g\_ ADVERS ETKI
& }: BILDIRIM FORMU
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

A. HASTAYA AIT BILGILER
1. Hastanin Adi ve Soyadinin Bas
Harfleri:

2. Ciddiyet Kriteri
(Uygun olani isaretleyiniz)

5.Agirlik: O Olim
K9 I Gan TAy TV
| | [

[ Hayati Tehdit Edici
[ Hastaneye Yatiga Sebep Olma ve/veya

3. Cinsiyet
O Kadin

[ Erkek

B. ADVERS ETKi (LER)

Baslangi¢ Tarihi Bitis Tarihi

1. Advers Etkiyi Tanimlayiniz (Gin / Ay / Yil) (Gin/Ay/Yil) Sonug Yatis Stiresini Uzatma (....gtin)
O iyilesti/Diizeldi |:| Kalici veya Belirgin Sakatliga veya
Isgéremezlige Neden Olma
O Iyilesiyor/Diizeliyor [ Konjenital Anomali ve/veya Dogum Kusuru
[ Diger

[ Sekel Birakarak lyilesti
/Dizeldi

Hasta 61dii ise 6liim nedeni:
[ Devam Ediyor

[ Olimle sonuglandi

[ Bilinmiyor Otopsi yapildi mi?
[ Diger [ Evet [J Hayir
(Evet ise ilgili dskimani ekleyin.)

3. Laboratuvar Bulgulan ( Tarihleriyle birlikte - Gin / Ay / Yil')

4. llgili Tibbi Oykii / Es Zamanh Hastaliklar: ( Ornegin: Allerji, hamilelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon...v.b) Konjenital anomaliler icin
gebelikte annenin aldigi tim ilaglar ve maruz kaldigi hastaliklar ile birlikte son mensturasyon tarihini de belirtiniz. ( Gin / Ay / Y1)

C. KULLANILAN TIBBi URUN(LER)

4.i|ace(1Ba$/Ian/1a) 5.i|ac(|n K</asi|/di§)i 6.Endikas 7. ilag 8.llag ]
. . - - Tarihi(gun/ay/yil Tarih(gin/ay/yil yonu: e . kesilinceveya : . 10.1lag Yeniden
1'$u‘1]§|:Ed”en llacin 36\(5:”'@ S'Gggzl?k ilaca Devam Ediliyorsa DEVAM kesildi mi? doz azaltilinca gvgr?fd?;?;den Verilince Advers Etki
Yaziniz, Bilinmiyorsa Kullanim advers etki Tekrarladi m?
Stiresini Veriniz. azaldi mi?
[CEvet CHayi [CEvet OO Hayir | CDEvetCHayir | [ Evet [ Hayir
[ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor
[ Evet [(JHayir | [JEvet [] Hay1 | [JEvet[1Hayir | [] Evet [] Hayir
[ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor
[ Evet [] Hayir | [JEvet [] Hayir | [1Evet[1Hayir | [] Evet [] Hayir
[ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor [ Bilinmiyor

11. Es Zamanl Kullanilan ilag(lar): (Olusan Advers Etkinin Tedavisi igin Kullanilanlar Harig)

12.Diger Gézlemler ve Yorum:(Kullanilan Beseri Tibbi Uriiniin Kalitesi ile
ligili Bir Sorundan Siiphe Ediliyor ise, Liitfen Stiphe Edilen Uriiniin
Seri Numarasi ve Son Kullanma Tarihi ile Birlikte Bu Sorunu
Belirtiniz. )

