¢:: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

e:: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE . PP
* EMILIA-ROMAGNA % eyt ol ferrara

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Ferrara =

. Azienda Unita Sanitaria Locale di Ferrara

Dipartimento Farmaceutico Interaziendale
Coordinamento di Farmacovigilanza

e )
Cas dinid. Eserdtazione alla compilazione ddla scheda di
segnalazione di sospetta Reazione Avversa a Farmaco
(ADR)

Ferrara, 29 novembre2014

Dott. Marcdlio DELFINO




Dove reperire la scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a Farmaco

(ADR)

'm Modalita di segnalazione d... o
a |8
Contatti |

Posta Elettre Certificata |

s

Vertici istituzionali
Bandi di Gara

Commissioni
Modulistica

Aifa &
(8]

Concorsi

SAGIENE =)

www.agenziafarmaco.gow.it/it/content/modalita-di-segnalazione- delle-sospette-reazioni-an

Elenco siti tema

-ai-medicinali

SE

s engish comer [ G

Normativa Banca Dati Farmaci Comunicazione Attualita AlFA Banners

pen Data

In Agenda

MNotizie sui farmaci | Seleziona il principio attive

Pillole dal Mondo

Concept Paper | Position Paper

v | Cerca per ATC

Home » Sicurezza

Link per gli operatori

> Carenze dei medicinali

» Eudravigilance

» MNumero Verde AIFA

Farmaci sottoposti a monitoraggio
Liste di Trasparenza

Mote AIFA

Mote informative importanti

oW W v

v

Comunicati Stampa EMA
» Ossenvatorio nazionale sperimentazione clinica

v

Rete nazionale farmacovigilanza

v

Segnalazioni reazioni avverse

Tracciabilita del farmaco

W

W

RCP medicinali autorizzati con procedura centralizzata
» Documento programmatico Medicina Generale - AIFA
Attivita

» Registrazione

* Sicurezza
= Aftualita
= La nuova legislazione di farmacovigilanza

. Modalita di segnalazione delle sospette reazioni avverse ai
medicinali

Le segnalaaom spontanee di sospette reazioni awerse costituiscono un'importante fonte di informazioni per le attivita
1, in quanto consentono di r||evare potenaall segnah di aIIarme relativi all'uso d| tum |farmaC|

operatori sanitari, aziende farmaceutiche, istituzioni ed accademia e |a segnalazione pud essere effettuata non solo
dall'operatore sanitario ma anche dai cittadini.

In attesa del Recepimento della direttiva 2010/84/CE e dei conseguenti atti normativi relativi, sara possibile effettuare
una segnalazione spontanea di sospetta reazione avversa secondo due diverse modalita. Mello specifico gli
operatori sanitari efo i cittadini potranno

A) o compilare |a “scheda cartacea” di segnalazione di sospetta reazione avversa (istituita con il DM 12M12/2003),
che pub essere scaricata e stampata cliccando su questo link a seconda dichifala segnalaaone Operatore sanitario
o Cittadino. Questa scheda unavolta compilata va inviata al Responsabile di fan igitanza della propria struttura
di appartenenza;

B) o compilare on-line la “scheda elettronica® di segnalazione di sospetta reazione awersa™ che pud essere trovata
cliccando su questo link a seconda di chi fa la segnalazione: Operatore sanitario o Cittadino. Dopo la compnazlone
line, la scheda pubd essere salvata sul proprio PC ed inviata per e-mail al Responsabile di F:
propria struttura di appartenenza In alternativa il modulo on line pud essere stampato, compilato e trasmesso al
Responsabile di della propria struttura di appartenenza (secondo la modalita descritta al punto A).

