lzku MNumer pozwoleniz nz dopuszczenie do obrotu

Nazwa leku ¥ Numer pozwolenia ¥ Postad farmaceutyczna &

Brak rekordéw do wyswistlenia

Rysunek 152. Okno Wyszukiwarki lekéw w drugim kroku formularza NDPLW

Wopisz czes¢ nazwy lub catg nazwe leku albo numer pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu, a
nastepnie wybierz przycisk Wyszukaj. Wyswietlg sie wszystkie produkty lecznicze zawierajgce wpisane

hasto.

Wyszukiwanie leku

Nazwa leku Numer pozwalenia na dopuszczenie do obrotu

|espa

Cay lzk wetzrynzryjry? =

Postac farmaceutyczna %

Brak rekorddw do wyswistlenia

Rysunek 153. Pola Nazwa leku i Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz przycisk Wyszukaj w oknie Wyszukiwarki

lekéw w drugim kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jezeli na liscie nie ma leku, ktérego szukasz, wybierz przycisk Zamknij. Powrdcisz do okna Wyszukiwanie
leku.

Wyszukiwanie leku

MNazwa leku MNumer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
[ce= || |

Brak rekorddw do wyswistleniz

Rysunek 154. Przycisk Zamknij w oknie Wyszukiwarki lekéw w drugim kroku formularza NDPLW
Jezeli na liscie wynikdéw wyszukiwania jest lek, ktérego szukasz, wybierz go za pomoca przycisku Wybierz.

Wyszukiwanie leku

Wyszukiwanie leku

Nazwa lzku Mumer pozwsoleniz nz dopuszczenie do obrots
(== || |
0000
MNazwa leku = Numer pozwolenia & Postal farmaceutyczna
Espacox 2451 Zawiesina doustna 50 mg/ml Wybierz
o000

Rysunek 155. Przycisk Wybierz przy znalezionym leku w oknie Wyszukiwarki leku w drugim kroku formularza NDPLW

Pojawi sie okno z danymi leku takimi jak: nazwa, numer pozwolenia, posta¢ farmaceutyczna oraz moc.
Jezeli lek nie zostat znaleziony na liscie, uzupetnij dane recznie.

Wyszukaj produkt z listy lub uzupeinij pola Whyszukzj z listy

Mazwa leku

Espacox |

Numer pezwolenia
2451

Postac farmaceutyczna

‘ Zawiesina doustna |

Moc

‘ 50 mg/ml |

Nr s2rii

Lek podsjrzany

Cay powiadomicns podmict cdpowiedzialny za leku do obrotu?

Droga podania

Dawkowanie | | | . Intenwat | ‘ | .

Kto padat produkt? | .

Rysunek 156. Okno Wyszukiwanie leku z danymi leku do uzupetnienia w drugim kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jezeli lek jest uwazany za podejrzany, to w polu Lek podejrzany zaznacz odpowiedz Tak. Jesli lek jest tylko

stosowany réwnoczesnie z lekiem podejrzanym, zaznacz odpowiedz Nie.

Wyszukiwanie leku
Wyszuka] produkt z listy lub uzupeini] pola Wyszukaj z listy
Nazwa leku

Numzr poawolenia

Postac farmaceutyczna

Dovimaric | | | - K -]
Keo podst produkt? ‘ -
=3

Rysunek 157. Rozwiniete pole Lek podejrzany w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Uzupetnij Dawkowanie, wpisujgc wartos¢ dawki leku w polu po lewej stronie oraz wybierajac jednostke

dawki leku w polu po prawej strone.

Wyszukiwanie leku
Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola Wyszukaj 2 listy
Nzzwa leku
= |

Numer pozwalenia

Postaé farmaceutyczna

|Zawiesina |

Moc

[1oms |

Nr serii

| 123456789 |

Lek podejrzany

= B

Czy powi podmiat odpowiedziziny za leku do obrotu?
[oe -]

Droga podania

= -]

oeoane |22 ] -] vk | N -]

1000 jednostek miedzynarodowych
Kto podat produkt?

1000000 jednostek mizdzynarodowych

gigabekarel

zram

jednostka migdzynarodowa entrum
-Zdrowia Eurcpejski Fundusz
Rarwoju Reglonalnega

usze
Europejskie
Polska Cyfrowa

Rysunek 158. Pole Dawkowanie z rozwinietym wyborem jednostki pola w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza

NDPLW

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Uzupetnij czestotliwo$¢ podawania leku (pole: Interwat). Wpisz wartos¢ dotyczaca tego, jak czesto byt
podawany lek, np. co ile godzin. W polu po lewej stronie, a w polu po prawej wybierz jednostke wskazanej
wartosci, np. godziny.

Wyszukiwanie leku
Wyszukaj produkt z listy lub uzupeinij pola Wyszukaj 2 listy
Nazwa leku
Espacox

Numer porwalenia

Postac farmaceutycina
Zawiesing
Moc
10mg
Nr seri
123436783
Lek podejrzany

-]

Czy pawiademiona podmiot adpowiedziainy za wprowadzenis leku do obrotu?

me .

Droga podania

Dawkowanie |12 miligram - Interwat |12 -
delada
Kto podat produkt?

rok/lsta |

-

26 3= Mink Centrum
, Europejskie Zdrowia CeZ Zirowha i
Folsia Cyfroma — .- Foraon

Rysunek 159. Pole Interwat z rozwinietym wyborem jednostki pola w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

tydzien /tygodnie

dziedfdn

Uzupetnij daty poczatku i korica podawania leku, klikajgc na dane pole i wybierajac date z kalendarza lub
wpisujac jg recznie w polu.

Wyszukiwanie leku
Wyszukaj produkt z listy lub uzupeinij pola Wyszukaj z listy
Nazwa lsku
= |

Numer pozwalenia

Postaé farmaceutyczna

Zawiesina |

Moc

Jsome |

Nr serii

| 173456753 |

Lek podejrzany

E [

Cay podmiot i z Ieku do obrotu?

[se

Droga podania

[oousra -]

Dawkowanie |12 | [rivgram . interwat 12 | [asiesari .
|Kun'\e{pc|dawzniz\eku \L‘I

Poczgtek podawania leku

kto podst produke?

[T

C e Centrum k
e-Zdrowia Europejski Fundusz
= Rozwoju Reglonalnega

Projekt wspGHinal | Rozwoju Regi w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gespodarka

Rysunek 160. Pola Poczatek podawania leku z rozwinietym kalendarzem do wyboru daty oraz Koniec podawania leku w oknie
Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Po uzupetnieniu danych dotyczacych leku i jego stosowania, wybierz przycisk Potwierdz, aby zatwierdzi¢

dodanie leku.

MNazwa leku
Espacox

MNumer pozwolenia

Postad farmaceutyczna

Nr serii

123456789
Lek podejrzany

tak -
Czy powiadomicno podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie leku do obrotu?
B

Droga podania

Dawkowanie 12 miligram . Interwat 12 dzien/dni -
Poczatek podawaniz leku 2023-02-01 Koniec podawania lzku 2023-02-07

Kto podat produkt? Lekarz weterynarii .
[——

Cofnij Potwierdz
—

Rysunek 161. Przycisk Potwierdz w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego

kroku. W prawym gérnym rogu pojawi sie powiadomienie, a pole wymagajgce uzupetnienia bedzie
oznaczone na czerwono. Uzupetnij pola zgodnie trescig wyswietlonych powiadomien.

m Nie ckreslene, czy pewiadomiene
podmiot odpowiedzialny za

System Monitorowania Zagroien o, wprowadzenie leku do obrotu
f

Mazwa 2k Nie okreZlano, kto podat produkt
Espacox
Numer pozwoleniz
2851
Postac farmaceutyczna
Zawiesina doustna
Moc
50 mg/m

Nrserii

Lek podejraany

Czy powiadomiono podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie lsku do obrotu?

P— g El

Poczatek podawania leku | rrr-mm-dd Koniec podawanialeku | rrr-mm-dd

Kto podat produkt? | E

Cofnij | Potwierds

Droga podania

Rysunek 162. Okno Wyszukiwanie leku z wyswietlonymi powiadomieniami informujgcymi o btedach oraz oznaczonymi na
czerwono polami ktérych te powiadomienia dotycza w drugim kroku formularza NDPLW

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jezeli nie chcesz, zeby lek, w ktérym uzupetniasz informacje, zostat dodany, wybierz przycisk Cofnij. Okno
z danymi leku zostanie zamkniete i powrdcisz do pierwszego widoku w tym kroku, z wyswietlona listg

dodanych lekow.

Whyszukaj produkt z listy lub uzupeinij pola

Espacox |

Nazws laku

Numer pozwolenia
2451

Posta farmaceutyczna

|Zawiesina doustnz |

Moc

|5I] mg/mi |

Nrszrii

Lek podejrzany

= |

Czy powiadomiono podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie leku do obrotu?

| ni= .

Droga podania
Dawkewanie | | | . Interwat | | |
Kio podat produke? | Inn= .

Rysunek 163. Przycisk Cofnij w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Jedli lek zostat dodany przez nacisniecie przycisku Potwierdz, powrdcisz do pierwszego widoku tym kroku,

z wyswietlong listg dodanych lekéw. Na liscie bedzie dodany przez Ciebie lek.

AiP F SMZ b Rejestracia zgtoszer b NDPLW

A. Dane dentyfikacyjne | B. Dane o produkcie | C. Reakeja

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem reakei

Czy powiadomiono
podmiot
Fostac odpowiedzialny za

MNumer pozwolenia
na dopuseczenie do

farmaceutyczna &
obrotu ¥ -

wprowadzenie
produktu do obrotu

Espacox 2451 Zawizsing doustna 50 mg/ml Niz

Zwiri

Czy lek jest
podejrzany o
spowodowanis
objawinw? ¥

Daodaj lek

Rysunek 164. Lista dodanych lekéw w drugim kroku formularza NDPLW

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jesli nie dodasz co najmniej jednego leku podejrzanego i leku rGwnoczesnie stosowanego, nie przejdziesz
do nastepnego kroku.

Kazdy kolejny lek dodawaj w sposdb opisany powyzej — wybierajgc przycisk Dodaj lek.

