& Ref. Ares(2015)4460770 - 21/10/2015

FORMULARZ SUE A: POWIADOMIENIE O CIEZKIM DZIALANIU NIEPOZADANYM (SUE)
DO WLASCIWEGO ORGANU PRZEZ OSOBE ODPOWIEDZIALNA LUB
DYSTRYBUTORA
(zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 dotyczgcego produktow kosmetycznych)

1) Opis sprawy

2) Firma

Numer zgtoszenia nadany przez firme:
Kod przyznany przez wtasciwy organ:

Rodzaj zgtoszenia:

[] pPierwsze [] Kolejne

Data odebrania przez firme: dd/mm/rrrr

[] Koncowe

Data wystania do wta$ciwego organu: dd/mm/rrrr

[] Dystrybutor [] Osoba odpowiedzialna
Nazwa firmy:

Adres i miejscowe dane kontaktowe:

3) Kryteria oceny stopnia ciezkosci

[0 Tymczasowa lub stala niewydolno$é czynnosciowa [ JWady wrodzone
[] Niepetnosprawnos$é [[] Bezposrednie zagrozenie zycia

[0 Konieczno$é hospitalizacji [ ] Zgon

4) Pierwsza osoba zgtaszajaca

5) Uzytkownik koncowy

[] Konsument
] Pracownik stuzby zdrowia
[ Inne (wyszczegdinic):

Czy zgtoszona informacja zostata potwierdzona przez fachowy
personel medyczny? [] Tak[] Nie

Kod:
Wiek (w momencie wystgpienia ciezkiego dziatania
niepozadanego): Data urodzenia: rrrr

Pleé: [] Kobieta [J Mezczyzna [] Nieznana

Panstwo zamieszkania:

6) Podejrzewany produkt

7) Opis ciezkiego dziatania niepozadanego (ang.
serious udesirable effect, SUE)

a) Petna nazwa podejrzewanego produktu

Firma:
Kategoria produktu:
Numer serii:

Numer powiadomienia:

b) Zastosowanie produktu

Data uzycia po raz pierwszy: dd/mm/rrrr
Czestotliwos¢ stosowania: razy (dziennie/w
tygodniu/w miesigcu/w roku)

Stosowanie w zwigzku z wykonywanym zawodem:
[JT1ak [] Nie

Miejsce(-a) aplikaciji:

Czy zaprzestano stosowania produktu?:

[JT1ak [J Nie

Data zaprzestania stosowania produktu: dd/mm/rrrr

[ Nie dotyczy [ ] Nie wiadomo

c) Ponowny kontakt z podejrzewanym produktem

[] Skutek dodatni [] Skutek ujemny [] Nie nastgpit []

Nieznany

d) Inne jednoczesnie stosowane podejrzewane produkty:

a) Rodzaj dzialania

-Miejsce wystgpienia (panstwo):
-Data wystgpienia: dd/mm/rrrr

-Czas, jaki uptynat od rozpoczecia stosowania do wystgpienia
pierwszych objawow: (minut/godzin/dni/miesiecy)
-Czas, jaki uptynat od daty ostatniego uzycia do wystgpienia

pierwszych objawow:
(minut/godzin/dni/miesiecy)

-Zgtaszane objawy podmiotowe/przedmiotowe:

-Podane rozpoznanie (jesli zostato ustalone):

b) Umiejscowienie ciezkiego dzialania
niepozadanego

[] Skora, okolice objete zmianami:

[J Skéragtowy [JWiosy [1Oczy [ Zeby
[] Paznokcie

] Wargi

[ Btony $luzowe (wymienic):

[ Inne (wymieni¢):

[ICiezkie dziatanie niepozadane w miejscu aplikaciji produktu

[] Ciezkie dziatanie niepozgdane poza miejscem aplikacji
produktu
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Do dokumentu mozna dotgczyc¢ informacje uzupetniajgce/
zrelacjonowane w sposéb opisowy

8) Rezultat ciezkiego dziatania niepozadanegol/ciezkich dziatan niepozadanych

[] Catkowite ustgpienie Jedli zmiany catkowicie ustgpity, prosze podac, ile czasu uptynefo
do ich ustgpienia:

