Modulo per la segnalazione di effetti indesiderabili potenzialmente attribuibili all’utilizzo di un prodotto cosmetico da parte dell’utilizzatore finale
(consumatore o professionista che utilizza i cosmetici) o da parte di un professionista sanitario (medico, farmacista, o altro) al Ministero della Salute
(come indicato dall'articolo 23 del Regolamento (EC) No 1223/2009 sui prodotti cosmetici)

INVIARE AL MINISTERO DELLA SALUTE

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma; Fax 06 59943776; EMAIL: cosmetovigilance.italy@sanita.it; PEC: dgfdm@postacert.sanita.it

1) SEGNALATORE CHE COMPILA LA SCHEDA

=4
o

gnosi (se é stata effettuata):

D Consumatore comedogenesi

D Professionista sanitario, specificare la qualifica........cooeuvvviiiuiiniiininnnns . .
dermatite allergica da contatto

D Professionista che utilizza il prodotto cosmetico (specificare il tipo di o
. . . dermatite irritativa da contatto
attivita:estetista,parrucchiere,altro)..........cccoeeuuiieniinninnnss

- . ) dermatite orticarioide
D altro (specificare , ad esempio: genitore,....) cccecvecnsnsenisnissssessennnas

eritema

*Contatti del segnalatore otodermatite

NOME € COGNOME™ ....eieiirrrrrrrse s
g To 14 o

otodermatite di tipo allergico

OO0 O

) Altro (SPECIfiCare) i
Numero telefono 0 eMail™ .....ccccciveciirecerece e

*dato obbligatorio per poter contattare il segnalatore Sog penSione del prodotto
2) UTILIZZATORE DEL PRODOTTO L'ugo del prodotto & stato interrotto dopo I'effetto indesiderabile?
[ consumatore Cho Dlsi
D Professionista che utilizza il prodotto cosmetico (specificare il tipo di se si, la reazione & migliorata? Dno Dsi
attivita:estetista,parrucchiere,altro).......ccocveeiieiieniinnnnne. Riesposizione al prodotto
Iniziali D D Il prodotto cosmetico sospetto € stato usato nuovamente?
Eta (al momento dell'effetto indesiderabile) ................... Clho [lsi, si & ripresentato leffetto? [ no  [si
Data dinascita: - ........ frrsseel v se 5) GRAVITA: LEFFETTOL_DESIL_RABILE HA PROVOCATO COME
Sesso: Dfemmina Dmaschio CONSEGUENZA:
Malattie allergiche Dno Dsi, SPECIfICAre ...cvvmrveersereenenes s
3) PRODOTTO COSMETICO
Nome per esteso del prodotto cosmetico come indicato in etichetta
......................................................................................................................... [ incapacita funzionale
Azienda/Persona responsabile Dtemporanea, per quanto tempo? .....occveerrrsserienns Dpermanente
dCatzgoria d/i pro)dotto (ad esempio: crema corpo/crema viso/shampoo/ E] Disabilita
eodorante/...... )
Numero di lotto del prodotto cosmetico: ......ccecericerricnrencnns D Ospedalizzazione, per qUanto tempO? w......wwseee
(Il numero di lotto si deve leggere dal contenitore o dalla scatola del cosmetico) D Anomalie congenite
Prodotto per uso professionale? Dno Dsi D Rischio per la vita immediato
D Morte
Utilizzo del prodotto D Accesso al pronto soccorso o alla guardia medica
i Data del primo impiego........ frvee o D ARTO & veviiierr e
- Data dell’ultimo impiego ........ Y - T - U
- Frequenza d’uso: n°® volte giorno/sett/mese/anno m 6) ESITO DELL'EFFETTO INDESIDERABILE
- Il prodotto era gia stato utilizzato in passato? Dno Dsi
Dno Dsi, specificare qUaNdo ......ceoveererrereieresennaens
Uso improprio Dno Dsi, specificare se
D per sede di appliCazione .....ccceerreuersssesisseressssesnnnes
D per tempo di appliCAZIONE ....ceeereeereerrerreerreseeenees D Risoluzione, se si specificare dopo quanto temMpPO: .....c.ceevvrecerssessserssesssnssans
4) DESCRIZIONE DELL’EFFETTO INDESIDERABILE D Miglioramento
GRAVE (EIG) O NON GRAVE (El) D Risoluzione con conseguenze (postumi)
D E' ancora in corso
- Sono stati prescritti farmaci per il trattamento dell’effetto indesiderabile?

DATA DI INSORGENZA.: ........[........] [j
Nazione in cui Si & VErificato IeffEtto: cummmrerrrerrerersesessesessessessssessssessens no DSi' quali @ @ Che dOSI? weuvvreieeeetete s

Descrizione dell’effetto

Deritema Dedema Ddesquamazione Dpapula .S
7) INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Dvescica/bolla Dpustola Dpomfo Dcrosta Dragade &'] 1 )

- T T LJ3ST, guairr
Dprurito Drossore Dltro SPECIfICAre, uuiserrrrerrsceeissre e ersh
T e e e B
Localizzazione

Commenti:

In quale parte del corpo si & manifestato I'effetto indesiderabile grave (EIG) o
non grave (El)?

DU§0 concomitante di altri prodotti (farmaci, alimenti, integratori, —
AR ALZ BRRmeliC pIC). ..

Dcute, (aree interessate): .. —————

Dcuoiocapelluto Dcapelli Docchi Ddenti Dviso D

unghie

Dlabbra Dbocca Daltro, SPECIfiCare: .ivvvrirrersserssenssienns

Dl‘effetto si € manifestato nella zona di applicazione del prodotto




Dl’effetto NON si € manifestato nella zona di applicazione del prodotto, ma
in altre zone (SPECIfiCare): ...vuireiiuiriiiiir e
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