Met dit formulier kan u bijwerkingen of andere
problemen melden in verband met genees-
middelen.

I. Noteer de naam van het geneesmiddel
waarover U lets wenst te melden.

2. Hoeveel bedraagt de sterkte van het
geneesmiddel? (bv. 50 mg per tablet;
100 mg per zetpil) jU vindt dit op de verpakking
van hetl geneesmiddel. ]

3. Om welke toedieningsvorm van het genees-
middel gaat het? (bv. tablet, créme, siroop)

] anmpul

[ capsiile

. creme

N dragee

[] druppels

L gel

| inhaleerioestel {aerasol)
L lavement/klysma

| torion

[ oplossing

L patch/pleister

L poeder

N siroop

L spray

[ ] suspensie

U1 tabler {bruistablet, oplostablet, kaiwwtablet)

i zakje (korrels, granulaat)
[ zalf

L zetpil/suppo

4. Noteer het lotnummer. /U vindr dit op de
verpakking van het geneesmiddel bv, 02K21/53 - zie
iflustratie. ]

Lot;
Nt/ 53

U kan dit meldformulier voor slechts één
geneesmiddel gebruiken. Wilt u iets melden in
verband met een ander geneesmiddel, dan moet
u een ander formulier invulien.

5. Om welke reden werd dit geneesmiddel
gebruikt”?

6. Hoeveel van het geneesmiddel gebruikte n?
(bv. 2 tabletten 3 maal per dag; 1 maal
smeren per dag; 3 pufs 2 maal per dag)



Via dit formulier kan u bijwerkingen van dit
geneesmiddel melden maar u kan ook andere
problemen melden. findien u geen enkele bijwerking
te melden hebt, laaf u dit hoofdstuk blanco en gaat u naar
vegag I op paging 5.F

Bijwerking 1:

[

Welke bijwerking wenst u eerst te melden?
[Indien u nog een andere bijwerking wenst te melden,
doet u dat laier, beginnende op pagina 4.f

Wanneer begon deze bijwerking op te
treden? /Noteer eerst de dag, daarna de maand en
daarna het jaar (DD/MM/TIIN.]

Hoelang gebruikte u het geneesmiddel al
voordat de leWEI‘kH]g optrad“?

(hv. | 30 | Mmuten,

Mmmtr/Mmuren

Uur/Uren
4 Dagfen)
g Maand(en)
\; Jaar/faren

| De bijwerking trad op nadat het
geneesmiddel was stopgezer.

Hoe evolueerde deze bijwerking?

j Verbeterde / aan de beterhand

fs volledig verdwenen
| Is niet verawenen

L] s verdwenen maar mer een aantal blijvende
letsels fwelke?]

_| Geen van deze opiies

| Andere  [Omschrijf  de
hijwerking].:

deze

evolutie  van

)

5.

6.1.

Leidde deze bijwerking tot één van de
volgende situaties? [Kruis aan wat van toepassing
is. Als niets van toepassing is, kruist u niets aan.]

[] Overlifden

[ ] Levensbedreigende situatie

[] Ziekenhuisopnanie

[] Misvorming (bij pasgeboren baby)
L] Tijdelijke arbeidsongeschiktheid
L mwvalidizeit

L] Auto-ongeluk

|| Andere situatie Jwelke?}:

Werd er iets ondernomen om deze bijwer-
king te verhelpen?

D Neen fea in dit geval naar vraag 7]
| ] ra

Wat werd er ondernomen? [Kruis aan watr van

loepassing is.f

| Her gebruik van dit geneesmiddel werd stop-
gezet.

{1 Her gebruik van dit geneesmiddel werd

Stopgezet  en  vervangen door andere
medicatie.

Dir geneesmiddel werd gecombineerd met
andere medicatie.

De dosis van dir geneesmiddel werd verlaagd.
De dosis van dit geneesmiddel werd ver-
hoogd.

Er werd gestart mer een andere toedienings-
vorm van dit geneesmiddel. (bv. druppels in
plaats van tabletten)

| Zets anders fwar?}:

Trad deze bijwerking ook op bij gebruik van
dit geneesmiddel in het verleden?

