FORMULAR PRO ZAZNAMENANI UDAJU (Data Capture Form, DCF)

Formuldr je treba vyplnit u kazdého pacienta uzivajiciho pripravek Revatio injekeni roztok (mozZe se jednat o jednorazoveé

pouZiti nebo opakované davky) a pro jednu ukongenou légebnou fazi pripravkem Revatio injeként roztok. Ugelem tohoto
formulére DCF je ziskat informace o klinicky vyznamnych epizoddch hypotenze.

Odpoveézte prosim na nize poloZené otazky a pak formuldr zaslete zpét spolecnostiPfizer podle instrukct,

Otdzka 1: Doslo u pacienta s PAH léceného pripravkem
Revatio injekenf roztok béhem 6 hodin po podani davky ke
klinicky vyznamnéhypotenzi™?

(OANO  (ONE

“Klinicky vyznamna hypotenze je definovana jako snizeni
systolického nebo diastolického krevniho tlaku (>15% oproti
vychozihodnoté), kterd soucasné:

e vede k priznakim, jako jsou motani hlavy, zavrate,
synkopa, nebo

e vede k dysfunkci ledvin (sniZzend diuréza, zvyseni
mocoviny /kreatininu v krvi) nebo

e vyZzaduje intervenci (napr. preruseni injekéni aplikace
pripravku Revatio, docasné snizeni ¢i vysazeni davky
diuretika/hypotenziva nebo potrebavazopresord).

Pokud je odpoved na otazku 1 zaporn3,
poslete formular faxem spolecnosti Pfizer na
cislo 80050-0332 nebo e-mailem na adresu:
CZE.AEReporting@pfizer.com

Pokud je odpovéd' naotadzku 1 kladna, pak:

1. Prosim kontaktujete v co nejkratsi dobé oddéleni
farmakovigilance spolecnosti Pfizer a nahlaste ne-
Z4douci Ucinek nebo zaslete formuldr faxem spo-
le€nosti Pfizer (kontaktni Udaje jsou uvedeny nize)
do 24 hodin od vyskytu epizody hypotenze.

2. Zapiste do formulsre DCF niZze pozadované informace,
veéetné otazek 2-6 (pokud doslo v prubéhu lecby k vice
nez jedné epizodé hypotenze, zadejte prosim dalsi
podrobnosti k poctu epizod a dobé jejich vzniku
uotadzky 3).

Otazka 2:
VEK 0BCIENTS (FOKY): ..o,

Pohlavi () zena () muz

Otazka 3: Pokud doslo k vice nezZ jedné epizodeé hypotenze,
specifikujte prosimjejich pocet a data, kdy k nim doslo:

Délka tr\/ém’ h\/poteﬂze: ...............................................................
Hodnota krevniho tlaku

0tazka 4: Doslo k nekterym z nasleduijicich priznaky spoje-
nych s hypotenzf? (Pokud ano, zaskrtnéte, prosim, vhodnou
odpoved.). Pokud doslo k vice neZ jedné epizodé hypotenze,
pouzijte, prosim, volny prostor nize.

(O Motanihlavy () Synkopa

() Zavrat (O Renslni dysfunkce

() DalST PFAIZNBKY oo

Otazka 5: Byla potreba ngjakeé intervence pro écbu hypo-
tenze? (Pokud ano, zaskrtnéte, prosim, vhodnou odpoved.).
Pokud doslo k vice nezZ jedné epizodé hypotenze, pouZijte,
prosim, volny prostor nize,

() Prerusentinjekce pripravku Revatio

(O Dotasné snizeni davky diuretika/hypotenziva
nebo jeho vysazenf

(O Potreba vazopresort
() Jingintervence

Otdzka 6: Uvedte, prosim, jakékoli dalsi relevantni
informace (napr". jiny nezéddouci Ucinek nez hypotenze).

7

Nezadoucl reakce nahlaSena oddélent
farmakovigilance spolecnosti Pfizer dne

Jméno zdravotnického pracovnika,
ktery podal hlasent (tiskacim pismem)

Kontaktni Udaje (ndzev nemocnice /

Potvrdte, prosim, kdy byla nezddouci reakce hlasena oddéleni farmakovigilance spole¢nosti Pfizer.

telefonni ¢islo / e-mail / €510 T8XU) ..o

Kontaktni Udaje oddéleni farmakovigilance spolecnosti Pfizer:
E-mail: CZE.AEReporting@pfizer.com, fax: + 420 800 50 0332, tel.. + 420 283 004 111 (recepce)
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Dotaznik prosim zaslete na faxové cislo +420 80050-0332
nebo e-mailem na adresu: CZE.AEReporting@pfizer.com.
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