                                                                                              PHARMA-FORM-32-5.0-ROU.  attached to PHARMA-SOP-017

Eveniment advers/ Reactie adversa/Situatii speciale*
[DSM-16257-014]
	Vă rugăm trimiteți prin fax/e-mail imediat către responsabilul local Servier (detalii în cadrul protocolului/contractului) : 
servierPV-RO@servier.com phone no.: +4 021. 528. 52. 80 fax: +4 021 529.58.09
ROMANIA

	Anul nașterii  sau  Vârsta:                    Sex:           Înălțime                        Greutate                                  Număr pacient                
|_|_|_|_|   sau        |_|_|_|                    M / F
         |_|_|_|
                |_|_|_|
                                   |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_||         
 ⁬                                                      

	Descrierea reacției adverse suspectate:
	 Data apariției reacției adverse
|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|
	 Data încetării reacției adverse
|_|_|  |_|_|  |_|_|_|_|

	
	
	

	Grav:  
· Nu
· Da, deoarece: (bifați caracteristica adecvată) 
· Deces
· Punerea în pericol a vieții pacientului
· Spitalizare sau prelungirea spitalizării
· Handicap
· Malformație congenitală
·  Semnificație medicală

	Rezultat: 
· Recuperare completă  

· Recuperare cu sechele
· În curs de recuperare
· Nerecuperat
· Letal
· Nu se știe

	Antecedente personale patologice/Boli asociate (vă rugam să indicați anul în care s-a pus primul diagnostic):       

	  

	Tratamentul reacției (vă rugăm să anexați cele mai relevante documente care au legătură cu reacția adversă suspectată, cum ar fi: analize, internări, histologie etc.):

	

	Relația cauzală cu medicamentul studiat:
  Nu  
 Da
  Nu se aplică
Dacă Da, vă rugăm să specificați datele de tratament cu medicamentul studiat în tabelul de mai jos, pe prima linie
Dacă Nu sau Nu se aplică, vă rugăm să indicați dacă evenimentul advers/situația specială se referă la un medicament Servier (așa cum se menționează în tabelul de mai jos):
 Nu
 Da
menționați medicamentul Servier implicat: ……………………………….


	

	Lista medicamentelor

	Doza zilnică/calea de administrare
	Administrat de la……până la
	Indicații

	
	
	-
	

	
	
	-
	

	Nume investigator: 
Specialitate: 

Adresa:

Telefon:

 (parafă investigator)
	Data:                                                           Semnatura:


*Situații speciale: situații în care nu au apărut evenimente adverse, dar informația trebuie colectată: 
expunerea în timpul sarcinii (transmiterea maternala a unui medicament si/sau prin materialul seminal în urma expunerii paterne) sau in timpul alăptarii, abuz, utilizare greșită, eroare de medicație, supradozaj, utilizare off-label, interacțiuni medicamentoase sau interacțiuni medicament-aliment, expunere ocupațională, lipsă de eficacitate, orice transmitere suspectată prin intermediul unui medicament un agent infecțios, beneficiu terapeutic neintenționat.
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