- ORGANON

FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL: UNERWUNSCHTE ERFAHRUNGEN IM ZUSAMMENHANG MIT
ARZNEIMITTELN

OARS#: DE20250500040

BERICHT UBER UNERWUNSCHTE ERFAHRUNGEN MIT

ARZNEIMITTELN

Programm-ID-Nummer:

Datum:
Bitte verwenden Sie

dieses Format im ‘

gesamten Formular = TT/MM/JJ
1. Informationen des Berichterstattenden 2. Patienteninformationen
Name: Name oder Initialen: Geburtsdatum:
Titel: PLZ: Alter: . .
[J Mannlich  [] weiblich
Institution: Beruf: Hohe: N Oem Gewicht; Cprunp[Jke
Adresse: Schwangerschaftswochen:
Ist die Patientin schwanger? Gravida:
O Nein [Ja Datum der letzten Periode: Para:
Telefon #: Telefax #: Rasse/ethnische Zugehorigkeit: [ JKaukasisch [ ]Schwarz [JAsiatisch []Spanisch
[JAmerikanische Ureinwohner []Vielrassig
CJAndere:
3. Produktinformationen von Organon LLC
« .. | Dosis/
Verdachti . Chargennum | Wurde das Produkt |Neustartdatu
Organon LLC Verabrei _
ge Frequenz Indikation Startdatum Enddatum mer/ unterbrochen oder  |m, wenn
Produktname .| chungsf .
Therapie orm Ablaufdatum eingestellt? zutreffend
[CINein [ unterbrochen
aa [ Eingestellt
] Nein [ unterbrochen
[ Ja [ Eingestelit
] Nein [ unterbrochen
Ja [ Eingestellt
9
4. Erfah d Erf:;;jlﬁ i
- Erfahrung(en) des Datum . derg Erfahrungen
Patienten des nach der N I "
; ; - Absetzen des - S Kriterien fiir das Ereignis Ergebnis
(Listen Sie das Beginns/ Medikaments Wiedereinflhr
signifikanteste zuerst auf) 2Clias nachgelassen U Tt T
9 g,) aufgetaucht?
|:|Krankenhausaufenthalt/Léngerer DUnbekannt DVerschlechterung
[1 Nein [J Nein Krankenhausaufenthalt [rsdiich
O Ja O Ja [pauerhatte oder erhebliche [CINicht wiederhergestellt/Nicht
Invaliditat/Arbeitsunfahigkeit .
I:l nicht I:l nicht |:|Wlederhergestelltlabgeklungen
DAngeborene Anomalie DAbgekIungen? /Wiederhergestellt
zutreffend zutreffend [Lebensbedrohlich mit Folgeerscheinungen
D**medizinisch relevantes Ereignis (MRE) DWiederherstellung/Behebung
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DUnbekannt DVerschIechterung
[Ckrankenhausaufenthalt/Langerer Crsdiich
|:| Nein |:| Nein Krankenhausaufenthalt |:|Nicht wiederhergestellt/Nicht gelost?
i abgeklungen?
D Ja D Ja |:|Dlatl1erhafte'odererheblllche g ‘ g )
Invaliditat/Arbeitsunfahigkeit |:|WlederhergesteIItIGelost?
(] nicht Unicht [CJangeborene Anomalie %’emf’l”ge”?
zutreffend zutreffend [CJLebensbedrohlich I\N_Gdelost abgfk::: ng_‘:n?
iederhergestellt mi
[ I**medizinisch relevantes Ereignis (MRE) Folgeerscheinungen
|:|Wiederherstellung/Behebung
DUnbekannt DVerschIechterung
[CDkrankenhausaufenthalt/Langerer Crodich
|:| Nein |:| Nein Krankenhausaufenthalt |:|Nicht wiederhergestellt/Nicht gelost?
i abgeklungen?
D Ja D Ja |:|Dlatl1(?:jrhafte'oder?rheblllche g ‘ g )
Invaliditat/Arbeitsunfahigkeit |:|Wlederhergestellt/GeIost?
Cnicht Cnicht DAngeborene Anomalie eﬁ;ekl?ngen?
zutreffend zutreffend [CJLebensbedrohlich .GEIOSt abgeklung.en?
/Wiederhergestellt mit
[J*medizinisch relevantes Ereignis (MRE) Folgeerscheinungen
|:|Wiederherstellung/Behebung