[ Neen
1 Niet van toepassing (nooit eerder dit genees-
" middel gebruikt)



8.

helemaal!
niet ernsiig

Hoe ernstig was deze bijwerking volgens u?
[Gebruik de schaal van 1 “helemaal niet ernstig” tof
10 “uiterst ernstig” - zet een kruisje bij het nummer
dat de ernst van deze bijwerking het hest weergeeft. |

uiterst
ernstig

9. De werking van een geneesmiddel kan

9.1.

9.2,

worden beinvloed indien gelijktijdig ander
geneesmiddelen worden ingenomen. Nam u
gelijktijdig met dit geneesmiddel nog een
ander geneesmiddel in?

j Neen [ga in dit geval naar vraag 10]
[ Ja

Welk ander geneesmiddel?

e Geneesmiddel 1:

Hoeveel bedraagt de sterkte van het
geneesmiddel? (bv. 50 mg per tablet; 100
mg per zewpil) [U vindt dit op de verpakking van het
geneesmiddel. |

* (reneesmiddel 1:

10.

11.

9.3. Welke toedieningsvorm? (bv. tablet, créme,

siroop)
1 = ampul
2 = capsule
3 = créme
4 = dragee
5 = druppels
6 = gel
7 = inhaleertoestel {aerosol)
8 = lavement/klysma
9 = lotion
10 = oplossing
11 = patch/pleister
12 = poeder
13 = siroop
14 = spray
15 = suspensie
16 = tablet (bruisiablet, oplostablet, kauwtabler)
17 = zakje (korrels, granulaat)
18 = zalf
19 = zepil
20 = andere toedieningsvorm fwelke?|:

o Geneesmiddel 1: m
*»  Geneesmiddel 2: ’—_Ij

Welke andere aspecten kunnen volgens u
belangrijk zijn bij de verklaring van deze
bijwerking? (bv. zwangerschap, allergie, een
chronisch gezondheidsprobleem)

Benut de ruimte hieronder om bijkomende
informatie te geven over deze specificke
bijwerking. [Indien u nieis anders te melden hebt

over de bijwerking, vuli u niets in en gaat u verder met
de volgende vraag.]




Bijwerking 2:

1.

Welke bijwerking wenst u nu te melden?
[Indien u geen bijwerkingen meer te melden hebt, gaat
U naar viaag 1 van het hoofdstuk "Melding van een
probleem” op pagina 5.]

Wanneer begon deze bijwerking op te
treden? [Noteer eerst de dag, daarna de maand en
daarna het jaar (DD/MM/III ]

T

Hoelang gebruikte u het geneesmiddel al
voordat de bijwerking optrad?

Weken )

(bv. 3 | Minuteny| 2

T Minmst/Minuten
L uur/Uren
] Dagf(en)

| Week/Weken
| I Maand (en)

i L Jaarilaren

i De Dijwerking trad op nadat het
geneesmiddel was stopgezer.

Hoe evolueerde deze bijwerking?

| Verbeterde / aan de beterhand
s volledig verdwenen

\_| Is niet verdwenen

|| Is verdwenen maar met een aamal blijvende
letsels fwelke?]

1 Geen van deze opiies

 Andere  [Omschriff de  evolutie deze

bijwerking]:

van

5.

0.1.

Leidde deze bijwerking tot één van de
volgende situaties? /Kruis aan wat van toepassing
is. Als niets hiervan van toepassing is, kruist u niefs
aam. |

|| Overiijden
Ll Levensbedreigende situatie

1 Ziekenhuisopname

Misvorming (bij pasgeboren baby)
o ijdelijke arbeidsongeschiktheid
U Invaliditeit

[ Auto-ongeluk

| Andere situatie fwelke?]:

Werd er iets ondernomen om deze bijwer-
king te verhelpen?

[_ Neen [ea in dit geval naar vraag 7]

| Ja

Wat werd er ondernomen? /Kruis aan wat van
toepassing is.]

[ | Het gebruik van dit geneesmiddel werd stop-
gezet.

[ ]| Het gebruik van dit geneesmiddel werd
stopgezet en  vervangen door andere
medicatie.

| ! Dit geneesniiddel werd gecombineerd met
andere medicatie.

|| De dosis van dit geneesnmiddel werd verlaagd.