Espacox

AP+ SMZ b Rejestracja zgtoszen b NDPLW
) (D

(— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystgpisniem reakdgi

Mumer pozwolenia 2
po Postac

farmaceutyczna *

na dopuszzenie do
obrotu ¥

2451 Zzwiesing doustna

Czy powiadomiono
podmiot
odpowiedzialny za
wprowadzenie
produktu do obrotu
A

Zwif

Czy lek jest
podejrzany o
spowodowanie
[E

Rysunek 165. Przycisk Dodaj lek w drugim kroku formularza NDPLW

Przy kazdym leku zaznacz wtasciwg odpowiedz w pytaniu Czy lek jest podejrzany o spowodowanie

objawow?

Mozesz edytowaé dane w dodanym leku albo go usungé. Stuzg do tego przyciski po prawej stronie kazdego

leku z listy.

AiF b 3VZ bk Rejestraca zgfoszen b NDPLW

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapisniem reakgi

Zwifh

Czy powiadomiono
. podmiot Cay lek jest
Numer p-c-zw\::l_enla Postat adpowiedzialny za podejrzany o
na dopuszczenie do _ - o .
obratu £ farmaceutyczna wprowadzenie spowodowanis
» produktu do obrotu objawin? &
Espacox 2451 Zzwizsina doustna 50 mg/mi iz w |

Rysunek 166. Przyciski Usun oraz Edytuj w drugim kroku formularza NDPLW

Po wybraniu przycisku Usun wybrany lek zostanie usuniety z listy dodanych lekéw.

787111
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AiP » SMZ b Rejestracja zghoszer » NDPLW

A Dane ientyfikacyine [[ERESSSER SN C Reakeis

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed ieniem reakoji

Mumer pozwolenia

d e R
na dopuszczenie ao e nac

obrotu %

Espacox 2451 Izwissina doustna 50 mg/ml

Czy powiadomiono
podmiot
odpowiedzialny za
wprowadzenie
produktu do obrotu

Caylek jest
podejrzany o
spowodowanie
objawaw? &

Dodaj lek

Rysunek 167. Przycisk Usun w drugim kroku formularza NDPLW

Po wybraniu przycisku Edytuj otworzy sie ponownie takie okno jak w momencie dodawania leku, ale

z uzupetnionymi danymi. Zatwierdz zmiany, wybierajgc przycisk Potwierdz.

AiP » SMZ b Rejestracja zgtoszert » NDPLW

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed ieniem reakoji

Mumer pozwalenia

d e i fezz2
na dopusaczenie do e nac

obrotu ¥

Espacox 2451 Izwissing doustna 50 mg/ml

Czy powiadomiono
podmiot
odpowiedzialny za
wprowadzenie
produktu do obrotu

Zwir =

Cazy lek jest
podejrzany o
spowodowanie
objawdw?

Rysunek 168. Przycisk Edytuj w drugim kroku formularza NDPLW

Po dodaniu wszystkich lekéw podejrzanych i rdwnoczesnie stosowanych przejdz do nastepnego kroku,

wybierajgc przycisk Nastepny.

AP » SMZ » Rejestracja 2gfoszen » NDPLW

A_Dane identyfikacyjne |E Dans :-a-n:k«;‘ C_Reakja

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem reakcji

pnjeny Reoyey

Numer pozwolenia
na dopuszczenie do
obrotu ¥

Postac
farmaceutyczna ¢

Petna nazwa

produktu 2

Espacox 2451 Zawiesina doustna 50 mg/ml

Nr serii &

Czy powiadomiono
podmiot
odpowiedzialny za
wprowadzenie
produktu do obrotu

Zwin —

Czy lek jest
podejrzany o
spowodowanie

objawéw? ¢

(-] § J- 1.

Rysunek 169. Przycisk Nastepny w drugim kroku formularza NDPLW

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Krok 3. Dodaj reakcje u zwierzecia.

AiP » SMZ + Rejestracja zgioszen » NDPLW
oz g

(— Reskoja u wisrzgdia 2Zwift

Data wystapienia dziatania niepozadansgo
Czas pomigdzy podaniem produktu 3 wystapieniem Praszg wybreé jednosth -
dziataniz niepoiadanego

Liczba zwierzgt
u krdrych wystapito dziafzniz niepoiadans \:I
peddanych sutanazji \:I

Objawy

 Opis preyo=diu (@) Zwit

Proszq opisaé praypadek uweglednisjac nastepujgce informacje: Czy zastasowan lecznie pa wystapieniu objawdw 7 Jei tak, to jakie lski zsstosowsna | jaki byt resultat

— Zatgceniki 2Zwift

Zataczniki

Wybierz plik

Brak rekorddw do wySwistianiz

[ Zzoda Zwin o

[] st=ii zgadza sie Pani (Fan) na podanie danych asobawych Prezesowi Urzsdu Rejestraci Produkidw Leceniczych, Wyrobéw Medycanych i Produktéw Siobgjczych lub podmictowi

odp ainemu za wprowadzenis produktu leczni ynaryjnega do abrotu w 24y podmiot zwrdi sig o to w cslu uzyskaniz dodstkawych informacji o daistaniu
niepazzdanym produktu lecznicaege weterynaryjnege, prosag zeznaceyt kraths.

Rysunek 170. Krok trzeci Reakcja w formularzu NDPLW

Uzupetnij pole Date wystapienia dziatania niepozadanego, klikajgc na pole i wybierajgc date z kalendarza

lub wpisujac jg recznie w polu.

AP +SMZ » Rejestracja zgiasz=fi # NDPLW

A Dane identyfikacyjne | B. Dane o produkeie | .

(— Reakga u zwierzecia Zwin —
Datz wystapienia dziafania niepozadansgo
Czas pomigdzy podaniem produktu a wystgpieniem
dziatania niepozadanego
Liczba zwierzgt
SR —
= LIENIE rEEhL)| Prosze wybraé jednastke
Objawy
— Opis preypzdiu @) Zwif
Prosze opisad przypadek uwaglsdniajac nastepujace informacje: Czy zastosowana leczeni= po wystapieniu objawdw ? Jesl 1ak, 1o jzkie I2ki zzstosowano | jaki by rezuitat

Rysunek 171. Pole Data wystapienia dziatania niepozadanego z rozwinietym kalendarzem do wyboru daty w trzecim kroku

formularza NDPLW

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Uzupetnij Czas trwania reakcji. Wpisz wartos¢, jak dtugo trwata reakcja (np. ile godzin) w polu po lewej

stronie. Wybierz jednostke wskazanej wartosci (np. godziny) w polu po prawej stronie.

AIP ¥ SMZ # Rejestraciz zgfoszen b NDPLW
O g

— Rezkcja u zwisrzgca Zwin -

Data wystapienia dziatania niepozadanego 2023-02-01
Czzs pomigdzy podaniem produktu 3 wystapieniem <12 godzin -

dzizfzniz nizpoiadznsgo

Liczba zwisrzat

u ktarych wystapito dziatzniz niepozgdans

poddanych eutanazji

Czas trwvania reakeji | Prozzg wybral jednostks -
o 2n
bjawy Prosze wybrac jednostke

- dekadz

rak/latz

miesigc/missizce

tydziedtygodnie .
— Opis :r:\f:acho e/ Zwin —
Zzien/dnl

Prosze opisac przypadek uvwegledniajac nastepujace informacje: Czy zastosowana leczenie po wystapieniu objawder 7 Jesli

godzina/godziny

Rysunek 172. Pole Czas trawania reakcji oraz rozwiniety wybér jednostki pola w trzecim kroku formularza NDPLW

Uzupetnij pole Objawy. Wpisz wszystkie dostepne informacje dotyczace zgtaszanych objawow (np.

opuchlizna tap, wymioty, drapanie sie zwierzecia).

AP » SMZ » Rejestracia zgfoszen + MDPLW
o1 e SR e
— Reakcja u zwisrzedia Zwin =
Datz wystapienia dziatania niepoizdansgo 2023-02-01
Czzs pomiedzy podaniem produktu a wystapieniem | 212 godzin .
dziafaniz nizpoiadansgo
Liczba zwisrzgt
u ktdrych wystapito dziztzniz niepoigdans
Czas trwania reskji 1 tydzientyzodnie -
Objawy
Cpuchlizna 'ad
— Opis preypadku o Zwin —
Prosze opizac praypadek uwegledniajac nastepujgee informacje: Cay zastosowana leczenia po wystapieniu objawdw ? 122 tak, to jakie leki zastosowana | jaki by rezuftat
Rysunek 173. Pole Objawy w trzecim kroku formularza NDPLW
817111
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Uzupetnij pole Opis przypadku. Opisz przypadek i podjete w zwigzku z nimi kroki (np. po wystgpieniu
objawow zostaty podane $rodki przeciwbdlowe, zgtoszono sie ze zwierzeciem do weterynarza).

AP ¥ SMZ F Rejestracia zgloszen » NDPLW
:
— Reshkcja u zwisrzeda Zwin
Data wystapienia dziatania nispoizdansgo 2023-02-01
Czzs pomigdzy podaniem produktu a wystapieniem | <12 godzin .
dziafzniz nizgpoigdansgo
Liczbs zwisrzat
u ktdrych wystapifo dziatanie niepoigdans
Objawy
Opuchliznz fap ‘
I~ Opis :r:\r:ad(Lo Zwin
Prosze opisac przypadek uwegledniajac nastspujace informacje: Czy zastosowana leczenie po wystapieniu objswdw 7 Jesli tak, to jskie leki zastosowano i jaki byt rezultat
Po wystgpieniu objawdw zostaty podans srodki przeciwbdlowe, 2gfoszono sig 2 psam do weterynarza) ‘
Rysunek 174. Pole Opis przypadku w trzecim kroku formularza NDPLW
. ; ol o . . P
Mozesz dodac Zatgczniki, np. wyniki badan, etykiety stosowanych lekéw.
— Opis :rar:a:l(Lo Zwin =
Prosze opisac preypadek uweglednizjae nastepujace informacie: Czy zastosowana leczeniz po wystapieniu abjzwde ? Je2li tak, to jzkie leki zzstosowana | jaki byt rezuttat
Po wystapieniu objawdw zostaty podane srodki przeciwbdlows, zgtoszono sig do weter\,rnan4
— Zztgczniki Zwin
Zatgczniki

Whbizrz plik

Brak rekorddw do wyswistleniz

(— Zgoda

Zwini =

D lJe#=li zgadza sig Pani (Pan) na podanie danych osobowych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medyczrych i Produktdw Biobdjczych lub podmictowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenis produktu leczniczego weterynanyjnego do obrotu (w przypadku gdy podmiot zwrdci sig o to w cslu uzyskania dodatkowych informacji o dziztaniu
niepodzdarym produkiu leczniczego weterynaryjnego), proszg zaznacayd kratks.

o=

Rysunek 175. Pole Zatgczniki w trzecim kroku formularza NDPLW

Mozesz wyrazi¢ zgode na podanie danych osobowych, ale nie musisz. To pole jest opcjonalne i dobrowolne.

