BfArM 643/ 1 (10.99)

BERICHT UBER UNERWUNSCHTE ARZNEIMITTELWIRKUNGEN (auch Verdachtsfale)

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Tel.: 0228/207-30, FAX: 0228/207-5207

BfArM

Firmen Code Nr. Pat. Init. Geburtsdatum Geschlecht GrolRe Gewicht | Schwangerschafts-
woche:

N-namel I Vname LI [ L1 | | |mbdwlbd | 0L 1| (Ll 11

Beobachtete unerwiinschte Wirkungen aufgetreten am Dauer
Tages- Appli- egeben

Arzneimittel / Darreichungsform dogsis keftli%n ?/og / bis wegen (Indikation)
1.
Chrg.-Nr:
2.
Chrg.-Nr:
3.
Chrg.-Nr:
4.
Chrg.-Nr:
Vermuteter Zusammenhang mit dieses friher gegeben vertragen ggf. Reexposition
Arzneimittel Nr. [1] [2] [3] [4] ja LA nein L1 ja Ll nein®L_1 neg. L1 pos. LI
Grunderkrankung: Begleiterkrankungen:
Anamn. Besonderheiten: Nikotin || Alkohol L1 Kontrazeptiva L1  Schrittmacher L_|
Implantate || Strahlentherapie || physikal. Therapie L_| Diat LI Allergien* ||

Stoffwechseldefekte || Arzneimittelabusus* L_1  Sonstige: L_|
weitere Erlauterungen

Veranderung von Laborparametern in Zusammenhang mit der unerwiinschten Arzneimittelwirkung: (ggf. Befund beifligen)

Verlauf der Therapie der unerwiinschten Arzneimittelwirkung: lebensbedrohend

jal_l nein LI

Ausgang der unerwiinschten Arzneimittelwirkung:

wiederhergestellt || bleibender Schaden || noch nicht wiederhergestellt || unbekannt ||
Exitus L Sektionja LI nein |1 (ggf. Befund beifiigen)
Todesursache:
. Beurteilung des Kausalzusammenhanges:  gesichert || wahrscheinlich || moglich L_|
E unwahrscheinlich LI unbeurteilt |1 nicht zu beurteilen LI
5 &2 Weitere Bemerkungen:
=T .= (ggf. Anlage verwenden)
<383z
c 2 g
82z
TST

Wer wurde informiert: BfArM L_| Hersteller || Arznm.-Komm.-Arzte || Sonstige:
Name des Arztes: Hersteller: Datum:
Fachrichtung:

PLZ:

Klinik: ja L1 nein L1 (ggf. Stempel) Unterschrift:




& Bericht Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (auch Verdachtsfélle)

&,
)-’N an das Paul-Ehrlich-Institut, Referat Arzneimittelsicherheit, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen ’X‘

h’ Dieses Feld bitte nicht ausfillen A
Tel: (06103) 77-1011 Fax: (06103) 77-1263

Code-Nr. Pat. Init. Geburtsdatum | Geschlecht GroRRe Gewicht Tatigkeit ethn. Zugeh. | Schwangerschafts-

Nachn | Vorn. | Tag Mon | Jahr m w (cm) (kg) monat:
‘ 0 O

Beobachtete unerwiinschte Wirkungen aufgetreten am: Dauer:

Arzneimittel/Darreichungsform Tagesdosis Applikation | von gegeben bis wegen
1]
Chargen-Nr.:
2
Chargen-Nr.:
B
Chargen-Nr.:
4.
Chargen-Nr.:
Vermuteter Zusammenhang mit dieses friher gegeben vertragen ggf. Reexposition
Arzneimittel Nr. O ja L1 nein [ ja L1 nein ] ja [ nein
Grunderkrankung: Begleiterkrankungen:

Anamn. Besonderheiten: |:| Nikotin |:| Alkohol |:| Kontrazeptiva |:| Schrittmacher |:| Implantate |:| Strahlentherapie

|:| physikal. Therapie |:| Diat |:| Allergien ® |:| Stoffwechseldefekte ° |:| Arzneimittelabusus °  Sonstige:
° weitere Erlauterungen:

Veranderung von Laborparametern im Zusammenhang mit der unerwiinschten Arzneimittelwirkung: *)

Verlauf und Therapie der unerwiinschten Arzneimittelwirkung: lebensbedrohend [ ja [ nein Hospitalisierung? » 0 ja O nein

Ausgang der unerwiinschten Arzneimittelwirkung:
wiederhergestellt |:| bleibender Schaden/Folgeschaden |:| noch nicht wiederhergestellt |:| unbekannt
|:| Exitus: [|:| Arzneimittelbeitrag méglich [ als Folge der UAW [ ohne Beitrag des Arzneimittels]