13. Advers Etkinin Tedavisi:(tedavi igin kullanilan ilaglar ve kullanim tarih (gln/ay/yil) leriyle birlikte)

E. RUHSAT/IZIN SAHIBINE AIT BILGILER (Yalnizca ruhsat/izin sahibi tarafindan
yapilan bildirimlerde doldurulacaktir):

D. BILDIRIM YAPAN KISIYE AIT BILGILER ilag Giivenliligi Sorumulusu adi, soyadl, iletigim bilgileri

1. Adi, Soyadi : 2. Meslek : 1. Ruhsat/izin Sahibinin Adi :
3. Tel. No:
4. Adresi : 5. Faks : 2. Tel. No: 3. Faks :

6. E-posta : 4. Ruhsat/izin Sahibinin Adresi: 5. Rapor tipi:




7.Imza:

8. Rapor firmaya da bildirildi mi?
[ Evet [ Hayir

O ik O Takip

9. Rapor Tarihi:

10. Rapor tipi:

O ik O Takip

6. Ruhsat/izin Sahibinin rapor numarasi:

7. Rapor Kaynagi :
[ Yabanci [ Tuketici
[ Goézlemsel GCalisma

8.Ruhsat/izin Sahibinin ilk haberdar olma
tarihi:

11.Medikal Kayit No:

[ Literatir

[ Saglik meslegi mensubu
a)Hekim b)Eczaci c)Dis Hekimi d)Hemsire

9.Bu Raporun Tarihi:

O Kurum [ Kurum disi
[J Ruhsat sahibi  Diger

e-posta: TUFAM @saglik.gov.tr faks: 0(312)309 71 18 tel: 0(312) 309 53 97 Formu miimkiin oldugunca tam doldurunuz. Forma sayfa ekleyebilirsiniz.
Ek 2: CIOMS Formu

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

I. REACTION INFORMATION

1. PATIENT INITIALS
(first, last)

la. COUNTRY 2. DATE OF BiRTH

Day Month Year

2a. AGE 3.SEX

4-6. REACTION ONSET

8-12. CHECK ALL

Day Month

APPROPRIATE TO
ADVERSE
REACTION

Year

7+ 13. DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/lab data)

O PATIENT DIED

O INVOLVED OR
PROLONGED
INPATIENT
HOSPITALIZATION

O INVOLVED
PERSISTENCE OR
SIGNIFICANT
DISABILITY OR
INCAPACITY

O LIFE
THREATENING

I1. SUSPECT DRUG(S) INFORMATION

14. SUSPECT DRUG(S) (include generic name)

20. DID REACTION
ABATE AFTER
STOPPING DRUG?

OYES ONO ONA

15. DAILY DOSE(S)

16. ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

21.  DID REACTION
REAPPEAR AFTER
REINTRO-
DUCTION?

17. INDICATION(S) FOR USE

OYES ONO ONA

18. THERAPY DATES (from/to)

19. THERAPY DURATION

III. CONCOMITANT DRUGS AND HISTORY

22.  CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (exclude those used to treat reaction)

23.  OTHER RELEVANT HISTORY (e.g. diagnostics, allergies, pregnancy with last month of period, etc.)




IV. MANUFACTURER INFORMATION

24a. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER

24b. MFR CONTROL NO.

24c. DATE RECEIVED BY 24d. REPORT SOURCE
MANUFACTURER [ STUDY o
LITERATURE

[0 HEALTH PROFESSIONAL

DATE OF THIS REPORT 25a. REPORT TYPE

I INITIAL [0 FOLLOW
upP

Ek 3
Periyodik Giivenlilik Giincelleme Raporlar:
Tablo 3.1-3.3

_Tablo 3.1:
Bireysel Olgu Oykiilerinin tek tek sunumu
(Kapsamli agiklama i¢in Altboliim 1.4.3.6’e bakiniz)

Kaynak Olgunun | Sadece Ozet Cetveli Siralama Listesi ve Ozet Cetveli
Tiirii
1. Dogrudan ruhsat sahibine yapilan
raporlamalar C - +
-Spontan advers etki raporlar™®
CD LM - +
-Caligmalar ve erken ilag erigsim programlari
CD L** + -
ci - +
2. Literatiir C - +
CD LM - +
3. Diger Kaynaklar
-Idari otoriteler C - +
- Kontratl ortaklar C + -
-Sicil kayitlart C + -

* Tibben teyit edilmemis raporlar, sadece IEGM’nin talebi halinde, siralama listesi ve/veya Ozet cetveli olarak PGGR’ye
eklenmelidir.

