BiKeR: Dokumentation der Therapie der JIA, 02.01.2Q2

Unerwtnschtes Ereignis von besonderem Interesse:
Systemischer Lupus Erythematodes (SLE)

(Adverse Event of Special Interest)

Patientencode: Aktuelles Datum:

Geburtsdatum:

Medikament Dosis / Tg/Wo/Mo Therapiestart Therapieende
1. mg X/

2. mg x/

3. mg x/

4, mg x/

5. mg x/

Art des UE:

|:| neues Ereignis |:| andauernd Begini

Intensitat: |:| leicht |:| mittel D schwer
War das UE schwerwiegend?
|:| nein
L] ja, weil — [] Todesfolge L] bleibende Behinderung L] Medikamentenabhangigkeit

D lebensbedrohlich |:| bdsartiger Tumor |:| notfallmaRige med. Intervention

D Krankenhausaufenthalt |:| med. bedeutende Uberdosierung

(akutstationar)
Vermuteter Kausalzusammenhang:
eindeutig wahr- maoglich unwahr- k&umsam- unbekannt
scheinlich scheinlich menhang

Medikation Nr.
Medikation Nr.
Medikation Nr.
Medikation Nr.
Medikation Nr.

Ooooon
Ooooon
OOOoon
OOOoon
OOOoon
Ooooon

Grunderkrankung

Wurde die Therapie unterbrochen®_] nein [] ja  Welches MedikamentRlr.
Besserung des Ereignisses nach Beendigung derpi@éra [ ] nein L] ja
Ruckkehr des Ereignisses nach Wiederbeginn dercprez D nein |:| ja

Ausgang des UE— D wiederhergestellt Datum Ende des UE
L] noch nicht wiederhergestelly/erlauf:
] bleibende Schaden
L] unbekannt
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Patientencode: Aktuelles Datum:
Geburtsdatum: .
Datum der Diagnose | | | | | | | | | |:| nicht bekannt

Tag / Monat / Jahr

Bitte kreuzen Sie an, welche der folgenden diagnasthen Kriterien erfillt wurden.

L] Schmetterlingserythem [] piskoider Lupus
|:| Photosensitivitat D Orale Ulzerationen
|:| Arthritis D Pleuritis oder Perikarditis

|:| Nierenbeteiligung(mehr als 0,5 g/Tagroteinim Urin oder Zell-Zylinder in der Urin-Mikroskopje
|:| Neurologische StorundKrampfanfalle odePsychose
L] Blutbildauffaliigkeiten [ Hamolytische Anamie

L] Leukopenie

L] Lymphopenie

|:| Thrombozytopenie
|:| Immunologische Befunde:

D anti-ds-DNA-Antikorper positiv

D anti-Smith-Antikorper positiv
L] Antiphospholipid-Antikdrper und/oder falsch-positiver serologischer Test fir Syhilis
L] Antinukiezre Antikérper positiv

Bitte teilen Sie uns Details zum Auftreten des Erghisses/des SLE mit (Anzeichen und Symptome):

War zusatzliche Medikation notwendig?

Weitere fur das Ereignis/den SLE relevante anamnédsthe Angaben:

L] nicht bekannt/nicht verfligbar

Sollten im Verlauf der Behandlung mit dem Biologikwnerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftretenjadlevelcher Art und

Ursache, so missen diese in jedem Fall auf demmatepaFormblatt ,Bericht zur Erfassung unerwiinschte

Arzneimittelwirkungen“ dokumentiert werden und detersteller (Abteilung Arzneimittelsicherheit) mitgét werden. Bei
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, insdesaibei lebensbedrohlichen, bei Krankenhauseimwgen oder
Verlangerungen eines Krankenhausaufenthaltes @idmd des Patienten, erfolgt unverzuglich einedbnichtigung per Fax
oder durch telefonische Vorabinformation innerhadh 24 Stunden an den wissenschaftlichen Leitesedi®rojektes Herr Prof.

Dr. med. Gerd Horneff (Telefon: 02241/249201 / Fa241/249203 )

Datum Name des Arztes Unteniftothes Arztes
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