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	ADVERSE EVENT REPORT 

SPRÁVA O NEŽIADUCEJ UDALOSTI

	Local Reference Number

     
OCEANS Case Number

     


GUIDANCE FOR COMPLETION

NÁVOD NA VYPLNENIE

GlaxoSmithKline is responsible for monitoring the safety of its products and fulfilling regulatory obligations. We would appreciate your help in providing a complete description of the adverse event experienced by your patient, and additional details which will assist in our evaluation of the case. 

GlaxoSmithKline je zodpovedné za sledovanie bezpečnosti svojich produktov a plnenie svojich zákonných povinností. Ceníme si vašu pomoc, poskytnutie úplného popisu nežiaducej skutočnosti u vášho pacienta, a aj dodatočné detaily, nám pomôžu pri hodnotení prípadu. 

· Please complete ALL spaces to the best of your ability (in blue/black ink) 

Prosím, vyplňte VŠETKY kolónky podľa vášho najlepšieho vedomia (modrým, alebo čiernym perom)
· Please provide your occupation, signature and date. 
Prosím, uveďte svoje povolanie a dátum a podpíšte sa prosím.

· The identity of the patient and all healthcare reporters will be kept confidential, except to fulfil regulatory reporting obligations. 
Osobné údaje pacienta a všetkých zdravotníckych pracovníkov budú dôverné, okrem zákonom stanovenej povinnosti hlásiť udalosť ŠÚKLu.

	1. REPORTER DETAILS: (please forward to an alternative physician if more appropriate)

ÚDAJE O OSOBE PODÁVAJÚCEJ SPRÁVU

	Reporter's Name:

Meno: 
	     

	Title:      
Titul:

	Address:

Adresa:


	     
     
     
     
	Occupation:      
Povolanie:

Relationship to patient:      
(e.g. Health Care Provider, Spouse, Relative, etc.) 

Vzťah k pacientovi:
(napr. lekár, príbuzný, atď.)



	Telephone No.:


	     

	Fax No.:      


	Reporter’s Signature:           

Podpis:                                   __________________________
	Date:______________________________

Dátum               deň/mesiac/rok

	Have you reported this case to a Regulatory Agency? 

Bola udalosť hlásená Štátnemu ústavu pre kontrolu liečiv?

	 FORMCHECKBOX 
  Yes Áno
 FORMCHECKBOX 
  No  Nie
	Reference No. (if known):      
Referenčné číslo ŠÚKL (ak je známe)


	2. PATIENT DETAILS:

ÚDAJE O PACIENTOVI:
	
	
	

	Initials:      
Iniciálky:

Date ofBirth:   /    /    
Dátum narodenia:

Patient ID number or medical record number:

     
	Age:    
 FORMCHECKBOX 

years roky
Vek:
 FORMCHECKBOX 

months mesiace

 FORMCHECKBOX 

weeks týždne

 FORMCHECKBOX 

days dni

Weight:     
 FORMCHECKBOX 

Kg

Hmotnosť:
 FORMCHECKBOX 

lb

Height:     
 FORMCHECKBOX 

cm

Výška:
 FORMCHECKBOX 

in



	Ethnic Origin:

Etnikum:

 FORMCHECKBOX 

Black

 FORMCHECKBOX 

Hispanic

 FORMCHECKBOX 

White

 FORMCHECKBOX 
   Asian

 FORMCHECKBOX 
   Oriental

 FORMCHECKBOX 

Other (specify)

     
	Gender:

Pohlavie:

 FORMCHECKBOX 

Male Muž
 FORMCHECKBOX 

Female Žena
 FORMCHECKBOX 

Transsexual

 FORMCHECKBOX 

Unknown Neznáme
	If female: Pregnant?

Ak žena: Tehotná?

 FORMCHECKBOX 

Yes Áno   FORMCHECKBOX 

No Nie
 FORMCHECKBOX 

Unknown Neviem
If “yes” date of last 

menstrual period: 

Ak “áno“, dátum poslednej menštruácie 

  /    /    
DD/Month/YYYY

deň/mesiac/rok


	3. ADVERSE EVENT DETAILS: (please group associated signs/symptoms in table below and also provide diagnosis where possible) 

ÚDAJE O NEŽIADUCEJ UDALOSTI:

	Diagnosis:

(e.g. anaphylactic reaction)
Diagnóza:

(napr.anafylaktická reakcia)
Associated signs/ symptoms:

Príznaky:

