7astellas

Formularz pojedynczego zgloszenia zdarzenia niepozadanego i sytuacji specjalnej

W przypadku badan nieinterwencyjnych (NIS), kierownicy badan postepujg zgodnie 7 instrukcjami poniZej i usuwajq te strong przed wystaniem do badaczy:

Zmodyfikuj nastepujgce pole przed wystaniem tego formularza do osrodkow prowadzqcych NIS:
* Sekcja dotyczqgca zdarzenia niepozgdanego: usun opcje "3-Niemozliwy do oceny" z przypisu D "Zwigzek przyczynowo-skutkowy"

Ponizsze pola mogq zostac¢ wstepnie wypetnione przed przekazaniem tego formularza badaczom:
* Numer badania (NIS) / Nazwa programu

* Rodzaj

* Typ osoby zglaszajgcej

* Informacje o leku podejrzewanym

Pola mogq zostac wstepnie wypetnione, gdy informacje dotyczq wszystkich uczestniczqcych pacjentow, w przeciwnym razie pozostaw pola puste (np. kraj, gdy
tylko jedno panstwo uczestniczy w badaniu).
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Formularz pojedynczego zgloszenia zdarzenia niepozadanego i sytuacji specjalnej

Instrukcje:

Ten formularz moze by¢ uzyty do zglaszania zdarzen niepozadanych i/lub sytuacji specjalnych z okresu po wprowadzeniu do obrotu wliczajac, ale nie
ograniczajac si¢ do raportow spontanicznych oraz z: badan nieinterwencyjnych i marketingowych, rejestrow, programow indywidualnego stosowania, programow
wsparcia pacjentow i badan rynku.

UWAGA: Nie nalezy stosowa¢ tego formularza do raportowania cigzkich zdarzen niepozadanych i sytuacji specjalnych, ktore miaty miejsce w interwencyjnych
badaniach klinicznych sponsorowanych przez Astellas, proszg uzy¢ STL-299 Serious Adverse Event Worksheet lub STL-2743 Special Situation
WorkSheet. Dodatkowo formularze specjalnie stworzone na potrzeby raportowania z badan np. nieinterwencyjnych (NIS) moga by¢ stosowane.

Dla okreslonych zdarzen, moze by¢ potrzebne wypetnienie formularza uzupelniajacego w celu uzyskania dodatkowych informacji np. w przypadku zastosowania
leku podczas cigzy lub kwestionariusza dotyczacego konkretnego zdarzenia.

Prosze poda¢ mozliwie jak najwiecej informacji, koncentrujac si¢ na tych, ktére sg istotne dla zdarzenia i/lub sytuacji specjalnej. Prosze zataczy¢ dodatkowe
istotne dokumenty, jesli sg dostepne. Podczas wypetniania tego formularza nalezy wzigé pod uwage obowiagzujace ograniczenia dotyczace przekazywania danych
osobowych.

Prosze
przesta¢ na appl pharmacovigilance@astellas.com
adres e-mail*:

Lub faksem*: +22 54511 39

*Wypelnia pracownik Astellas przed wystaniem do zewnetrznej osoby zglaszajacej np. do fachowego pracownika ochrony zdrowia zgtaszajacego zdarzenie
niepozadane lub sytuacje specjalng
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Formularz pojedynczego zgloszenia zdarzenia niepozadanego i sytuacji specjalnej

Wypetnia pracownik Data otrzymania przez APPL
Astellas Pharma Sp. z (dd-mm-rrrr):

Lokalny numer przypadku:

0.0. (APPL) zgodnie z Nazwa lokalnego
procedurg: SOP-2813 oddziatu/adres:

Astellas Pharma Sp. z 0.0., Osmanska 14 Street, PL-02-823 Warsaw

Processing of Personal

Information in Zdarzenie niepozadane/sytuacje specjalne w jezyku 1. 3.
Pharmacovigilance ojczystym* (tylko EEA) jak zgtoszono (Pole 3 Sytuacja specjalna:
obowiazkowe, jezeli dostepne):

