O ATVALAF N TAT 4 —TavEXRD (199 65EURE)

&R Sy BREER

Aciclovir Rt

HY 1 L RE)

Ambroxol #£0

CRsETRIRIE)

Beclometazone

dipropionate RE

(T VX R IGHEE)

Cetirizine #n

HT7 LX)

Cimetizine o

H X BRI

Sodium cromoglycate  ER#XE

(7 VAR — R R TR HEEK)

Diclofenac R

GERT uA NFERREES)

Famotidine 2 3m)

H; ZEHERTE)

Hydrocortisone R

(B A3E)

Ibuprofen | Fiqm

(RRETRHIRIER) B
B’ Y—Ai
L 7:37 S

Ketoconazole BT

FRED

Ketoprofen #0

(BRBETEHIRIER)

Levonorgestrel o

(R RBHTLIE)

Loperamide 2 s!

ke (%) ERERSE EeA¥YX

Bifir
5%
0. 6% 6 Omg
100ug
(50pung per
nostril)
1 Omg
200mg
2%
1%
1 Omg
0. 5%
2 0 Omg
5%
2%
1%
2 5mg
0. 75mg>°<
2mg

. — 99 —

100mg

2g

Smg

7 Omg
2g
20 0mg
60g
120mg
7 S5mg
6g
60g
4g
1g
500mg
1. Smg

(B#E28)
1 2mg



(LLFI3E)

Metopimazine 1 X T}
HE #n 7. 5mg 6 Omg
(FRIn3K)
Minoxidil - RBT 2% 3. 6¢g
(BEF) _
Niflumic acid  WEF. FEEE 3% 1. 8g
(BRBSEHRRAER) BIPICL5 '

W R 2. 5% 1. 5g
Nicotine WFa—AUHh 4 mg 4 00mg
(BEIEHEBLFD) WS T8 _ 2mg 210mg

B AR 1 Omg 420mg

WEERNyF 1 5mg/1 665R 1 5mg/1 6 K
FiX T
2 1mg/2 4F¥f 2 1mg/2 455R

Nifuroxazide 2 3a] 20 0mg 2. 4g
(235 -1)]
Penciclovir =18 1% 2 Omg
HT 42
Ranitidine &n 7 5mg 900mg
H , Z BRI
Terbinafine
(chlorhydrate) g0 1% 0. 1g
HEEF) (B&&7H)

32 00 44Fic. HRA Pharma #it. 6D 0.75mg 2 gEicftb Y. 15mg 1 O
mERERELE,
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WABHE . ERICITIABVWULMA»ORABFEELS LB TED,
(AREE M L.581 &)
EXSOTAB L U BV T4 BEREIL L OHMERAE
B hT 5,
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6. EEROBREICHEDHFERREZICIOVT
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#£7 BUHERREPEAK (R)
DECLARATION D'EFFET INDESIRABLE

@D

N° 10011°01
SUSCEPTIBLE D'ETRE DU
A A - DECLARATION A
odxmmeans: A UN MEDICAMENT OU PRODUIT Mﬁﬁi‘;“”
PRODUITSxSANTE MENTIONNE A L'ART. R. 5144-1
Art L 5121-20 13, R. 5144-7 & 35 du Code de la Santd publique
PHARMACOVIGILANCE
informations recueillies seront, dans le respect du secret médical, informatisées et
communkgsées au cantre régional de pharmacovigiance et & TAFSSAPS. Le droll d'accés du
patient s'exsree auprés du centre régional de auquel a étd notiié leffat
indésirable, par fintarmédiaire du praticien déciarant ou de tout médecin désigné par kd. Le droit
d'accds du praticen déclamnt s'exerce auprés du centre régional de pharmacovigiance a
ét6 notifié leffet inddsirable, conformément aux dispositions de a loi du 6 janvier 1978.
Patient traité Date de naissance S s'agit dun nouveau-né, Cachet du Praticien déclarant
I les produits ont é1é pris :
Nom (3 premigres lettres) Ll_]_l o Dparlenwveau—né
e T s R =l
par ta mére durant
oo O O I — o
grossesse
Dépanamemderésldem[]:] Taille : DMIqUBr:1,20u3 ou du Médecin désigné par le patient
Antécédents / Facteurs favorisants : )
Prodults
Nom Vole Posologie Début Fin Indication
1
2
3
4
5
[
Un ou des prodults ont-ils 616 amétés ? Un ou des produits ont-ils 616 réintroduits 7
Sans N N NN NN Sans T NN NN NN
Bl | [ % [ [ [ o | [HH00O0O0 | RECE RN N slslslslsls
Disparition de la réaction aprés arrét dun ou des produits 7 Réapparition de la réaction aprés réintroduction ?
N N N N NN N N NN NN
w| | [ | [ [ [ [GO0000 el | ([ || [GO0000
En cas dadministration de : médicament dérivé du sang } indiquer son N° D
Nom du prescripteur Numéro de lot du produit
Service hospitalier dans lequel le prodult a été administré Pharmacie qui a défivré le prodult

