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DOSARUL STANDARD AL DEPARTAMENTULUI DE BM-13-PSMF
FARMACOVIGILENTA

FISA PACIENTULUI

PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTIILOR ADVERSE LA MEDICAMENTE
CONFIDENTIAL

I.* PACIENT
Nume/Prenume (initiale) :l:l Sex M ] F Varsta (ani/luni):
Data nasterii (zi/luns/an): / / Greutate (kg): Tniltime (cm):

11.* REACTIA ADVERSA SUSPECTATA
1. Descrierea reactiei adverse suspectate

Data aparitiei reactiei

Data Incetari reactiel

Durata reactiei (min/ore/zile)

2. Gravitatea reactiei adverse (bifati cdsuta care descrie cel mai bine simptomele prezentate)

Neplacuta fara sa afectere activitatile zilnice obisnuite d

Neplicuta dar care a afectat activitatile zilnice obisnuite [

A necesitat consult medical O

A necesitat spitalizare/prelungirea spitalizarii |

A provocat un handicap sau incapacitate importanti/durabil3 ]

A dus la 0 anomalie congenitala 1

A pus viata in pericol |

A survenit decesul (|

Alte situatii O

3. A fost necesar tratamentul reactiei adverse?

DA O NU O Daca da, care a fost acesta

4, S-aredus doza?

DA [l NU O Comentati

5. 5-a intrerupt administrarea medicamentului suspectat?

DA O NU O Comentati

6.  S-areluat administrarea medicamentului suspectat?

DA O NU O Comentati

7. Care a fost evolutia reactiei adverse?

Recuperat a Nerecuperat la momentul raportérii =[]

in curs de recuperare O Recuperat cu sechele (urmari) O
Necunoscut |

8. Alte comentarii pe care le considerati necesare
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9.  Ati comunicat reactia adversa unul profesionist din domeniul sdnatitil (medic, farmacist, asistent)?

N | NGO

12,  Avem permisiunea dvs, de a contacta medicul in cazul in care avem nevoie de informatii suplimentare sau de
confirmarea medicald a acestui caz [precum rezultate ale investigatiilor medicale)?

DA [ NU [

Daca raspunzul dvs, este DA, precizati numeale mediculul &l adraza:

Numele, prenumele medicului:

Adresa unitdthl medicale,oras, judet, cod posgtal:

Tel/faxfemail:

IL* 1. Medicamentul suspectat (inclusiv vaccinuri) [denumire comerciald, concentratie, forma farmaceuticd, detinatorul
autorizatiei de punere pe piati):

Doza zilnica: Calea de administrara:

Lot [pt. vaccin) Seria (pt. medicament)

Data inceperii administréri | Data opriri adminstrarii

2. Pentru ce a fost administrat medicamentul suspectat:

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

4. Medicamentul suspectat a fost utilizat in conformitate cu informatgiile din Prospect?
DA a NU 0

5. Simbelul ¥ apare in Prospectul medicamentului suspectat?

DA | NLU O

B. Alts informatii importanta (alts afectiuni, slergil, dacd ati mai utilizat in trecut acsst madicameant)

IV.* Informatii despre dumneavosstra, persoana care completears aceasta fisa de reactie adversad
[pot rapeorta reactii adverse pacientii, persoanele care asigurd ingrijirea pacientilor, reprezentantil legali):

Nume, prenume:

Adresa: Cod postal:

Nr. de telefon: Adroca emall:

Precizati care este relatia dumneavoastrd cu padentul




