PHARMA-FORM-32-6.0-PT- attached to PHARMA-SOP-17
Formulário de Evento adverso / Reação Adversa ao Medicamento / Situação especial*

	[DSM-16257-014] 
Favor contatar imediatamente a Farmacovigilância através do e-mail farmacovigilancia@servier.com 


	Ano de nascimento   ou   Idade           Sexo	 Altura	    Peso	           Número do paciente

      |_|_|_|_|                ou    |_|_|_|           M / F	     |_|_|_|	     |_|_|_|	            |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|
    

	Evento adverso (EA) observado:




	 Data de início do EA

|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|
	 Até (se recuperado)

|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|

	Grave:	 Não
	 Sim, porque: (por favor, escolha abaixo) 
		 Fatal
	 Risco de morte 
	 Hospitalização ou prolongamento da hospitalização 
	 Incapacidade significativa ou persistente
	 Anomalia congênita
	 Clinicamente significativo
	Desfecho:
	 Recuperado 
	 Recuperado com sequela
	 Em recuperação
	 Não Recuperado
	 Fatal  
	 Desconhecido

	Doença(s) geral(is) / Doença(s) concomitante(s) (favor indicar o ano do primeiro diagnóstico) : 


	Evolução (favor incluir achados relevantes, como exames de laboratório, relatórios hospitalares, histologia, etc...):




	Relação causal com o medicamento estudado:
	 Não	         	 Sim		 Não aplicável

Se sim, por favor especificar as datas de tratamento com o medicamento estudado na tabela abaixo na primeira linha:
Se não ou não aplicável, por favor indicar se o evento adverso ou situação especial tem relação com um medicamento Servier (como mencionado na tabela a seguir)**:
 	 Não	         	 Sim	por favor especificar qual o medicamento Servier: ……………………………….

	Lista de Medicamentos
	Dose diária/ aplicação
	Administrado 
de _________    a   ___________ (datas)   
	Indicação

	
	
	-
	

	
	
	-
	

	
	
	-
	

	
	
	-
	

	
	
	-
	

	Nome do Médico: Carimbo

Especialidade: 
Endereço:
Telefone:                                                             (carimbo, se disponível)
	Data:                                                          

Assinatura:


Situações especiais*: situações nas quais não ocorreu evento adverso, mas é necessária a coleta de informações, tais como exposição ao medicamento durante a gravidez (exposição materna e/ou transmissão de um medicamento via sêmen após exposição paterna) ou lactação, abuso de medicamento, mau uso, erro de medicação, superdose, uso off-label, interação medicamento-medicamento ou medicamento-alimento, exposição ocupacional, falta de eficácia (inefetividade terapêutica total ou parcial), qualquer suspeita de transmissão de um agente infeccioso via medicamento, benefício terapêutico não intencional... **Se um evento adverso relacionado a um medicamento não Servier for reportado durante este estudo e ainda não tiver sido reportado ao departamento de farmacovigilância do detentor de registro responsável, é responsabilidade do relator reportá-lo ao respectivo detentor de registro.
