Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda Por favor envie este formulario URGENTEMENTE para

Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - Piso 3 SANOFI FAX: 213 589 609
2740-244 Porto Salvo Email: Pt-farmacovigilancia@sanofi.com
FAX: 213 589 609 TEL: 213 589 400
NOTIFICACAO DE REACCAO ADVERSA (RA)
Nome do médico, instituigdo, morada, tel., fax: Tipo de notificagéo: Data da notificagdo (dd/mmm/aaaa): |Grupol/Lote n°.:

[ 1 Inicial [ ] Follow-up

Nome do medicamento/ Indicagao: Via de administragéo:
produto biolégico:

Dose e frequéncia: Data da primeira administragao Data da ultima administracao
(dd/mmm/aaaa): (dd/mmm/aaaa):
Iniciais do doente: N° do doente: Sexo: A reacgao adversa ocorreu O acontecimento diminuiu apés O acontecimento voltou a surgir
(se aplicavel) [ 1M durante a administragéo: interromper a administragao: apos reintroducao:
[1F [1Sim []Ndo []INA [1Sim []Néo []NA [1Sim []Néao []INA

Idade Data de nascimento Altura (Cm): Peso (Kg): |Gravidez: Outros Data de inicio da RA Data de resolugdo da RA
(a): (dd/mmm/aaaa): comentarios: (dd/mmm/aaaa): (dd/mmm/aaaa):

[ 1Sim [ ]Nao

[1NA

ou: [ ] por resolver,|

REACGCAO ADVERSA (POR FAVOR INSERIR DIAGNOSTICO):

Neste espaco, por favor descrever sinais/ sintomas, gravidade, tempo de evolugao, procedimento diagnéstico, dados laboratoriais relevantes e
histéria clinica. Indicar toda a medicagao prescrita para tratamento da RA (anexar notas se necessario):

Reacc¢éao Adversa Grave? [1Sim [] Nao Resultado:
Categoria de RA grave: [ 1 Recuperado sem sequelas
[ 1 Morte, data (dd/mmm/aaaa): / / Autopsia: [ ] Sim [ ] Nao [ 1 Recuperado com sequelas:

P&e a vida em risco
Causa ou prolonga hospitalizagédo [ 1 Em resolugéo
Resulta em incapacidade persistente ou significativa [ 1 Desconhecido
Causa malformagéo/ anomalia congénita [ ] Outra:
Reacgdes adversas classificadas como “medicamente importantes”, ou seja,
aquelas que, do ponto de vista clinico, podem por o doente em risco ou que obrigam

a uma intervengao para prevenir uma complicagéo ou evolugéo potencialmente graves

[
[
[
[
[

Relagdo com medicamento/ produto biolégico: Accao face ao medicamento/produto biolégico: Gravidade:

[ 1 Nenhuma [ 1Nenhuma [ 1 Ligeiro

[ 1 Pouco provavel/ remota [ 1Reducdo da dose [ 1 Moderado

[ 1 Possivel [ 1Interrupgéo temporaria [ 1 Grave

[ 1 Provavel Data de interrupgao (dd/mmm/aaaa): ___ /__ [ __

[ 1 Altamente provavel/ definitiva Data de reinicio (ddmmm/aaaa): /[

[ 1 Avaliagéo Pendente [ 1Interrupcao permanente

MEDICAGAO CONCOMITANTE (Excluir tratamento para reacgdo adversa, se necessario utilizar uma folha adicional
Tratamento Dose total diaria Data(s) do tratamento (dd/mmm/aaaa): Indicagao: Suspeita*:
(unidades):
Data de inicio Data de fim

[ 1continua [1Sim [] Néo
[ 1continua [1Sim [] Néo
[ 1continua [ 1Sim [] Néo
[ 1continua [ 1Sim [] Néo
[ 1continua [ 1Sim [] Néo
[ ] continua [1Sim [] Néo

*Ha alguma indicagéo de que a medicagdo concomitante possa ter contribuido para a RA?

Notificador Data (dd/mmm/aaaa) Assinatura
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