
附表1
药 品 不 良 反 应 / 事 件 报 告 表

首次报告□        跟踪报告□                                               编码： tj20150702                                  
报告类型：新的□  严重□  一般□       报告单位类别：医疗机构□   经营企业□   生产企业□   个人□   其他□                

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 

	患者姓名：肖雨
	性别：男□女□
	出生日期：1978 年06月11　日 
	民族：汉
	体重（kg）：72
	联系方式：四川省邛崃市故驿镇军田村6组

	原患疾病：牙龈肿痛
	医院名称： 邛崃市医疗中心医院
病历号/门诊号：20151222
	既往药品不良反应/事件：有□无□ 不详□

家族药品不良反应/事件：有□无□ 不详□

	相关重要信息： 吸烟史□  饮酒史□  妊娠期□  肝病史□  肾病史□  过敏史□      其他□     食物过敏□     

	药品
	批准文号
	商品名称
	通用名称

（含剂型）
	生产厂家
	生产批号
	用法用量

（次剂量、途径、日次数）
	用药起止时间
	用药原因

	怀疑药品
	国药准字Z10983132
	栀子金花丸
	
	山东孔圣堂制药有限公司
	1502065
	口服。一次9克（1袋），一日1次。
	2015年7月2日—2015年7月3日
	牙龈红肿痛

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	此处请尽量体现患者所用主要药物，不要以主观判断

	并用药
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	不良反应/事件名称：关于服用栀子金花丸出现头晕、胃部不适的不良反应
	不良反应/事件发生时间：2015年07月18日

	不良反应/事件过程描述（包括症状、体征、临床检验等）及处理情况（可附页）：

患者肖雨，男性，体重72kg，年龄37岁，2015年7月2日下午，患者牙痛，饮食时咀嚼困难，出血，伴有口臭，于邛崃市医疗中心医院就诊，经医生诊断，肖雨为牙龈发炎。肖雨于2015年7月2日下午17：00左右，到我药店购买了1盒由山东孔圣堂制药有限公司生产的栀子金花丸，按照药品说明书服用此药物（口服，一次1袋，一日一次）。2015年7月3日13：00左右，患者肖雨到我店反映，服用了栀子金花丸2袋后，牙龈肿痛症状有一定缓解，但头晕、胃部不适并伴有恶心症状。我店执业药师了解情况后，怀疑是栀子金花丸的不良反应，并告诉患者肖雨，立即停止服用栀子金花丸，多饮水，并且时刻关注自己的身体变化，如果不适症状加重，立即就医。2015年7月4日上午10：00左右，我店店长打电话给肖雨，询问其身体情况，得知头晕、胃部不适症状已缓解，已无恶心症状。



	不良反应/事件的结果：痊愈□      好转□      未好转□      不详□      有后遗症□  表现：   无后遗症                           
死亡□      直接死因：                             死亡时间：       年    月    日      

	停药或减量后，反应/事件是否消失或减轻？           是□   否□   不明□   未停药或未减量□
再次使用可疑药品后是否再次出现同样反应/事件？     是□   否□   不明□   未再使用□

	对原患疾病的影响： 不明显□   病程延长□   病情加重□   导致后遗症□   导致死亡□

	关联性评价
	报告人评价：　　肯定□　很可能□　可能□　可能无关□　待评价□　 无法评价□　 签名：周佳玉　
报告单位评价：　肯定□　很可能□　可能□　可能无关□　待评价□　 无法评价□　 签名：太极大药房大邑富民店

	报告人信息
	联系电话：15884501820
	职业：医生□　 药师□　 护士□    其他□     

	
	电子邮箱：
	签名：徐艳红

	报告单位信息
	单位名称：太极大药房邛崃中心店　　　　　　　      　　　 
	联系人：徐艳红
	电话：15884501820　
	报告日期：2015年07月10日   

	生产企业请

填写信息来源
	医疗机构□    经营企业□    个人□    文献报道□    上市后研究□    其他□                

	备       注
	


