Anexo 2: Formulario para el Registro Voluntario de Pacientes Expuestos

Tipo de reporte: Inicial [l

Fecha del reporte: /

/

(dd) (mmm)(aaaa)

Informacion del Médico Prescriptor

Seguimiento [
Registro N.©
(para completar por Varifarma S.A)

Nombre y apellido

Matricula (*)

M.N. N°d

|1 M.Prov.Ne: | 1111 1 |

Cargo

Domicilio profesional

Teléfono de contacto!

Fax 2

E-mail 3

Informacion del Paciente

Iniciales (apellido/s y Nombre/s)l I I | 11

Motivo de la indicacion

Sexo FLI mU

Leucemia Linfobldstica Aguda []

Edad al inicio de la terapia (anos):

Ofra []

Peso (kg):

(especificar)

Altura: (cm):

Superficie corporal (m?2):

Fecha de diagndstico de la

Fecha de nacimiento:

enfermedad:

(dd/mmm/aaaaq) (dd/mmm/aaaaq):
Informacion del Medicamento
Ciclo N*. Dosis: /m2/Dia

Fecha de inicio del ciclo:

/ / Dosis Diaria Total: mg
(dd/mmm/aaaaq)
Fecha de fin del ciclo: Cantidad total de frasco/s:

/ / (en numeros): (en
(dd/mmm/aaaq) letras):

Duracién del ciclo (dias):

Intervalo con el ciclo anterior(dias)

(*):

Informacion de Seguridad




Datos basales

Funcioén renal

Creatininemia: [] Normal

[ ] Anormal: mg%
Cl Creatinina  [] Normal
[] Anormal: ml/min
Funciéon hepdtica Bilirrubina [1 Normal
[1 Anormal: (x VN)
ALT y AST [] Normal
[] Anormal: ALT: (x VN)
AST: (x VN)
Hemograma RAN [1 Normal
[ Anormal: /mm3
Hb [] Normal
[] Anormal: a%
Plaguetas [1] Normal
[] Anormal: /X103
Datos del CicloN° [ |
Funcion Renal Creatininemia: [l Normal
[ ] Anormal: mg%
Cl Creatinina  [[] Normal
[] Anormal: ml/min
Funcion Hepdtica Bilirrubina [1 Normal
[1 Anormal: (x VN)
ASTy ALT [] Normal
[[] Anormal: AST: (x VN)
ALT: (x VN)
Hemograma RAN [] Normal
[1 Anormal: /mm3
Hb [] Normal
[] Anormal: g%
Plaquetas [] Normal
Anormal: /X108
Eventos Adversos
Ciclo 1: L1 Ciclo 2: [ Ciclo 3: [
Tipo de EA Si Dia | Tipo de EA Si Dia | Tipo de EA Si Dia
Neutropenia Disnea Sepsis
Febril




Nausea Letargia NAC

Vémito Mucositis Herpes Simplex

Diarrea Hiperpirexia Herpes Zéster

Dolor Abdominal Ictericia Candidiasis Oral

Dolor local Hepatomegalia Descenso de

Peso

Edema Celulitis Anorexia

Cefalea Mareo Mioartralgias

Ansiedad Depresioén Temblor

Hematuria Hematomas Irritabilidad

Dermatitis Derrame pleural Hemoptisis

Prurito Derrame Tos

pericardico

Petequias Pericarditis Epistaxis

Eritema Hipertension Hipotension

Sindromes | Si | Dia Si Dia Si Dia

Sdme de Sdme de Sdme de

Lisis Tumorall Respuesta Extravasacioén

(SLT) Inflamatoria Capilar

Sistémica (SRIS)

Otros EA Dia Dia Dia
Embarazo: St L] No [ FUM (dd/mmm/aaaa)): / /
Evolucion: RNT L1 RNPreT..] RNPosT.[] Muerte Fetalll Aborto [ Malf. Cong. [

Oftro
(especificar)
Fecha de llenado del formulario / /

(dd/mmm/aaaa) Firma y sello del médico

Envie este formulario lo mé&s completo posible por:
E-mail (copia escaneada): farmacovigilancia@varifarma.com.ar




Instructivo para el llenado del Formulario de Registro Voluntario de
Pacientes Expuestos

Antes de completar el formulario, recuerde solicitarle al paciente o
su cuidador su acuerdo para que sus datos sean incorporados en
“forma anénima y reservada” a un registro voluntario, con la
finalidad de monitorear la seguridad del uso del medicamento.

v Completar el formulario con letra clara en mayuscula e imprenta

v' Tildar como “Inicial” cuando se incluye al paciente por primera vez en el
Registro y como "Seguimiento” cuando estd agregando nueva informacion del
paciente ya incluido.

v (*) Informacién obligatoria para completar.

v 12 03: Completar como minimo una de estas opciones.

v' Para cada ciclo terapéutico, se completa un solo formulario.

v (**) Intervalo con el ciclo anterior: dias entre el primer dia del ciclo anterior y el
primer dia del ciclo que se registra. No se completa para el caso del primer
ciclo.

v' Cl Creat.: Clearance de Creatinina

v RAN: Recuento Absoluto de Neutréfilos

v Hb: hemoglobina

v' xVN: Elevacion por encima del valor normal de referencia

v' Dia: Completar el dia del ciclo que se presenta el evento adverso.

Recuerde notificar los eventos adversos,
especialmente aquellos SERIOS y los INESPERADOS

Ante cualquier duda o inquietud, Usted puede consultar al drea de Farmacovigilancia
de Laboratorios Varifarma S.A mediante:
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Teléfono: (+54-11) 4723-2830.

Correo: Uruguay 3698 (B1643 EKZ) - Beccar - Buenos Aires - Argentina.
Fax: (+54-11) 4723-2831

E-mail: farmacovigilancia@varifarma.com.ar

5

%

5

%

5

%