[ ] Poprawa [1 Pojawity sie nastepstwa (powikfania) ] Utrzymuje sie [1 Nieznany

[ Inne:

D) Schorzenia podstawowe istotne w kontekscie tego przypadku

[] Tak [] Nie [INieznane Jesli tak, prosze wymienic:
[] Leczenie istotne w kontekscie tego przypadku:
[] Inne jednoczes$nie stosowane produkty dodatkowe (leki, suplementy diety,...):

10) Istotne w kontekscie tego przypadku informacje medyczne/ historia choroby

[] Choroby alergiczne (wymienic): Jesli wezesniej wykonano badania, prosze je wymienic i podac ich wyniki:

[] Choroby skéry (wymienic):
] Inne schorzenia podstawowe istotne w kontekscie tego przypadku:
[ ] Wiasciwosci skory, w tym fototyp:

L] Inne czynniki (na przyktad: szczegbine warunki klimatyczne lub szczegdiny rodzaj ekspozyciji):

11) Sposéb postepowania w danym przypadku

a) Leczenie ciezkieqgo dziatania niepozadanego

Przepisane leki: nazwa produktu (INN) Dawka Czas stosowania

b) Inne srodki:

Czas stosowania / informacje dodatkowe:

c) Stopien ciezkosci dziatania niepozadanego

c-1) Niewydolnos$¢é czynnosciowa (w stosownych przypadkach)
Opis:

[] Jesli ma charakter tymczasowy, prosze okresli¢ czas utrzymywania sie:
[] Dostepna ocena specjalisty ] Dostepne zaswiadczenie lekarskie

[] Leczenie niewydolnosci czynnosciowe;:

c-2) Niepetnosprawnos¢ (w stosownych przypadkach), prosze okresli¢ procent niepetnosprawnosci:
Opis:

[] Dostepna ocena specjalisty [_] Dostepne zaswiadczenie lekarskie

c-3) Hospitalizacja (w stosownych przypadkach):

Czas trwania hospitalizaciji: Nazwa i adres szpitala:
Leczenie zastosowane w trakcie hospitalizaciji:

Przepisane leki: nazwa produktu (INN) Dawka Czas stosowania

Leczenie / Srodki zastosowane po zakoriczeniu hospitalizacji:

c-4) Wady wrodzone (w stosownych przypadkach):
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L] Wykryte w czasie cigzy [ | Dostepna ocena specjalisty
] Wykryte po porodzie

c-5) Bezposrednie zagrozenie zycia (w stosownych przypadkach):
Leczenie i srodki specjalne:

c-6) Zgon (w stosownych przypadkach):
Data: dd/mm/rrrr Rozpoznanie: [ ] Dostepne zaswiadczenie lekarskie

12) Badania dodatkowe

[]Tak ] Nie Jesli tak, prosze wyszczegolnic:
[ITesty alergologiczne:

[ ITesty skérne wykonane z uzyciem podejrzewanego produktu kosmetycznego:

Badane produkty Zastosowane metody: Wyniki Interpretacja wynikéw

[] Testy skorne wykonane z uzyciem okreslonych substanciji (do formularza nalezy dotgczy¢ komplet wynikéw, jesli
sg dostepne)

] Wyniki innych testow

[] Inne badania dodatkowe (wymienic i podac wyniki):

13 ) Podsumowanie sporzadzone przez osobe odpowiedzialng lub dystrybutora

a) W formie opisowej

b) Kolejne/kontrolne

Prosimy podaé¢ numer identyfikacyjny przypadku nadany przez wtasciwy organ (jesli jest dostepny):

¢) Ocena zwigzku przyczynowo-skutkowego

[] Bardzo prawdopodobny [ ] Prawdopodobny [ ] Brak wyraznego zwigzku [ ] Mato prawdopodobny [ ]
Wykluczony [ ] Niemozliwy do oceny

d) Rozpatrywanie przypadku

Czy zgtoszono to ciezkie dziatanie niepozgdane wtasciwym organom?: [ ] Tak L] Nie [] Nie
wiadomo
Jesli tak, ktéremu wiasciwemu organowi przekazano to zgtoszenie?:

e) Dziatania naprawcze

[]Tak [ Nie Jesli tak, prosze wyszczegolnic:

f) Uwagi
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