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Aceasta fisa nu este o simpla hartie. Aceasta ar pu

Campurile marcate cu * sunt

Va rugdm sa completati cu majus

FISA PACIENTULUI
PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTIILOR ADVERSE LA MEDICAMENTE

CONFIDENTIAL

I.* PACIENT

Nume/Prenume (initiale): | | | sex:M[] F[J Varsta (ani/luni):
Data nasterii (zi/luna/an): _ / [/ Greutate (kg): Inaltime (cm):

Il.* REACTIA ADVERSA SUSPECTATA
1. Informatii privind reactia adversa

Data aparitiei reactiei

Data incetarii reactiei

Durata reactiei (min/ore/zile)

2. Gravitatea reactiei adverse (bifati casuta care descrie cel mai bine simptomele prezentate)
Neplacuta fara sa afecteze activitatile zilnice obisnuite

OO

Neplacuta dar care a afectat activitatile zilnice obisnuite

A necesitat consult medical

A necesitat spitalizare/prelungirea spitalizarii

A provocat un handicap sau incapacitate importanta/durabila
A dus la 0 anomalie congenital

A pus viata in pericol

A survenit decesul

ooooooo

Alte situatii
3. A fost necesar tratamentul reactiei adverse?
DA[] NU [] Daca da, care a fost acesta

4. S-aredus doza?
DA |:| NU |:| Comentati

5. S-a intrerupt administrarea medicamentului suspectat?
DA |:| NU |:| Comentati

6. S-a reluat administrarea medicamentului suspectat?
DA |:| NU |:| Comentati

7. Care a fost evolutia reactiei adverse?

Recuperat O Nerecuperat la momentul raportarii O
n curs de recuperare |:| Recuperat cu sechele (urmari) |:|
Necunoscut |:|
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8. Alte comentarii pe care le considerati necesare

9. Ati comunicat reactia adversa unui profesionist din domeniul sanatatii (medic, farmacist, asistent)?

DA[] NU [ ]

10. Avem permisiunea dvs. de a contacta medicul in cazul in care avem nevoie de informatii suplimentare sau de
confirmarea medicala a acestui caz (precum rezultate ale investigatiilor medicale)?

DA[] NU [ ]

Daca raspunsul dvs. este DA, precizati numele medicului si adresa:

Numele, prenumele medicului:

Adresa unitatii medicale,oras, judet, cod postal:
Tel/fax/email:

lIL* 1. Medicamentul suspectat (inclusiv vaccinuri) (denumire comerciald, concentratie, forma farmaceutica, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):

Doza zilnica: Calea de administrare:
Lot (pt. vaccin): Seria (pt. medicament):
Data inceperii administrarii: Data opririi adminstrarii:

2. Pentru ce a fost administrat medicamentul suspectat:

3. Alte medicamente administrate concomitent (inclusiv vaccinuri, medicamente eliberate fara prescriptie medicala,
suplimente alimentare)
Alte medicamente Doza zilnicad Calea de adm. De la data Pana la data Pentru ce a fost utilizat

4. Medicamentul suspectat a fost utilizat in conformitate cu informatiile din Prospect?

DA[] NU []

5. Simbolul ¥ apare in Prospectul medicamentului suspectat?

DA[] NU []

6. Alte informatii importante (alte afectiuni, alergii, daca ati mai utilizat in trecut acest medicament)

IV.* Informatii despre dumneavoastra, persoana care completeaza aceasta fisa de reactie adversd (pot raporta reactii
adverse pacientii, persoanele care asigura ingrijirea pacientilor, reprezentantii legali):
Nume, prenume:

Adresa: Cod postal::

Nr. de telefon: Adresa email:

Precizati care este relatia dumneavoastra cu pacientul
* Va rugam semnati si datati acest formular (Sunt de acord ca AC HELCOR S.R.L. s3 ma contacteze in vederea obtinerii de
informatii suplimentare despre reactia adversa suspectata, daca este necesar)

DATA SEMNATURA
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