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	APPENDIX 4

	
	FORMULAR FÜR DIE BERICHTERSTATTUNG DER NEBENWIRKUNGEN
	Code : PT-PVG-001

	
	
	Version : 02.0
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	1
	BERICHTERSTATTER
	Name und  Vorname: 
     
Adresse:

     
Tel. Nr:

     
E-mail:

     @     
Beruf:

     

	2
	PATIENTENINFORMATIONEN
	Name (Abk.): 
     
Geschlecht: 
Man  FORMCHECKBOX 

      Frau  FORMCHECKBOX 

Age: 

       FORMDROPDOWN 

Gewicht: 

    Kgs

	3
	NAME DES BETROFFENEN ARZNEIMITTELS :
	     

	4
	BEOBACHTETEN NEBENWIRKUNGEN
	     

	5
	Beschreibung der Nebenwirkungen:

     

	Anderen Informationen

	6
	Land
	     

	7
	Handelt es sich um eine  klinische Studie?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein

	8
	Besondere  Geschichte
	     

	9
	Starttermin der Nebenwirkungen
	      

(dd/MM/yyyy)

	10
	Wurde die Nebenwirkungen behandelt?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein

	11
	Evolution
	 FORMDROPDOWN 


	12
	Krankenhausaufenthalt?
 FORMCHECKBOX 
 Ja
                  FORMCHECKBOX 
 Nein

Wenn ja, Adresse:      

	Betroffenes Arzneimittel 

	13
	Sein Anwendungsbereich
	     

	14
	In  welchen Dosen?
	     

	15
	Weg der Verabreichung
	     

	16
	Starttermin der Verabreichung
	      

(dd/MM/yyyy)

	17
	Endtermin der Verabreichung
	      

(dd/MM/yyyy)

	18
	Verabreichungsdauer
	      FORMDROPDOWN 


	19
	von Beginn der Nebenwirkungen, das Arzneimittel wurde:
	Gestoppt  FORMCHECKBOX 
    Weitergeführt  FORMCHECKBOX 
       Verringert  FORMCHECKBOX 
        Erhöht  FORMCHECKBOX 
           Unbekannt  FORMCHECKBOX 


	20
	Was war das unmittelbare Ergebnis?
	     

	21
	Wurde das Arzeneimittel wieder eingeführt?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein

Dosen:       

	22
	Ist die Nebenwirkungen wieder aufgetaucht?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein =  

	23
	Ist das Arzneimittel früher genommen worden?  FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein
	Wenn ja, ist  eine Nebenwirkung auftreten?   FORMCHECKBOX 
 Ja

 FORMCHECKBOX 
 Nein
Wenn ja, beschreiben sie diese:      

	24
	Begleitende Behandlungen
	     

	25
	Welche Meinung haben Sie über die Ursachen
	     


Ausgefüllt am:
      

(dd/MM/yyyy)


Von:      
N.B. : Wir bedanken uns dieses Formular umgehend per fax (02/412.09.69) oder Email (dptpharmacovigilance@smb.be)  an die Pharmakovigilanzabteilung von Laboratoires SMB SA zukommen zu lassen

[image: image2.wmf] 

_1360762005.doc
[image: image1.png]|

S







