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Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé                                                        Place Victor Horta 40/40
Centre Belge de Pharmacovigilance pour les Médicaments à usage Humain
 
                         1060 Bruxelles
www.afmps.be




           

              adversedrugreactions@afmps.be
Notification d’effets indésirables susceptibles d’être dus

au vaccin pandémique ou à l’oseltamivir ou au zanamivir
Date du rapport :      |   |            (jj mm aaaa)   
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Initiales :    |   |  |   
Date de naissance :      |   |           (jj mm aaaa)   ou
Age :             an(s)        Sexe :  FORMCHECKBOX 
 M /  FORMCHECKBOX 
 F                      
Grossesse ?  

 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
 FORMCHECKBOX 
 Inconnu  
Si oui, précisez :   FORMCHECKBOX 
 1er   FORMCHECKBOX 
 2e   FORMCHECKBOX 
3e trimestre
Allaitement ?  

 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
 FORMCHECKBOX 
 Inconnu
Immunodépression ?  
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
 FORMCHECKBOX 
 Inconnu
Si oui, précisez :       

Antécédents médicaux ?

 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, précisez :       

Autre(s) traitement(s) en cours ?  
 FORMCHECKBOX 
 Oui   
 FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, précisez :       
Vaccination récente contre 

 FORMCHECKBOX 
 Oui   
 FORMCHECKBOX 
 Non
Si oui, nom commercial du vaccin :       
la grippe saisonnière ?
Date de vaccination :     |   |          (jj mm aaaa)       N° de lot :    |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  | |  
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Un vaccin contre la grippe pandémique,  a-t-il été administré ? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
 FORMCHECKBOX 
 Inconnu

Si oui,  quel vaccin ?     

 FORMCHECKBOX 
 Pandemrix 

 FORMCHECKBOX 
 Autre :      
	
	N° de lot de l’antigène
	N° de lot de l’adjuvant
	Date d’administration (jj mm aaaa)   

	 FORMCHECKBOX 
 1ere  injection : 
	  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  | |
	  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  | |
	   |   |      

	 FORMCHECKBOX 
 2e  injection :
	  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  | |
	  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  |  | |
	   |   |      

	 FORMCHECKBOX 
 Inconnu 
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Un médicament antiviral, a-t-il été administré ? 

 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
 FORMCHECKBOX 
 Inconnu
Si oui, quel médicament ? 

 FORMCHECKBOX 
 Tamiflu (oseltamivir) :
 FORMCHECKBOX 
 30 mg gélules 
 FORMCHECKBOX 
 45 mg gélules
 FORMCHECKBOX 
 75 mg gélules





 FORMCHECKBOX 
 Relenza (zanamivir)  :
 FORMCHECKBOX 
 5 mg poudre à inhaler




 FORMCHECKBOX 
 Oseltamivir Etat belge :
 FORMCHECKBOX 
 30 mg  comprimés
Pour quelle raison ?  

 FORMCHECKBOX 
 Traitement préventif  
 FORMCHECKBOX 
 Traitement curatif  



Dates du traitement : 

du      |   |          (jj mm aaaa)  
au 
    |   |            
(jj mm aaaa)   
Si vous ne connaissez pas les dates exactes, précisez la durée : 
           
Posologie : 

             prise(s) par jour 
ou
      mg par jour 
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Date de début de l’effet indésirable :       |   |            (jj mm aaaa)

	Description détaillée :

	     


	

	


Réaction grave ?   
 FORMCHECKBOX 
  Oui 
 
 FORMCHECKBOX 
  Non 

 FORMCHECKBOX 
  Inconnu  
 

Evolution :  
 FORMCHECKBOX 
  Guérison    
Si oui, précisez  la date :       |   |           (jj mm aaaa) 



 
 FORMCHECKBOX 
  Séquelles   
 FORMCHECKBOX 
  Non rétabli  
 FORMCHECKBOX 
  Décès 
 FORMCHECKBOX 
  Inconnu       Date de constatation :       |   |            
Si décès, précisez la cause :  









 (jj mm aaaa)
	     


	

	



Notificateur : 
 FORMCHECKBOX 
 Médecin
 FORMCHECKBOX 
 Pharmacien  
 FORMCHECKBOX 
 Autre (précisez) :      


Prénom :       


Nom :       
tél :       


fax :      

e-mail :       
Institution :      





Service :      
Rue + n° :      





Code postal :      

Localité :      
Conditions d’envoi de la fiche : voir la page suivante ou le verso

	Si vous disposez d’autres informations utiles, veuillez les indiquer ci-dessous : 

	     


	

	


………………
Pliez la première partie selon les pointillés. Collez les zones marquées. 

Port payé par le destinataire 
[image: image1.jpg]



 Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé 
 Centre Belge de Pharmacovigilance 

 pour les médicaments à usage Humain
 Eurostation II
 Place Victor Horta 40/40
 1060 Bruxelles

Pliez la deuxième partie selon les pointillés. Collez-la.

�





Veuillez envoyer le document complété :


par courrier à l’AFMPS, Centre Belge de Pharmacovigilance pour les médicaments à usage Humain, Place Victor Horta 40/40,  1060 Bruxelles (après impression, si possible, collez ou agrafez la fiche comme indiqué ou glissez-la sous enveloppe en mentionnant « Port payé par le destinataire »)


par fax  au numéro suivant 0032 2 524 80 01 


par e-mail à adversedrugreactions@afmps.be en pièce jointe (après avoir sauvé le document localement)


	








VACCIN CONTRE LA GRIPPE PANDEMIQUE








OSELTAMIVIR OU ZANAMIVIR 








Notice explicative








PATIENT CONCERNE





EFFET INDESIRABLE








NOTIFICATEUR








Dans  le cadre de la  pandémie de grippe, une fiche spécifique est mise à disposition des professionnels de la santé (p. ex. médecins et  pharmaciens) afin de notifier l’apparition d’un effet indésirable. 





Il est particulièrement important de compléter cette fiche lorsque le patient concerné fait partie d’un des groupes suivants : femmes enceintes ou allaitantes, enfants, patients immunodéprimés, malades chroniques.
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Collez ou agrafez ici
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Collez ou agrafez ici
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