3

Area Operatore

Allegati

Scheda di segnalazione per gli operatori sanitari
(Scheda cartacea)

Scheda di segnalazione peri cittadini (Scheda cartacea)
Linea guida per la compilazione della scheda cartacea
(DM 12-12-2003)

Scheda di segnalazione vaccini pandemici

il Decreto legislativo n. 219 del 24 aprile 2006

Linee guida per la conduzione degli studi osservazionali
(G.U.n. 76 31/03/2008)

Modello di segnalazione difetti di qualita dei medicinali
D Scheda di segnalazione peri cittadini (Scheda
elettronica)

Guida alla compilazione della Scheda elettronica peri
cittadini

Gy
eratori sanitari
D Scheda di segnalazione per gli operatori sanitari
(Scheda eleftronica)
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Scheda di segnalazione di sospetta ADR

Parte relativa
al paziente

1. INIZIALI PAZEENTE 2. DATAdi MASCITA o ETA 4. DATA INSORGENZA REAZIONKE
Muirm — Gugiilie

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR) ﬂ | ?
A cura dei medici e degl aftri operaion sanifan. Inviare al responsabile di farmacovigilanza defla struffura dif appanenenza
{oli indinzzi dei responsabil possono essere recuperali nel sito del’AIFA; www.agenziafarmaco.itit/responsabili)

5. ORIGINEETNICA CODICE SEGHALAZIONE

Parte relativa
alla RA

1.a. PESD [kg) f.b. ALTEZZA {cm) 1.c. DATA ULTIMA MESTRUAZICNE 1.d. GRAVIDANZA

[Osconossivta 1.2 ALLATTAMENTO

Os Owo

& DESCREIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGN OS] {"s= i segnalafors & un medica)

7. IMOICARE &E LA REAZIOME ODESERVATA DERIVADA: g. GRAVITA'DELLA REAZIONE:
O INTERAZIONE [ =RRORE TERAPEUTICO CRAVE
[Jseusn Omsuso [JoEcesso
[] oFF LABEL [] OVERDOSE [ mveLioima: cRave o PERMANENTE

[ ESPOSIZIONE "ROFESSIONALE
[] HOM GRAVE

[] 0SFEDALIZZAZIONE O FROLUNGAMENTO
I:‘ HA MESS0 IN PERICOLD DI VITA

EI ANCMALIE CONMGENITEDEFICT NEL NEONATD EI ALTRA CONDIZIDNE CLNICAMENTE RILEVANTE

5 EVEMTUALI ESAMI DI LABORATORID RILEVANTI PER ADR (nportare risulizfi e date n cwigli scoerament!
sano stak eseguit)-

10. ESITO DATA:

[ mE0LUZIONE COMFLETA ADR

[ RIS0LUZIONE COM FOSTUMI
[JmeLcrameENTD

I:l REAZIDME INVARIATA O PEGGIORATA
[Joecesso

1. AZIONI INTRAPRESE [specificars):

In caso di sospensone compdars | campi da 17 5 20

D dovuio ala reazione: aveersa
l:l il famnace pud avers contribuio
|:| non dowvuio al farmaco

[ causa sconosciuta

[ moM isPONIBILE




INFORMAZIONI SUI FARMACI

Ay 13.L0TT

15, VIA DI SOMMINISTRAZIONE

17. IL FARMACO E' STATO SOSFESOT

13, IL FARMACO E' STATO RIPRESO?

B) 13.LOTTO

15, WIA DI SOMMINIS TRAZIONE

17. IL FARMACO £’ STATO SOSFESO?

13. IL FARMACO E' STATO RIPRESO?

[+] 13.LOTTO

15. VIA DI SOMMINIS TRAZIONE

17. IL FARMACO E' ETATO BOEPEEOT

13. IL FARMACO E' STATO RIPRESO?

‘medicinale o del generice!). Riportare i numer di lofio per vaccini e medicinall biologici
14 NzA o
16. DURATA DELL'USO: DAL AL
s COno 18 L& REAZIONE E' MIGLIORATA DOFO LA SOSSENSIONET s Cno
O s [Owno 20. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOFO LA RIsSDMMINISTRazioNe? [ ] st []no
14. A ificare)
18, DURATA DELL'USO. DAL AL
O s1 [CING 18 L& REAZIONE E' MIGLIORATA DOPD LA SOLPENSIONE? s COno
[0 st [MO 20 sono RICOMPARSIISINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? || 81 []NO
14. A ificare)
16. DURATA DELL'USO: AL AL
O s [IM© 15 LA REAZIONE E'MICLIORATA DOPO LA EOEFENEIONE? s COne
[0 s [Jmo . sono REIN DOPOLA tRazionsr [ ] st [wo
* Nel caso di vaccini specificare anche # numero & dosi efo dirichiamo, 'ora e il sito della somministrazions
—
21. NDICAZIONI © ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (le lettere fanno riferimenio ai farmaci indicali precedentements):