(e.g. urticaria, bronchospasm)
	Event Udalosť
	Event Udalosť
	Event Udalosť

	
	     
	     
	     

	
	     
	     
	     

	Onset Date of earliest Sign or Symptom :

Dátum vzniku prvých príznakov:
	   DD

  deň

  
	MMM

mesiac

 FORMDROPDOWN 

	YYYY 

rok

    
	   DD 

  deň
  
	MMM mesiac
 FORMDROPDOWN 

	YYYY 

rok

    
	  DD 

  deň
  
	MMM mesiac
 FORMDROPDOWN 

	YYYY rok

    

	End Date:

Dátum vyliečenia:

(vynechajte, ak nie je udalosť ukončená)
	   DD 

  deň
  
	MMM mesiac
 FORMDROPDOWN 

	YYYY

rok

    
	   DD 

  deň
  
	MMM mesiac
 FORMDROPDOWN 

	YYYY

 rok

    
	  DD 

  deň
  
	MMM mesiac
 FORMDROPDOWN 

	YYYY rok

    

	Outcome:

Výsledný stav:
	 FORMCHECKBOX 

Resolved Vyriešený
 FORMCHECKBOX 

Resolved with Sequelae

 Vyriešený s následkami
 FORMCHECKBOX 

Improved Zlepšený
 FORMCHECKBOX 

Unresolved Nedoriešený
 FORMCHECKBOX 

Worse Zhoršený
 FORMCHECKBOX 

Fatal Úmrtie
 FORMCHECKBOX 

Unknown Neznámy
	 FORMCHECKBOX 

Resolved Vyriešený
 FORMCHECKBOX 

Resolved with Sequelae 

Vyriešený s následkami
 FORMCHECKBOX 

Improved Zlepšený 

 FORMCHECKBOX 

Unresolved Nedoriešený
 FORMCHECKBOX 

Worse Zhoršený
 FORMCHECKBOX 

Fatal Úmrtie
 FORMCHECKBOX 

Unknown Neznámy
	 FORMCHECKBOX 

Resolved Vyriešený
 FORMCHECKBOX 

Resolved with Sequelae 

Vyriešený s následkami
 FORMCHECKBOX 

Improved Zlepšený
 FORMCHECKBOX 

Unresolved Nedoriešený
 FORMCHECKBOX 

Worse Zhoršený
 FORMCHECKBOX 

Fatal Úmrtie
 FORMCHECKBOX 

Unknown Neznámy

	Relationship to GSK product:

Vzťah k produktu GSK:
	 FORMCHECKBOX 

Related Pravdepodobný
 FORMCHECKBOX 

Possibly related Možný

 FORMCHECKBOX 

Not related Nepravdepodobný
 FORMCHECKBOX 

Unknown Neznámy
	 FORMCHECKBOX 

Related Pravdepodobný
 FORMCHECKBOX 

Possibly related Možný

 FORMCHECKBOX 

Not related Nepravdepodobný
 FORMCHECKBOX 

Unknown Neznámy
	 FORMCHECKBOX 

Related Pravdepodobný
 FORMCHECKBOX 

Possibly related Možný

 FORMCHECKBOX 

Not related Nepravdepodobný
 FORMCHECKBOX 

Unknown Neznámy

	Was the event serious? (See definitions a) to f) below) 

Bola udalosť závažná? (Definícia a) až f), pozri nižšie)
	 FORMCHECKBOX 
    Yes Áno
    FORMCHECKBOX 

No Nie
	 FORMCHECKBOX 
    Yes Áno
 FORMCHECKBOX 

No Nie
	 FORMCHECKBOX 
    Yes Áno
 FORMCHECKBOX 

No Nie


	Please indicate why the reaction(s) was serious as this information is important for us to fulfil our regulatory obligations:

Prosím vyznačte, prečo bola(i)  udalosť(ti) závažná(é), táto informácia je pre nás dôležitá pre splnenie zákonných povinností:


a)
Patient died? Pacient zomrel?
 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
 FORMCHECKBOX 
 No Nie



b)
Life-threatening? Ohrozenie života?
 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
 FORMCHECKBOX 
 No Nie


c)
Involved severe or permanent disability? Zapríčinila dočasnú alebo trvalú invaliditu?
 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
 FORMCHECKBOX 
 No Nie



d)
Involved or prolonged hospitalisation? Zapríčinila alebo predĺžila hospitalizáciu?
 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
 FORMCHECKBOX 
 No Nie



e)
Congenital anomaly/birth defect? Vrodená anomália?
 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
 FORMCHECKBOX 
 No Nie



f)
Jeopardised the patient or required intervention (other than the discontinuation of the drug)
 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
 FORMCHECKBOX 
 No Nie

to prevent one of the outcomes listed in (a) through (e)  above?

