AMGEN Bericht Uber

unerwinschte Ereignisse nach Zulassung

AER Nr.

|:| Arzt/Arztin

1. Berichtende Person

Name

Amgen GmbH; Minchen

Fax Nummer: 0800-2643651

|:| Krankenschw./

Pfleger

|:| Apotheker/in
|:| Patient/in

I

Adresse Adresse

Stadt Bundeslanad* PLZ* Stadt PLZ*
Land Land

Tel. Nr. Fax Tel.}

3. Patient/in

* wenn zutreffend.

4. Medizinische Vorgeschichte (inklusive Vordiagnosen)

Produkt und
Indikation

Medikamenten-

verabreichung

(z.B. SureClick,
Kapseln, Fertigspritze)

5. Informationen zu Amgen-Produkten (inklusive Angaben zur Dosierung)

Erste Letzte Dosis/
Verabreich- Verabreich- Einheiten
ung ung
Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr

Applika-
tionsart

Haufigkeit

Patienten- | Geschlecht Gewicht GroRe Datum des Auftretens
Initialien . Tag Monat Jahr
Obs O kg Oin dem
Cw
(1w
Geburtstag Alter Ethnische
Tag Monat Jahr ODER Herkunft :
Allergien: Schwangerschaft? | ] Ja || Nein

Chargen
Nr.
(bitte ‘unb’
eintragen
falls

unbekannt)

MaRnahmen
1=keine, 2=Dosis
verringert, 3=Dosis
erhoht, 4=Arznei-
mittel abgesetzt, 5=
Arzneimittel erneut
verabreicht

6. Informationen zum unerwiinschten Ereignis

(in Druckbuchstaben)

i - Beendigung des Hospitalisierung S;eh(tj d:f?‘fs Aktueller Status
Unerwlnschtes Ereignis unerwiinschten | Hospitalisiert? OJa O Nein ':O u I“m 1=beendet
~ (Diagnose oder Symptom) Datum des Ereignisses Verlangerung der Zusa?rl:r?]aer?rr:ang 2=auf dem Weg
(Bitte geben Sie das Hauptereignis zuerst an ersten (Falls der Patient Hospitalisierung? OJa O Nein mit den unten der Besserung
und listen Sie dann alle weiteren Ereignisse auf, Auftretens verstarb, Datum des berichteten 3=forthestehend
jeweils eines pro Zeile) Todes angeben) Aufnahmedatum Entlassungsdatum Ereignissen? 4=Patient am
Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr Tag Monat Jahr Ja Nein Ereignis verstorben
O O
O O
O O
O O
O O
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Die von Ihnen gemachten Angaben werden als Nebenwirkungsmeldung an die globale Arzneimittelsicherheit bei Amgen
Inc. (USA) Ubermittelt und ausschlieBlich zu diesen Zwecken verwendet.
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7. Begleitmedikation (inklusive Chemotherapie und Verdachtspraparate)

o Dosierung Erste Verab- | Letzte Ver- Verdacht
Name des Avrvze:?\l?eltlfgrllsnt()Handdsname Applikationsart | Eneien | Haufgket Indikation ngelwforlggaghr ?Egrﬁ?ngggh? Ja Nein
O O
O O
O O
O O
O O

Bitte geben Sie , zusétzlich zum Datum des ersten Chemotherapie-Zyklus das Datum des letzten Zyklus an.

8. Relevante nicht-hdmatologische Tests Datum Zusétzliche Tests / Ergebnisse
Tag Monat Jahr

D Test
atum . R
Tag Monat Jahr Einheit

9. Blutbild (bitte Ausgangswerte, Werte zum Zeitpunkt des Ereignisses, sowie Werte danach angeben)

Neu- Ery- Seg- Meta- Eosi-
Leuko- tro- thro- Hamo- Hama- Throm- Retiku- ment- Stab- myelo- Lympho- Mono- no- Myelo- Baso- Blas-
Datum Test zyten phile zyten globin tokrit bozyten lozyten kernige kernige zyten zyten zyten phile zyten phile ten
Tag Monat . .
Jahr Einheit

10. Beschreibung der Ereignisse: chronologische Zusammenfassung der oben genannten Symptome (Stellen Sie bitte Informationen iber
das Ereignis zur Verfligung, einschliellich Diagnose, Behandlung und Ausgang einer Reexposition. Geben Sie bitte auch an, ob das Ereignis

andauert oder eine signifikante Behinderung/ Invaliditat verursachte, ob es sich um eine kongenitale Anomalie/Geburtsdefekt handelt, oder ob es
eine unmittelbare Lebensbedrohung darstellte).
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