*Jezyk:

DANE PACJENTA** Wazne: podczas wypelniania tej sekcji nalezy uwzgledni¢ lokalne ograniczenia przekazywania danych osobowych**

Inicjaty Kraj Pte¢ Waga Wazrost Wiek Grupa wiekowa
pacjenta
[ ] Mezczyzna kg cm [] Ptod (powyzej 10 tygodni w macicy [] Nastolatek (12-15 lat)
[] Kobieta przed urodzeniem) ] Osoba dorosta (16-64 lata)
[] Noworodek (<1 miesigca) [] Osoba starsza (65 lat i powyzej)
[ ] Niemowle (powyzej 1 miesigca do 23 [] Nie wiadomo
miesigca)
[] Dziecko (powyzej 2 roku do 11 lat)

BADANIE (tylko w przypadku badan nieinterwencyjnych)

Numer badania (ISN) /nazwa programu: Typ: [] Programy indywidualnego stosowania [] Program wsparcia pacjentéw / Program pomocy
ia— i acjentom
Numer oérodka: ] Wczesny dostep do leczen%a badanie pacj : . . .
D Wczesny dost@p do leczenia — program D POreJ eStraCy_]ne badanie skutecznosci
Numer pacjenta: leczenia indywidualnego [] Porejestracyjne badanie bezpieczenstwa
[] Program badania rynku ] Porejestracyjne badanie (Inne)

[] Inne, prosze okresli¢:

ZDARZENIE NIEPOZADANE Nie dotyczy; wystapila tylko sytuacja specjalna

Zdarzenie niepozadane Kryterium Wynik B
ciezkos$ci A

Nasilenie Zwigzek Zastosowano Data rozpoczgcia Data zakonczenia (jesli
€ przyczynowo- leczenie w zwigzku z | (dd-mm-rrrr) dotyczy)

skutkowy P wystgpieniem (dd-mm-rrrr)
zdarzenia
niepozadanego ©

[]Nie [ ] Tak

] Nie [] Tak

[]Nie [ ] Tak
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Formularz pojedynczego zgloszenia zdarzenia niepozadanego i sytuacji specjalnej

AKryterium ciezkoSci: 1-Zgon* 2-Zagrozenie zycia 3-Hospitalizacja badz jej przedluzenie 4- Trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu
5-Wada wrodzona 6- Zdarzenie istotne medycznie 7-Niecigzkie

B Wynik: 1-Ustapito 2-Ustepuje 3-Nie ustgpito  4-Ustapito, pozostawiajac nastepstwa 5-Zgon 6-Nie wiadomo

CNasilenie: 1-Lagodne 2-Umiarkowane 3-Cigzkie 4-Nie wiadomo

D Zwigzek przyczynowo-skutkowy wzgledem leku podejrzewanego: Czy istnieje uzasadniona mozliwo$¢, ze zdarzenie moglo by¢ spowodowane przez podejrzany lek?
1-Tak 2-Nie 3-Niemozliwy do oceny

E Jesli zastosowano leczenie w zwigzku ze zdarzeniem niepozgdanym prosze umiescié je w rubryce “ Jednocze$nie przyjmowane leki / Leczenie otrzymane w zwigzku ze
zgloszonym zdarzeniem”.