** Siralama listesi, sadece IEGM’nin talebi halinde PGGR’ye eklenmelidir.

C = Ciddi

L = Listelenmis

[ = Arastiric1 veya sponsor tarafindan iiriinle iligkili oldugu diisiiniilen
CD = Ciddi Degil (Ciddi Olmayan)

LM = listelenmemis




Tablo 3.2:

Ozet Cetveli Ornegi**
Terim Bazinda (Bulgular, Semptomlar ve Tan1), Spontan (Tibben Teyit Edilmis) Klinik Arastirmalar ve Literatiir
Olgularindan Elde Edilen Rapor Sayisi: Tiim Ciddi Advers Etkiler

* listelenmemis advers etki anlamina gelmektedir.

Literatiir

Viicut sistemi/ advers etki terimi | Spontan/idari otoriteler

Klinik Arastirmalar

CNS
haliisinasyonlar* 2
vb. e
vb.

Ara toplam

CvV
vb.
vb.

Ara toplam

vb...

TOPLAM

Cetvellestirilen terimleri temsil eden hasta-olgu sayisi, bir dipnot olarak (veya baska bir yerde) belirtilmelidir. (6rnegin: x-

spontan/idari, y-klinik aragtirma, z-literatiir olgulari)

** Bu tablo, karar hakki ruhsat sahibinde olan farkli olast veri sunumlaria sadece bir drnektir(6rnegin, ciddi ve ciddi

olmayan etkiler ayn1 veya farkli tabloda gdsterilebilir, vb.)

Tablo 3.3:
Siralama Listesi Ornegi
RUHSAT ULKE | KAYNAK YAS/ GUNLUK ETKININ TEDAVI ETKININ | SONUC | SONUCLA
SAHIBi NO CINSIYE DOZ BASLANGIC | TARIiHLERI TANIMI iLGILi
T mg/giin TARIHI veya tedavi YORUM
Veya etkinin siiresi
baslamasina

kadar gecen
siire




Ek 4
PGGR sunum sablonu

<Seri numarasi> PERIYODIK GUVENLILIK GUNCELLEME RAPORU
ilgili

ETKIN MADDE(LER):<Ad(lar)s>
ATC KODU/KODLARI: <Kod(lar)>

KAPSANAN TIBBi URUNLER:
Tibbi Uriiniin Adi Ruhsat Numarasi Ruhsat Tarihi Ruhsat Sahibi
(AB Dogum tarihini
belirtiniz)
<> <> <> <>

ULUSLARARASI DOGUM TARIiHIi (UDT): <Tarih>

RAPORUN KAPSADIGI DONEM:

<Tarih> den <Tarih>e (Veri kilit noktasi)

BU RAPORUN TARIiHi:

<Tarih>

CILT: <Say1>/ <Toplam cilt say1st>

DIGER BILGILER:
<Rubhsat sahibinin istegine bagli olarak, diger belirleyici veya agiklayici bilgiler >
BIR SONRAKI RAPORUN VERI KILIiT NOKTASI:

<Tarih>

RUHSAT SAHIBININ ADI VE ADRESI:
<Ad>

<Adres>

BESERI TIBBi URUN GUVENLILiGi SORUMLUSUNUN ADI VE iLETiSiM BiLGILERi:
<Ad>

<Adres>

<Telefon numarasi>

<Faks numarasi>

<E-posta adresi>




iMZA: <imza>

SERi NUMARALARININ LiSTESI

<Seri numarasr> <Kapsanan donem>

DAGITIM LiSTESI

<Yetkili otorite>

<Kopya sayis>




