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Ako nahlasovat staznost alebo ved|ajsi Ucinok

Ak vy alebo osoba, v mene ktorej ohlasujete, momentalne trpite zavaznymi vedlajsimi G¢inkami, pred samotnym nahlasenim
vedlajsieho Gc¢inku navstivte miestneho lekara alebo iného zdravotnika.

Vase spravy o staznostiach a vedlajsich G¢inkoch ndm pomahaju zaistit bezpeéné pouZivanie nasich produktov. Ak ste v suvislosti
s produktom spoloénosti Novo Nordisk zaznamenali problém alebo vedlaj$i u&inok, bez vdhania sa obratte aj na spolo¢nost Novo
Nordisk.

Kontaktné Udaje spolocnosti Novo Nordisk

Hlaste priamo spoloc¢nosti Novo Nordisk:
Mail: SKBRCONTACT@novonordisk.com
Tel.: +421 2 3810 2652

Preco by som mal spolo¢nosti Novo Nordisk nahlasovat staznosti a vedlajsie Gcinky?

Hoci sa nase produkty pred schvalenim rozsiahlo testuju v klinickych studiach, nevieme vsetko o ich vedlajsich Gc¢inkoch, kym ich
v priebehu ¢asu nepouziva vela ludi.

Spolo&nost Novo Nordisk beZne monitoruje bezpeénost véetkych svojich produktov. Nahlasovanim staznosti a vedlajsich Gdinkov ndm
poskytujete déleZitl spatni vézbu, ktord ndm jednoznaéne pomaha prijat prislusné opatrenia a poskytnut lepsie pokyny, ako nase
produkty pouZivat.

Ktoré informacie treba poskytnut

Pri nahlasovani staznosti alebo vedlajsich U¢inkov uvedte podla moZnosti nasledovné informacie:
Podrobné informacie o produkte

® Nazov produktu (znackovy nazov)

® Na aké ochorenie sa pouziva produkt?

® Ako uzivate produkt (davka, ako ¢asto)?
® Aké je Cislo Sarze produktu?

® Ak ide o chybu produktu, ktorej Casti produktu alebo ktorej funkcie sa tyka chyba? Ako doslo k chybe? Mate k dispozicii vzorku?

Podrobné informacie o vedl'ajSom ucinku

® Popis mozného vedlajsieho Gcinku vratane toho, ¢i ste sa z udalosti zotavili
® Kedy sa vyskytol vedlajsi ucinok?

@ Trpite aj inymi ochoreniami?

Podrobné informacie o pacientovi

® Pohlavie
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® Vek, datum narodenia alebo vekova skupina (napr. dieta, dospievajlci, dospely, starsi ¢lovek)

® Krajina trvalého pobytu

Podrobné informacie o nahlasovatel'ovi

® Meno

® Kontaktné udaje

Ochrana osobnych Udajov

Osobné Udaje, ktoré budu ziskané v suvislosti so staznostou alebo vedlaj$im G¢inkom budu spracovavané v zmysle platnych Zasad
spractvania osobnych Udajov a v sulade s platnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky.

® Vase oznamenie bude pouzité vylu¢ne za icelom odborného profilovania lieku a kvality produktu.

® Pripadné vedl/ajsie tcinky budl zaznamenané v nasej globalnej bezpecnostnej databaze, v ktorej st ziskané Udaje pravidelne
analyzované s cielom zistenia celkovych charakteristickych vzorov.

® Spolognost Novo Nordisk je oprdvnend nahldsené staZnosti a ved/ajsie ucinky poskytnit orgdnom zdravotnej starostlivosti, a to
v rozsahu a spésobom urcenym platnymi pravnymi predpismi.

® Spolo¢nost Novo Nordisk sa zavézuje ziskané Udaje uchovavat vo forme, v rozsahu, spdsobom a v lehote, uréenej platnymi
pravnymi predpismi.

® Pri ziskavani a spractvani Gdajov spolo¢nost Novo Nordisk postupuje v zmysle ustanovenych technicko - organizaénych opatreni
na zaistenie dovernosti a bezpecnosti spractivanych Udajov, s cielom ich minimalizacie a ¢o najrychlejSej pseudonymizacie.



