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     Vertrouwelijke melding van bijwerkingen van geneesmiddelen…
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Datum van de melding (dd/mm/yyyy) :   /  /    
Opmerkingen : 

Een rapport is slechts geldig als minstens één patiëntgegeven, één verdacht geneesmiddel en één bijwerking vermeld wordt. U heeft naast de vrije tekstvelden ook velden met selectielijsten. Naast de elke selectiemogelijkheid staat een code voor intern gebruik.

	1. Melder (Gelieve de velden met een sterretje zeker in te vullen)
Naam*:                    Voornaam:               Titel:               Beroep:  FORMDROPDOWN 
                        RIZIV-nummer:                                   

Straat + huisnummer + bus:                                   Postnummer:                                Gemeente/stad:                                                                                                                     
Tel:                      Fax:                           E-mail*:      


	2. Patiënt

Initialen:       
Geboortedatum:   /  /    
of  leeftijd:       FORMDROPDOWN 

Geslacht:  FORMDROPDOWN 

Gewicht (in kg):      

Indien het een bijwerking, opgetreden in een klinische studie, betreft, gelieve ook volgende gegevens aan te vullen:

Medisch nummer van de patiënt in de studie:       
Naam van de studie:       


	3. Bijwerkingen

	3.1. Sympto(o)m(en) en/of diagnose: 

   1.      
   2.      
   3.      
   4.      
   5.      
   6.      
	Start- en einddatum (dd/mm/yyyy):    /  /     -   /  /     of duur van de bijwerking:           FORMDROPDOWN 

Evolutie van de bijwerking  FORMDROPDOWN 
:  FORMDROPDOWN 

Bijkomende informatie betreffende de bijwerking : 

     

	3.2. Ernst van de bijwerking : 

Hieronder staan criteria die de ernst van een bijwerking bepalen. Is (zijn) volgens u de bijwerking(en) ernstig?  FORMDROPDOWN 
 Zo ja, om welke reden(en)? 

	Een bijwerking met een hospitalisatie tot gevolg   FORMDROPDOWN 

Een levensbedreigende bijwerking   FORMDROPDOWN 

Een bijwerking met dodelijke afloop   FORMDROPDOWN 
 




     Een blijvend letsel tot gevolg   FORMDROPDOWN 



Een andere belangrijke medische gebeurtenis  FORMDROPDOWN 
     

       Zo ja, omschrijf :      

     Indien het een toediening van het geneesmiddel tijdens de zwangerschap betreft, is het een bijwerking met een congenitale afwijking tot gevolg ?  FORMDROPDOWN 


	3.3. Heeft u de vergunninghouder van het verdachte geneesmiddel  reeds ingelicht over deze bijwerking?  FORMDROPDOWN 


	3.4. Resultaten van de laboratoriumtesten of andere onderzoeken die de bijwerking(en) aantonen 

          (vb. bij hepatitis : uitsluiten van virale hepatitis) 

	Aard van de test/onderzoek
	Datum van onderzoek
	Resultaat of extra informatie

	1.      
2.      
3.      
4.      
5.      
	  /  /    
  /  /    
  /  /    
  /  /    
  /  /    
	     
     
     
     


	Heeft u bijkomende (medische) gegevens die u in deze rubriek niet vermeld heeft (hospitalisatierapport, onderzoeksverslagen…) ?      


	4. Verdacht(e) geneesmiddel(en)
	
	
	

	
	Geneesmiddel 1
	Geneesmiddel 2
	Geneesmiddel 3

	Geneesmiddel 

· Specialiteitsnaam 

      of actieve bestandde(e)l(en)

      (specialiteitsnaam ongekend) 

· Galenische vorm (vb. tabletten) 
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Posologie : vb. 30 mg

      3 maal per 1 dag
	       FORMDROPDOWN 

     maal per 1  FORMDROPDOWN 

     
 FORMDROPDOWN 

     
	       FORMDROPDOWN 

    maal per 1  FORMDROPDOWN 

     
 FORMDROPDOWN 

     
	       FORMDROPDOWN 

    maal per 1  FORMDROPDOWN 

     
 FORMDROPDOWN 

     

	      of omschrijving: 

Toedieningsweg: 

      Indien niet vermeld in de lijst:
	
	
	

	Toedieningsduur:
	
	
	

	  Begin- en einddatum (dd/mm/yyyy) 

     of duur van de behandeling                 
	  /  /     -   /  /    
        FORMDROPDOWN 

	  /  /     -   /  /    
        FORMDROPDOWN 

	  /  /     -   /  /    
        FORMDROPDOWN 


	Indicatie: 
	     
	     
	     

	Welke actie ondernam u in verband met het verdachte geneesmiddel? 
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 


	Indien het geneesmiddel opnieuw toegediend werd, trad dan de bijwerking opnieuw op?  
	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 

	 FORMDROPDOWN 



	5. Ander(e) toegediend(e) geneesmiddel(en) (* specialiteitsnaam of actieve stof(fen))

	Geneesmiddel* 

1.      
2.      
3.      
4.      
5.      
6.       
	Posologie

     
     
     
     
     
     
	Toedieningsweg
 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

 FORMDROPDOWN 

	Start- en/of einddatum of behandelingsduur  
  /  /    -   /  /    of         FORMDROPDOWN 

  /  /    -   /  /    of         FORMDROPDOWN 

  /  /    -   /  /    of         FORMDROPDOWN 
  /  /    -   /  /    of         FORMDROPDOWN 

  /  /    -   /  /    of         FORMDROPDOWN 

  /  /    -   /  /    of         FORMDROPDOWN 

	Indicatie

     
     
     
     
     
     


	6. Medische gegevens van de patiënt (eventueel)

Gelieve hier andere relevante bevindingen (zoals zwangerschap, allergie, andere aandoeningen) aan te vullen.

	Bevinding
	Begin- en/of einddatum 
	Beschrijving/bijkomende inlichtingen

	1.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	2.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	3.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	4.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	5.      
	  /  /     -   /  /    
	     

	6.      
	  /  /     -   /  /    
	     


	7. Aanvullende gegevens bij het rapport 

Gelieve alle relevante informatie waarvoor u geen plaats vond in dit formulier, hier te vermelden. In deze rubriek mag u uw  specifieke vragen of opmerkingen of suggesties betreffende deze melding aangeven.
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Belgisch Centrum voor Geneesmiddelenbewaking van geneesmiddelen voor humaan gebruik

Terug te sturen naar : adversedrugreactions@fagg.be
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