Meldebogen E,D NTT

Meldebogen - Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis (SUE) S Dermatokagy Nepwark for Targeted Therapies

Zur Vermeidung weiterer Nachfragen durch das CVderm bitten wir Sie, so vollstindig wie méglich zu dokumentieren und ggf. auch relevante
Laborbefunde und Epikrisen beizufiigen.

Aktuelles Datum  28.06.2022 Berichtstyp Erstmeldung

Subject ID AA01100017 Form number -----

Geburtsdatum 1987 Geschlecht M GroBe (cm) 155 Gewicht (kg) 44
Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis Latenzzeit Latenzzeit Einheit
Testsd” % e

Aufgetreten am 03.03.2003 Geendet am 04.04.2004 Andauernd Nein

Symptom- uhd Verlaufsbeschreibung (ggf. Extrablatt beifiigen)
Test

Verandertes Labor'nach SUE

O Nein @ Ja

Relevante Untersuchungsergebnisse:

MaBnahmen nach SUE

@ Keine O Voriibergehend abgesetzt
() Dosisreduktion (neue Dosis) () Datérhaft abgesetzt
Neue dosis - - - - -

Klassifikation SUE
[ | Todesfall
| | Lebensbedrohend
Stationdre Krankenhausaufnahme

Voriibergehend schwer beeintrachtigt/medi-
zinischiwichtig

Neu diagnostiziertes Malignom

[ ] Verlangerter Krankenhausaufenthalt Kongenitale Angmalie, Geburtsdefekt

| | Bleibende Schadigung/ Behilderung Sonst. schweres kliniches Ereignis

OO0 o

Ausgang SUE
(® Ohne Schaden erholt () Unbekannt

O Wiederhergestellt mit Schadigung O Exitus

() Noch nicht erholt () Anderes
Anderes: - - - - -
Sektion:
Todesursache: - - - - -

Besserung des Zustandes nach Therapieabbruch:
O Ja O Nein O Anderes

Anderes: - - - - -

Re-Exposition nach SUE

() Ja () Nein
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Erneutes Auftreten nach Re-Exposition?

Verschlechterung

OJa

O Nein

]
SDNTT

Sl Dr:rrh'utrﬁngj Hebwork 'inr an\_\q;-.fﬂ'. .’"rrnr.m-.*i

O Ja O Nein O Anderes
Verschlechterung des Zustandes nach erneuter Gabe von: - - - - - Anderes: - - - - -
Systemische Dosis Applikation| Gegeben Gegeben Weiterhin | Indikation Kausalitat
Psériasistherapie seit bis (Kodierung s. u.)
Wirkstoff: XX 01.01.2000 | ----- Weiterhin 1.  Zusammenhang
UVA/-B @® Pso unwahrscheinlich
Produktname
XX O PsA
Begleitmedikation: Dosis Applikation| Gegeben Gegeben Weiterhin | Indikation
seit bis
Weiterhin

Kodierung Kausalitat:

0= Kein Zusammenhang mit\der Psoriasis-Therapie, 1= Zusammenhang unwahrscheinlich, 2=

Zusammenhang moglich, 3= Zusdmmenhang wahrscheinlich, 4= Zusammenhang sicher.

Weitere relevante Krankheiten oder pradisponierende Fakteren:

Schwangerschaft - - - - -
Alkohol:: - - - - - Rauchen:: - - - - -
Leberleiden (Virusserologien):: - - - - - Kreatinin:: - - - - -
Allergien:: - - - - - Anderes;; - - - - -
Nierenleiden:: - - - - -
Diagnosen Psoriasis seit bis Andauernd Kommientare(ggf. Extrablatt beifiigen)
Andauernd
Diagnosen Vor-, seit bis Andauernd Kommentar (ggf. Extrablatt beifiigen)
Begleiterkrankungen
Andauernd

Weitere Bemerkungen (Beurteilungen/Kommentar/Beilagen):
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Swine Dermatology Nebuork for T argrted Therapies
Meldender Arzt Elektronisch signiert von
Dr. Test Dr. Test

47 itte umgehend melden an:

smedic
die eizerische Zulassungs- und Aufsichtsbehorde fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Adressef Swissmedic, Hallerstrasse 7, 3012 Bern
Link zum oM‘i)rf\Meldeformular (elektronisches Vigilance System EIViS)
https://wwwigWiissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/

marktueberwach@/pharmac ovigilance/elvis.html
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