En cas d'administration de : produits sanguins labiles

>

Préciser leur Dénomination, ainsi que feur Numéro de lot

Effet

Nature et description de Feffet :
utiliser le cadre page 2

Gravité

Evolution

Département de survenue [D
Date de survenue [:I
Durée de lefiet E

D Hospitalisation ou prolongation
d'hospitalisation

D Incapacité ou invalidité
permanente

D Guérison sans séquelle D Guérison avec séquelles

D Décés auquel I'effel a pu contribuer

I:I Inconnue

D Déces dil 4 l'effet

D Mise en jeu du pronostic vital D Décés sans rapport avec l'effet

[:, Déces

D Sujet non encore rétabli

172

Cet imprimé est disponible auprés des centres régionaux de pharmacovigilance
et auprés de I' Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé, ex-Agence du médicament.
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Description de I'effet indésirable :

Les obligations
de signalement.

Article R. 5144-19
du Code de Ia Santé publique

Tout médecin, chirurglen-den-
tiste ou sage-femme ayant
constaté un effet indésirable
grave ou inattendu susceptible
d'étre dd 4 un médicament ou
produit mentionné & l'article
R. 5144-1, qu'l! I'alt ou non pres-
crit, doit en faire la déclaration
immeédiate au centre régional
de pharmacovigilance.

De méme, tout pharmacien
ayant eu connaissance d'un
effet indésirable grave ou inat-
tendu susceptible d'étre dd a
un médicament ou produit men-
tionné a l'article R. 5144-1 qu'il
a delivré doit également le dé-
clarer aussitdt au centre régio-
nal de pharmacovigilance.

Tout membre d'une profession
de santé ayant falt la méme
constatation peut également en
informer le centre régional de
pharmacovigiiance.

Les médicaments
dérivés du sang.

Article R, 5144-35
du Code de la Santé publique

Tous les professionnels de santé
ayant constaté un effet indé-
sirable susceptible d'étre di a
un médicament dérivé du sang
dolvent en faire la déclaration
immédiate dans les conditions
prévues a l'article R. 5144-19 :

- au centre régional de pharma-
covigilance lorsque le médica-
ment a été dispensé dans un
établissement de santé au sein
duquel est implanté un centre
régional de pharmacovigilance ;

- au correspondant local du
centre régional de pharmaco-
vigilance lorsque le médica-
ment a été dispensé dans un
autre établissement de santé ;

- au centre régional de pharma-
covigilance dans les autres cas.

Le réle des
professionnels de santé
en matiére de
pharmacovigilance.

1. Notifier au centre de pharma-
covigitance du lieu d'exercice du
praticien déclarant, le plus rapi-
dement possible :

- toute présomption d'effets indé-
sirables graves ou inattendus, en
rapport avec l'utilisation d'un ou
plusleurs médicaments,

- toute observation d'effet indési-
rable lié 8 un mésusage,

- {out autre effet qu'il juge perti-
nent de déclarer.

2. Répondre aux demandes du
destinataire de la notification en
confirmant et complétant celle-cl
par écrit, notamment s! elie a été
transmise oralement ou par télé-
phone, afin de documenter l'ob-
servation initiale.

3. Informer les patients en ap-
plication de la fol du 6 janvier
1978 des déclarations les con-
cernant adressées au centre
régional de pharmacovigilance et
4 I'AFSSAPS, et des modalités
d'exercice de leur drolt d'accés.

4. Conserver les documents
concernant l'effet Indésirable
présumé afin de permettre, en
cas de nécessité, de compléter
les informations précédemment
transmises.

5. Coopérer avec les structures
de pharmacovigilance, notam-
ment dans le cadre d'enquétes
particuliéres.

6. Se tenir informé et tenir compte
dans sa pratique professionnelle
des données de tolérance des
médicaments qu'il prescrit, dis-
pense ou administre.
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