Talidomida Accord
(talidomida)
FORMULAR DE RAPORTARE A UNEI REACTII ADVERSE SUSPECTATE

Pentru utilizare de citre
personalul Accord

Data primirii informatiei medicale:

Nr. de referinta local:

*VA RUGAM SA NU LASATI NICIUN CAMP NECOMPLETAT. TAIATI CU O LINIE DACA INFORMATIILE "NU SUNT DISPONIBILE" SAU "NU SE APLICA".

DETALII PACIENT:

Initialele Varsta Gen: Greutate (kg) | Tniltime (cm) | Data nasterii Ref. spitalului
Dacd e femeie, pacienta e gravida? Daca da, data ultimei menstruatii: Data estimata a nasterii:
Da/Nu
MEDICAMENTE SUSPECTATE:
Denumire Nr. serie de Cale de Doza Indicatie terapeutica Data inceperii Data opririi
medicament/substanta fabricatie administrare zilnica tratamentului tratamentului

activa/producator

1.

2.

3.

4.

DETALII PRIVIND REACTIILE ADVERSE SUSPECTATE:

1)
2)

Data la care a inceput reactia:

1)
2)

Data la care reactia s-a oprit:

Va rugam sa descrieti reactia si detaliile oricarui tratament administrat sau investigatie efectuata.

Rezultat:

O
O
O
O
O Letal
O

Recuperat
Nerecuperat
Recuperat cu sechele

n curs de recuperare

Necunoscut

GRAVITATEA REACTIILOR ADVERSE:

Considerati ca reactia e grava?

O Pacientul a murit

Daca da, motiv pentru gravitate:

O Spitalizare implicatd/prelungita

O Da

O A pus viata in pericol

O Dizabilitate/Incapacitate

O Nu

O Anomalie congenitald

O Semnificativ din punct de vedere medical
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MASURI LUATE CU MEDICAMENTELE SUSPECTATE :

O Sciderea dozei O Cresterea dozei O Medicament retras O Doza nu s-a modificat
doza

O Necunoscut

MEDICATIE CONCOMITENTA (inclusiv pe bazi de plante/suplimente alimentare/OTS, automedicatie, etc):

Denumire Calea de Doza zilnica Indicatie terapeutica Data inceperii Data opririi
medicament/substanta administrare tratamentului tratamentului
activa/producator

INFORMATII SUPLIMENTARE:

1. Orice altd boala :

2. Insuficienta hepatica :

3. Insuficienta renala:

4. Orice tulburare genetica:

5. Istoric al aceluiasi eveniment:

6. Istoric alergie:

7. Antecedente de administrare a aceluiasi medicament sau a aceleiasi clase de medicamente:

8. Orice istoric familial relevant pentru eveniment:

DETALII RAPORTOR:

Titlu, Nume si Prenume: Ocupatie: Semnatura: Data:
Adresd postala: E-mail: Telefon:
cod postali.....cccceeuveenne
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului Talidomida Accord, cdtre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Romania
Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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