827111
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

— Opis przypadku o Zwin

Prosze opisac preypadek uwezgledniajac nastapujgcs informacie: Czy zastosowana leczenie po wystapieniu objawdw ? Jezli tak, to jzkie leki zzstosowsno i jaki by? rezultat

Po wystapieniu objawdw zostaty podane srodki przeciwbdlows, 2gfoszons sig do wetery'namﬂ

— Zafgceniki Zwin

Iatzczniki

Whybierz plik

Brzk rekorddw do wyswistieniz

— Zzods Zwin

ez=li zgadza sie Pani [Pan) na podanie danych ascbowych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medyczrych i Produktéw Biobdjczych lub podmictowi
'odpowiedzizlnemu za wprowadzenie produktu leczniczego waterynanyjnege do obrotu (w praypadku gdy podmiot zwréci sig o to w celu uzyskania dodatkowych informacii o dziztaniu
nispoizdanym produkiu leczniczego weterynaryjnego), proszs zaznaczyt kratks.

Rysunek 176. Zgoda z miejscem zatwierdzenia w trzecim kroku formularza NDPLW

Po uzupetnieniu informacji zwigzanych z reakcjg zwierzecia przejdz do nastepnego kroku, wybierajac

przycisk Nastepny.

AP ¥ SMZ Rejestracjz zgtoszen b NOFLW

(— Reakcja u zwisrzeca Zwih

Data wystapienia dziatania niepozadanego 2023-02-01
Czas pomigdzy podaniem produktu 2 wystgpieniem £12 godzin =

dziatania niepoiadansgo
u ktdrych wystapito dziafanie nizpozzdane \:I
poddanych eutanazji \:\
Caas trwania raakeji -

Objawy

Liczba zwierzat

Opuchliznz fap

— Opis preypadis @) Zwin

Proszg opisad praypadsk uwzglgdnisjac nastgpujace informacje: Cay zastosowana laczenie po wystapieniu abjawdw ? Jeili tak, to jakis lski zastosowana | jaki byf rezultat

Po wystapieniu objawdw zostaty podane srodki przeciwbdlows, zgtoszono sig z psem do weteryna nal

— Zatgczniki Zwif

Zatzczniki

Wybierz plik

Srak rekorddw do wyswistlenia

[~ Zgoda Zwin T

[ ] 1s2eli 25adza =iz Pari (Pan) na pedanis danych osobowych Prazsscwi Urzedu Rejestrac]i Produktéw Lecznicaych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Sickjezych lub padmistewi
odpowiedziainemu za wprowadzenie produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu {w przypadku gdy podmiot zwrdci sig o to w celu uzyskaniz dodatkowych informacji o dzistaniu
nigpoigdznym produkty leczniczegn wetsrynaryjnego), prosze zaznaczyd kratks.

Rysunek 177. Przycisk Nastepny w trzecim korku formularza NDPLW

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny

837111



» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. W prawym gérnym rogu pojawi sie powiadomienie, a pole wymagajgce uzupetnienia bedzie
oznaczone na czerwono. Uzupetnij pola zgodnie trescig wyswietlonych powiadomien.

£ e omnotcmy econnwenat

m N . .
bwia System Monitorowania Zagrozeri

6% VSN ARRRTAGA e § NP

TR e -

Dats wmpeenia exatania v

remmenterers [l

u erirycn wyrmghe dxaele neposcine [ |

Aoddanyzn stz o

Srasricrsim g0 wyiwatiena

Rysunek 178. Krok trzeci formularza NDPLW z wyswietlonymi powiadomieniami informujgcymi o btedach oraz oznaczonymi na
czerwono polami, ktérych te powiadomienia dotycza

Krok 4. Podsumowanie z wszystkimi danymi uzupetnionymi w krokach 1-3.

AiP +SME | Rejestracis zgtoszen F NDPLW

4. Dane identyfikacyjne | 8. Dane o produkcie | € Reakejs [[B

A. Dane identyfikacyjne m
 Dotyery Zwin -
Rodzsj zgloszenia dotycey rwierzscia

deistanis nispozgdane

(— Dane asoby giaszjace] Zwifi

Osaba zgiaszajaca

Whasciciel zwierzecia

MNarwisks Imig
Kowalski Jan

Adres zamieszkania (Jub w przypadku gy zgtasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)
Kod pocrtowsy Mazwa poczty
86-111 Grudzigdz
‘Wojewddztwo Powiat
KUJAWSKO-POMORSKIE Grudzigdz
Grina Misjscownié
Grudzigdz Grudziadz
Ulica Nr domu
Paina 12
Nr lokalu
12
Telefon Fax
123456789
Adres e-mail

Rysunek 179. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dane identyfikacyjne w czwartym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Zwifi
Mazwisko Imig
Kowalski lan
Adres zamieszkania:
Kod pocrtoury Nazwa poczty
86-111 Grudzigdz
Wojewddztwo Powiat
KUIAWSKO-POMORSKIE Grudzigdz
Gmina Miejscowosé
Grudziadz Grudzigdz
Ulica Nr domu
Poina 1z
Nr lokalu
12
Telefon Fax
123456789
Adres e-mail
— Dane zwierzgcia Zwifi 1
Gatunek Rasa
Pies Shih-tzu
Pted Status fizjologiczny
Samica Nisznany
Wigk
1 rokflata
Masa ciata (k) 5
Powdd podania leku
Rysunek 180. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dane identyfikacyjne w czwartym kroku formularza NDPLW
B. Dane o produkecie m
Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem rezkgj Zwin
. Czy powiadomiono
" Czy lak jast .
N | ol
Pelna nazwa R Postad podejrzany o pocimiot
e na dopuszczenie do e . = odpowiedzialny z2
pr abrotu Uty iz wprowadzenie
produktu do obrotu
Espacor 2451 Zawiesina doustna 50 mg/mi Tak Nie [+]

Rysunek 181. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dane o produkcie w czwartym kroku formularza NDPLW

Objauy

C. Rezkeja
 Reskijs Zwif
Data iystapienia daistania 2023-0201
Czas pomigdzy podaniem produktu a wystapieniem dzistania niepoiadanege £ 12 godzin
liczba rviierzat
leczomych
u ktérych wystapito dziatanie
nigpozadane
padiych
poddanych eutanazji
Czas trvania reaki 1 Jednostka tydziedtygodnis

Opuchiizna tap

Opis przypadku
|'P° ystapieniu objawéw zostaty padane érodii

, 22'052000 5§ 2 pE2m do weterynarzz.

Zwin 1

r Zatgczniki

Zwin 1

Zzoda

Zwin

Jezeli 2gadza sig Pani [Pan) na podanie danych asobowych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Brodukesw Biobsjczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego wetsrynaryjnego do obrotu (w praypadku gdy padmict zwrici sig o to w celu uzyskenia dodatkowych informacji o dzistaniu
nizpozadanym produkty lecznic ynaryjnegol, proszg zeznacay krathe,

TN 0N

Rysunek 182. Przyktadowe podsumowanie sekcji Reakcja w czwartym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Mozesz zmieni¢, dodac lub usungé informacje. Stuzy do tego przycisk Edytuj, ktory znajduje sie przy kazdej
wyswietlanej sekcji. Po wybraniu przycisku wyswietli sie widok edycji danych wybranej sekcji.

C. Reakeja

— Rezkgja Zwin
Data wystapienia dziatania 2023-02-02
Czas igdry i a ieniem dziafania niepo %12 godzin
Liczba zwierzat
leczonych 1
u ktdrych wystapito dziatanie 1
niepoigdane
padtych o
poddanych eutanazji o
Czas trwania reakeji 1 Jednostka tydzier/tygodnis
Objavy Opuchlizna fap
Opis przypadku Fwin
Po ieniu objawe taty podane Srodki iwbdlowe, no sig do weterynarza 1

[— Zafgezniki Fwin ‘]

Zgoda Fwin

Jezeli zgadza sie Pani (Pan) na podanie danych osobowych Prezesowi Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medyczrych i Produktéw Biobojczych lub podmictowi

odpowiedzizinemu za wprowadzenie produktu leczniczego weterynanyjnego do obrotu (w przypadku gdy podmiot zwréc si o to w celu uzyskaniz dodatkowych informaci o dziztaniu
niepodzdarym produktu leczniczego weterynaryjnegol, prosze zsznaceyd kratks.

e [ o [ o

Rysunek 183. Przycisk Edycja w czwartym kroku formularza NDPLW

Po zaktualizowaniu informacji mozesz przej$¢ do nastepnego lub poprzedniego kroku za pomocg
przyciskéw Nastepny i Poprzedni. Aby powrdéci¢ do podsumowania, przejdz wszystkie kroki, wybierajgc
przycisk Nastepny, az pojawi sie ekran z podsumowanie.