Todesursache:
Sektion: ® [] ja L] nein

¢ | Beurteilung des Kausalzusammenhanges: |:| gesichert |:| wahrscheinlich |:| moglich
E |:| unwahrscheinlich |:| unbeurteilt |:| nicht zu beurteilen
= 3 E Weitere Bemerkungen:
<g'e
25
2f<
TaT
Wer wurde informiert: |:| PEI |:| BfArM |:| Hersteller |:| Arzneim.-Komm.-Arzte Sonstige:
Name des Arztes: Hersteller: Datum:
Fachrichtung:
PLZ:
Klinik |:| ja |:| nein (gof. Stempel) Unterschrift

*) ggf. Befund beifiigen




. Verdacht einer Infektionstbertragung &
o Bericht Gber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen nach Anwendung von Blutprodukten o

o o
e an das Paul-Ehrlich-Institut, Referat Arzneimittelsicherheit, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen ”~
Dieses Feld bitte nicht ausfillen
Tel: (06103) 77-1011 Fax: (06103) 77-1263
Pharmazeutischer Unternehmer:
Firmen-Code Nr. Pat.-Init. (Nachn. Vorn.) Geburtsdatum Geschlecht
(Jw  [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:
Anzahl der transfundierten Praparate:
_____EK 1K ___THK _____GFP _____VIP QP

Sonstige:

Erlauterung: EK = Erythrozytenkonzentrat, TK = Thrombozytenkonzentrat, THK = Thrombozytenhochkonzentrat, GFP = Gefrorenes Frischplasma,
VIP = Virusinaktiviertes gefrorenes Frischplasma, QP = Quarantanegelagertes gefrorenes Frischplasma

Plasmapherese: ] ja [ 1 nein Leukozytendepletion: ] ja [ ] nein

Spender- Ergebnis der Nach-

Arzneimittel Chargen-Nr. nachuntersuchung untersuchungsprobe

Zeitpunkt




. Verdacht einer Infektionstbertragung &
% Bericht Gber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen nach Anwendung von Blutprodukten ,x‘
~~ (Fortsetzung) ~

Patient erhielt auch andere Produkte, auf die die aufgetretene unerwiinschte Wirkung zurtickgefuihrt werden kann:

[]ja [ ] nein [ ] nicht bekannt

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

Pharmazeutischer Unternehmer:

Beim Empfanger wurden Laborbefunde erhoben, die vor der Verabreichung des Arzneimittels bei ihm durchgefihrt
wurden:

[]ja [ ] nein [ ] nicht bekannt

Wenn ja, welche:
Datum: Befunde liegen schriftlich vor: |:| ja |:| nein

Beim Empfanger sind noch Riickstellproben aus der Zeit vor Verabreichung des oder der verdachtigten Arzneimittel
vorhanden:

[]ja [ ] nein [ ] nicht bekannt

Wenn ja, aus welcher Zeit:

Aus der Ruckstellprobe wurden serologische Nachuntersuchungen durchgefihrt:
[] ja [ ] nein [ ] nicht bekannt

Wenn ja, welche:

Ergebnisse liegen schriftlich vor: ] ja 1 nein

Bei sorgfaltiger Uberprifung derAnamnese vor Transfusion wurden Hinweise gefunden, die bei der Bewertung der
gemeldeten unerwiinschten Arzneimittelwirkung von Bedeutung sein kénnten:

[]ja [ ] nein [ ] nicht bekannt

Wenn ja, welche:

Ergebnisse liegen schriftlich vor: ] ja [ 1 nein

Beurteilung des Kausalzusammenhanges:

|:| gesichert |:| wahrscheinlich |:| mdglich |:| unwahrscheinlich |:| nicht zu beurteilen |:| unbeurteilt

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

Datum Unterschrift




Suspect Adverse Reaction Report

|. Reaction Information

| Patient Intitials
(first last)

1a Country

2 Date of Birth

Day |Month

Year

2a

A
Years

3 Sen

4—6 Reaction

Omiset

Day

Month

Year

7 + 13 Describe Reaction(s} (including relevant testa/lab data)

812 Check all

Appropriate
1o Adverse
Reaction
[3 Patient Died
O Involved
m Prolonged
fpatiear .
{7 Involved
Persistence of
Significant
Disability or

il. Suspect Drug(s) i \‘armation

14 Suspect Drugds) {include genenc name)

20 Did Reaction
Abate afver
Stopping Drugs

[0 Yes [ No [CINA

15 Daily Dose(s)

6 Route(s) of Administration

17 Indication(s) for use

18 Therapy Dates {from/o}

19 Therapy Duration

21 Dvid Reaction

after Reintrodue-
Lions
O Yes O No OONA

/I, Concomitant Drug(s) and History

22 Concomitant Dirugi(s) and Dates of Administration (exclude those used to treat reaction)

23 Onher relevant History (e.g. diagnostics allergics pregnancy with last menstrual period. etc.)

IV. Manufacturer Information

243 Name and Address of Manofacturer

24b MFR Control No

24¢ Date Received 244 Report Source

by Manufactuser [1Swdy [J Literature
.[J Health professional

Date of this Report 25a Repont Type

O Initial O Follow up
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