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	Vorlage Nebenwirkungsmeldung
	E-Mail: PVDE@eu.techdow.com



	Nur von Techdow Europe AB auszufüllen                                                                    Fall-NR.:      
Ersteingang bei Zulassungsinhaber:      
Empfangen von:                                                                      Unterschrift des Empfängers____________________________________


1) PATIENTENINFORMATIONEN
Bitte beachten Sie, dass mindestens eine Information bezüglich der Patientendetails angegeben werden sollte, damit Ihr Bericht bewertet werden kann.
	Initialen
     
	Geburtsdatum/Alter

     
	Geschlecht

 FORMCHECKBOX 
 Weiblich            FORMCHECKBOX 
 Männlich
	Gewicht (kg)

     
	Größe (cm)

     


2) ANGABEN DES BERICHTENDEN
Bitte beachten Sie, dass der Name und entweder die Telefonnummer oder E-Mail Adresse des Berichtenden angegeben werden sollte, damit Ihr Bericht bewertet werden kann.

	Name
     
	Adresse (Straße, Ort, PLZ)
     

	Telefonnummer
     
E-Mail

     
	Hintergrundinformation zu dem Berichtenden
 FORMCHECKBOX 
 Arzt 
 FORMCHECKBOX 
 Patient
 FORMCHECKBOX 
 Apotheker

 FORMCHECKBOX 
 Angehöriger anderer Gesundheitsberufe:      
 FORMCHECKBOX 
 kein Angehöriger der Gesundheitsberufe


	Datum
     
	Wurde(n) die Nebenwirkungsmeldung(en) bereits and die Arzneimittelzulassungsbehörde (BfArM) gemeldet?
 FORMCHECKBOX 
 Ja                   FORMCHECKBOX 
 Nein                    FORMCHECKBOX 
 Nicht bekannt


3) BESCHREIBUNG DER NEBENWIRKUNG
Bitte beachten Sie, dass mindestens eine Nebenwirkung (NW) angegeben werden sollte, damit Ihr Bericht bewertet werden kann.
	Beschreibung der Nebenwirkung/ Diagnose

Falls Diagnose nicht bekannt, Beschreibung der Symptome
	Zusammenhang zwischen aufgetretener Nebenwirkung und verabreichtem Arzneimittel*
	Startdatum der NW
	Enddatum und/oder Dauer der NW
	Verlauf/ Ausgang**
	Schwerwiegende

Nebenwirkung?

(Ja/Nein)

Falls ja, geben Sie bitte die entsprechende Ziffer, wie unten vorgegeben, an***

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     


Bitte wählen Sie die entsprechende Ziffer wie folgt aus:

*Zusammenhang: 
1 – Sehr wahrscheinlich; 2 – Wahrscheinlich; 3 – Möglich; 4 – Unwahrscheinlich;
5 – Kein Zusammenhang; 6 – Keine Angabe
**Verlauf/Ausgang:
1 – Genesen; 2 – Unvollständige Genesung; 3 – Genesungsprozess; 4 – Tödlich; 
5 – Nicht genesen; 6 – Nicht bekannt
***Schweregrad:
1 – Tod; 2 – Akut lebensbedrohlich; 3 – Hospitalisierung/Verlängerung; 4 – Erhebliche Beeinträchtigung/ Behinderung; 5 – Kongenitale Anomalie/Geburtsdefekt; 6 – Anderes bedeutendes medizinisches Ereignis

4) VERDÄCHTIGE(S) ARZNEIMITTEL
Bitte beachten Sie, dass der Markenname und/oder die Angabe des Wirkstoffs enthalten sein sollte, damit Ihr Bericht bewertet werden kann.
	Name des Produkts und/ oder Wirkstoffs
	Indikation(en)
	Chargen
nummer*
	Verfalls-datum
	Dosierung, Applikation, pharmazeutische Formulierung
	Startdatum
	Enddatum
	Ergriffene Maßnahmen**

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     
	     


*Es wird dringend empfohlen, die Chargennummer des verdächtigen Medikaments anzugeben
**Wählen Sie bitte die entsprechende Ziffer wie folgt aus: 
1 - Dosis reduziert; 2 - Dosis erhöht; 3 – Dechallenge; 4 – Rechallenge; 5 - Keine Maßnahme; 6 - Keine Angabe
Bitte beachten Sie, dass die Bereitstellung der Informationen in den Abschnitten 5-7 nicht zwingend erforderlich ist, sondern dazu dient, eine umfassende Bewertung der Nebenwirkung(en) zu ermöglichen.
5) WICHTIGE INFORMATIONEN ZUR NEBENWIRKUNG
	Haben sich die Symptome der Nebenwirkung nach Reduktion/Beendigung der Arzneimittelgabe gebessert oder gelegt?
	 FORMCHECKBOX 
 Ja                         FORMCHECKBOX 
 Nein

 FORMCHECKBOX 
 Nicht bekannt       FORMCHECKBOX 
 Nicht zutreffend   

	Ist die Nebenwirkung nach wiederholter Gabe erneut aufgetreten?      FORMCHECKBOX 
 Ja      FORMCHECKBOX 
 Nein    FORMCHECKBOX 
 Nicht bekannt     FORMCHECKBOX 
 Nicht zutreffend

	Im Todesfall, bitte genaue Angaben zur Ursache:
     

	Autopsie?                  FORMCHECKBOX 
 Ja (Falls ja, bitte Autopsiebericht ergänzen)         FORMCHECKBOX 
 Nein                FORMCHECKBOX 
 Nicht bekannt    


6) ANDERE ARZNEIMITTEL (Beschreibung möglicher Wechselwirkungen unter 4)

	Name des Produkts und/ oder Wirkstoffs
	Indikation(en)
	Dosierung, Applikation, Formulierung
	Therapie*
	Startdatum
	Enddatum

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     
	     
	     

	*C – begleitendes Arzneimittel (AM); T – AM zur Behandlung der NW; P – AM, das vor der Anwendung des verdächtigen AM eingenommen wurde


7) KRANKHEITSGESCHICHTE DES PATIENTEN
	
 FORMCHECKBOX 
 Rauchen                            FORMCHECKBOX 
 Alkohol                          FORMCHECKBOX 
 Allergien (Falls ja, welche?      )


3
Techdow Europe AB, Kåbovägen 32, 75236 Uppsala Schweden ist ermächtigt, die genannten Informationen, welche zum Zweck der Bewertung von Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der Anwendung von Techdow Europe AB Produkten zur Verfügung gestellt wurden, gemäß der Verordnung (UE) Nr 520/2012 vom 19. Juni 2012 zu erfassen, zu analysieren und im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen Gesundheitsbehörden offenzulegen. Durch eine entsprechende Anfrage, können jederzeit den Zugang zu den Daten bzw. deren Korrektur oder Löschung beantragen.
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