L E O

Formulario de acontecimientos adversos
1. Es este informe inicial o un seguimiento? [ nicial [0 seguimiento
2. Rellene Io_s (.:ietalles del paciente: [0 Hombre
Fecha de nacimiento:
(dd-mmm-aa) 0 Mujer Embarazada [] Si O No
Iniciales: Si embarazada, 1° dia de la Gltima menstruacion
(dd-mmm-aa):
Peso (kg):
Talla (cm): Resultado del embarazo:
3. Si AA es grave, rellene lo que proceda del AA:
[0 Muerte [ Incapacidad/invalidez persistente o significativa
[] Peligro para la vida [0 Anomalia congénita/ defecto nacimiento
[ Hospitalizacién [J otra enfermedad importante

[J Prolongacién de la hospitalizacion

4. Si el paciente ha sido hospitalizado por el acontecimiento, rellenar:

Fecha de hospitalizacién Fecha de alta:

(dd-mmm-aa) (dd-mmme-aa)

5. Registrar el diagndstico principal/ sindrome, resultado, causalidad y severidad

Acontecimiento adverso Resultado Causalidad Severidad
[] Recuperado ] Probable [ Leve
[J Recuperandose [ Posible [J Moderado
[J No recuperado [J No relacién [ Intenso
o ) [0 Recuperado secuelas
Inicio Fin O Muerte
(dd-mmm-aa) (dd-mmme-aa) D Desconocido
Si el paciente murid, causa de la muerte: Informe autopsia:[] Si [ No

Si recuperado con secuelas, especificar:

6. Descripcion del AA:
Diagndstico, signos o sintomas (si aplicable), farmacos utilizados para el tratamiento y otros examenes/tratamientos
realizados

7. Historia médica relevante (p.eg. diagndsticos previos, cirugia, alergias)

Enfermedad, int. quirudrgicas etc. Fecha Continda Fecha final Comentarios
inicio (S/N/NS)
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8. Valoraciones clinicas/laboratorio relevantes O No [0 Anexado [ Ver abajo
Si necesita mas espacio, utilice otra hoja.
Prueba Fecha valoracion Resultado (SI) Unidades
(dd-mmm-yy)
9. Rellenar los detalles del producto de LEO:

Nombre Formulacién/ | Dosis diaria | Via Duracién Indicacién para el
concentracién | total/dosis+ | (p.e. SC) tratamiento uso del farmaco
frecuencia
Inicio Final
Lote No.: Fecha caducidad:

10. Rellenar informacion sobre retirada/reexposicion:

Fue retirado el medicamento por el AA. 0 si O No O N/A
Finaliz6 la reaccién tras retirar el medicamento? 0 si [ No O N/A
Volvié a aparecer la reaccién tras reintroducir el farmaco? O si O No O N/A
11. Ha sido el paciente previamente expuesto al farmaco sospechoso?

[0 Desconocido No [] Si, Cuando? Ocurri6 entonces el AA? [ i [0 No

12. Medicacion concomitante. Excluir medicamentos dados para tratar el AA — Esto debe incluirse en la descripcion del

AA (punto No. 6). Si necesita mas espacio, utilice otra pagina.

] Ninguno

Farmaco (nombre
comercial/genérico

Formulacion/
Concentracién
(p.e. comp 5 mQg)

Dosis diaria | Via

Duracioén tratamiento

total/dosis+ | (p-e. SC)
frecuencia

Inicio Final

Indicacioén para el
uso del farmaco

13. Alguna de las medicaciones concomitantes es sospechosa de de estar relacionada con el AA?

O si O No

Especificar el farmaco si es si

Desapareci6 el AA al retirar el farmaco?

Reapareci6 el AA tras reinstaurar el farmaco?

S

O
O s

[ No O N/A
[ No O N/A

14. Rellene los detalles del notificador

Nombre notificador Profesion:
Institucion: Pais:
Direccion: Tfno:
Fecha y firma: Fax:
Solo para uso de la filial de LEO Pharma
Fecha Leo fue notificado: Se espera mas informacién: [] Si [ No
Fecha seguimiento fue recibido: N° Local LEO:
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