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BERICHT ÜBER UNERWÜNSCHTE ARZNEIMITTELWIRKUNGEN ( a u c h V e r d a c h t s f ä l l e ) 
B u n d e s i n s t i t u t f ü r A r z n e i m i t t e l u n d M e d i z i n p r o d u k t e , K u r t ­G e o r g -K i e s i n g e r -A l l e e 3 , 5 3 1 7 5 B o n n , T e l . : 0 2 2 8 / 2 0 7 -3 0 , F A X : 0 2 2 8 / 2 0 7 -5 2 0 7 

BfArM 
F i r m e n C o d e N r . P a t . I n i t . 

N -n a m e V -n a m e 

G e b u r t s d a t u m G e s c h l e c h t 

m w 

G r ö ß e G e w i c h t S c h w a n g e r s c h a f t s ­
w o c h e : 

Beobachtete unerwünschte Wirkungen a u f g e t r e t e n a m D a u e r 

A r z n e i m i t t e l / D a r r e i c h u n g s f o r m 
T a g e s ­
d o s i s 

A p p l i ­
k a t i o n 

g e g e b e n 
v o n / b i s w e g e n ( I n d i k a t i o n ) 

1 . 

C h r g . ­N r : 

2 . 

C h r g . ­N r : 

3 . 

C h r g . ­N r : 

4 . 

C h r g . ­N r : 

V e r m u t e t e r Z u s a m m e n h a n g m i t d i e s e s f r ü h e r g e g e b e n v e r t r a g e n g g f . R e e x p o s i t i o n 

A r z n e i m i t t e l N r . j a n e i n j a n e i n � n e g . p o s . 

Grunderkrankung: B e g l e i t e r k r a n k u n g e n : 

Anamn. Besonderheiten: N i k o t i n A l k o h o l K o n t r a z e p t i v a S c h r i t t m a c h e r 
I m p l a n t a t e S t r a h l e n t h e r a p i e p h y s i k a l . T h e r a p i e D i ä t A l l e r g i e n * 
S t o f f w e c h s e l d e f e k t e A r z n e i m i t t e l a b u s u s * S o n s t i g e : 
w e i t e r e E r l ä u t e r u n g e n 

Veränderung von Laborparametern in Zusammenhang mit der unerwünschten Arzneimittelwirkung: ( g g f . B e f u n d b e i f ü g e n ) 

Verlauf der Therapie der unerwünschten Arzneimittelwirkung: l e b e n s b e d r o h e n d 
j a n e i n 

Ausgang der unerwünschten Arzneimittelwirkung: 

w i e d e r h e r g e s t e l l t b l e i b e n d e r S c h a d e n n o c h n i c h t w i e d e r h e r g e s t e l l t u n b e k a n n t 
E x i t u s S e k t i o n j a n e i n ( g g f . B e f u n d b e i f ü g e n ) 

T o d e s u r s a c h e : 
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 . Beurteilung des Kausalzusammenhanges: g e s i c h e r t w a h r s c h e i n l i c h m ö g l i c h 

u n w a h r s c h e i n l i c h u n b e u r t e i l t n i c h t z u b e u r t e i l e n 
W e i t e r e B e m e r k u n g e n : 
( g g f . A n l a g e v e r w e n d e n ) 

W e r w u r d e i n f o r m i e r t : B f A r M H e r s t e l l e r A r z n m . -K o m m . -Ä r z t e S o n s t i g e : 

N a m e d e s A r z t e s : 

F a c h r i c h t u n g : 

P L Z : 

K l i n i k : j a n e i n ( g g f . S t e m p e l ) 

H e r s t e l l e r : D a t u m : 

U n t e r s c h r i f t : 
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Bericht über unerwünschte Arzneimittelwirkungen (auch Verdachtsfälle) 
a n d a s P a u l -E h r l i c h -I n s t i t u t , R e f e r a t A r z n e i m i t t e l s i c h e r h e i t , P a u l -E h r l i c h -S t r . 5 1 -5 9 , 6 3 2 2 5 L a n g e n 