12. FARMAC O/ SOSPETTOQI (indicars d nome deilz special

22. FARMACO!l CONCOMITANTE! (indisare ilnome delia ap=cialit medisinals & del generoa”). Ripartare il numero di lotfa per vecsini ¢ mediinall bislagic

A 2 LoTTa 24 DOBAGCIOIFREQUENZA (spocifisars)

25714 DI SOMMBISTRAZIONE 26, DURATA DELL'USO: DAL AL

7. L FARMACO E' 8TATC BOIPESCT s [Owe 28, LA REAZIONE E' MIGLICRATA DOPO L& B0ZPENSIONE? s
73, L FARMACD F' 8TATO RIPRESO? Os Ono 30 SOND RICOMPARS! | SINTOMI DORO L& RISOMMINETR2Z0NE? [ §I
B) 23 L1010 24, [OBAGIQTRTGUENZA (specifivers)

25. V14 DI SOMMMIS TRAZIONE 26 DURATA DELLUSDY DAL AL

. L FARNMACO £ STATO S0SFESOT s Cno 0. LA REAZIONE £ MIGLICRATA DOPO L& SOSFENSIONET Ca
2. 1L FARMACO E' ETATO RIPREEO? s Ouo E 1 EINTOMI DOPO LA (Rl

" Nel cazo di vaccini specificare anche i umere & dosi efo d nchiame, Pora = il sito della sonminisirazions

4. INDICAZION! © ALTRO MOTIVO PER CUIIL FARMACO E STATO USATO (le leffere finno rferimento af farmadi indicatf qui sopral:

A a:

[ne
O

Cno
[ne

32.US0 CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE Dl PIANTE OFFICINALL INTEGRATOR| ALIMENTARI, #2c. (apecificars):

33. CONDIZION PREDISPONENT! efo CONCOMITANTI (2 f farmaco eospelio & un vaccing rportare 'snamnes ed eveniuall vaccind smminiziral! nede 4 setimans

fpresederti alia somministasions|

34. ALTRE INFORMAZIONI

[0 Studic Osservazienale, specificars: titolo studio

FORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

33.INDICARE SE LA REAZIONE E'STATA OSSERVATA NELL'AMBITO DI

|:| Propgette di Farmacovigilanza Attiva Dnegidm Farmazi

tipologia numers

36. GUALIFICA DEL SEGNALATORE
CIMEDICO MEDICING GENERALE

0 MEDICO GSFEDALIERD
] *EDIATRA LIBERA SCELTA

37 DATI DEL SEGNALATORE (i dafi del segnaistors sone fratali in mode confdenzale)

MNOME E COGMNUME:
CsreciaLisTA [ wenico DISTRETTS
CIFarmaciETA ] INFERMIERE
Cleav [ aLTRS specificare): INDIRIZZC:
TEL EFAX: E-MAIL:
J0.AELDI APPARTEMEMZA: 39, REGIONE:

40.DATA DI COMPILAZIONE:

41. FIRMA DEL SEGNALATORE




Le informazioni sul paziente

utili perché un farmaco puo essere controindicato in alcune categorie di

pazienti (es.aspirina nei bambini e rischio di sindrome di Reye)

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVWERSA (ADR) ﬁ | q
A cura dei medici e degl aftri operatori sanitar. Inviare al responsabile oi farmacovigilanza della siruffura of apparencnza
(gl indinzzi dei responsabil possono essere recuperal nel sio dellAIFA- www.agenziafarmaco.itit/responsabili)

2.DATA di NASCITA o ETA

1. INIZIALI PAZEENTE
v = GOghalin

4. DATAINSORGENZA REAZIONE 2. ORIGINEETNICA CODICE SEGNALAZIONE

1.a. PESO [kg) .b. ALTEZZA (cm) 1.z DATA ULTIMA MESTRUAZICNE 1.4 GRAVIDANZA [Jsconossivta 1. ALLATTAMENTO

(st [Juo

»Le INIZIALI del paziente dovrebbero essere inserite nella sequenza

NOME/COGNOME, impiegando la prima lettera di entrambi.

