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INFORMACOES DO PACIENTE:

Iniciais do paciente: Data:
PAIS:
TIPO DE RELATORIO: [ Inicial [ Acompanhamento
DATA DE IDADE | RACA/ETNIA | SEXO ALTURA | PESO | DATA DE INICIO DATA DE
NASCIMENTO RECUPERACAO
DD/MM/YYYY [ DD/MM/YYYY DD/MM/YYYY
Masculino
[]
Feminino

INFORMACOES SOBRE O EVENTO ADVERSO:

EVENTO(S) ADVERSO(S) EM TERMOS MEDICOS (diagnéstico, se possivel)

Critérios de gravidade
Marque todos os itens aplicaveis ao
evento

Descrigdo do evento:

"] Obito do paciente

[ ] Resultou em ou prolongou a
hospitalizagdo

[ ] Resultou em incapacidade ou
invalidez persistente ou significativa
[ ] Risco de vida

[ ] Anomalia congénita/defeito de
nascenga

[ ] Outros eventos médicos
significativos

HISTORICO:

RESULTADOS DE TESTES/LABORATORIAIS (informar
apenas os resultados necessarios para o diagndstico do EA ou
descricao da evolucao)

HISTORICO MEDICO RELEVANTE DO PACIENTE (ex.:
condigdes médicas coexistentes como doengas, alergias,
experiéncias semelhantes)

INFORMACOES SOBRE O MEDICAMENTO SUSPEITO:

Nome do produto

Nome
comercial

Nome
genérico

Fabricante

Numero
de lote

Data de
validade

Dose

Via de
administracao

Frequéncia

Datas do tratamento Indicacao

DD/MM/YYYY | DD/MM/YYYY
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MEDICAMENTOS CONCOMITANTES

NOME(S) DO(S) DOSE
MEDICAMENTO(S)

Datas do tratamento

MOTIVO DE USO

Nome
genérico

Nome
comercial

DD/MM/YYYY | DD/MM/YYYY

MEDIDA TOMADA COM O MEDICAMENTO SUSPEITO (marque todas as aplicaveis)

[] Nenhuma medida tomada

[ ] Suspenso

[ ] Tratamento administrado

A reagdo desapareceu apos a suspensdo do medicamento?

A reagdo reapareceu apos a reintroducdo do medicamento?

[ ] Sim [ ] Nao [ ] Naoaplicivel [ ] Desconhecido

[ ] Sim [ ] Nso [ ] Nioaplicavel [ ] Desconhecido

EVOLUCAO DO PACIENTE/EA

[ ] Recuperagdo completa Data de recuperagio: DD/MM/YYYY

[ ] Condigdo ainda presente e inalterada

[ ] Recuperado com sequelas

[ ] Condigio agravada

[ ] Condi¢do em melhora

[ ] Obito Autépsia: [ ] Nao [ | Sim

AVALIACAO DE CAUSALIDADE

[ ] Provavel [ ] Possivel

[ ] Néo relacionado [] Desconhecido

INFORMACOES DO NOTIFICADOR:

NOME, ENDERECO, TELEFONE E EMAIL DO NOTIFICADOR

DATA DESTE RELATORIO
DD/MM/YYYY

] PROFISSIONAL DE SAUDE
| CONSUMIDOR
" JOUTRO

Assinatura:

Dados de contato do remetente:

Shalina Laboratories Pvt. Ltd.

C-48/3, TTC Industrial Area, Pawane,

Navi Mumbeai - 400 705, Maharashtra, India

Namero de telefone (India): 022-65384603

Email: SHLPV@shalina.com