DODATKOWE INFORMACJE DOTYCZACE ZDARZENIA NIEPOZADANEGO

*ZGON/AUTOPSJA (nalezy wypelni¢ tylko w przypadku zdarzen zakonczonych zgonem)

Data zgonu (dd-mm-rrrr): W przypadku zgonu, czy przeprowadzono autopsje? [ | Nie [ ] Tak

Przyczyna zgonu: (Jezeli tak, prosze o przekazanie jej streszczenia/wnioskow):

SYTUACJA SPECJALNA (Prosze zaznaczy¢ te, ktérych dotyczy) [ ] Nie dotyczy

[ ] Btad medyczny | [] Naduzywanie [] Narazenie zawodowe [] Inne interakcje (np. z jedzeniem)

[] Przedawkowanie | [] Uzycie poza wskazaniem | [] (Podejrzenie) Przeniesienia czynnika [] NaraZenie na lek w czasie cigzy (nalezy wypetni¢ formularz
[] Niewlasciwe [] Brak skutecznosci zakaznego uzupehiajacy dotyczacy zastosowania leku podczas cigzy)
stosowanie [] Interakcja lek-lek [] Narazenie na lek podczas karmienia piersia

Prosze podac krotki opis sytuacji specjalnej, wiaczajac wszystkie informacje istotne dla wyzej wymienionego zdarzenia niepozadanego:

Prosze podac szczegoty zwigzane z wystgpieniem zdarzenia niepozadanego w polu powyze;j:

CZY ZDARZENIA NIEPOZADANE LUB SYTUACJA SPECJALNA JEST ZWIAZANA Z WADA JAKOSCIOWA PRODUKTU LECZNICZEGO LUB
POTENCJALNIE SFALSZOWANYM PRODUKTEM LECZNICZYM?

[] Wada jako$ciowa ‘ [] Sfatszowany produkt leczniczy ‘ [] Nie dotyczy
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Formularz pojedynczego zgloszenia zdarzenia niepozadanego i sytuacji specjalnej

Proszg podac szczegoty:

INFORMACJE DOTYCZACE LEKU PODEJRZEWANEGO

Nazwa handlowa lub Zwigzany ze zdarzeniem Numer serii Wskazanie Data Data zakonczenia Dawka/czestosé
nazwa mig¢dzynarodowa niepozadanym #/ sytuacja rozpoczecia (dd-mm-rr1T) stosowania/droga podania
specjalng F (dd-mm-rrr7)
lub [ ] Trwa
lub [] Trwa
lub [] Trwa

FProsze wskazaé, za wystapienie ktorego dzialania niepozadanego lub sytuacji specjalnej (numer) lek jest podejrzewany

ISTOTNE JEDNOCZESNIE PRZYJMOWANE LEKI (Zazywane w ciagu 30 dni przed wystapieniem najwcze$niejszego zdarzenia/LECZENIE OTRZYMANE W
ODPOWIEDZI NA ZDARZENIE NIEPOZADANE

Nazwa handlowa lub Jednoczesnie przyjmowane leki Leczenie otrzymane w Wskazanie Data Data zakonczenia Dawka/czgsto$¢
nazwa miedzynarodowa lub zastosowane leczenie® zwigzku z wystgpieniem rozpoczecia (dd-mm-rrrr) stosowania/droga podania
zdarzenia niepozgdanego # (dd-mm-rrrr)
lub [] Trwa

Iub [ | Trwa

lub [ ] Trwa

G Prosze okresli¢ czy lek jest jednocze$nie H Prosze wskaza¢ numery zdarzen niepozadanych dla ktérych zastosowano leczenie, jesli dotyczy
przyjmowanym lekiem (C) czy leczeniem zastosowanym
(T) w zwiazku ze zdarzeniem niepozadanym

ISTOTNE LEKI PRZYJMOWANE W PRZESZE.OSCI (ktorych data rozpoczecia i zakonczenia wynosi 30 dni lub wiecej przed wystapieniem najwczesniejszego zdarzenia)

NAZWA LEKU WSKAZANIE DATA DATA DAWKA/CZESTOSC
ROZPOCZECIA | ZAKONCZENIA | STOSOWANIA/DROG
dd-mme-rrrr dd-mm-rrrr A PODANIA

MEDYCZNIE ISTOTNE DANE NA TEMAT ZDROWIA PACJENTA!