Ohrozenie pacienta vyžadujúce intervenciu (okrem vysadenia lieku), aby sa predišlo následkom spomenutým v bodoch (a) až (e)?

If the patient died, what was the cause of death?:      
Ak pacient zomrel, čo bolo príčinou smrti?
Autopsy Performed? 

(Attach copy of report if available) 
 FORMCHECKBOX 
 Yes ÁNO
 FORMCHECKBOX 
 No NIE
 FORMCHECKBOX 
 Not Applicable
      FORMCHECKBOX 
 Unknown NEVIEM
Bola VYKONAná pitva?                                                                     Nie je použiteľné
(Priložte kópiu správy, ak je to možné)

	Could any of the events have been associated with one of the following (please specify where applicable):

Môže nežiaduca udalosť súvisieť s niektorým z nasledujúcich bodov? Ak áno, prosím, špecifikujte:
 FORMCHECKBOX 

Medical History/Concurrent Illness. Osobná anamnéza/ Aktuálna komorbidita.
     
 FORMCHECKBOX 

Lack of Efficacy. Nedostatočná účinnosť.
     
 FORMCHECKBOX 

Erroneous Administration. Podanie nesprávneho lieku/Nesprávne podanie lieku
     
 FORMCHECKBOX 

Overdose.  Predávkovanie.
     
 FORMCHECKBOX 

Other (please specify). Iné (prosím, špecifikujte.)
     


	ADVERSE EVENT(S) SUMMARY / COMMENTS: (please provide a full description of the adverse event,  treatment details, investigations & procedures.):

SÚHRN NEŽIADUCEJ UDALOSTI / POZNÁMKY: (prosím, popíšte nežiaducu udalosť, podrobnosti o liečbe, vyšetreniach a procedúrach):
     



	4.
RELEVANT LABORATORY DATA, INVESTIGATIONS AND PROCEDURES (including scans, X-rays, biopsy etc.):

Please include dates and normal range values wherever possible.

RELEVANTNÉ LABORATÓRNE VÝSLEDKY, VYŠETRENIA A PROCEDÚRY (aj USG, RTG, biopsie, atď.)

Prosím uveďte aj dátumy a normálne hodnoty, ak je to možné.

	Test Name 

Názov vyšetrenia
	Test Date Dátum testu
	Test Result Výsledok testu
	Test Units Jednotky
	Low Norm Spodná hranica normy
	High Norm Horná hranica normy

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


	5.
RELEVANT MEDICAL HISTORY, CONCURRENT ILLNESS AND ALLERGIES:


Please indicate by ticking the appropriate column, whether the medical condition is ongoing or historic.

RELEVANTNÁ OSOBNÁ ANAMNÉZA, SÚČASNÉ KOMORBIDITY A ALERGIE:

	Condition

Zdravotný stav, diagnóza
	Onset Date 

Dátum začiatku
	Outcome Date Dátum vyriešenia
	Continuing? Pokračujúci problém?
	Historic? 

Bývalý problém?

	     
	  /    /    
	  /    /    
	     

 FORMCHECKBOX 

	     

 FORMCHECKBOX 


	     
	  /    /    
	  /    /    
	     

 FORMCHECKBOX 

	     

 FORMCHECKBOX 


	     
	  /    /    
	  /    /    
	     

 FORMCHECKBOX 

	     

 FORMCHECKBOX 


	     
	  /    /    
	  /    /    
	     

 FORMCHECKBOX 

	     

 FORMCHECKBOX 


	     
	  /    /    
	  /    /    
	     

 FORMCHECKBOX 

	     

 FORMCHECKBOX 


	Allergies (please specify): Alergie (prosím upresnite):                              
Alcohol use (please specify): Požívanie alkoholu (prosím upresnite):      
Tobacco use (please specify): Fajčenie (prosím upresnite):                       


	6. SUSPECT MEDICATION DETAILS:

DETAILY O PODOZRIVOM LIEKU

	Suspect Medication (generic & Trade):      
Podozrivý liek (generický & obchodný názov):
Formulation (e.g. tab, inj.):      

Route/Site of Injection:      


