a n Dm REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Formulaire de signalement-patient
d’effets indésirables susceptibles d’étre liés a un médicament :

guide d’utilisation

Vous avez pris un ou plusieurs médicaments et vous pensez que |I'un d’entre eux peut étre a I'origine
d’une réaction non voulue (effet indésirable), pendant ou aprés votre traitement.

L'’ANSM a mis en place un formulaire, pour vous permettre de signaler cet effet indésirable et
d’indiquer toutes les informations qui seront nécessaires pour son évaluation. Ce guide vous aidera a
remplir le mieux possible ce formulaire. Une fois rempli, vous devrez I’envoyer au Centre Régional de
Pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez géographiquement et dont les coordonnées sont
indiquées au dos du formulaire.

Il est indispensable que I'ANSM et le réseau des CRPV puissent avoir accés a I’ensemble des données
médicales vous concernant pour procéder a une évaluation du lien entre le médicament et I'effet
indésirable que vous avez constaté. Aussi, il est important que vous puissiez joindre a ce formulaire
tous documents permettant de compléter votre signalement (comptes rendus d’hospitalisation,
examens complémentaires...), sachant qu’ils seront utilisés dans le respect de la confidentialité.

Il est toutefois possible que ce que vous pensez étre un effet indésirable soit en fait un nouveau
symptdme de votre maladie, susceptible de modifier le diagnostic ou de nécessiter une modification
de votre prise en charge. Dans tous les cas, nous vous encourageons a vous rapprocher de votre
médecin pour qu’il vous examine et, le cas échéant, qu’il fasse lui-méme la déclaration de I'effet
indésirable. Vous pouvez également vous adresser a votre pharmacien afin qu’il déclare I'effet
indésirable ou qu’il vous aide a remplir ce formulaire. De méme, si vous le souhaitez, vous pouvez
prendre contact avec une association de patients agréée.

1- Informations sur le(s) médicament(s) suspecté(s)

Donnez des informations aussi précises et complétes que possible.
- Nom du médicament suspecté :
Précisez le nom exact et complet du médicament que vous avez pris, tel gu'indigué sur I'emballage, ainsi que
son dosage et la forme sous laquelle il se présente (comprimé, sirop, suppositoire, poudre pour solution
buvable etc.).
Si le nom est incomplet, faux, illisible ou inconnu, il ne sera pas possible d'évaluer le lien entre I'effet
indésirable et le médicament. Le signalement ne sera pas pris en compte.
Par exemple : Médic 500 mg, comprimés
-N°delot:
Il s’agit d’'un numéro figurant sur I'emballage du médicament, généralement a c6té de la date de péremption,
et qui permet de suivre le produit de sa fabrication jusqu’a son utilisation.
- Mode d'utilisation et dose utilisée :
Il est nécessaire d'indiquer la fagon dont vous avez utilisé le médicament (médicament avalé, injecté, appliqué
sur la peau, instillé dans I'ceil...) ainsi que la posologie (par exemple, dose utilisée et nombre de prises par
jour). Ceci, méme s'il ne s’agit pas des conditions habituelles d'utilisation du médicament indiquées dans la
notice ou prescrites par votre médecin.
- Dates de traitement : début et fin d'utilisation
Ces dates permettent d'estimer la durée d'utilisation du médicament. Certains effets indésirables ne se
manifestent parfois qu'aprés une certaine durée de traitement. Si vous ne vous souvenez plus des dates
exactes, mentionnez a minima la durée d'utilisation.
- Motif de I'utilisation :
Indiquez la raison (nature de la maladie, simple symptédme ou mesure de prévention) pour laquelle vous avez
pris ce médicament.
- Autres médicaments/produits (compléments alimentaires, phytothérapie...) utilisés dans la période
précédant la survenue de |'effet indésirable, qu'il s'agisse de médicaments pris ponctuellement ou tous les
jours, de médicaments prescrits par un médecin, de médicaments/produits achetés de votre propre initiative
ou qui étaient déja dans votre armoire a pharmacie. Il est important de les citer parce que :

= [linteraction entre deux médicaments ou un médicament et un complément alimentaire est parfois a
I'origine d’un effet indésirable ;

= |e médicament suspecté n'est pas forcément le produit réellement responsable, méme si celui-ci a déja