»II SESSO del paziente deve essere identificato con le lettere M, per il
maschio e F per la femmina.

»>L'ORIGINE ETNICA dovrebbe essere riempito con termini quali
"caucasica", "nera", "orientale"...




Data di insorgenza della reazione

SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)

A cura dei medici e degl aitri operaton sanitan. Inviare al responsabile df farmacovigilanza della struffura oi apparnienenza
(gli indirizzi dei responsabii possono essere recuperali nel =in A= AIFA: www.agenziafarmaco.itit/responsabili)

1. INIZIALI PAZENTE | 2. DATAdiNASCITA o ETA | 3 ‘ 4. DATA INSORGENZA REAZIONE b ORIGINE ETNICA CODICE SESNALAZIONE
[T ——
" D " /\
T2 PESO (R "D ALTEZZA T DATA ULTIMA MESTRUAZIONE ~
3 (ka) (em) ¢ 1.d. GRAVIDANZA [ sconoscivta —<Fe—i LATTAMENT
UsIR APV

» Indicata in gg/mm/aaaa (giorno, mese, anno) e non
dovrebbe prescindere almeno dall'indicazione di mese e anno.

» Coerente con la data indicata nel campo 16 (sospensione del
farmaco)

» Non accettabile una data di insorgenza della reazione
antecedente alle date di assunzione dei farmaci sospetti.



La descrizione della reazione

& DESCREIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI  ("s= i segnalafors & un medico)

7. IMOICARE SE LA REAZIONE GESERVATA DERIVA DA: 8. GRAVITA'DELLA REAZIONE:
(] INTERAZIONE [] SRRORE TERAFEUTICO SRAVE
[ 2EUs0 O MISUs0 Coecesso [] 0SPEDALIEZAZIONE O FROLUNGAMENTO
] oFF LABEL []ovesposs (] INVALIDITA” GRAVE O PERMANENTE [5A MZS50 1N PERICOLO DI VITA

ANCMALIE CONGENITEDEFICT NEL NEONATD ALTRA CONDIZIOMNE CLNCAMENTE RILEVANTE
|:| ESPOSIZIONE PROFESSIOMALE I:I ' I:I

[ oy sRave

5. EVENTUALI ESAMI DI LABDRATORID RILEVANTI PER ADR (nporfare risuiizti e dale n cwigli scoerament 10.ESITO DATA:
sono stali eseguit]- ) )

[ rIs0LUZIONE COMFLETA ADR

[ RI50LUZIONE COM FOSTUMI

[ mcLoraMENTD

|:| REAZIDMNE INVARIATA O PEGGIORATA
[Joecesso

. AZIONI INTRAPRESE (specificars): i
[ dovuto ala reazione avwersa

I:I il famace pud avers contribuio
|:| non dowvuio al farmaco
[ zausa sconosciuta

[ mon DisPCMIBILE

In caso di sospensons compiare | camod ds 17 8 20

> La descrizione della reazione deve essere la piu ampia possibile

> Descrizione dei segni e sintomi rilevati dal segnalatore sul malato, esclusivamente per come essi
appaiono. Si evitino codifiche, anche standard, e abbreviazioni non ufficialmente riconosciute.

» Non indicare valori di laboratorio, ma riportare le alterazioni in senso qualitativo. I valori alterati
dal punto di vista quantitativo vanno riportati al campo 9




Gravita della reazione

T INDICARE SE LAREAZIONE OSSERVATA DERIVADA: | 8. GRANITA'DELLA REAZIONE: |
[] INTERAZIOME []ERRORE TERAPEUTICO

GRAVE
[]sBusD [Im=suso [Joecesso [] osFEDALIEZAZIONE O FROLUNGAMENTD
[] 0FF LagEL [] OVERDOSE (] INVALIDITA GRAVE C PERMANENTE (] =A M2SS50 1N PERICOLD DI VITA

ANCMALIE CONGENITEDEFICT MEL NEOHATO ALTRA CONDIZIONE CLMCAMENTE RILEVANTE
(] ESPOSIZIONE PROFESSIONALE 0 0
[ non GrRavE

E' un campo obbligatorio in quanto, dato che da alcune segnalazioni originano poi
interventi incisivi per la salute pubblica, e di fondamentale importanza conoscere il

livello di gravita della reazione stessa.