AP ¢ SMT ¢ REHTRG IENITES ¢ NDPUW

i~ Produlkty |CEnicee wetenynanying PO preed wystypeniem reaks Swan —y

Burreer poswolenis

na dopusscenie do [ ——

obrotu 3

Espacon 2451 Zawiesina doustna 5 mgrmi Nie B u

Rysunek 184. Widok Edycji sekcji Dane o produkcie i przyciski Poprzedni oraz Nastepny w formularzu NDPLW

W dowolnym momencie wypetniania formularza mozesz wrdcié¢ do poprzednich krokéw. Zrobisz to przy
pomocy przycisku Poprzedni. Albo wybierajgc nazwe uzupetnionego wczesniej kroku znajdujacg sie nad
sekcja, w ktorej jestes (przyktadowo, gdy wybierzesz nazwe Dane o produkcie, wyswietli sie widok edycji
danych w tym kroku).
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AiP »SMZ » Rejestracs zgfoszent » NDPLW

— Reskcjs u Twisrzedia Zwif —

Deta wystgpienia dziatania niepozzdanego 2023-00-02
Czas pomigdzy podaniem produktu a wystapieniem -
driafaniz nizpoiadanego

Liczha zwierzgt

u kedrych wystapito dzistaniz niepozadane
poddanych eutanazji l:l
Objawy
Opuchlizna tap
— Opis przypadku o Zwin 7

Prosze opisac prypadek uwzgledniajac nastepujace informacje: Czy zastosowano leczenie po wystapieniu objawdw ? Jesli tak, to jakie leki zastosowano i jaki by rezuitat

Po wystapieniu objawdw zostaty podane srodki przeciwbdlowe, zgtoszone sig do weterynamﬂ

— Zafgczniki Zwin 7

Zatgeniki

Brak rekorddw do wyswistieniz

— Zgoda Zwin

[ 1eseli zgadsa sig Pani (Pan) na podanie danych oscbowych Prezssawi Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biabajceych lub podmictowi

odpowisdzizinemy 23 wero ji= produktu leczni ynaryjnege do sbrotu (w ‘gdy podmiot zwrdci sig 0 to w calu uzyskaniz dodstkowych informadi o daistaniu

niepozzdanym produktu leczniczego weterynaryjnegal, proszg zaznaczys kratks.

Rysunek 185. Przycisk z nazwa sekcji Dane o produkcie oraz przycisk Poprzedni w formularzu NDPLW

Aby pobra¢ wydruk zgtoszenia w formacie PDF, wybierz przycisk Drukuj.

C. Reakeja m

— Reakda Zwifi
Data wystapienia dziatania 2023-02-01
Czas pomigdzy produktu a ieniem dziatania niepoz 412 godzin
Liczha zwierzgt
leczonych 1
u kadrych wystapito dzistanie 1
niepotadane
padtych [
poddanych eutanazji 0
Czas trviania reakeji 1 Jednostia tydzied tygodnie
Objawy Opuchliznatzp
Opis przypadiu Twith
(po wystapieniu objawdw zostaty podana Srodki praeciwbslows, Zgioszono sig 2e wisrzeciem do weterynarz 1
[— Zstaczniki Zwin 1

2winfi

Jez=li zgadiza sig Pani (Pan) na podanie danych osobowych Prezssowi Urzgdu Rejestracji Produkrduw Laczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produkedw Slobdjezych lub podmiotowi
odpowiedzizinemu za wprowadzenis produktu leczniczego weterynanyjnego da obrotu {w praypadku gdy podmiot zwrbd sig o to w celu uzyskania dodatkowych informadji o daistaniu
niizpoiadanym produktu leczniczezn watarynaryjnego), prosze zaznaczyé kratie:

P(»pr&dnl

Rysunek 186. Przycisk Drukuj w czwartym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Gdy wybierzesz przycisk Zatwierdz w podsumowaniu, Twoje zgtoszenie zostanie wystane do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych. A Ty zobaczysz okno Zarejestrowano zgfoszenie wraz z numerem
zgtoszenia, jego rodzajem, datg rejestracji oraz adresatem.

produktu a wystgpieniem dziatania niepoZadanego %12 godzin

Mumer zgloszenia: W1\2023

Rodzaj zgfoszenia:  NDPLW

Data rejestracji: 2023-02-15

Adresat: Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medyczngch i Produktdw Biobdjczych
omirmrimie |

*

Rysunek 187. Potwierdzenie Zarejstrowania zgtoszenia w formularzu NDPLW

Aby pobra¢ potwierdzenie zgtoszenia w formacie PDF, wybierz przycisk Drukuj potwierdzenie.

brodulktu a wystapieniem dziatania niepoZzgdanego =12 godzin

Mumer zgioszenia: W1\2023

Rodzaj zgfoszeniaz  MDPLW
Data rejestracji: 2023-02-15

Adresat: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyznych i Produktow Biohdjczych

Drukuj potwierdzenie

*

Rysunek 188. Przycisk Drukuj potwierdzenie w potwierdzeniu Zarejestrowania zgtoszenia w formularzu NDPLW

Gdy klikniesz przycisk Zamknij, proces rejestracji zgtoszenia zostanie zakonczony.

[Fodukiu @ Wystapieniem Gnalania NiepozZadanego S 1Z godzin
(e

Numer zgloszenia: W1\2023

Rodzaj zgloszenia: NDPLW
Data rejestracji:  2023-02-15
Adresau Urzad Rejestracji Produitow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

e

Rysunek 189. Przycisk Zamknij w potwierdzeniu Zarejestrowania zgtoszenia w formularzu NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

3.2. Zgtoszenie dotyczy cztowieka

Krok 1. Wybierz rodzaj zgtoszenia dotyczy cztowieka.

AI » SMZ » Rejestracia zgtoszent » NDPLW

{— Datyezy

Rodzzjagtoszenia: () dotyczy zwierzscia () dotycry criowieka

Iwin —)

{ Dane osaby
Osoba zgfeszajace
| Proszg wybraé z listy .

Nazwiska mig

Adres zamieszkania (lub v preypadhu gdy Zglasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)
¥od pocztowy Nazwa poczty

Wojewidztwo Misjscowosc

Powiat Gmina

Ulica Nr domu

Nr lokalu

Telefon Fax

Adres e-mail

Rysunek 190. Rodzaj zgtoszenia do wyboru w pierwszym kroku formularza NDPLW

Podaj dane identyfikacyjne osoby zgtaszajacej.

2win 7

AP » SMZ » Rejestracja zgfoszer » NDPLW

o)

Osoba zgfaszajaca
‘ Proszg wybrat z listy .

Nazwisko Imig

Adres zamieszhania (lub w praypadiu gdy zgtasza lekarz misjsce wykonywania zawodu)

Kod pocztowy Nazwa poczty
Wojewddztwo WMiejscowost
Fowiat Gmina

Ulica Nr domu

Nr lokalu

Telefon Fax

‘ 123455788 |

Adres e-mail

— Dotycey Zwiti
Fodzaj zgioszenia: () datyczy zwierzgcia  (8) dotycey celowieka
— Dane osoby zetaszajzce; Zwiti

Rysunek 191. Sekcja Dane osoby zgtaszajacej w pierwszym kroku formularza NDPLW

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

W polu Osoba zgtaszajgca wybierz wtasciwg odpowiedz z listy rozwijanej.

— Dane osoby zgtaszajace] Zwin

Osoba zzfaszajzes

| Proszg wybrac z listy | - |

Prosze wybraé z listy Imig

Farmaceuta

Inns

K Inny wykwalifikowany pracownik medyczny i dul

Lekarz waterynarii MNazwa poczty

Nieznane

Opigkun zwisrzeds

e e

Migjscowosc

Powiat Gmina

Wlica Nrdomu

Nrlokalu

Telefon Fax

| 123455789 |

Adres e-mail

Rysunek 192. Rozwiniete pole Osoba zgtaszajaca w pierwszym kroku formularza NDPLW

Jezeli zgtaszasz dziatanie niepozgdane produktu jako lekarz weterynarii, wybierz w polu Osoba zgtaszajaca
odpowiedz Lekarz weterynarii. WOwczas po prawej stronie pojawi sie dodatkowe pole do uzupetnienia
Numer prawa wykonywanego zawodu.

— Dane osoby zgfaszajacg] Zwit =
Osoba zgfaszajsca
| Lekarz weterynarii | - | I Numer praws wykomywania zawodu | |
Mazwisko Imig

Adres zamieszkania (lub w przypadku gdy zgkasza lekarz migjsce wykonywania zawodu)

Kod pocztowy Mazwa poczty
Wojewodztwo Migjscowaosc
Powiat Gminz

Ulicz Nrdomu

Nr lokalu

Telefon Fax

| 123455733 |

Adres e-mail

Rysunek 193. Pola Osoba zgtaszajgca z wybrang odpowiedzig Lekarz weterynarii oraz Numer prawa wykonywania zawodu w
pierwszym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jezeli nie odnajdziesz siebie na liscie w polu Osoba zgtaszajgca, wybierz odpowiedz Inne. Wdéwczas po
prawej stronie pojawi sie dodatkowe pole do uzupetnienia Kto (Prosze wpisac).

— Dane osoby zgfaszajzcg] Zwin =y
Osoba zzfaszajaca
Inne | - I Kto |Proszg wpisac) I
MNazwisko Imig
Adres zamieszkania {lub w przypadiku gdy zgtasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)
Kod pocztowy Nazwa poczty
Waojewddztwo Migjscowasc
Powiat Gmina
Wlica Nr domu
Nr lekalu
Telefon Fax
123456783
Adres e-miail

Rysunek 194. Pola Osoba zgtaszajgca z wybrang odpowiedzig Inne oraz Kto (Prosze wpisa¢) w pierwszym kroku formularza NDPLW

Podczas uzupetniania danych osoby zgtaszajgcej podaj adres zamieszkania. Jesli jestes$ lekarzem, zamiast
adresu zamieszkania podaj adres miejsca wykonywania zawodu. Zacznij od wybrania Wojewaddztwa
z rozwijanej listy.

— Dane osoby jacs] Zwid

DO=oba zpfaszajgca

Proszg wybrad z listy -
Nazwisko mig
Jan Kowalski

Adres zamieszkania {lub w przypadku gdy zgtasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)

Kod pocztowy Nazwa poczty
86-112 Grudzigdz
Wajewddztwo Migjscowosi

DOLNOSLASKIE

KUJAWSKD-POMORSKIE

Nr domu
LUBELSKIE

LUBUSKIE
LODIKIE
MALOPOLSKIE

Adres e-mail

Rysunek 195. Rozwiniete pole Wojewddztwo w pierwszym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

W polu Miejscowosc¢ wpisz minimum 2 litery i wybierz miejscowos¢ z wyswietlonych wynikéw.

