Allvarliga oonskade effekter — blankett A: ANMALAN OM ALLVARLIGA OONSKADE
EFFEKTER FRAN ANSVARIG PERSON ELLER DISTRIBUTOR TILL BEHORIG
MYNDIGHET (i enlighet med artikel 23 i férordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter)

1. Fallrapport

2. Foretag

Foretagets rapportnummer:
Den behériga myndighetens kodnummer:

Typ av rapport:
[] Forsta rapport
[] Slutrapport

] Uppfoljningsrapport

Datum nar foretaget tog emot anmalan: dd/mm/3aaa

29090

Skickad till behdrig myndighet:dd/mm/aaaa

[] Distributor ] Ansvarig person
Foretagets namn:

Adress och kontaktuppgifter:

3. Allvarlighetsgrad:

[ Tillfallig eller best&ende funktionsnedsattning [] Missbildning

[0 Funktionshinder[] Allvarlig omedelbar risk
[ Sjukhusinlaggning [] Dédsfall

4. Primar rapportor

5. Slutanvandare

[] Konsument
[] Halso- och sjukvardspersonal
] Annan (ange vem):

Har den rapporterade informationen bekréaftats av medicinsk
personal? [] Ja[] Nej

Kod:

Alder (vid tiden for den allvarliga odnskade effekten):
Fodelsear: 4334

Koén: [J Kvinna [OMan [ Okant

Bosattningsland:

6. Misstankt produkt

7. Beskrivning av den allvarliga odnskade effekten

a) Den missténkta produktens fullstandiga namn

Foretag:
Produktkategori:
Satsnummer:

Anmalningsnummer:

b) Produktanvandning

2900

Anvandes forsta gangen: dd/mm/aaaa
Anvandningsfrekvens: ganger per
(dag/vecka/manad/ar)

[ Nej

Yrkesméssig anvandning: [1Ja
Appliceringsstalle(n):

Anvéndningen har upphort:
[ Ja [ Nej [ Ej tillampligt [] Vet ]

Anvandningen upphorde dd/mm/aaaa

c) Aterexponering fér den misstankta produkten

[ Positiv. [ Negativ  [] Nej [] Okand

d) Andra misstéankta kosmetiska produkter som anvéants
samtidigt:

Kompletterande information kan bifogas eller lamnas under Beréttelse

a) Typ av effekt
— Land déar effekten upptradde:

— Datum: dd/mm/aaaa

— Tid mellan férsta anvandning och de férsta symtomen:

(minuter/timmar/dagar/manader)
— Tid mellan sista anvandning och de forsta symtomen:

(minuter/timmar/dagar/ménader)
— Rapporterade tecken/symtom:

— Rapporterad diagnosis (om sadan finns):

b) Lokalisation

] Huden, ange var:

[] Harbotten  [] Haret
Naglarna

[ Lapparna

[] Slemhinnor, ange var:
] Annat, ange var:

[J Ogonen [ Tanderna [

CAllvarlig oonskad effekt p& appliceringsstallet

] Allvarlig oénskad effekt utanfor appliceringsstéllet

8. Resultat
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[ Tillfrisknat Om tillfrisknat, ange hur Iang tid det tog:

[] Forbattring [] Kvarstadende men [] Pagaende [ Vet g

[ Ovrigt:

9. Andra relevanta forhallanden

[]Ja L] Nej []Vetej Om ja, ange vilka:
[] Behandling(ar):
[] Samtidig anvandning av andra produkter (lakemedel, kosttillskott m.m.):

10. Relevant medicinsk information/sjukdomshistoria

] Allergier, ange vilka: Om tester har gjorts, ange typ och resultat:

[] Hudsjukdomar, ange vilka:

[] Andra relevanta sjukdomar:
[ ] Hudegenskaper, inkl. fototyp:

[ ] Annat (t.ex.: sarskilda klimatférhallanden eller sérskild exponering):

11. Fallhantering

a) Behandling(ar)

Lakemedelsforskrivning: Produktnamn (INN) Dosering

Varaktighet

b) Andra atgarder:
Varaktighet/kompletterande upplysningar:

c) Den odnskade effektens allvarlighetsgrad

c-1) Funktionsnedséttning (i forekommande fall)
Beskrivning:

[ ] Om tillfallig, ange varaktighet:
[] Expertutlatande finns [] Lakarintyg finns

[] Korrigerande behandling av funktionsnedsattningen:

c-2 Funktionshinder (i forekommande fall), ange %:
Beskrivning:

[] Expertutlatande finns [] Lakarintyg finns

c-3) Sjukhusinlaggning (i forekommande fall):

Varaktighet: Sjukhusets namn och adress:
Korrigerande behandling under sjukhusinlaggningen:

Lakemedelsforskrivning: Produktnamn (INN) Dosering

Varaktighet

Behandling/atgard efter sjukhusinlaggning:

c-4) Missbildning (i forekommande fall):
[] Upptéckt under graviditeten [] Expertutlatande finns
[] Upptéckt efter fodseln

c-5) Allvarlig omedelbar risk (i fsrekommande fall):
Behandling och sérskilda atgarder:
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c-6) Dodsfall (i forekommande fall):

2000

Datum: dd/mm/aaaa Diagnos: [] Lakarintyg finns

12. Kompletterande undersdkningar

[1Ja L] Nej Om ja, ange vilka:
[] Allergitestning:

[] Hudtest med den eller de misstankta kosmetiska produkterna:

Testade produkter Anvénda metoder Avldsning Resultat

[] Hudtest med amnena (bifoga fullstandiga resultat, om s&dana finns)
L] Andra resultat fran @llergiteStNING: ..........coeiiurt it eee e e e e et e et e e e et e

[] Andra undersokningar (ange vilka, inkl. resultat):

13. Ansvarig persons eller distributdrens sammanfattning

a) Berattelse

b) Uppfdljning

Ange den behdriga myndighetens fallnummer (om tillgéngligt)

c) Beddmning av orsakssamband
[ ] Myckettroligt [ ] Troligt [ ]JOklart  []Ejtroligt  []Uteslutet [ ] Ejbedémbart

d) Hantering

Har den allvarliga oonskade handelsen rapporterats till en behorig myndighet? []Ja [ Nej  [] Okant
Om ja, vilken behérig myndighet? :

e) Korrigerande atgarder

[1Ja ] Nej Om ja, ange vilka:

f) Kommentarer
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