Batch/Lot No.:      
Lieková forma: (napr. tbl., inj.)                          Aplikačná forma (e.g. oral, i.v.)                                            Číslo šarže:

Unit Dose:      

             Frequency:      

                                         Total Daily Dose:      
Veľkosť dávky:                                    Frekvencia podávania:                                                         Celková denná dávka:

Treatment Dates: started    /    /           stopped:       /    /           Indication:      
Liečba začala: Dátum    DD  MMM  YYYY      skončila:   DD  MMM  YYYY       Indikácia:

	Action Taken with Suspect Medication:

Čo sa urobilo s podozrivým liekom:
	 FORMCHECKBOX 
 No action Taken

 Nič

 FORMCHECKBOX 
 Unknown 

Nie je známe
	 FORMCHECKBOX 
 Withdrawn Vysadnie

 FORMCHECKBOX 
 Interrupted Prerušenie liečby
	 FORMCHECKBOX 
 Reduced Zníženie dávky
 FORMCHECKBOX 
 Increased Zvýšenie dávky
 FORMCHECKBOX 
 Adjusted Vytitrovaná dávka
	If reduced/increased what was the new dose?

Ak bola znížená/zvýšená, aká bola nová dávka?

     

	If withdrawn/reduced/increased, did the symptom(s):

Ak sa liečba vysadia/znížila/zvýšila dávka, symptómy sa:
	 FORMCHECKBOX 
 Resolve Odozneli
	 FORMCHECKBOX 
Improve 

Zlepšili
	 FORMCHECKBOX 
 Not resolve Neodozneli
	 FORMCHECKBOX 
 Worsen Zhoršili 
	 FORMCHECKBOX 
 Unknown Neviem


	If withdrawn, was the Suspect Medication reintroduced ?

Ak sa liečba vysadia,bol podozrivý liek opäť nasadený?

Did the symptoms recur on re-introduction?

Vrátili sa symptómy po opätovnom nasadení liečby?
	 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
	 FORMCHECKBOX 
 No Nie
 FORMCHECKBOX 
 No Nie
	 FORMCHECKBOX 
 Unknown   Neviem
 FORMCHECKBOX 
 Unknown  Neviem
	

	Has patient received the Suspect Medication before? 
Užíval pacient podozrivý liek aj v minulosti?  
	 FORMCHECKBOX 
 Yes Áno
	 FORMCHECKBOX 
 No Nie
	 FORMCHECKBOX 
 Unknown Neviem
	

	If Yes, please provide details of any events/ symptoms following previous exposure (include number of courses, if applicable):

Ak Áno, uveďte prosím podrobnosti akejkoľvek udalosti/symptómov nasledujúcich po predchádzajúcom užití lieku (samozrejme aj počet týchto udalostí, ak je to možné) 

     


	7. CONCOMITANT MEDICATION / VACCINES

SÚČASNE UŽÍVANÉ LIEKY / VAKCÍNY


	Product Name 

Názov lieku
&

Formulation (e.g. tab, inj.)
Lieková forma
 (napr. tbl, inj.)
	Route &/or Site of Injection 

Spôsob podania a/alebo miesto vpichu
	Unit Dose

&

Frequency

Dávka & frekvencia podania
	Total Daily Dose if unit dose is unknown Celková denná dávka, ak jednotlivá nie je známa
	Therapy Dates: 

Doba liečby:
	Indication

Indikácia

	
	
	
	
	Start Date

Začiatok

Day  Mth  Yr

Deň Mes. Rok 
	End Date

Or tick box if Continuing Ukončenie
Ak liečba pokračuje(( 

Day  Mth  Yr

Deň Mes. Rok
	

	     
	     
	     
	     
	  /    /    
	  /    /            FORMCHECKBOX 

	     

	     
	     
	     
	     
	  /    /    
	  /    /             FORMCHECKBOX 

	     

	     
	     
	     
	     
	  /    /    
	  /    /            FORMCHECKBOX 

	     

	     
	     
	     
	     
	  /    /    
	  /    /            FORMCHECKBOX 

	     


	THANK YOU FOR COMPLETING THIS FORM

ĎAKUJEME VÁM ZA VYPLNENIE TOHTO FORMULÁRA

Vyplnený formulár zašlite, prosím, na adresu  sk_infocentrum@gsk.com, 

alebo fax: 02/48261215,

 alebo GlaxoSmithKline, Galvaniho 7/A, 82104 Bratislava
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