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Dokumentationsbogen fur
unerwlnschte Arzneimittelwirkungen

Bitte fiillen Sie die Pflichtfelder (*) aus und erganzen Sie das Formular mit

weiteren Informationen, sofern maoglich.

Bitte senden Sie das ausgeflllte Formular an die Abteilung Arzneimittelsicherheit:

E-Mail: pharmacovigilance@allergopharma.com Fax: +49 40 72765252

Diesen Dokumentationsbogen finden Sie unter: www.allergopharma.de

1. Angaben zum Melder

Q0O

lergopharma

Allergopharma GmbH & Co. KG
Drug Safety
Hermann-Kérner-Str. 52

21465 Reinbek

Tel. Ruckfragen: +49 40 72765712

Name (*): Telefon (*): Melder ist:
Fax: O Arzt O Angehériger
E-Mail: O Apotheker O Angeh. d. Heilberufe
' O Patient O Andere:
2. Angaben zum Patienten
nitialen: Geburtstag: . GroBe: (cm)
Nachname, Vorname TT.MM.JJJJ
Geschl.(*): O mannl. O weibl. Alter: (Jahre) Gewicht: (kg)

3. Angaben zum verdachtigen Arzneimittel

Die Reaktion trat bei folaender Dosis auf:
_ml Starke: (1,2,3 oder A,B)

O Standard-Aufdosierung
O Verkurzte Aufdosierung

Produktname (*):
Allergenzusammensetzung:

Chargennummer:

O Ein-Starken-Aufdosierung

Therapie Start: Letzte Verabreichung:

TTMM.JJJJ TT.MM.JJJJ
Indikation:

Applikationsweg:

Parallele Allergen Immunotherapie? O ja O nein Produktname:
Datum der letzten Verabreichung: [ Allergenzusammensetzung:
TT.MM.JJJJ Chargennummer:
Ergriffene MaBnahmen in Bezug auf das verdachtigte Arzneimittel:
O Arzneimittel abgesetzt O Dosis unverandert O Dosis verandert: ml / Starke: O unbekannt

4. Beschreibung der Reaktion

Ende
TT.MM.JJJJ

Start
TT.MM.JJJJ

Latenz zw. Anwendung
u. Beginn d. Reaktion

Diagnose (*):
(wenn unbekannt bitte
Symptome und Anzeichen)

Dauer der
Reaktion

Kausalitat
(B)

Ausgang
(A)

(A) Bitte wahlen: 1 = wiederhergestellt, 2 = Besserung, 3 = bleibender Schaden, 4 = nicht wiederhergestellt, 5 = tédlich (Datum), 6 = unbekannt

(B) Bitte wahlen: 1 = gesichert, 2 = wahrscheinlich, 3 = mdglich, 4 = unwahrscheinlich, 5 = nicht beurteil

bar, 6 = kein Zusammenhang, 7 = unbekannt

Beschreibung der Reaktion:
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5. Behandlung der Reaktion

Arzneimittel Produktname

O keine O unbekannt

O Antihistaminika

Dosierung Applikationsart

O Steroide

O B-Sympathomimetika

O Adrenalin/Epinephrin

O Andere, z.B. lokale Therapie

Trat die Reaktion nach Therapieunterbrechung und Klang die Reaktion nach Absetzen des Arzneimittels oder

Reexposition wieder auf?
O ja O nein O unbekannt

6. Schweregrad der Reaktion

Dosisreduzierung ab?
O ja O nein O unbekannt

O nicht schwerwiegend O schwerwiegend, bitte spezifizieren:
O Toédlich O Erfordert eine Verlangerung einer stationdren Behandlung
O Lebensbedrohend O Bleibende oder schwerwiegende Behinderung oder Invaliditat

O Erfordert eine stationdre Behandlung O Kongenitale Anomalie/Geburtsfehler
O Medizinisch signifikant

7. Anamnese

O keine O unbekannt

Start Ende Anhaltend
TT.MM.JJJJ TT.MM.JJJJ

Asthma: O ja O nein O unbekannt O ja O nein
Sonstige: O ja O nein
Oja O nein
Oja O nein
8. Begleitmedikation
O keine O unbekannt
Arzneimittel Produktname Dosierung Applikationsart Start Ende Indikation
TTMMJJJ) TT.MM.JJJJ
9. Wurde dieser Fall schon gemeldet?
O nein O ja, bitte spezifizieren:
QO direkt an Allergopharma O an den Allergopharma AuBendienst O AMK O AKdA
O an das PEI O an das BfArM O andere:
Eempel oder Adresse: T
Datum des Berichts: Unterschrift Melder:
TT.MM.JJJJ (Arzt/Apotheker) L J
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