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	ANNEX 4

	
	ONLINE FORMULIER VOOR HET MELDEN 
VAN BIJWERKINGEN
	Code : PT-PVG-001
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	1
	GEGEVENS KENNISGEVER
	Naam en voornaam:
     
Adres:

     
Tel.nr:

     
E-mail: 

     @     
Beroep: 

     

	2
	INFORMATIE OVER DE PATIËNT
	Naam (initialen): 
     
Geslacht: 

Man  FORMCHECKBOX 


 Vrouw  FORMCHECKBOX 

Leeftijd: 

       FORMDROPDOWN 

Gewicht: 

    Kg

	3
	Naam van het verdacht geneesmiddel:
	     

	4
	Geobserveerde bijwerking(en)
	     

	5
	Beschrijving van de bijwerking(en):
     

	Bijkomende Informatie

	6
	Land
	     

	7
	Gaat het om een klinische studie?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Neen

	8
	Bijzondere antecedenten
	     

	9
	Datum waarop de bijwerking zich voordeed
	      

(dd/MM/jjjj)

	10
	Werd de reactie behandeld?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Neen

	11
	Evolutie
	 FORMDROPDOWN 


	12
	Hospitalisatie?
 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Neen


Zo ja, Adres:      

	Verdacht geneesmiddel

	13
	Indicatie in dit specifiek geval
	     

	14
	Aan welke dosering?
	     

	15
	Toedieningswijze
	     

	16
	Datum eerste inname
	      

(dd/MM/jjjj)

	17
	Datum laatste inname
	     

(dd/MM/jjjj)

	18
	Hoelang werd het geneesmiddel ingenomen?
	     

	19
	Vanaf de aanvang van de bijwerking, werd de inname van het geneesmiddel
	Stopgezet FORMCHECKBOX 
         Verdergezet FORMCHECKBOX 
         Verminderd FORMCHECKBOX 
         verhoogd FORMCHECKBOX 

 Onbekend FORMCHECKBOX 


	20
	Wat was het onmiddellijke gevolg?
	     

	21
	Is de patiënt weer gestart met het geneesmiddel?
	Ja FORMCHECKBOX 

Neen FORMCHECKBOX 


Dosering.       

	22
	Is de bijwerking opnieuw verschenen?
	Ja FORMCHECKBOX 

Neen FORMCHECKBOX 


	23
	Werd het geneesmiddel al eerder ingenomen?
 Ja FORMCHECKBOX 

Neen FORMCHECKBOX 

	Indien ja, is er een bijwerking opgetreden ? Ja FORMCHECKBOX 

 Neen FORMCHECKBOX 

Indien ja, beschrijf deze      

	24
	Concomitante medicatie
	

	25
	Wat is uw mening over het oorzakelijk verband?
	     


Fiche ingevuld op:       

   (dd/MM/jjjj) 

Door:      
N.B. : Deze fiche moet zo snel mogelijk bezorgd worden aan het Departement Farmacovigilantie van de Laboratoires SMB n.v. Dit kan per fax (02/412.09.69) 
of per mail (dptpharmacovigilance@smb.be)
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