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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 36

ALLEGATO 1

Allegato 1

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR}
{da compiarst a clra del medid o degll altf operaton sanftar e da mviare al Responsal¥le df farmacovigiianza defia strutiura sanftaria ol apparenenza )

1 NIZ'ALI DEL PAZIENTE 2 DATA DI NASCITA 3 SES80

4 DATAINSORGENZA REAZIONE

5 ORIGINE ETHICA CODICE SEGNALAZICNE

6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI™

" se il segralatore é un redice

7. GRAVITA' DELLA REAZIONE:

 GRAVE

O DECESSO

£1 OSPEDALIZZAZ ONE O PROLUNGAMENTO OSPEL.
1 INVALIDITA' GRAVE O PERMANENTE

i1 HA MESSO IN PERICOLO.DI VITA,

] ANOMALIE CONGENITE/ DEFICIT NEL NEONATO

{) NON GRAVE

agredaementi son0 slat eseqguilt

B, EVENTUAL| ESAM| DI LABORATORIO RILEVANT! PER ADR: riportare nsuliali e gate in cur ght

% ESITO

{ RISOLUZIONE COMPLETAADR L _ (¢
& RISOLUZIONE CON POSTUMI

& MIGLIORAMENTO

10. AZIDN| INTRAPRESE: spraificarc

In casa df sospensione compifare fcamy da 15a 19

{: REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
¢ DECESSOIL __

uto alla reazione avwerza
T il Farnaco oud avets contrituita
O rondovulo al ‘armaco
I causa soorosciuta

{ NOM DISPOM.BILE

INFORMAZIONI SUL FARMACO

M. FARMAC O} SOSPETTO (|} nome defla specialia mediciraia™
A)

12, LOTTC

13, DOSAGGICIDIE

14. VIA Ol SOMMINISTRAZIGHE

15, DURATA DELLUSO: DAL

B

12, LOTTC

AL

13, DOSAGGICIDIE

14. VIA Ol SOMMINISTRAZIGHE

15, DURATA DELL'USO: Dl

C}

12, LOTTO

AL

13, DOSAGGINDIE

14. VIA Ol SOMMINISTRAZIGHE

15 DURATA DELL'USO: Dl

16. IL FARMACQ E' STATD SOSPESD?
17. LA REAZIONE E* MIGLIORATA DUPO LA SOSPENSICNE?
18, [L FARMAC G E* STATO RIPRESO?

18, SONO RICCMPARS! | 5INTOMI DGPO LA RISOMMINISTRAZIONET

" Mel casa df vaccini specificare anche /i numero di dosi e'e di richiameo e 'ora defla somministrazions

A s/ no
&5 N0
A S no

A/ no

AL

BiSi{No cisifno
B SIS no Gisidng
Bi5i{no ¢isiino
BiSi{No cisifno

i
B
c

20. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO FER CULIL FARMACD E STATO USATO:

21. FARMACD{l) CONCOMITANTE{l), DOSAGGID, V1A DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

22. USCO CONCOMITANTE DI ALTRI FRODOTTI A BASE DI PIANTE GFFICINALL OMECPATICI, INTEGRATOR] ALIMENTARI, ECC. (specificarel:

pracedenti ala somminisiraziona)

23. CONDIZIONI CONCOMITANTI PREDISPONENTI (58 if farmaco sospsatto & un vaccino rportare lanamnasi ed avamiuali vacoind somministrali nedls 4 setimane

INFORMAZIONI SUL SEGNALATORE

24, QUALIFICA DEL SEGNALATORE

25. DATI DEL SEGNALATORE

G MEHED DI RE DTS GENEHRALE]

G PEDIATHA DN LIBERS SCELTA

NCKE E COGNOME

CMEMNCO OSFEDALIERD

G FARMACISTA

IKDIRIZZC

G SPECIALISTA

G ALTRC

TEL E FA¥ E-miAIL

26. DATA DI COMPILAZIONE

27. FIRMA DEL SEGNALATORE

28. CODICE ASBL

2%, FIRMA DEL RESFONSABILE DI FARMACDVIGILANZA