Tel: (06103) 77-1011 
Dieses Feld bitte nicht ausfüllen 

Fax: (06103) 77-1263 
C o d e ­N r . P a t . I n i t . G e b u r t s d a t u m G e s c h l e c h t G r ö ß e G e w i c h t T ä t i g k e i t e t h n . Z u g e h . S c h w a n g e r s c h a f t s -

Nachn Vorn. Tag Mon Jahr m w ( c m ) ( k g ) m o n a t : 

B e o b a c h t e t e u n e r w ü n s c h t e W i r k u n g e n a u f g e t r e t e n a m : D a u e r : 

Arzneimittel/Darreichungsform Tagesdosis Applikation v o n gegeben b i s wegen 

C h a r g e n ­N r . : 

C h a r g e n ­N r . : 

C h a r g e n ­N r . : 

C h a r g e n ­N r . : 

V e r m u t e t e r Z u s a m m e n h a n g m i t 

A r z n e i m i t t e l N r . 

d i e s e s f r ü h e r g e g e b e n 

j a n e i n 

v e r t r a g e n 

j a n e i n 

g g f . R e e x p o s i t i o n 

j a n e i n 

Grunderkrankung: Begleiterkrankungen: 

Anamn. Besonderheiten: N i k o t i n A l k o h o l K o n t r a z e p t i v a S c h r i t t m a c h e r I m p l a n t a t e S t r a h l e n t h e r a p i e 

p h y s i k a l . T h e r a p i e D i ä t A l l e r g i e n ° S t o f f w e c h s e l d e f e k t e ° A r z n e i m i t t e l a b u s u s ° S o n s t i g e : 

° w e i t e r e E r l ä u t e r u n g e n : 

Veränderung von Laborparametern im Zusammenhang mit der unerwünschten Arzneimittelwirkung: *) 

Verlauf und Therapie der unerwünschten Arzneimittelwirkung: l e b e n s b e d r o h e n d j a n e i n H o s p i t a l i s i e r u n g ? *) j a n e i n 

Ausgang der unerwünschten Arzneimittelwirkung: 
w i e d e r h e r g e s t e l l t b l e i b e n d e r S c h a d e n / F o l g e s c h a d e n n o c h n i c h t w i e d e r h e r g e s t e l l t u n b e k a n n t 

E x i t u s : [ A r z n e i m i t t e l b e i t r a g m ö g l i c h a l s F o l g e d e r U A W o h n e B e i t r a g d e s A r z n e i m i t t e l s ] 

S e k t i o n : *) 
j a n e i n 

T o d e s u r s a c h e : 

Beurteilung des Kausalzusammenhanges: g e s i c h e r t w a h r s c h e i n l i c h m ö g l i c h 

u n w a h r s c h e i n l i c h u n b e u r t e i l t n i c h t z u b e u r t e i l e n 
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Weitere Bemerkungen: 

W e r w u r d e i n f o r m i e r t : P E I B f A r M H e r s t e l l e r A r z n e i m . -K o m m . -Ä r z t e S o n s t i g e : 
N a m e d e s A r z t e s : D a t u m : 

F a c h r i c h t u n g : 

P L Z : 

K l i n i k j a n e i n ( g g f . S t e m p e l ) 

H e r s t e l l e r : 

U n t e r s c h r i f t 

*) g g f . B e f u n d b e i f ü g e n 

1 2 3 4 

3. 

4. 

1. 

