SALASSA PIDETTAVA

fv Suomen rokotetutkimus . .
Finnish Vaccine Ressarch ILMOITUS FInDementid -TUTKIMUSROKOTTEEN
EPAILLYSTA HAITTAVAIKUTUKSESTA

Tutkimusrokotteiden tavanomaiset haittavaikutukset:

- Paikalliset: pistoskohdan kipu, punoitus, turvotus, kutina
- Yleisoireet: lihaskipu, uupumus, paansarkya, vilunvaristykset, kuume, ruoansulatuskanavan oireet, yleinen
sairaudentunne, nivelkivut, imusolmukkeiden suureneminen

Tutkimuksessa kerataan tietoa vain yllattavistd, vakavista haitoista, joiden epailldan johtuvan
tutkimusrokotteesta ja jotka ovat alkaneet kuuden viikon sisélla rokottamisesta.

Haitta on vakava, jos se

- vaati sairaalahoitoa tai pidensi sita

- oli henkea uhkaava

- aiheutti pysyvan vamman tai alensi toimintakykya
- johti kuolemaan

Tayttdohjeet:
Tayta huolellisesti kaikki lomakkeella pyydetyt tiedot.
Erittain tarkeitd asioita ovat milloin ja mita tapahtui ja missa hoidettiin.

Muista sairauksista ja |1&akityksista vain tarkeimmat, helposti saatavilla olevat tiedot.
Kaytetyt lyhenteet:

antotapa: sc = ihonalaisesti, im = lihakseen, iv = suoneen, io = suun kautta

pistopaikka: oo = oikea olkavarsi, vo = vasen olkavarsi, or = oikea reisi, vr = vasen reisi

Harmaalla pohjalla olevat tiedot tayttaa tutkimusta toteuttava henkilokunta (tutkimushoitajat, tutkimusta tekevat
farmaseutit, FVR:n tutkimuslaakarit).

Laheta taytetty lomake osoitteella:
FVR — Suomen rokotetutkimus oy
FinDementia/turvallisuusseuranta
FinnMedi 1, Arvo Ylpon katu 6
33520 Tampere
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limoitus vastaanotettu Tutkittavan tutkimusnumero
| /202_Klo __: nimikirjaimet
TUTKITTAVA
Sukunimi Etunimi
Henkilotunnus ppkkvv-xxxx lka tapahtumahetkella Sukupuoli Haittavaikutuksen alkamispvm
CIm  ON
HAITTAVAIKUTUS

Haittavaikutuksen kuvaus
a) oireet ja/tai diagnoosi, tutkimustulokset, hoito, mahdollinen uudelleenaltistus — b) perussairaudet, allergiat —c) aiempi altistus, rokotteella monesko annos

missa hoidettu:

[ ] sairauskertomustiedot liitteena [] lisatietoja lomakkeen kaantdpuolella

Haittavaikutus Haittavaikutuksesta toipuminen

johti kuolemaan Kuolinpaiva taysin toipunut

oli henkea uhkaava toipumassa

vaati sairaalahoitoa tai pidensi sita ei viela toipunut

aiheutti pysyvan vamman tai alensi toimintakykya pysyvia seurauksia

Ooooo
Ooooo

ei mikaan naista ei tiedossa
LAAKITYS
Epailty laake/rokote Annos Antotapa |pistopaikka Rokotuspvm  [Rokotteen koodi
(1tai2) | (sclim/iv) [(eo/volorivr)
FinDementia- tutkimusrokote
Muu samanaikainen laakitys (kauppanimi, [lddkemuoto |Antotapa /Annos/ vrk Ladkitys alkoi/  |Laakitys Kayttdaihe
\vahvuus) (sc/im/iv/io) rokotuspvm paattyi
ILMOITUSPAIVAMAARA JA ILMOITTAJA
limoituspdivamaara
limoittajan nimi, (toimipaikka), sdhkoposti, osoite ja puhelinnumero [ tutkittava
[0 1a8kari
|:| farmaseultti tai proviisori
0 muu terveydenhuollon ammattilainen
[0 muuei terveydenhuollon ammattilainen
LOMAKKEEN TAYTTAJA, JOLLEI SAMA KUIN ILMOITTAJA (FinDementia tutkimuksen toteuttaja) FinDementian toteuttaja:
Nimi, toimipaikka, sdhkoposti ja puhelinnumero O tutkimushoitaja tai farmaseutti

[ koordinoiva tutkimushoitaja
[ tutkimuslaakari

TUTKIMUSLAAKARI TAYTTAA limoitus tehty eCRF jarjestelmaén _/_ /202 allekirjoitus

O Ei ilmoitettava Kausaliteetti: kyllda O mahdollinenO ei O nimenselvennys
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Lisatietoja kohtaan haittavaikutuksen kuvaus:



