The revised AE report form developed by &,
the Department of Pharmacy, Medicine and m "
Laboratories (DPML) and issued in Cote S o WL
d’lvoire from Aprl| 2019 Régulation Pharmaceutique

Fiche de Notification des Effets Indésirables des produits de santé*

NO..resesesesnreeuennens (Réservé a I’AIRP)

1. Etablissement de notification

Date de la notification : ... ....cccoee coveee ceucinne ceucunene
1.1 REGION v DISEFCE & e vciveive v, Etablissement Sanitaire O Officine O
1.2 Libellé de I'établissement sanitaire/Officine/centre de médecine traditionnelle :
1.3 Statut d’établissement sanitaire/Officine : Privée O Public O Confessionnel O Service..........cccveveveveeseeveenns Liteciceeecviee.. Numéro de dossier ................
2.PATIENT
2.1 2.2 23
Nom (3 premieres lettres): | | | | Date de naissance : S’il s’agit d’un nouveau-né, les produits ont été pris
Prénom (2 premiéres lettres) : |__|__| [ - Par le nouveau-né :
. Directement
ABE [ |__|__| JIS/SEIN/INIVIS/dNs (rayer X i
Sexe:F O MO les mentions inutiles) via \Ie lait maternel
Poids : K Par la mére durant la grossesse
Lieu d’habitation : ... O,' stl_l_Ike Indiquer le trimestre de la grossesse :.............
Taille: |_|_|_|cm Par le pere
Contact téléphonique : ...

2.4 Facteurs de risque et antécédents médicaux ou médicamenteux :

Tabac Alcool Traitement traditionnel Traitement chronique Grossesse(s)/fausse couche/IVG

Antécédents transfusionnels
Antécédents médicaux
Antécédents médicamenteux/ Nature du médicament

Antécédents chirurgicaux

AULIES .ottt
3.Produit(s) administré(s)

Nom (nom commercial ou Cocher la bonne case Type de Numéro de lot| Date de Voie Posologie Date 1ére prise | Date derniere Indication
DCl) et dosage produits péremption d’administration prise
1. Produit suspect

Traitement associé
2. Produit suspect

Traitement associé
3. Produit suspect

Traitement associé
4. Produit suspect

Traitement associé
5. Produit suspect

Traitement associé
*S'il s’agit de vaccins et produits sanguins labiles, préciser le numéro de lot du solvant : Numéro de lot du solvant...................eco.u......... Date et heure de

reconstitution/délivrance

1. Produit suspect a-t-il été interrompu a la survenue de I'effet indésirable ? Oui Non
SI OUI : a) Le(s)quel(s) (préciser le numéro d’ordre dans le tableau ci-dessus) :
b) résultat aprés arrét du produit : Régression de I'effet Disparition de I'effet
2. Produit interrompu a-t-il été réadministré ? Oui Non
SI OUI : a) Le(s)quel(s) (préciser le numéro d’ordre dans le tableau ci-dessus) :

b) L'effet est-il réapparu ? Oui Non




4. Eff Indésirabl

4.1 Chronologie 4.2 Gravité 4.3 Evolution
O OUI (cocher le critére de gravité)
Date de survenue de I'El : O Guérison
ate de fin e [ o Ho'splt.alls'atlon ou prolongation o sans séquelle
ospitalisation [} O avec séquelle
Durée de I'effet : ..........jours /semaines/mois/ans Incapacité ou invalidité permanente O (O Sujet non encore rétabli
Mise en jeu du pronostic vital O |O Inconnue
Libellé de Feffet : ... Anomalie ou malformation congénitale O |0 Décés
Déces O Date de constat de I'évolution ..........ccovnrnnnnee
O NON

4.5 Description de(s) effet(s) indésirable(s)

(Histoire de la maladie, automédication, examen(s) complémentaire(s) y compris_biologiques et radiologiques, prise en charge de I’effet...)

5.Notificateur

Nom, Prénomes, signature et cachet :
Téléphone/ Mobile :

Courriel :

Profil du déclarant : Médecin @' Pharmacien 0  Dentiste O Infirmier O Sage-femme O  Tradipraticien O Autre :.....

NB : Transmettre la fiche diment remplie au centre national de pharmacovigilance /
Autorité Ivoirienne de Régulation Pharmaceutique
Contacts AIRP :

ke.kouame@airp.ci / f.adou@airp.ci / secretariat@airp.ci
Tel: 22 00 83 09



