VAKAVAA EI-TOIVOTTUA VAIKUTUSTA KOSKEVA LOMAKEBE GASTHGRENIL BR 21/10/2015

TAI JAKELIJAN VAKAVASTA EI-TOIVOTUSTA VAIKUTUKSESTA TOIMIVALTAISELLE
VIRANOMAISELLE TOIMITTAMA ILMOITUS
(kosmeettisista valmisteista annetun asetuksen (EY) N:o 1223/2009 23 artikla)

1) Tapausselostus

2) Yritys

Yrityksen raportin numero:

Toimivaltaisen viranomaisen tunnistenumero:
Raportin tyyppi:
[J Ensimmainen

[] seuranta [ Lopullinen

Yritys vastaanottanut: pp/kk/vvvv

Lahetetty toimivaltaiselle viranomaiselle: pp/kk/vvvv

[ Jakelija [ vastuuhenkilé
Yrityksen nimi:

Osoite ja paikalliset yhteystiedot:

3) Vakavuutta koskevat kriteerit

[] valiaikainen tai pysyva toimintahairio[_]Synnynnaiset kehityshairiot

[0 vammautuminen[] Valitén hengenvaara
[ Joutuminen sairaalahoitoon [] Kuolema

4) Ensimmaisen ilmoituksen laatija

5) Loppukayttaja

[ Kuluttaja
[] Terveysalan ammattilainen
] Muu (tasmentéakaa):

Ovatko ilmoitetut tiedot terveydenhuollon ammattilaisen
vahvistamia? [] Kylla[] Ei

Koodi:

Iké (vakavan ei-toivotun vaikutuksen ilmetessa):
Syntymaaika: vwvv

Sukupuoli: [] Nainen [ Mies [ Eitiedossa

Asuinmaa:

6) Epéilty valmiste

7) Vakavan ei-toivotun vaikutuksen kuvaus

a) Epéillyn valmisteen taydellinen nimi

Yritys:
Valmisteen luokka:
Eran numero:

IImoituksen numero:

b) Valmisteen kayttd

Ensimmaisen kayton paivamaara: pp/kk/vvvv

Kayton tiheys: kertaa
(paivassalviikossa/kuukaudessal/vuodessa)

Ammattikaytto: [ kylla O Ei
Kayttdalue (-alueet):

Valmisteen kaytto lopetettu:

[ kylla [JEi [ Ei sovelleta [] Ei tiedossa
Valmisteen kayton lopettamispaiva: pp/kk/vvvv

¢) Uudelleenaltistus epdillylle valmisteelle

[ Positiivinen [] Negatiivinen  [] Ei suoritettu [] Ei

tiedossa

d) Muut samanaikaisesti kaytetyt epaillyt valmisteet:

Asiakirjaan/selostuksen yhteyteen voidaan liittaa lisatietoja

a) Vaikutuksen tyyppi

- Esiintymismaa:
- llmaantumispdiva: pp/kk/vvvv

- Aika kayton aloittamisesta ensimmaisten oireiden

ilmaantumiseen: (minuuttia/ tuntia/paivad/kuukautta)
- Aika viimeisesta kaytdsta ensimmaisten oireiden

ilmaantumiseen:
(minuuttia/ tuntia/paivad/kuukautta)

-limoitetut merkit/oireet:

- limoitettu diagnoosi (tapauksen mukaan):

b) Vakavan ei-toivotun vaikutuksen
esiintymispaikka:

[ Iho, kyseinen alue (alueet):
[] Hiuspohja  [] Hiukset
Kynnet

] Huulet

[] Limakalvot, tAsmentakaa:
[ 1 Muu, tismentak&a:

[ simat  [] Hampaat []

[[Jvakava ei-toivottu vaikutus tuotteen kayttbalueella

[] vakava ei-toivottu vaikutus tuotteen kayttdalueen
ulkopuolella
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8) Vakavan ei-toivotun vaikutuksen (vaikutusten) seuraus

] Kokonaan parantunut Jos kokonaan parantunut, tdsmentakaa paranemisaika:
[] paranemassa [] Jalkivaikutuksia (sequalae) [ Jatkuu viela [] Ei tiedossa
] Muu:

9) Merkitykselliset taustatekijét

Clkylla []Ei []Ei tiedossa Jos vastaus on 'kylla’, tismentak&a:
] Hoito/kasittely (hoidot/kasittelyt):
[] Muiden valmisteiden samanaikainen kaytto (ladkkeet, ravintolisat jne.):

10) Merkitykselliset sairauskertomus-/taustatiedot

L] Allergiat, tasmentak&a: Eritelkdd mahdollisten aiempien testien tyyppi ja tulokset:

] Ihotaudit, tAsmentakaa:

] Muu merkityksellinen sairaus (sairaudet):
] Ihon ominaisuudet, mm. ihotyyppi:

] Muu (esimerkiksi erityiset iimasto-olosuhteet tai erityinen altistus):

11) Tapauksen hoito

a) Vakavan ei-toivotun vaikutuksen hoito

Ladkemaarays: Ladkkeen nimi (INN) Annos Kesto

b) Muut toimenpiteet:

Kesto / lisatiedot:

c¢) Ei-toivotun vaikutuksen vakavuus

c-1) Toimintahairid (tapauksen mukaan)
Kuvaus:

[ ] Jos véaliaikainen, tAsmentak&a kesto:
[]Asiantuntijan lausunto saatavilla [] La&kérintodistus saatavilla

[ ] Toimintahairién hoito:

c-2) Vammautuminen (tapauksen mukaan), tdsmentékaa prosentti:
Kuvaus:

[]Asiantuntijan lausunto saatavilla [ ] L&&k&rintodistus saatavilla

c-3) Sairaalahoito (tapauksen mukaan)

Sairaalahoidon kesto: Sairaalan nimi ja osoite:
Sairaalahoidon aikana saatu hoito:

Ladkemaarays: Laakkeen nimi (INN) Annos Kesto

Hoito/toimenpiteet sairaalahoidon paatyttya:

c-4) Synnynnaiset kehityshairiét (tapauksen mukaan):

[] Havaittu raskauden aikana [] Asiantuntijan lausunto saatavilla
[] Havaittu synnytyksen jalkeen

c-5) Valitén hengenvaara (tapauksen mukaan):
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Hoito ja erityiset toimenpiteet:

c-6) Kuolema (tapauksen mukaan)
Kuolinpaiva: pp/kk/ivvwv Diagnoosi: [] Laakarintodistus saatavilla

12) Lisatutkimukset

L] Kylla []Ei Jos vastaus on 'kyll&’, tismentakaa:
[]Allergiatestit:

[lIhotesti (-testit) epaillylla kosmeettisella valmisteella (valmisteilla):

Testisséa kaytetty Testimenetelma (-menetelmét) | Testauskohta Tulokset
valmiste (valmisteet)

[] Inotesti (-testit) suoritettu aineilla (jos tulokset ovat saatavilla, liittdkaa ne kaikki tah&an lomakkeeseen)
L] MUUL @lIEGIAtESTIUIOKSEL: ... ..o vt et et et e e e e e et e e e et e e e e

[ ] Muut lisatutkimukset (tismentékad, mm. tulokset):

13) Vastuuhenkil6n tai jakelijan tekema tiivistelma

a) Selostus

b) Seuranta

IImoittakaa toimivaltaisen viranomaisen tapaustunnistenumero (jos saatavilla):

¢) Syy-yhteyden arviointi
[] Erittain todennékoinen [ ]Todenn&kdinen [] Ei selkeda yhteyttd [ ] Epatodennakéinen [] Poissuljettu

[]Ei arvioitavissa
d) Kasittely

Onko taméa vakava ei-toivottu vaikutus jo ilmoitettu toimivaltaiselle viranomaiselle? [ ]Kylla [ Ei [ ] Ei
tiedossa
Jos vastaus on kylla, tdsmentakaa toimivaltainen viranomainen:

e) Korjaavat toimet

L] Kylla L] Ei Jos vastaus on 'kyll&’, tismentakaa:
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f) Huomautuksia
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