GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.

Raportare eveniment advers
. PACIENTUL SI EVENIMENTUL ADVERS

1. Initiale pacient: 2. Data nagterii 3. Sex 4. Data aparitiei reactiei 5. Data ncetarii reactiei
(ziua, luna, anul) sau varsta: | Masculin (ziua, luna, anul): (ziua, luna, anul):
U Feminin
6. Descrierea evenimentului: 7. Criterii de gravitate:
U deces

O punerea in pericol a vietii

U spitalizare/prelungirea
spitalizarii

U handicap /incapacitate
permanenta

O anomalie/malformatie
congenitala

U alte grave
(eveniment important
d.p.d.v.medical)

8. Reactia adversa a evoluat favorabil dupa intreruperea administrarii  |9. A reaparut reactia adversa dupa reluarea administrarii
medicamentului? medicamentului?
Uda Qnu O nueste aplicabil U da, data: U nu O nu este aplicabil
10. Va rugam alegeti consecinta efectului advers:
Q Vindecat O Recuperat cu sechele U Ameliorat Q Efectul advers  Qinrautatit Q Cauzat decesul O necunoscut
continua ’ data:

O altul (va rugam prezentati detalii
In casuta de mai sus)

Il. INFORMATII DESPRE MEDICAMENTUL(ELE) SUSPECTAT(E)

11. Medicamentul(ele) suspectat(e) (inclusiv numele generic): 12. Calea de administrare (p.o., i.m., i.v., etc.) :

13. Indicatii: 14. Doza zilnica:

15. Perioada sau durata tratamentului (data inceperii, data opririi): |16. A fost intrerupta administrarea medicamentului?

U da, data: d nu

lll. ALT(E) MEDICAMENT(E) SI ISTORICUL MEDICAL

17. Alte medicamente si informatii despre administrarea lor:

Descrierea produsului Doza, cale de administrare | Data inceperii/opririi tratamentului Indicatii

18. Alte antecedente relevante:
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IV. DETALII DESPRE RAPORTOR

19a. Numele raportorului:

19b. Raportorul este: 0 medic, Q farmacist, QO asistent medical, Q altul:

19c. Adresa unitatii sanitare a raportorului:

19d. Numarul de telefon al raportorului: 20. Data raportarii (ziua, luna, anul):

6. PACIENTUL SI EVENIMENTUL ADVERS (continuare):

17. ALT(E) MEDICAMENT(E) SI ISTORICUL MEDICAL (continuare):

Semnatura raportor

Va rugam descarcati formularul de raportare, completati si transmiteti prin posta, fax sau email la
urmatoarea adresa:

Gedeon Richter Romania S.A.
Compartimentul de farmacovigilenta
Str. Cuza Voda nr. 99-105
540360, Targu Mures, Romania
e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro
Nr. fax: 0040-265-257011
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