2. 
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Verdacht einer Infektionsübertragung
Bericht über unerwünschte Arzneimittelwirkungen nach Anwendung von Blutprodukten 

a n d a s P a u l -E h r l i c h -I n s t i t u t , R e f e r a t A r z n e i m i t t e l s i c h e r h e i t , P a u l -E h r l i c h -S t r . 5 1 -5 9 , 6 3 2 2 5 L a n g e n 

Tel: (06103) 77-1011 
Dieses Feld bitte nicht ausfüllen 

Fax: (06103) 77-1263 

Pharmazeutischer Unternehmer: 

Firmen-Code Nr. Pat.-Init. (Nachn. Vorn.) Geburtsdatum	 Geschlecht 

w m 

gemeldet von: gemeldet am: 

Eingang bei PU: 

Art der Infektion: 
HIV Hepatitis A Hepatitis B Hepatitis C 
andere Infektion: aufgetreten am: 

Klinische Symptome: 

Laborbefunde: 

Ausgang der UAW: 

wiederhergestellt noch nicht wiederhergestellt bleibender Schaden 
unbekannt Exitus Sektion * 

Diagnose:	 Zeitpunkt der Arzneimittelgabe: 

A n z a h l d e r t r a n s f u n d i e r t e n P r ä p a r a t e : 

E K T K T H K G F P V I P Q P 

S o n s t i g e : 

Erläuterung: E K = E r y t h r o z y t e n k o n z e n t r a t , T K = T h r o m b o z y t e n k o n z e n t r a t , T H K = T h r o m b o z y t e n h o c h k o n z e n t r a t , G F P = G e f r o r e n e s F r i s c h p l a s m 
V I P = V i r u s i n a k t i v i e r t e s g e f r o r e n e s F r i s c h p l a s m a , Q P = Q u a r a n t ä n e g e l a g e r t e s g e f r o r e n e s F r i s c h p l a s m a 

P l a s m a p h e r e s e : j a n e i n L e u k o z y t e n d e p l e t i o n : j a n e i n 

A r z n e i m i t t e l C h a r g e n ­N r . S p e n d e r ­
n a c h u n t e r s u c h u n g 

E r g e b n i s d e r N a c h ­
u n t e r s u c h u n g s p r o b e 

Z e i t p u n k t 

a , 



Anla
ge

 3
 

Verdacht einer Infektionsübertragung
Bericht über unerwünschte Arzneimittelwirkungen nach Anwendung von Blutprodukten 

(Fortsetzung) 

Patient erhielt auch andere Produkte, auf die die aufgetretene unerwünschte Wirkung zurückgeführt werden kann: 
ja nein nicht bekannt 

Wenn ja, welche: Zeitpunkt der Verabreichung: 
Bezeichnung des Arzneimittels: 

Pharmazeutischer Unternehmer: 

Beim Empfänger wurden Laborbefunde erhoben, die vor der Verabreichung des Arzneimittels bei ihm durchgeführt 
wurden: 

ja nein nicht bekannt 

Wenn ja, welche:

Datum: Befunde liegen schriftlich vor:
 ja nein 

Beim Empfänger sind noch Rückstellproben aus der Zeit vor Verabreichung des oder der verdächtigten Arzneimittel 
vorhanden: 

ja nein nicht bekannt 

Wenn ja, aus welcher Zeit: 

Aus der Rückstellprobe wurden serologische Nachuntersuchungen durchgeführt: 
ja nein nicht bekannt 

Wenn ja, welche: 

Ergebnisse liegen schriftlich vor: ja nein 

Bei sorgfältiger Überprüfung der Anamnese vor Transfusion wurden Hinweise gefunden, die bei der Bewertung der 
gemeldeten unerwünschten Arzneimittelwirkung von Bedeutung sein könnten: 

ja nein nicht bekannt 

Wenn ja, welche: 

Ergebnisse liegen schriftlich vor: ja nein 

Beurteilung des Kausalzusammenhanges: 

gesichert wahrscheinlich möglich unwahrscheinlich nicht zu beurteilen unbeurteilt 

Initialbericht Zusatzinformation PEI-Nr.: (* ggf. Befund beifügen) 

Datum Unterschrift 
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