@ VARIFARMA

Compromiso con la calidad

Formulario de seguimiento de exposicion durante el embarazo y de eventos adversos en el embarazo

1. Por favor, complete y envie la seccion I para el reporte inicial de exposicion durante el embarazo, a:

Argentina:
farmacovigilancia@varifarma.com.ar

2. Se solicitara realizar seguimiento inmediatamente después del parto y a los tres meses de ocurrido el mismo
completando las secciones I y 111, respectivamente y envidndolas a las direcciones de e-mail referidas previamente.

3. En caso de sospecha de reaccion adversa durante el embarazo complete la seccion IV del presente Formulario.

4. Por favor, afiada notas adicionales, si es necesario, en la seccién V.
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I. Informacion de la exposicion durante el embarazo

A) Informacion general
Al Droga sospechada (incluyendo Indicacion: . . Fecha de la ultima
nombre genérico): AJus.te de la dosis del administracion del
medicamento ‘?es,de la medicamento antes
torr;)a de con.oculr?lento del  |4e tomar
. . . mbara: i aplica): o
Dosificacion del medicamento ¢ 70 (si aplica) conocimiento del
Medidas tomadas con el antes del conocimiento del embarazo
medicamento sospechoso embarazo:
en respuesta al embarazo _ /
(suspension, ajuste de dosis, etc.): [Fecha de inicio del tratamiento con dd /mm/ aaaa
el medicamento sospechoso:
_ /
dd /mm / aaaa
A2 Iniciales del paciente: (A qui¢n corresponde el Fecha en la que Fecha
Nombre/s: embarazo?: tomo conocimiento probable
del embarazo: de parto
Apellido/s: Paciente: [
; , / /
Pareja del paciente: [ dd /mm / aaaa dd /mm / aaaa
A3 Fecha de nacimiento o edad de la Altura: em Peso: ke
embarazada -
Lugar de residencia de la , , o
embarazada: dd / mm/ aaaa
afios
Ad Fuente de informacion para este [ Paciente [1 Médico tratante [] Obstetra [1 Pediatra/neonatdlogo
reporte (reportante): [ Otro
AS
Fecha de este reporte / /
dd /mm / aaaa
A6  Reportante
Nombre y apellido:
Teléfono:
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Correo electronico:

A7 Ginecologo-obstetra (si aplica)
Nombre y apellido:
Teléfono:
Correo electronico:

B) Informacion materna

Antecedentes obstétricos

B8

Consanguinidad entre los padres

Embarazo actual

Fecha de ultima menstruacion (FUM)

B1 Embarazos previos JSi O No
B2 Resultado de los e mbaral.zos anteriores | 1 \jeido vivo (] Aborto espontaneo [ Aborto electivo
(introduzca los digitos si se trata de
embarazos multiples) L] Muerte fetal tardia
U] Embarazo ectopico [1 Embarazo molar
B3 Complicaciones en embarazos U No UISi (especifique):
anteriores:
B4 Anomalias fetales / neonatales previas L Si, especifique:
U No
B3 Antecedentes médicos relevantes
B6 Antecedentes familiares L] Ninguno L] Antecedentes de anomalias congénitas
[ Retraso psicomotor en la familia
B7

O No [ Grado de relacion:

/

/
dd /mm / aaaa
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B9 Edad gestacional al momento de la Dias segin: [ Ecografia O] FUM
ultima toma del farmaco
sospechoso

B10 | Numero de fetos

BI1 | Método(s) anticonceptivo(s) [0 Ninguno [ Anticonceptivos orales [ Otro
utilizado(s) antes del embarazo

B12 | Consumo de drogas recreativas [ Tabaco [ Alcohol

U] Drogas ilicitas (especificar la cantidad y fecha de suspension si aplica)

B13 | Pruebas serologicas positivas [ Ninguna [ Rubeola [J Toxoplasmosis [ Sifilis [ Otra

B14 | Medicacion usada durante el
embarazo (incluyendo medicamentos
de venta libre, suplementos,
vitaminas; aclarar fecha de
administracion de cada una si fuera
posible)

BIS | Complicaciones durante el embarazo Yy | 0 No O Si (en caso de reaccion adversa documéntelo en la seccion V
la fecha (incluyendo cualquier reaccion | Reporte de sospecha de reaccion adversa durante el embarazo).
adversa)

B16 | Control prenatal (espec1ﬁcar fech’as y [ Sin hallazgos particulares [ Con hallazgos, especifique (en caso de
resultados), por ejemplo, ecografia . ) . .
fetal, marcadores séricos (AFP, etc.), reaccion adversa documéntelo en la seccion V Reporte de sospecha de reaccion
biopsia corial, amniocentesis. adversa durante el embarazo).

