Serious Adverse Event Report Form

Allvarlig biverkning

*

1. Rapporttyp

Om detta ar férsta gangen en allvarlig biverkning har ra/oporterats,
vélj "Initial rapport”. Om du skickar in ny, uppdaterad eller
korrigerad information fér en tidigare rapporterad allvarlig
biverkning, valj "Uppféljningsinformation”.

Q Inledande rapport O Uppfoljningsinformation

SAE-nummer

Om detta fallrapportformuldr
avser patientens férsta
allvarliga biverkning, ange 1.
Om patienten har haft mer dn
en allvarlig biverkning, anteckna

_;AE-numret som denna géller
or

Formularnummer
(for denna
allvarliga
biverkning)

Om detta &r den férsta
rapporten anger du 1. Om detta
ar ett uppfoliningsformular,
registrera antalet
fallrapportformulér du har
forsokt fylla i for denna
allvarliga biverkning, inklusive
denna

» 2. Klinik

Klinikens namn

Klinikens namn (om inte i listan)

» 2. Klinik

Klinikens namn

Klinikens namn (om inte i listan)

» 3. Deltagaruppgifter

Studienummer

Patientens fodelsear

Kon

O Man O Kvinna




4.1 Biverkningsnamn

Beskrivning av allvarlig biverkning med hégst nagra fa ord t.ex. lunginflammation, anfall, gastrointestinal blédning

4.2 Beskrivning av biverkning

Dokumentera: i) diagnos om kénd, ii) en redogdrelse for hdndelsen (inklusive tecken och symtom om diagnosen inte &r kdand), iii)
le(\(egltue//a atgarder som gjorts for att hantera hdndelsen (inklusive datum fér dessa), och iv) om hdndelsen var dédlig, dédsorsaken om
an

V
5. Debutdatum for allvarlig Starttid fér allvarlig biverkning

biverkning (tt:mm [24 timmar])

6. Slutdatum fér allvarlig Sluttid for allvarlig biverkning eller pagar?
biverkning (tt:mm [24 timmar]) O Ja

7. Datum nar kliniken blev Tid nér kliniken blev medveten om allvarlig biverkning
medveten om allvarlig biverkning (tt:mm [24 timmar])

8. Anledningen till att denna handelse klassas som allvarlig

Om det finns mer &n ett skél som géller, vdlj det viktigaste och dokumentera andra skél i biverkningsbeskrivningen

O Dodlig O Livshotande O Kraver/forlanger sjukhusvistelse O Medfédd anomali/fodelseskada
O Betydande funktionsnedsattning/oférmaga O Annan viktig medicinsk handelse

Q Handelsen uppfyller inte kriterierna for att vara allvarlig

RECOVERY-protokollet krdver inte att icke-allvarliga biverkningar registreras. Kontrollera ditt svar.

9. Relevant sjukdomshistoria

Ge en fullsténdig beskrivning av eventuell medicinsk historik som kan vara relevant fér denna allvarliga biverkning och som kan behéva
6ver/véigglas av den person som granskar hdandelsen (inklusive samtidigt befintliga medicinska tillstand, allergier eller liknande
upplevelser)

10. Laboratorieresultat som ar relevanta for den allvarliga biverkningen

Anﬁe information om relevanta resultat, datum och referensintervall i féltet nedan eller skicka en utskrift med dessa detaljer markerade
och patientidentifierbar informationen dold




Om denna handelse tros vara relaterad till mer én en studiebehandling, tryck pa +-
knappen for att lagga till en ny rad.

11. Ange information om studielakemedlet nedan (for det lakemedel som

denna allvarliga biverkning tros vara relaterad till)

Studielake Dos Frekvens Administre Startdatum Om den

medlets ringssatt avbrutits,

namn ange
stoppdatu
m

Lostes handelsen efter att studieladkemedlet avbrutits?
O Ja O Nej O Ej tillamplig O Okand

Dok handelsen upp igen efter aterinférandet?

O Ja O Nej O Ej tillamplig

Atgéirder vidtagna med studielikemedlet

D Ingen

D Tillfalligt avbruten

l:] Dos reducerad

D Avvecklad

D Dos tillfalligt reducerad

12. Samtidig medicinering

Lamna denna fraga tom om héandelsen inte dr en SAR (dvs. om den inte tros vara
orsakad av en studiebehandling)

Samtidig medicinering?

(:) Ingen




» Beskriv alla icke-studieldkemedel som tagits vid tidpunkten fér hdandelsens bérjan och

lakemedel som ges fér att behandla den allvarliga biverkningen inklusive receptbelagda och
receptfria lakemedel

I ———————_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—_—————————————————————
Lakemedel Indikation Givet Dos Frekve Admin
for att ns istreri
behan ngssat
dla t
allvarli
g
biverk
ning?

O s

Startdatum Om den avbrutits, ange stoppdatum

13. Resultatet av handelsen

Q Lost O Loses O Inte |6st O Lost med foljdsjukdomar O Okand O Daodlig

Doédsdatum Genomfordes en obduktion/ar en sadan
planerad?
Ja Nej

Datum for obduktion

Ytterligare information

14. Kommer ytterligare information? *

Uppféljningsinformation ska ldmnas om oldsta hdndelser tills de l6sts

O Ja O Nej

Nar ytterligare information ar tillganglig, anvand ett annat rapportformular for allvarlig biverkning och
rapportera endast ny eller andrad information

15. Rapportérens signatur

Datum for fardigstallande




Namn textat

Roll

Telefonnummer

Ytterligare kontaktuppgifter

16. Orsak for allvarlig biverkning

Anser utredaren att denna handelse var relaterad till studiebehandling med rimlig sannolikhet? *

O Ja O Nej

17. Bedomarens namn

Namn pa ldkare som bedémde om denna hédndelse var allvarlig och relaterad till studiebehandling.

Utredarens underskrift

Datum

Namn textat

Roll

Telefonnummer

Ytterligare kontaktuppgifter

Anteckningar

Lagg till ytterligare kommentarer har







