ALLEGATO   MODELLO A

SCHEDA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTE REAZIONI TOSSICHE E SECONDARIE  DA  FARMACI

(confidenziale)

(Da compilarsi a cura del medico)

	1
	Iniziali del paziente
	2
	Età
	3
	Sesso
	4
	Data d'insorgenza della reazione

	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Reazione sospetta
	6
	Farmaco/i  sospetto/i

	
	
	
	

	7
	Durata della terapia
	8
	Dosaggio
	9
	Frequenza
	10
	Via di somministrazione

	
	dal __________al ____________
	
	
	
	
	
	

	11
	Malattia o motivo dell'uso del farmaco

	
	

	12
	Trattamento della reazione (contrassegnare con X)
	13
	Esito della reazione (contrassegnare con X)

	
	
	
	

	
	
	sospensione del farmaco
	
	
	guarigione
	
	Morte

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	riduzione della posologia
	
	
	guarigione con postumi

	
	
	
	
	
	

	
	
	terapia specifica
	
	
	Diverso stato rilevabile al momento della 

	
	
	
	
	
	compilazione della scheda _____________________



	14
	Ripresa del farmaco (contrassegnare con X)
	15
	Relazione tra farmaco e reazione

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	SI
	
	NO
	
	
	
	
	certa
	
	probabile
	
	Possibile

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ricomparsa dei sintomi       SI
	
	NO
	
	
	
	
	dubbia
	
	Sconosciuta

	
	
	
	               
	
	
	

	16
	Altri farmaci assunti
	17
	 Motivo
	18
	Durata

	
	contemporaneamente (indicare solo i farmaci non sospetti)


	
	
	
	

	
	

	19
	Condizioni predisponenti o che hanno contribuito alla comparsa della reazione

	
	

	20
	USL alla quale viene trasmesso il presente 
	21
	Il caso è stato segnalato all'azienda farmaceutica

	               rapporto
	        interessata?
	
	SI
	
	NO

	
	
	
	
	
	

	22
	Ulteriori commenti e annotazioni

	
	

	
	Spazio per le generalità, l'indirizzo e la firma del medico




NOTE

Riquadro 4:  Quando non è possibile riportare una data precisa, indicare almeno una data orientativa.

Riquadro 5:  Segnalare non solo gli effetti più gravi, ma anche quelli di minore entità , costituenti comunque un segno di intolleranza al farmaco, anche se già descritti in letteratura e riportati sul foglio illustrativo. Primaria attenzione deve essere rivolta agli effetti inattesi, per qualità o gravità.

Riquadro 6:  Indicare la denominazione con cui il prodotto è stato registrato (marchio di fabbrica specificato sulla confezione); solo in via subordinata indicare la denominazione chimica del principio attivo. Se, a giudizio del medico, i farmaci sospetti sono più di uno, i dati dei riquadri 7, 8, 9, 10, 11, 12, 14, 15 dovranno essere riferiti a ciascuno di essi, eventualmente utilizzando gli spazi dei margini della scheda o schede aggiuntive.

Riquadro 7:  Quando non è possibile riportare la data precisa d'inizio o termine della terapia, indicare la durata del trattamento in giorni, settimane, mesi ed anni (es. 15 giorni, 3 settimane etc.) .

Riquadro 8:  Per "dosaggio" si deve intendere la quantità del farmaco somministrata al giorno in unità di peso, di volume (in caso di liquidi o soluzioni a concentrazione nota) o in unità internazionali.

Riquadro 9:  Deve indicarsi la periodicità  delle somministrazioni con eventuali specificazioni (ad es. due volte al giorno; una compressa la mattina, due la sera). Se il farmaco non viene dato tutti i giorni, specificare il più ampio intervallo temporale di somministrazione (ad es. a giorni alterni; ogni tre giorni etc.).

Riquadro 12: Indicare la nuova posologia in caso di riduzione di quella originaria. 

Riquadro 13: Specificare i postumi eventuali. Specificare la causa dell'avvenuta morte.

Riquadro 14: Specificare i sintomi eventualmente ricomparsi.

Riquadro 15: Facoltativo.

Riquadro 16, 18: Vedi rispettivamente note ai riquadri 6 e 7.

Riquadro 19: Indicare sia eventuali condizioni sociali, ambientali e professionali, sia eventuali condizioni patologiche dell'organismo.

Riquadro 21: Barrare la casella SI anche qualora ci si accinga a informare l'azienda (il dato serve al Ministero della sanità per poter distinguere le duplicazioni nelle segnalazioni che provengono dalle USL e dalle aziende farmaceutiche).

Riquadro 22: Spazio riservato ad eventuali ulteriori commenti o comunicazioni da parte del medico.