(— Dane osoby jacej Zwif 7

DOsoba zgfaszajgca

| Prosze wybrad z listy -

Nazwisko mig

| Jan | Kowalski

Adres zamieszkania {lub w przypadku gdy zgtasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)

¥od pocztowy MNazwa poczty
| 86-112 | |Grudz'|adz |
Waojewddztwo Migjscowosc
| KUJAWSKD-POMORSKIE - |Gr|.‘ |
Fowiat Dolna Grupa,powiat:swiecki,gmina:Dragacz
Garnz Grupz,powiat:swiacki,gmina:Dragacz
Grubnao,powizt:chetminski,gmina:Stalno
Ulica :
Gruczno,powizt:swiscki,gmina Swiscie
| | Grudza, powist:golubsko-dobrzyfski, gmina-Golub-
Nrlokalu Dobrzyf
| | Grudzigdz, powiat:Grudzigdz gmina:l ig
‘Grunwald Drugi,powizt:brodnicki,gmina:Brodnica
Telefon ‘Grunwazld Pierwszy,powist:brodnicki gmina:Brodnica
| | Grupz, powiat:swiscki gmina:Dragacz W
Adres e-mail

Rysunek 196. Rozwiniete pole Miejscowos¢ w pierwszym kroku formularza NDPLW

Uzupetnij dane w sekcji Dane osoby, u ktérej wystapito dziatanie niepozgdane. Podaj adres zamieszkania
w sposob podobny jak w sekcji Dane osoby zgtaszajgcej, wybierajgc Wojewddztwo z rozwijanej listy,
a nastepnie Miejscowosc.

— Dane asoby u ktdrej wystapito dziztanie nizpoz Zwin =
MNazwisko Imig
| Eiowalski | | Jan
Wiek Waga
= [
Fret

| Prosze wybrac 2 listy

Adres zamieszkania;:

Kod pocztowy Mazwa poczty
| 8e-112 | | Grudzigdz |
Wojewddztwo Misjscowost
| KUIAWSKO-POMORSKIE . | Grudzizdz |
Powiat Gmina
Grudzizdz Grudzizdz
Wlica Nr demu
| Dhuga | 12
Nrlokalu
£ |
Telefon Fax
| sa7ssazat |
Adres e-mail

Rysunek 197. Sekcja Dane osoby u ktdrej wystapito dziatanie niepozgdane w pierwszym kroku formularza NDPLW
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» Zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

W polu Waga podaj wartos¢ w kilogramach.

— Dane osoby u ktore] wystzpifo dzistanie niepozzdane

Mazwisko
Kowalski
Wisk
Dorosty
Prac

Prosze wybrad z listy

Adres zamieszkania:

¥od pocztowy

86-112
Wajewddztwo
KUIAWSKO-POMORSKIE
Powiat

swiecki

Mazwa poczty
Grudzigdz

Mizjscowosid
Goma Grupa

Gmina

Zwin —

Rysunek 198. Pole Waga w pierwszym kroku formularza NDPLW

Po uzupetnieniu wszystkich sekcji w kroku pierwszym przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc przycisk

Nastepny.

Nazwisko
Kowslski

Wik
Dorosty

Ptad
Meiczyzna

Adres zamieszkania:

Kod pocztowy
86-112
Wojewddztwo

KUAWSKO-POMORSEIE

— Dane osoby u ktdrej wystapito dzistanie niepoiadane

Waga

12

Mazwa poczty
Grudzigdz
Migjscowos

Gorma Grupa

Powiat Gmina
swisck Dragacz
Ulica Nr domu
Druga 12
Nrlokalu

Telefon Fax
987554321

Adres 2-mail

Zwin T

[ ]

Rysunek 199. Przycisk Nastepny w pierwszym kroku formularza NDPLW

Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. W prawym gérnym rogu pojawi sie powiadomienie, a pole wymagajgce uzupetnienia bedzie
oznaczone na czerwono. Uzupetnij pola zgodnie trescig wyswietlonych powiadomien.

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

\ [ ——

Centrum . . 5
h Systern Monitorowania Zagrozefi
CeZ <Zirowia Y 6 O O

Mis podana imienia | naswiska cioby
gtasmajacs]

AP + SV » Rejesiracia fosaen + NOPLW
[ e podano wszyatiich wymaganych
danych sdresouych zgfestsiaceso

—
[TGrw e ™
| ‘—l | ' 'l

Adres misjsce
Kod pocrtowy

Nazwa pocsy
ot ——
Gmina

Fowiat

Mrdomu

Nr loiaiy

Tesefon

Rares emal

[ Dane osaby u keéee] wystagita dristanie niepatadzne
Nazwisko

Kewalski

Wk

Rysunek 200. Krok pierwszy formularza NDPLW z wyswietlonymi powiadomieniami informujgcymi o btedach oraz oznaczonymi na
czerwono polami, ktérych te powiadomienia dotyczg

Krok 2. Dodaj wszystkie produkty lecznicze, na ekspozycje ktérych zostata poddana dana osoba.

AP b IMZ b Rejestracja zgtoszen b NDPLW
A. Dane dentyfikacyjne | B. Dane o produkeie |

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem reakgji Zwin )

Czy powiadomiono
. podmiot Cay lekjest
Numer pozwolenia Postac odpowiedzialmy za podejrzany o

fa d:':, E:“Edn farmaceutyczna * wprowadzenie spowodowanis
e produktu do obrotu objawow? 3

¥

Brak rekorddw do wyswistlenia

Dodaj lek

Rysunek 201. Krok drugi Dane o produkcie w formularzu NDPLW

Aby doda¢ produkt leczniczy, wybierz przycisk Dodaj lek.

947111
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AP b 3MZ ¢ Rejestracja zgtoszan ¢ NOPLW

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapisniem reakeji Pwirt T

Czy powiadomiono
. podmiot

Numer p-c-zml_enm Postad odpowiedzialny za

na dopuszzenie do " - _

obrotu & farmaceutyczna ¥ wprowadzenie
Tom s produktu do obrotu
¥
Brak rekardaw do wyswistlenia

Dodaj lzk

Rysunek 202. Przycisk Dodaj lek w drugim kroku formularza NDPLW

Wyswietli sie okno Wyszukiwanie leku. Mozesz tu przejsé¢ do wyszukiwarki leku lub uzupetnié¢ dane leku
recznie.

Whyszukaj produkt z listy lub uzupeinij pola Wyyszulaj z listy

Nazwa leku

Numer pozwolenia

Postad farmaceutyczna

Moc

Nr serii

. Lek podejrzamy

Czy powiadomiono podmiot cdpowiedzialny za wprowadzenie leku do obrotu?

Podanailosd | |

Poczaek ekspozyc)i |rrrr-mrr|—d:| | Koniec ekspozydji |rrrr—mm—|:|d

Rysunek 203. Okno Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Aby wyszukac lek z lity, wybierz przycisk Wyszukaj z listy.

957111
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

‘Wyszukaj produkt z listy lub uzupenij pola Wyszulaj z listy

Nazwa leku

Numer pozwolenia

Nr serii

Lek podejrzany

Czy powiadomiono podmiot odpowisdzizlny za wprowadzsnie leku do obrotu?

[com [ e

Rysunek 204. Przycisk Wyszukaj z listy w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Wyswietli sie okno wyszukiwarki lekéw.

e———___________________________________________]

Wyszukiwanie leku
Mzzwa leku Mumer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Mazwa leku % Mumer poewolenia % Postac farmaceutycma % Moc
Brak rekordow do wyswistieniz

Rysunek 205. Okno wyszukiwarki w Wyszukiwaniu lekéw w w drugim kroku formularza NDPLW

Aby wyszukac lek, wpisz cze$¢ nazwy lub catg nazwe leku albo numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, a nastepnie wybierz przycisk Wyszukaj. Wyswietlg sie wszystkie produkty lecznicze zawierajgce

wpisane hasto.

Wysmukiwanie leku

Whyszukiwanie leku

Nazwa leku Mumer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

|espa

Czy lek weterynaryjmy? =

Postaé farmaceutyczna &

Brak rekorddw do wyswistlenia

Rysunek 206. Pola Nazwa leku i Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz przycisk Wyszukaj w oknie wyszukiwarki

lekéw w drugim kroku formularza NDPLW

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Jezeli nie znajdziesz leku w wyszukiwarce, wybierz przycisk Zamknij. Powrdcisz do okna Wyszukiwanie leku.

Whyszukivwanie leku

Mazwa lzku MNumer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
[eose | |
Brak rekord dw do wygwistlznia

Rysunek 207. Przycisk Zamknij w oknie Wyszukiwarki lekéw w drugim kroku formularza NDPLW
Jezeli znajdziesz lek w wyszukiwarce, wybierz go za pomocg przycisku Wybierz.

Wyszukiwanie leku

Wyszukiwanie leku

Nazwa leku MNumer pozwelenia na dopuszczenie do obrotu
[esea || |
([ NFJN - | -]
Nazwa leku < Numer pozwolenia Postad farmaceutycana =
Espacox 2451 Zawiesina doustna 50 mg/ml Whybierz
-1 - 1B - -

Rysunek 208. Przycisk Wybierz w oknie Wyszukiwarki lekéw po wyszukaniu leku w drugim kroku formularza NDPLW

Po wybraniu leku z lity pojawi sie okno z uzupetnionymi danymi leku takimi jak: nazwa, numer pozwolenia,
posta¢ farmaceutyczna oraz moc. Jezeli leku nie ma na liscie, musisz uzupetni¢ dane recznie.

Wszukaj produkt z listy lub uzupenij pola Wyszukaj z listy

Mazwa leku

S— |

Numer pezawelenia
2451

Pastal farmaceutyczna

‘ Zawiesina doustna |

Mac

‘SDmgfml |

Nr serii

Lak podejrzany

Czy powiadomicno podmiot cdpowiedzialny za jie leku do obrotu?