[ | De dosis van dit peneesmiddel werd ver-
hoogd,

| | Er werd gestart met een andere toedienings-
vorm van dit geneesmiddel. (bv. druppels in
plaats van tabletten)

[ Jets anders fwat?]:

Trad deze bijwerking ook op bij gebruik van
dit geneesmiddel in het verleden?

FJa
E Neen

Niet van toepassing (nooit eerder dit genees-
= middel gebruikt)



8. Hoe ernstig was deze bijwerking volgens u?
[Gebruik de schaal van 1 “helemaal niet ernstig” tot
10 “uirerst ernstig” - zet een kruisje bij het nummer
dat de ernst van deze bijwerking het best weergeefl. |

(1] 2] [3]]a] [5]

helemant
niet ernsiig

uiterst
ernstig

9. Welke andere aspecten kunnen volgens u
belangrijk zijn bij de verklaring van deze
bijwerking? (bv. zwangerschap, allergie, een
chronisch gezondheidsprobleem)

10. Benut de ruimte hieronder om bijkomende
informatie te geven over deze specifieke
bijwerking. [indien u niets anders te melden hebt
over de hijwerking, vult u niets in en gaat u verder mel
de voloende vraag.]

Prijs
1. Wenst u iets te melden in verband met de
prijs van dit geneesmiddel?

LI Neen [ga in dit geval naar yraag 2]

i Ja

Omschrijf hier uw antwoord:

Bijsluiter

2. Wenst u lets te melden in verband met de
bijsluiter van dit geneesmiddel?

| | Neen [ga in dit geval naar vraag 3f

G Ja. War wenst u te melden?

[l De lettergrootte is te kiein.
LI De bijsluiter Is moeilijk te begrijpen.

.| De bijsluiter bevat te veel medische
vaktermen.

|| Het formaat van de bijsluiter is niet
handig.

" Er ontbreken zaken op de bijsiuiter.

|| lets anders fwat?]: .

Manier van toedienen

3. Wenst u iets te melden in verband met de
manier van toedienen van dit geneesmiddel?

D Neen fga in dit geval naar vraag 4}

Ll Ja

|| De rabletren waren niet makkelijk uit de
blisterverpakking te halen.

|_| Tabletien waren moetlijk door te breken.
|| Fles was moeilijk te openen.

|| Tabletten waren moeilijk beet te pakken. (te
kiein)

LI Geneesmiddel smaakte slechi/bitter.

|| Tabletten waren moeilijk in te slikken.
T (te groot)

| Geneesmiddel moet te vaak per dag worden
gebruikt. (bv. 3 x per dag)

"I De grooite van de verpakking.
| Andere moetlijkheden fwelke?]:



4. Wenst u nog iets anders te melden in
verband met dit geneesmiddel? findien dit niet
het geval is, noteert u niets.]

1. Wanneer hebt u dit formulier ingevuld?
[Noteer eerst de dag, daama de maand en daarna het
Jaar (DD/MM/IIL) .}

2. Wie vulde het formulier in?

| | De persoon die de medicatie gebruikie

B Fen familielid / vriend van de persoon die de
""""" medicaiie gebruikte

LI femand anders [wie?]:

3. De persoon die het geneesmiddel gebruikte,
is een ...

L.

VoUW

. IRan

4. Hoe oud is de persoon die
het geneesmiddel gebruikte?

Lu Jaar

Wenst u een reactie via mail op uw melding
te ontvangen?

[ Ja, ik wens een reactie,

Kan u ons een e-mailadres geven?

Kan u ons een telefoonnummer geven?

NN

Indien u iets wenst te melden over een ander
gencesmiddel, gebruikt u een nieuw formulier.

Bedankt voor uw medewerking!

Test-Aankoop  beschermt en  respecteert
nauwgezet uw privacy. We vragen u dan ook de
introductietekst (vnl. "Wat gebeurt er met uw
meldig?”) te lezen en goed te keuren.Om deze
reden vragen wij u ’gelezen en goedgekeurd’
neer te schrijven en de datum onder deze zin te
vermelden.



