Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel.: +4021/3171102/ +40757117259
Fax: +4021/3163497
Email: adr@anm.ro

FISA PENTRU RAPORTAREA SPONTANA A REACTIILOR ADVERSE LA
MEDICAMENTE FOLOSITE iN TRATAMENT DE ULTIMA INSTANTA

Confidential Aceasta fisd nu este o simpla hartie, ar putea salva vieti!
Initiale Nr. Data nasterii | Varsta [Sex |Greutate |iniltime |Data aparitiei|Reactia adversi a determinat
pacient | FO/Reg (kg) (cm) reactiei (marcati corespunzitor):
Cons. zz/l/aaaa zz/l|/aaaa

Descrierea reactiei adverse suspectate (inclusiv semne, simptome, teste/rezultate relevante
de laborator)

[ ] Decesul pacientului

[ 1Punerea in pericol a vietii
pacientului

[ ] Spitalizare/Prelungirea spitalizarii

[ ] Handicap/incapacitate importanta
sau durabila

[ JAnomalie/malformatie congenitala

Informatii privind medicamentul disponibil pentru folosire in tratament de ultima instanta

Denumirea/codul medicamentului (inclusiv denumirea substantei/substantelor active)

Serie/lot:

Nr. de autorizare al programului:

Doza zilnica:

Calea de administrare:

Data inceperii administrarii:

Data opririi administrarii:

Durata administrarii tratamentului:

Indicatia de administrare:

Considerati posibila existenta unei relatii de cauzalitate intre medicamentul suspectat si reactia adversa?

[ 1Da

[ INu

Medicamente administrate concomitent (inclusiv automedicatie)

Nr.

Medicament

Indicatia

Calea de adm.

Doza zilnica De la/Pana la

NogRwiNE

Reactia adversa a necesitat tratament?
[ INu

[ 1Da
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Daca da, specificati tratamentul reactiei adverse:

Pacientul s-a recuperat dupi reactia adversa? (marcati cdsuta corespunzitoare)

[ 1 Recuperat/rezolvat complet [ 1 Recuperat cu sechele [ 1 Incursde recuperare/rezolvare
[ 1 Nerecuperat/Nerezolvat [ 1 Deces [ 1 Necunoscut

L0 v 1331 3

S-a intrerupt administrarea medicamentului? S-a redus doza?

[ 1Da [ TNu [ 1Da [ TNu

Reactia adversa s-a remis dupi intreruperea administrarii ? Complet?

[ 1Da [ INu [ 1Da [ TNu

Comentati evOolutia TEACTIET AAVETSE!. .. ... tuent ettt ettt et ettt e et e et e e e e

S-a reluat administrarea medicamentului?
[ ]1Da [ TNu

Reactia adversi a reapirut dupi reluarea administrarii medicamentului ?
[ 1Da [ TNu

in caz de deces, specificati cauza decesului, data, daca s-a efectuat autopsie (dacd da, atasati rezultatul):

Alte date anamnestice relevante (de exemplu diagnostice, reactii alergice, sarcini, abuz de droguri si/sau
alcool etc.)

Informatii despre medicul raportor

NUME $1 PTenume:.......o.ouiiiiiiti i Adresa unitatii sanitare

SPECTAIIALEA: . ... ettt |
Numar de telefon:. ... |
DatAl. .. |
Semnatura $i parafa.........cooiiiiiiii Cod Postal........ccoooiiiiiiiiiii
............................................................................................. Telefon.....oooovviiiiiii
............................................................................................. FaX. oo

Informatii despre compania producitoare

Numele companiei producatoare
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