Rysunek 209. Okno Wyszukiwanie leku z danymi leku do uzupetnienia w drugim kroku formularza NDPLW

Jezeli lek jest uwazany za podejrzany, zaznacz w polu Lek podejrzany odpowiedz Tak. Jesli lek jest tylko
stosowany réwnoczesnie z ekspozycjg leku podejrzanego, zaznacz odpowiedz Nie.
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Whyszukaj produkt z listy lub uzupeinij pela Wyszulgj z listy

Nazwa leku

Espacox |

Numer pozwolenia
2451

Postad farmaceutyczna

| Zawiesina doustna |

Moc

| 50 mg/ml |

Mrzari

Lek podejrzany

Rysunek 210. Rozwiniete pole Lek podejrzany w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Uzupetnij daty rozpoczecia i zakonczenia ekspozycji na lek, klikajgc na dane pole i wybierajgc date
z kalendarza lub wpisujac jg recznie w polu.

Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola Wyszukaj z listy

Nazwa leku

Epsa |

Mumer pozwolenia

Postac farmaceutyczna

| Zawissina doustna |

Moc

| 20mg/mil |

Nr serii

| 123435783 |

Lek podejrzany

E |

Czy powiadomiono podmiot cdpowiedzialny @ wprowadzenie leku do obrotu?

|I'|-IE -

Rysunek 211. Pola Poczatek ekspozycji z rozwinietym kalendarzem do wyboru daty oraz Koniec ekspozycji w oknie Wyszukiwanie
leku w drugim kroku formularza NDPLW

Po uzupetnieniu danych dotyczgcych leku i ekspozycji, wybierz przycisk Potwierdz, aby zatwierdzi¢ dodanie
leku.
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Whszukiwanie lelou
‘Wyszukaj produkt z listy lub uzupetij pola
Nazwa leku
Epsz

Numer pozwolenia

Postac farmaceutyczna

Zzwizsing doustna
Moo

20mg/mil
Nr serii

123456789

Lek podejrzany

tak -
Czy powiadomiono podmiot odpowiedzialny z2 wprowadzenie leku do obrotu?
nig -
Podana ilogé 1

Poczgtek ekspozycji 2023-02-01 Koniec ekspozydji 2023-02-08

S

Rysunek 212. Przycisk Potwierdz w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pél lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. W prawym gérnym rogu pojawi sie powiadomienie, a pole wymagajgce uzupetnienia bedzie
oznaczone na czerwono. Uzupetnij pola zgodnie trescig wyswietlonych powiadomien.

Mie okreslone, czy powiadomicno

_ _ podmiot odpowiedzialny za
¥ ==m ] wprowadzenie leku do abrotu
Wyszukaj produkt z listy lub uzupetnij pola Wszukaj z listy

Nazwa leku

Espacox
Mumer pozwolenia
2451
Postac farmaceutyczna
Zawiesina doustna
Moc
50 mg/ml

Mr serii

Lek podsjrzany

Czy powizdomiono podmiot odpowiedzizlny za wprowadzenie leku do obrotu?|

Fodana ilost

Poczgtek ekspozycji rrer-mm-dd Koniec ekspozycji rrer-mm-dd

e B

Rysunek 213. Okno Wyszukiwanie leku z wyswietlonym powiadomieniem informujgcymi o btedach oraz oznaczonym na czerwono
polem ktérego to powiadomienie dotyczy w drugim kroku formularza NDPLW

Jezeli nie chcesz doda¢ leku z uzupetnianymi informacjami, wybierz przycisk Cofnij. Okno z danymi leku
zostanie zamkniete i powrdcisz do pierwszego widoku w tym kroku, z wyswietlong listg dodanych lekow.
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Whyszukaj produkt z listy lub uzupeinij pola Wyszulaj z listy

Mazwz leku

| Espacox |

Mumer pozwolenia
2451

Postat farmaceutyczna

| Zzwiszing doustna |

Moc

|5IJ mg/ml |

Mr serii

Lek podejrzany

|tak n

Czy powiadomiono podmiot cdpowiedzialny za wprowadzeni= leku do obrotu?

| nie -

Podana ilost | 12 |

Poczatek skspozydji |2DB-02-I11 | Koniec skspozycji |2023-02-DS

Rysunek 214. Przycisk Cofnij w oknie Wyszukiwanie leku w drugim kroku formularza NDPLW

Jezeli dodasz lek za pomocg przycisku Potwierdz, powrdécisz do pierwszego widoku w tym kroku,
z wyswietlong listg dodanych lekéw. Na liscie bedzie dodany przez Ciebie lek.

AP ¢ BMZ ¢ Bzjestracia zztoszen ¢ NDPLW

A Dane identyfikacyjne |[CNESUSSISMSEERY] C Reskcja

(— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem reakji win
Czy powiadomiono
it Cry lek jest
Mumer pozwolenia = podmln = X L=
d e d Postac adpowiedzialny za podejrzany o
= ':':, E,?I =de farmaceutyczna ¥ wprowadzenie spowodowanis
e produktu do obrotu objawdw? $
Espacox 2451 Zzwissina doustna 50 mg/ml Mig a

Dodaj lek

Rysunek 215. Lista dodanych lekéw w drugim kroku formularza NDPLW

Jedli nie dodasz co najmniej jednego leku podejrzanego i leku réwnoczesnie stosowanego, nie przejdziesz
do nastepnego kroku.

Kazdy kolejny lek dodawaj w sposdb opisany powyzej — wybierajgc przycisk Dodaj lek.
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AiP b 3MZ b Rejestracja zgtoszen » NDPLW

(— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapisniem reakgji Zwin —

Czy powiadomiono
it Czy lek jest
Mumer pozwolenia = pﬂdmm = - L=
d ie d Postac odpowiedzialny za podejrzany o
n ::, mEAm' - farmaceutyczna + wprowsdeenie spowodowanie
e produktu do obrotu objawdw? ¢
Espacox 2451 Zawiesina doustna 50 mg/mi Nig ﬂ

| Dodaj lek |

Rysunek 216. Przycisk Dodaj lek w drugim kroku formularza NDPLW

Przy kazdym leku zaznacz wtasciwg odpowiedz na pytanie Czy lek jest podejrzany o spowodowanie
objawow?

Mozesz edytowac¢ dane w dodanym leku oraz go usungc. Stuzg do tego przyciski po prawej stronie kazdego
leku z listy.

AiP + SMZ » Rejestracja zghoszed # NDPLW

— Produkty lecznicze wetsrynaryjne podane przed wystapisniem reakcji Zwin —

Czy powiadomiono
podmiot Czy lek jest
MNumer pozwolenia S B mtn = - L=

N Postac odpowiedzialmy za podejrzany o

na dopuszczenie do _ - 5 ;
obrota & farmaceutyczna ¥ wprowadzenie spowodowanie

e~ produktu do obrotu objawdw?

Espacox 2451 Zzwizsina doustna 50 mg/ml Miz N s
Dodaj lek

Rysunek 217. Przyciski Usun oraz Edytuj w drugim kroku formularza NDPLW

Po wybraniu przycisku Usun wybrany lek zostanie usuniety z listy dodanych lekéw.

1017111
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AiP ¥ SMZ » Rejestracja zgfoszer » NDPLW

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystgpieniem reakcji

Zwiri

Czy powiadomiono
) podmiot Czy lek jest
L= o e Posta adpowiedzialny za podejrzany o
na dopuszczenie do _ ~ A :
obrom & farmaceutyczna & wprowadzenie spowodowanie
T produltu do obrotu objawdw? &
Espacax 2451 Zzwissina doustna 50 mg/ml Niz |
[ 3

Dodaj lek

Rysunek 218. Przycisk Usun w drugim kroku formularza NDPLW

Po wybraniu przycisku Edytuj otworzy sie takie okno jak w momencie dodawania leku, ale z uzupetnionymi
danymi. Jesli chcesz zatwierdzi¢ zmiany, wybierz przycisk Potwierdz.

AiP b+ SMZ » Rejestracja zgtoszer » NDPLW

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed ieniem reaki

Zwirh

Czy powiadomiono
ot Cazy lek jest
Numer pozwolenia s =T

4 jed odpowiedzialny za podejrzany o
na ‘:‘;‘Eﬁeﬂ'" ? | farmaceutyczna & wprowadzenie =powodowanie

TR s produktu do obrotu objawdw? &

Espacax 2451 Zzwissina doustna 50 mg/ml Niz |
—

Dodaj lek

Rysunek 219. Przycisk Edytuj w drugim kroku formularza NDPLW

Po dodaniu wszystkich lekéw podejrzanych i rownoczesnie stosowanych mozesz przejsé¢ do nastepnego
kroku, wybierajac przycisk Nastepny.

AP ¥ SMZ » Rejestraciz zgfoszer » NDPLW

— Produkty lecznicze weterynaryine podane przed wystapieniem rsakj

Zwin

Czy powiadomiona

ot Czy lek jest
Numer pozwalenia Ea— ) Pﬂ_dldm_nl ;y: ji
na dopuszczenie do Ss=e Nrserii $ B = CEr =i

produktu & e —- farmaceutycna & wprowadzenie spowodowanie

Petna nazwa

produktu da obratu objawdw? &

Espacax 2451 Zawissing doustnz 50 me/ml Mie a
Epsa Zawiesina doustna 20mg/ml 123456789 Nie ‘ﬂ

EEeE®E

Rysunek 220. Przycisk Nastepny w drugim kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Krok 3. Dodaj reakcje u cztowieka.

AP »SMZ ¢ Rejestraciz zgfoszen b NDPLW
o g

— Rezkoja u czlowisks Zwin

Datz wystapienia dziatania niepm’qdaneg:l

D Kontakt z leczonym zwierzeciem

D Przypadkowe spofycie
D Kiontaks 22 skirg
D Przypadkowe wprowadzenie do oka

Przypadkows wetrzyknigcie

D w D w
palec reks

D w D w
staw inne

D Inne (w tym takiz celowe podanie)

Podanaz ileét | jesli mazliwa do oceny] I:I

Objawy
— Opis przypadku o 2win T
Proszg opisac przypadek uwegledniajac nastepujgce informacje: Czy zastosowana leczeniz po ieniu objzwidw 7 Jeli tak, to jakie leki zastosowano i jaki byt rezultat
— Zztgczniki 2win T
Iatzczniki

Whhbierz plik

Brzk rekorddw do wyswistleniz

— Zzodz 2win T

D lezeli zgadza sie Pzni (Pan) na podanie danych oscbowych Prezesowi Urzedu Rejestraci Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medyczrych | Produktéw Siobdjczych lub podmictowi
odpowiedzizlnemu za wprowadzenie produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu (w przypadku gdy podmiot zwrdci sig o to w celu uzyskania dodatkowych informacji o dzizfaniu
niepoizdarym produktu leczniczego weterynaryjnego), prosg zsznacyd kratks.