**medizinisch relevantes Ereignis (MRE): Erforderlicher medizinischer/chirurgischer Eingriff, um eines der aufgefiihrten

Ereigniskriterien zu verhindern.

5. Fullen Sie diesen Abschnitt nur aus, wenn ein Medikationsfehler aufgetreten ist.
(Medikationsfehler: ein unbeabsichtigtes Versagen im Prozess der medikamentdsen Behandlung, das zu einem unerwinschten Ereignis gefuhrt hat oder
fuhren konnte):

Geben Sie an, an welcher Stelle des Prozesses der Medikationsfehler aufgetreten ist:

[Jverschreibung  [JLagerung in der klinischen Praxis [ _]Abgabe []Vorbereitung fur die Verabreichung []Verabreichung [JUnbekannt

Bitte beschreiben Sie den Fehler, alle Faktoren, die zu dem Fehler gefuhrt haben, und alle (falls zutreffend) ergriffenen Korrekturmafnahmen in den Feldern
und der Beschreibung.

8. War eine Behandlung mit verschreibungspflichtigen

i 2
£l et Prllert gesiiinen: Medikamenten fur das Ereignis? erforderlich?

7. Wurde eine Autopsie durchgefuhrt?

[INein [1Ja [JUnbekannt

Falls vorhanden, fiigen Sie bitte eine Kopie
der Sterbeurkunde und/oder der
Autopsieergebnisse hinzu.

[COINein [Ja

Fuhren Sie das Datum und die
Todesursache im narrativen Teil auf.

[ONein [JJa [Junbekannt
Listen Sie diese im narrativen Abschnitt, mit Start- und Enddatum
(oder andauernd) auf.

9. Fillen Sie diesen Abschnitt nur aus, wenn eine Beschwerde lber die Produktqualitat vorliegt (ein potenzieller Defekt im Zusammenhang mit der
Identitat, Starke, Qualitét oder Reinheit eines Produkts des Unternehmens, nachdem es fiir die Verwendung fir einen Kunden freigegeben/vertrieben wurde).

Ist ein Muster des Produkts fiir die Riickgabe verfugbar? [ ]Ja []Nein [JUnbekannt
Wenn nein, erklaren Sie, warum? Beschreiben Sie den gemeldeten Mangel in der
narrativen Beschreibung, wenn zutreffend.

10. Bitte listen Sie alle Begleitmedikationen auf:

Produktname }I_/ﬁg:;a'gretige E:/Et:igrs% Dosis (T;igslgcr:te;iosis Startdatum Enddatum Indikation
[INein [Ja
[INein [Ja
[INein [Ja
[INein [Ja
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11.Begleiterkrankungen:

(Erkrankungen, die sich vor Beginn der medikamenttsen Therapie
entwickelt haben und zum Zeitpunkt des ersten unerwiinschten Ereignisses
nicht behoben waren)

12. Medizinische Vorgeschichte:

(Ereignisse, die dem Auftreten des unerwiinschten Ereignisses vorausgehen —
listen Sie alle relevanten Informationen auf, einschlieBlich friherer
Arzneimittelreaktionen oder Allergien, Start- und Enddatum)

13. Geben Sie eine narrative Beschreibung der Ereignisse, der Produktqualitatsbeschwerde und/oder des Medikationsfehlers an, einschlie3lich
Labor-/diagnostischer Tests, um alle Informationen zu unterstiitzen oder fligen Sie die Ergebnisse als Anhang hinzu:

(Bitte figen Sie bei Bedarf weitere Seiten hinzu)
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