FARMACOM SA

Romania, 500407 Brasov, str. Zizinului, nr. 112
tel. +40 745 020 508 e fax +40 374 811 540
office@farmacom.ro ¢ www.farmacom.ro

Va rugam introduceti informatii cat mai complete
in formular.

Campurile marcate cu * sunt obligatorii.

Va rugam sa completati cu majuscule.

FISA PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTIILOR ADVERSE LA MEDICAMENTE

DE CATRE PROFESIONISTI

DIN DOMENIUL SANATATII

CONFIDENTIAL

I.* PACIENT

Nume/Prenume (initiale):| |
Sex M/F | |

Nr. foaie de observatie:| |

Varsta (ani/luni): |

Data nasterii (zi/lund/an): D/D/

Greutate(kg): |
Tnaltime (cm):| |

Il.* DESCRIEREA REACTIEI ADVERSE SUSPECTATE

Data aparitiei reactiei: | |
Data incetdrii reactiei: | |
Durata reactiei (min/ore/zile):

Reactia adversa a determinat:

Decesul pacientului
Punerea in pericol a vietii pacientului
Spitalizarea/Prelungirea spitalizarii
Handicap/incapacitate importante sau durabile
Anomalie/malformatie congenitala

lll.* 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)

Nume Doza zilnica Calea de

Pentru ce a
fost utilizat?

De la data Pana la data

medicament adm.
| |
|

[

I R |

4. Tratamentul reactiei adverse




Daca DA, cum?

DA | Nuld

5. S-aredus doza?

pald NU Comentati

6. S-a intrerupt administrarea medicamentului suspectat?

DAL NU Comentati

7. S-a reluat administrarea medicamentului suspectat?

pA[d] NU Comentati

8. Care a fost evolutia reactiei adverse?

Recuperat O Nerecuperat la 0O
momentul raportarii
Tn curs de recuperare Recuperat cu sechele
° (urmari) =
Necunoscut

9. Alte comentarii pe care le considerati necesare

10. Alte informatii importante (alte afectiuni, alergii, daca pacientul a mai utilizat in trecut acest
medicament)

IV.* Informatii despre dumneavoastra, persoana care completeaza aceasta fisa de reactie adversa

Nume, prenume: Adresa spitalului/cabinetului:
Specialitatea: | || Nr. de telefon: |
Adresa email: Parafa:

Va rugam semnati si datati acest formular (Sunt de acord ca FARMACOM SA sa ma contacteze in
vederea obtinerii de informatii suplimentare despre reactia adversa suspectata, daca este
necesar)

DATA SEMNATURA
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