été incriminé pour les mémes effets indésirables ;
* Ja connaissance des traitements que vous suivez permet également de mieux connaitre votre état de
santé général, ce qui est un parameétre important pour comprendre un effet indésirable.
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2- Description de I'effet indésirable

- Utilisez I'encadré pour décrire les manifestations ressenties et leur évolution (par exemple : diminution,
aggravation, disparition ou persistance). Efforcez-vous d'étre trés descriptif (exemple : des taches rouges sur
la peau, des démangeaisons, des fourmillements, des picotements etc.) ; ne désignez pas les manifestations
par des termes médicaux ou sous la forme d’'un diagnostic médical SAUF si le diagnostic a été clairement
posé par votre médecin (exemple : ne dites pas gue « vous avez eu un eczéma » si le médecin n'a pas donné
ce diagnostic et méme si vous pensez gu'il s'agit bien de cela.).

Outre l'effet indésirable, il faut aussi décrire ses conditions de survenue (progressivement, du jour au
lendemain, apres le repas etc.), les soins effectués pour le soulager, I'évolution etc. en étant si possible précis
sur le déroulement des événements dans le temps.

Il est recommandé, si vous le pouvez, de joindre au formulaire de signalement tout élément supplémentaire
permettant de compléter le signalement (comptes rendus d’hospitalisation, examens complémentaires...).

- Indiquez la date de survenue de I'effet indésirable

Il est important d’apprécier le délai entre I'administration du médicament et I'apparition des premiéres
manifestations de I'effet indésirable. C'est pourquoi il vous est ensuite demandé d'indiquer le délai entre la
premiére utilisation du médicament et la survenue de I'effet indésirable, ou bien, si vous aviez déja arrété le
traitement lorsque I'effet indésirable est apparu, le délai entre la derniére utilisation du médicament et la
survenue de I'effet indésirable.

- Durée de l'effet indésirable et évolution

L'évolution de I'effet indésirable est aussi un critere permettant de juger la responsabilité d’'un médicament
dans la survenue d'un effet indésirable. Il est donc utile de mentionner la durée des manifestations et leur
évolution. Il est également important de signaler si vous avez arrété le médicament ou non, et I'évolution
constatée apres I'éventuel arrét du médicament (s'il s’agit d'un médicament que vous devez prendre tous les
jours, n'arrétez pas votre traitement sans consulter votre médecin).

- Conséquences sur la vie quotidienne
Il est également utile que vous précisiez si I'effet indésirable a eu des conséquences sur votre capacité a
gérer vos taches quotidiennes, a travailler, a sortir de chez vous, a mener une vie sociale normale etc.

- Si la personne présentant I'effet indésirable est un nouveau-né :

L'effet indésirable peut étre lié & un médicament administré au nouveau-né lui-méme ou utilisé par sa mére
pendant la grossesse, ou encore lors de l'allaitement. Il est nécessaire de préciser dans quel cas de figure
I'enfant a été exposé afin de réaliser une analyse adéquate.

3- Coordonnées de la personne ayant présenté |'effet indésirable et, le cas échéant, de la
personne signalant I'effet indésirable (si le patient ne le signale pas lui-méme)

Afin de recuelllir les informations complémentaires nécessaires a la validation du signalement, vous devez
indiquer vos nom et prénom. Néanmoins, sachez que ceux-ci seront considérés comme confidentiels et que
seuls vos initiales, age et sexe seront enregistrés dans la base de données nationale. Ces informations
serviront uniquement a vous contacter si besoin (exemple : informations manquantes) ou a vous identifier
aupres du professionnel de santé dont vous aurez indiqué les coordonnées. Dans cette perspective, votre
date de naissance ou votre age, votre sexe, ainsi que votre code postal, sont des informations indispensables.

4- Coordonnées du médecin ayant constaté I'effet indésirable, du médecin traitant de la
personne ayant présenté I'effet indésirable ou encore de tout autre professionnel de santé
pouvant confirmer la survenue de I'effet indésirable

Si le médecin qui a prescrit le médicament suspecté n’est pas le méme que celui qui a pris en charge I'effet
indésirable, ce sont les coordonnées de ce dernier qu'il faut donner en priorité.

Les coordonnées du professionnel de santé sont également considérées comme confidentielles et ne sont
donc pas enregistrées dans la base de données nationale.
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