Fecha reporte: , ,
dd /mm / aaaa
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I1. Seguimiento inmediatamente posterior al nacimiento:

a Fecha y fuente de informacion:
I
dd /mm / aaaa
Q2 Medicacion usada durante el
embarazo (incluyendo medicamentos
de venta libre, suplementos,
vitaminas, aclarar fecha de
administracion de cada una si fuera
posible)
a3 Complicgciones durante el e?mbarazc? Y U No [ Si (en caso de reaccion adversa documéntelo en la seccion IV
la fecha (incluyendo cualquier reaccion | Reporte de sospecha de reaccion adversa durante el embarazo).
adversa)
c4 Control prenatal (especificar fechas y [J Sin hallazgos particulares [ Si, con hallazgos (en caso de reaccién adversa
resultados), por ejemplo, ecografia ‘ntel | ., h .,
fetal, marcadores séricos (AFP, etc.), documéntelo en la seccion IV Reporte de sospecha de reaccion adversa durante
biopsia corial, amniocentesis el embarazo).
cs i . , N . .
Tipo de parto U] Vaginal espontaneo  [1Vaginal inducido [ Cesarea
c6 Complicaciones durante el trabajo de | [ No [ Distrés fetal [J Liquido amnidtico anormal (] Placenta anormal
parto/parto [ Otra:
7 Resultado del embarazo [ Nacido vivo [ Aborto espontanco [ Aborto electivo
L] Muerte fetal tardia [] Embarazo ectopico [] Embarazo molar
c8 Fecha de parto ;o
dd /mm / aaaa Sexo: [] Femenino O Masculino
9 Edad gestacional al nacer semanas
C10 | Peso al nacer ke
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Ci1 | Talla cm
C12 | Circunferencia cefalica cm
C13 | Malformaciones/anomalias [0 No [ Si (especifique):
diagnosticadas al nacer
Cl4 | Puntuaciéon de APGAR Puntuacion de APGAR 1: Puntuacion de APGAR 2:

C15 | ;Requirié ingreso en neonatologia o en

[J No [ Neonatologia [] Unidad de cuidados intensivos
la unidad de cuidados intensivos?

C16 | Enfermedad neonatal, 00 No [ Si (especifique):
hospitalizacion, tratamientos
farmacolégicos
C17 | Lactancia con leche materna 1 No
[ Si: Fecha de inicio , _ Fechadefinsiaplica /
dd /mm/ aaaa dd /mm / aaaa
(El bebé amamantado experiment6 algin acontecimiento o efecto adverso?
I No

U1 Si (especifique):

ﬂnformacién fetal en caso de aborto espontineo, electivo y muerte fetal tardia

C18 | Edad gestacional al momento de la semanas
interrupcion

C19 | Resultados del examen fisico
(sexo, anomalias externas) y
patologia si aplica

I1I Seguimiento a los tres meses después del nacimiento

D1 Fuente y fecha de la informacion )

/
dd /mm / aaaa

Fuente de informacion:

D2 Malformaciones/anomalias O No [ Si (especifique):
diagnosticadas desde el aultimo
seguimiento
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D3 Enfermedad neonatal,
hospitalizacién, tratamientos
farmacologicos desde el ultimo
seguimiento:

J No [ Si (especifique):

INombre y apellido del reportante

Fecha del reporte:

/ /

dd /mm / aaaa
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IV Reporte de sospecha de reaccion adversa durante el embarazo
Fecha de inicio del evento adverso: / /

dd /mm / aaaa
Descripcion del evento (incluyendo duracion):

Examenes complementarios (con fecha):

Diagnostico presuntivo y condiciones médicas relevantes:

Medicacion concomitante al momento del evento:

Resultados (marque las necesarias):

[LIRequiri6 tratamiento LJRequiri6 o prolong6 hospitalizacion
LIRecuperado ad-integrum LIRiesgo de vida
[INo recuperado atn [Discapacidad
[IDesconocido Otro (especifique):
[ Muerte. Fecha de muerte: / /

dd /mm / aaaa
Dosis, frecuencia y via de administracion de la medicacion sospechosa al momento del evento:

N° de lote, fecha de vencimiento:

(La suspension o reduccion de dosis del medicamento sospechado causo la disminucion o desaparicion del evento adverso?

LISi [INo [INo sabe/No aplica

(La reexposicion al medicamento sospechoso generd el mismo o similar evento adverso?

R [INo [INo sabe/No aplica
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V. Informacion adicional
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