[ ]

Rysunek 221. Krok trzeci Reakcja w formularzu NDPLW

Uzupetnij pole Date wystgpienia dziatania niepozadanego. Kliknij na pole i wybierz date z kalendarza lub
wpisz jg recznie w pole.
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AP ¥ SWZ b Rejestraciz zgfoszen » MDPLW

A. Dane identyfikacyine | B. Dane o produkcie | €. Reakeja |

— Reskga u czhowicka

[Data wystapienia dziatania niepozzdanego
D Kontakt z leczonym zwierzeciem
D Przypadkowe spogycie

D Hontakt 22 skarg

D Przypadkowe wprowadzenie do ok
Przypadkowe wstrzyknigcie T

D w D w
palec reks
[ [ Y,

staw iinne

D Inne |w tym takis celows podanie)

Podana ilog (je2li medliwa do ooeny) :

Objawry

Zwin

(— Opis przypadku o

Prosze opisac prypadek uwzgledniajsc nastepujgce informacje: Czy zastosowano leczeniz po wystapieniu objawdw ? Jeli tak, to jakie leki zastosowana i jaki byf rezultat
L

Zwif

Rysunek 222. Pole Data wystgpienia dziatania niepozadanego z rozwinietym kalendarzem do wyboru daty w trzecim kroku

formularza NDPLW

Uzupetnij pole Objawy. Wpisz wszystkie dostepne informacje dotyczace zgtaszanych objawoéw (np..

opuchlizna dtoni, wysypka, tzawienie oczu).

AP # SMEZ b Rejestraciz zgoszen b NDPLW

A_Dane identyfkacyjre | B.Dane o produkcie | €. Beakeja |

— Reskoja u czlowicka

Data wystapienia dziatania niepoizdansgo| 2023-02-08

D Kontakt z leczonym zwierzeciem
D Przypadkowe spadycie

D Hontakt ze skarg

D Przypadkows wprowadzenie do oka
Frzypadkowe wstrzyknigcis

D w D w

palec reke

D W D W

staw inne

D Inne (w tym takie celowe pedanie)

Podana ilost |jesli moliva do ocany) I:I

Zwin —

Oibjaery

Opuchlizna dtoni

Opis przypadku o

Rysunek 223. Pole Objawy w trzecim kroku formularza NDPLW

Uzupetnij pole Opis przypadku. Opisz przypadek oraz podjete w zwigzku z nim kroki (np. po wystgpieniu

objawow zazyto leki antyalergiczne, udano sie do lekarza).

Zwin

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AP »SMZ ¢ Rejestraciz zgfoszen b NDPLW
T o

— Rezkoja u czlowisks

Datz wystapienia dziatania niepoizdansgo| 2023-02-08

Kontakt z leczonym zwierzeciem

Zwin —

D Przypadkowe spofycie

D Kiontaks 22 skirg

D Przypadkowe wprowadzenie do oka
Przypadkows wetrzyknigcie

D w D w
palec reks
D w D w

staw inne
D Inne (w tym takiz celowe podanie)
Podanaz ileét | jesli mazliwa do oceny] I:I
Objzwy
Opuchlizna dtoni

I~ Opis przypadku u

Proszg opisac przypadek uwegledniajac nastepujgce informacie: Czy zastosowana leczeniz po ieniu objzwidw ? Jesli tak, to jzkis leki zzstosowana i jaki byt rezuftat
Po wystapieniu objawdw zaiycie lekdw antyzlergicznych, udznis sig do lekarza.

Rysunek 224. Pole Opis przypadku w trzecim kroku formularza NDPLW

Mozesz dodac Ztaczniki, np. wyniki badan, etykiety stosowanych lekéw.

— Opis przypadku o

Zwin —
Proszg opisac przypadek uwzgledniajac nastepujace informacje: Czy zastosowana leczeniz po ieniu objawdw ? Jegli tak, to jakie leki zastosowano i jaki by rezultat

Po wystapieniu objawdw zafycie lekdw antyzlergicznych, udznie sig do lekarzs

Zatgcaniki

Zwin —

Zatzczniki

Wybierz plik

Brak rekorddw do wyswistieniz

— Zgod=s

Zwin —
D lezeli zgadza sig Pani (P2n) na podanie danych osobowych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medyczrych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi

odpowisdzizinemu za wprowadzenie produktu leczniceego weterynaryjnego do obrotu (w przypadku gdy podmiot zwrdi sig o to w celu uzyskania dodatkowych informacji o dziataniu
niepozzdanym produktu leczniczego weterynaryjnegol, proszs zzznaczyl kratks.

=

Rysunek 225. Pole Zatgczniki w trzecim kroku formularza NDPLW

Mozesz wyrazi¢ zgode na podanie danych osobowych, ale nie musisz. To pole jest opcjonalne i dobrowolne.
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

2win

— Opis przypacku )
Praszs opisad praypadek uweglgdniajac nastspuiace informacje: Cay zastasowano leceenis po wystapieniu objawdw 2 Jesli tak, to jakic leki zastosowana | jaki byt rezuttat

Po wystapieniu objawiw zaiycie lekdw antyalergicznych, udanie sig do lekarza

Zwifi

— Zstgczniki
Zaizaniki
Wybierz plik

Brzk rekorddw do wyswistieniz

Zwin )

— Zguda

mjeéeh 2gadza sig Pani (Pan] na podanie danych asobowych Prezesawi Urzsdu Rejestraci Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycanych i Produktéw Biobsjcaych lub padmictowi
S3pewisdeizinemu za wprowadzenie produktu lecznicesge weterynaryjnege do obrotu (w praypadku gdy padmict awrdi sig o to w cslu uzyskenis dodstkowych informacj o deisteniu
niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego), prosze zaznaczyé kratks.

Rysunek 226. Zgoda z miejscem na jej zaznaczenia w trzecim kroku formularza NDPLW

Po uzupetnieniu informacji zwigzanych z reakcjg u cztowieka przejdz do nastepnego kroku, wybierajgc
przycisk Nastepny.

AiP » SMZ b Rejestracja 2gioszan + NDPLW
< e o |G e

— Rezkda u crlowiska Zwiti

Dats wystapieniz dziatania niepoadaneso| 2023-02-08
Kontakt 2 leczanym zwisrzeciam

Przypadkowe spozycie

Hontakt ze skorg

Przypadkowe wprowadzenie do oka
Przypadkowe wetrzykniedie

w w
palec rekg

w w
staw inne

Inne {w tym takie celowe podanis]
Podana iloéf (jeéli madliwa do ocamy)
Oijzwy

‘Opuchlizna dfoni

— Opis preyoadiu 8 Zwin =

Proszg opisat praypadek uweglsdniajc nastepujace informedje: Cay zastosowana leczeniz po wystapieniu objawdw ? Jedli tak, to jakie leki zastosowano | jaki by rezuttat

Fo wystapieniu objawéw zazycie lekdw antyzlregicanyen, udznia sig do lekarzz)

2win —

— Zabgczniki
Zatgczniki
Wybierz plik

Brak rekorddw do wyswistleniz

Zwin T

— Zeada

lzzli zgadza sig Pani (Pan) nz podanie danych ascbowych Prezesowi Urzedu Rejestraci Produktéw Lecaniczych, Wyrobéw Medycanych i Praduktéw Biobdjczych lub padmictewi
odpowizdzizlnemu za wprowadzenis produktu lecaniceega waterynaryjnege do abrotu (w preypadku gdy podmiot zwré sig o to w c=lu uzyskenia dadatkowych informacji o daiztaniu
nispegadanym produkiu leczniczsgo weterynaryinego), proses ssenaczyé kraths.

P =]

Rysunek 227. Przycisk Nastepny w trzecim korku formularza NDPLW

Jesli nie uzupetnisz ktéregos z wymaganych pdl lub uzupetnisz je btednie, nie przejdziesz do nastepnego
kroku. W prawym gérnym rogu pojawi sie powiadomienie, a pole wymagajgce uzupetnienia bedzie
oznaczone na czerwono. Uzupetnij pola zgodnie trescig wyswietlonych powiadomien.

1067111
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

kvia System Manitorowania Zagrozen @

Sekiaragia dosigpnaicl

Y oecersiens s
wpstapity podezas wystaph
P 4 SMZ + Rejesacis spezmed » NDPLW dmatania niepoiydaners

| [ ] |

[T —

Preypacians spabie

Hantakt ze skiy

salec e
w w
P e

rne:{w tym takie criowe podanie)

Prdana ilosé (/231 mogive ds scemy)

Ty

i~ Opiz proymssi ) T -

Procag opisad praypadek wagiqaniae nasigp.|ce informags: Cay amiosmeans lacnis o wystgaieni objawbw ¥ eii tak, 1o jakie Ik mstosanana | 3 by resuitat
Po wystapianiu objaws Tatyess lekcou antyaiargicomych, udania s 8 leiarma

arqcani

e

Wybiara glix

B —

- 2gea il

Jatali 23228 54 PR (Pan) 13 BN QanyCh SACEOWYEN PrRCsa Urigd RBJRGITc] POt LACEN Ry, Wyrabéw MEOyCInE | Poduttiu SI0ndicryeh 6 podriotamt
s
riopasieanym prochuity lecniczaga wetaryaryjnegol, rosaq nacs

6 (1 PrIYEaEM E3y POGTOT bl 54 610 w CRl LTYAINI3 BACIEMYCH IOIMA & aiariL

——

Rysunek 228. Krok trzeci formularza NDPLW z wyswietlonymi powiadomieniami informujgcymi o btedach oraz oznaczonymi na
czerwono polami, ktérych te powiadomienia dotycza

Krok 4. Podsumowanie z wszystkimi danymi uzupetnionymi w krokach 1-3.