Stan zdrowia (w tym alergie, spozywanie alkoholu, palenie | Historia medyczna Obecny stan zdrowia Data Data zakonczenia
tytoniu lub inne $rodki uzalezniajgce/sporadyczne rozpoczecia | (dd-mm-rrrr)
zazywanie, jesli istotne) (dd-mm-rrrr)
[] Tak [] Nie [] Nie wiadomo [] Tak [] Nie [_] Nie wiadomo lub ] Trwa
[] Tak [ ] Nie [_] Nie wiadomo | [_] Tak [_] Nie [_] Nie wiadomo lub [] Trwa
[] Tak [ ] Nie [_] Nie wiadomo | [_] Tak [_] Nie [_] Nie wiadomo lub [] Trwa
] Zataczono kartg informacyjna na temat stanu zdrowia pacjenta [] Zataczono kartg wypisowa ze szpitala [] Zatgczono raport z autopsji

'W przypadku wielu informacji na temat historii medycznej lub czynnikow ryzyka, mozna zalaczy¢ liste na oddzielnej kartce
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Formularz pojedynczego zgloszenia zdarzenia niepozadanego i sytuacji specjalnej

ISTOTNE TESTY DIAGNOSTYCZNE POTWIERDZAJACE WYSTAPIENIE ZDARZENIA NIEPOZADANEGO ’

Nazwa testu Data (dd-mm-rrrr) Wynik (uwzgledniajac Warto$ci norm laboratoryjnych
jednostki) (uwzgledniajac jednostki)

IW przypadku wielu wynikow testow (laboratoryjnych), mozna zatgczy¢ oddzielng liste zawierajgcg wartosci poczatkowe i maksymalne, wyniki uzyskane w trakcie trwania i
po zakonczeniu zdarzenia, jesli dostgpne

DANE KONTAKTOWE OSOBY ZGLASZAJACEJ * Wypetniajac ta sekcje nalezy wzia¢ pod uwage obowiazujace ograniczenia dotyczace przekazywania danych

osobowych

Imig¢ i nazwisko Adres Numer telefonu / Fax Email

Osoba zgtaszajca to: [] Badacz [] Koordynator badania [] Lekarz [] Inna osoba wykonujaca zaw6d medyczny: [] Farmaceuta
[] Lekarz rodzinny ] Konsument/Pacjent [ | Inny:

Czy pracownik firmy Astellas moze skontaktowac si¢ w sprawie tego przypadku? [] Tak [] Nie

Czy osoba zgtaszajaca, niewykonujaca zawodu medycznego tj. konsument/pacjent wyraza zgode na pozyskanie dodatkowych informacji od fachowego pracownika ochrony
zdrowia? [_] Tak [ ] Nie (Jesli tak, prosze podaé¢ dane osoby wykonujacej zawod medyczny ponizej)

OSOBA WYPELNIAJACA FORMULARZ (jesli inna niz podana powyzej “DANE KONTAKTOWE OSOBY ZGLASZAJACEJ”)

Imi¢ i nazwisko Adres Numer telefonu / Fax Email

OSOBA WYPELNIAJACA FORMULARZ (jesli inna niz podana powyzej “DANE KONTAKTOWE OSOBY ZGLASZAJACEJ”)

Imig¢ i nazwisko Adres (wliczajac petniong funkcje/dziat) Numer telefonu / Fax Email

MEDYCZNIE WYKWALIFIKOWANY (WSPOL)BADACZ W BADANIACH SPONSOROWANYCH PRZEZ FIRME ASTELLAS

Podpis (dla potwierdzenia wiarygodno$ci danych i zwigzku przyczynowo-skutkowego) Imig¢ i nazwisko Data (dd-mm-rrrr)

** Zasady prywatnosci firmy Astellas oraz prawa przystugujace na mocy obowigzujacych przepiséw sa dostepne na stronie: https://www.astellas-ndl.pl/
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