AiP ¥ SMZ b Rejestracia zgloszen + NDPLW

A. Dane identyfikacyjne @

Datyczy Zwil
{Rﬂduj zghoszenia dotyzy czbowicka 1
(— Dane osoby zgtaszajgcej Zwif 7

Osoba zglaszajaca
‘Wiasciciel zwierzeciz
Mazwisko Imig
Fowalski lan

Adres zamieszkania (lub w przypadku gdy zgtasza lekarz miejsce wykonywania zawodu)
Kod pocztowy Nazwa pocrty
86-112 Grudzigdz
Wojewddztwo Powiat
KULAWSKO-POMORSKIE Swiscki
Gmina Miejscowoic
Dragacz Géma Grupa
Ulica Nr domu
Dtugz 12
Nr lokalu
Telefon Fax
123456783
Adres e-mail

Rysunek 229. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dane identyfikacyjne w czwartym kroku formularza NDPLW

107z111
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

(— Dane osaby u ktdrs] wystagito dziztanis i Zwin -
Nazwisks Imie
Kowalski lan
Wik Waza
Dorosty
Piec
Mazezyzna

Adres zamieszkania:

Ked pocztoury Nazws poczty
86-112 Grudzigdz
Wojewddztwo Powiat
KUJAWSK0-POMORSKIE swiscki
Gmina Misjscowosé
Dragacz Goma Grupa
Ulica Nr domu
Dtuga 12
Nr lokalu
Telefon Fax
123456783
Adres e-mail

Rysunek 230. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dane identyfikacyjne w czwartym kroku formularza NDPLW

B. Dane o produkeie

(— Pradukty lecznices weterynaryine padane prasd wystapieniem reskeji Zwifh

) Czy powiadomiono
e Numer pazwolania rfd‘;l.:?n = podmict
= mduk‘u = na dopuszczenie do Nr serii == "m.e odpawiedzialny z
B obrotu =9 ""’“”' = [H—
e produktu do obratu
Epsa Zawiesina doustna 20me/mi 173436789 Tak Nie -]
Espacox 2a51 Zawiesina dovstna 50 mg/mi Tak nie []

Rysunek 231. Przyktadowe podsumowanie sekcji Dane o produkcie w czwartym kroku formularza NDPLW

C. Reakeja
(— Reakcja u czhowieka Zwin
Data wystgpienia dziatania niepozadanego 2023-02-08
Kontakt z leczonym zwierzgciem Nie
Prrypadkowe spotycie Nie
Kontakt ze skérg Nie
Przypadkowe wprowadzenie do oka Mig
Prrypadkowe wstrzyknigcie
w palec Nie w reke Nie
wStEaw iz winne Nig
Inne (uw tym takie celowe podanie) Nie
Podana iloét (jesli moliwa do oceny)
Objawy
Opuchlizna déoni
Opis preypadiu Zwif
{ jieniu objawdw zadycie lekdw antyalergicznych, udznie sig do lekarza. 1
[— Iatgczniki Zwif 1
Zgoda Zwifi

legeli zgadza sig Pani (P2n) na podanie danych asobowych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Siobdjczych lub podmiotowi
opewisdzizinems 22 warewadzen= predukty [=sniczago wessrynaryjnegs o broty (w preypadku gdy podmiot zwréc sig o to w celu uzyskaniz dodatkowych informacji o dzistaniu

niepozadanym produkty leczniczeso weterynaryjnega), prosze zsznaczyd kratks.
R

Popnedm

Rysunek 232. Przykadowe podsumowanie sekcji Reakcja w czwartym kroku formularza NDPLW
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Mozesz zmieni¢, doda¢ lub usungé informacje. Stuzy do tego przycisk Edytuj, ktory znajduje sie przy kazdej
wyswietlanej sekcji. Po wybraniu przycisku wyswietli sie widok edycji danych wybranej sekcji.

C. Reakcja

[~ Rezkoja u czlowieks Zwin T
Data wystapienia dziatania niepoadanego 2023-02-08
Kontakt 7 leczonym nwierzeciem Nie
Przypadkowe spozycie Nie
Kontakt ze skdrg Nig
Przypadkowe wprowadzenie do oka Nig
Przypadkowe wstrzyknigcie

w palec Nie wrgkg Nie

wstaw Niz winne Niz
Inne {w tym takie celowe podanie) Nig
Podana iloéé (jesli mozliwa do oceny)
Objawy
Opuchlizna dioni

Opis preypadiu Zwift
[ | abjawdw zayciz lekdw antyalergicznych, udanie sig do lekarza. 1

gatq czniki Zwif

Zwiri

Zgoda

Igizli zgadza sie Pani (P2n) na podanie danych osobewych Prezesawi Urzedu Rejestraci Produktcw Leczniczych, Wyrobéw Medycznyeh i Produktéw Siobdjczych lub podmictowi
g4y podmiat 2wt sig o tow celu uzyskaniz dodstkawych informacji o daistaniu

odpowiedzizinemu za werowadzeni produktu lecani ynanyjnege do abratu (w
nispatadanym preduktu leczniczege waterynaryjnega), prosag zeanacayt krathe.

Popr.!chl

Rysunek 233. Przycisk Edycja w czwartym kroku formularza NDPLW

Po zaktualizowaniu informacji mozesz przej$¢ do nastepnego lub poprzedniego kroku za pomocg
przyciskéw Nastepny i Poprzedni. Aby powrdéci¢ do podsumowania, przejdz wszystkie kroki, wybierajgc
przycisk Nastepny, az pojawi sie podsumowanie.

AR v SMZ b Rejestracja zgfoszen b NDPLW

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystapieniem reakcji Zwirt —
Czy powiadomiono
Mumer pozwolenia pc_dm!nt Gy I.E“m
a e Dsta odpowiedzialny za podejrzany o
prod n= O':‘;QE:'E . wprowadzenie spowodowanie

arety ¥ produktu do obrotu objawdw? &
Espacox 2451 Zzwiesina doustna S0mg/ml B
Espacox 2451 Zawiesina doustna 50 mg/ml Mie H

Dodaj l=k

Poprzedni

Rysunek 234. Widok Edycji sekcji Dane o produkcie i przyciski Poprzedni oraz Nastepny w formularzu NDPLW

W dowolnym momencie wypetniania formularza mozesz wrdci¢ do poprzednich krokéw. Zrobisz to przy
pomocy przycisku Poprzedni. Albo wybierajac nazwe uzupetnionego wczesniej kroku znajdujacg sie nad
sekcjg, w ktorej jestes (przyktadowo, gdy wybierzesz nazwe Dane identyfikacyjne, wyswietli sie widok
edycji danych w tym kroku).
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

AiP b SMZ b Rejestracja zgfoszen » NDPLW

— Produkty lecznicze weterynaryjne podane przed wystgpieniem reaki

MNurner pozwolenia

Postat

na dopuszcrenie do Fa— = B

obrotu ¥

Espacox 2451 Izwissina doustna 50 mg/ml

Czy powiadomiono
podmiot
odpowiedzialny za
wprowadzenie
produktu do obrotu
-

Zwiri

Caylekjest
podejrzany o
spowodowanis

Rysunek 235. Przycisk z nazwg sekcji Dane identyfikacyjne oraz przycisk Poprzedni w formularzu NDPLW

Aby pobra¢ wydruk zgtoszenia w formacie PDF, wybierz przycisk Drukuj.

C. Reakeja

— Reskoja u czhowicks

Data wystgpienia dziatania niepoigdanego

Kontakt z leczonym zwierzeciem

Przypadkowe spoZycie

Kontakt 22 skorg

Przypadkowe wprowadzenie do oka

Przypadkowe wstrzyknigcie
w palac Miz wirgke Miz
W staw Nig winne Nie

Inne {w tym takie celowe podanie)

Podana ilosc (jesli mozliwa do oceny)

Ohjawy

Opuchlizna dfoni

2022-02-08

Zwin =y

(— Opis przypadku

Po wystapieniu objawdw zafycie lekaw antyzlergicznych, udanie sig do lekarza.

Zwin

r Zafgczniki

Zwin 1

Zzods

nispoadarym produktu leczniczsgo weterynaryjnegel, proszg zsznaczyc kratks.

Poprzedni

Zwin

le#eli zgadza sie Pani (Pan) na podanie danych osobowych Prezesowi Urzedu Rejestraci Produktcw Leczniczych, Wyrobdw Medyczrych i Produktdw Biobojczych lub podmictowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu (w przypadku gdy podmiot zwrici sie o to w celu uzyskania dodatkowych informaci o dziztaniu

Rysunek 236. Przycisk Drukuj w czwartym kroku formularza NDPLW

Gdy wybierzesz przycisk Zatwierdz, Twoje zgtoszenie zostanie wystane do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych. A Ty zobaczysz okno Zarejestrowano zgtoszenie wraz z numerem zgtoszenia, rodzajem, datg

rejestracji oraz adresatem.

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla zwierzat (formularz NDPLW)

Numer zgioszenia:
o
Rodzaj zgloszenia:
Data rejestracji:

Adresat:

o

W9\2023
NDPLW
2023-02-16

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktow Biobojczych

Rysunek 237. Potwierdzenie Zarejstrowania zgtoszenia w formularzu NDPLW

i

Aby pobra¢ potwierdzenie zgtoszenia w formacie PDF, wybierz przycisk Drukuj potwierdzenie.

w2023

Mumer gloszenia:
Rodraj rglosrenia:
Data rejestracii:

NDPLW
2023-02-16
Urzad Rejestracji Produlktow Lecznicoych, Wyrobgs

Rysunek 238. Przycisk Drukuj potwierdzenie w potwierdzeniu Zarejestrowania zgtoszenia w formularzu NDPLW

Gdy klikniesz w przycisk Zamknij, zakonczysz proces rejestracji zgtoszenia.

WoN2023

Mumer rgloszenia:
Rodzaj rplosrenia:
Data rejestraci:

MNDPLW
2023-02-16

Adresat Urzad Rejestragji Produktow Lecznicopch, Wyrobdw Medycznych | Produlktidsy Biobdicpech

Drudowj potwierdzenie Zamknij 1

—

Rysunek 239. Przycisk Zamknij w potwierdzeniu Zarejestrowania zgtoszenia w formularzu NDPLW

1117111
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