Una reazione si definisce grave se:

Ha comportato la morte del paziente

Ha causato o prolungato I'ospedalizzazione
Ha causato un’invalidita permanente

Ha messo in pericolo la vita

Ha causato anomalie congenite nel neonato

uhwbh e



Esito

i i & V]
2 EVEM IUALI ESAMI LI LASUHAI UHKD HILEVAM 1] FEH AUH (npotare nsulial e date m ow gl Secerament 10. ESITO DATA:

zong sk esequill):
|:| RISOLUZIONE COMPLETA ADR

O =E0LIZIONE COM FOSTUMI
O meLoramenTD
|:| REAZIDNE INVARIATA O PEGGIORATA
[] pecesso
1. ATIONI INTRAPRESE (specificare): .
|:| dovuto 3la reazionz avwersa

I:l il fammace pud avers contribuio
|:| non dovuio al farmaco
] causa sconosciuta

In caso di sospensons compiare | campl da 17 & 2 [Imon DEPONEILE

» Indicare, barrando la casella pertinente, se la reazione si é
risolta, con 0 senza postumi o0 se essa ancora persiste.

» Solo in_caso di morte del paziente, indicare una o piu delle

opzioni previste successivamente (dovuta alla reazione avversa, il

farmaco potrebbe aver contribuito, non dovuta al farmaco, causa
sconosciuta).




Farmaci sospetti

INFORMAZIONI SUI FARMACI

12. FARMACO! SOSPETTON {indicars il nome dells specialih medicinale o del gensrics). Riparfare il numero di lofio per vaccini @ medicinali Biologizi

Al 12. LOTTO 14. DOBAGBIOFAEQUENZA (specificars)

15. W14 D1 SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO. DAL AL

17. IL FARMACO E' STATO B0OSPESO7 D Sl D NO 18 L& REAZIONE E' MIGLIORATA DOPD LA SOSPENSIONET D 8l DNO
13, IL FARMACO E' STATO RIPRESO? D Sl I:‘ NO 20. SOND RICOMPARS! | SINTOMI DOFO LA RISOMMINISTRAZIONE? I:‘ s DNO
B) 13, LOTTO 14. DOSAGGIOIFAEQUENZS | specificars)

15, W14 DI SOMMINISTRAZIOND 6. DURATA DELL'WUSO. DAL AL

17. IL FARMACO E' STATO B0OSPESOT? D 51 D NO 18 L& REAZIONE E' MIGLIORATA DOPD LA SOSPENSIONE? I:‘ 8l I:‘ NO

13. IL FARMACO E' STATC RIPRESD? D sl I:‘ NO 20 SOND RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONET D 51 D NO

[#)] 13, LOTTO 14. DOSAGGIOIFAEQUENZS | specificars)

15. W14 D1 SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO. DAL AL

17. IL FARMACO E' 8TATO BOEPEECT Ow [ING 12 L& REAZIGHE E'MICLIORATA DOPO LA EOEPENRIONE? Ow One

13. IL FARMACG E' STATO RIPRESD? D sl I:‘ NO 20. 30M0 RICOMPARS| | SINTOMI DOPO LA RISONMINISTRAZIONE? D Sl I:‘ KO

* Mel caso di vaccini specificare anche i numero di desi elo dirichiame, l'ora e il site della somministraziens

21. NDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (le lettere fanno riferimento ai farmaci indicati precedentements):

A:

B:

C:

» | farmaci devono essere indicati con il nome commerciale e il principio attivo e
I'indicazione per la quale sono stati utilizzati

> Nel caso di farmaci generici, deve essere indicata I'azienda produttrice

» Vaccini: indicare lotto, data di scadenza, dose e richiamo

»Indicare se il farmaco & stato sospeso e se la sospensione ha prodotto
miglioramenti e se e stato risomministrato e con peggioramento conseguente




...altre indicazioni da segnalare

22 FARMACO( CONCOMITANTE! (indizars il nome dalla specialis medicinals o de! gensrico®). Riportare i numero di loths per vaccini e medicinali biclogici

Ay 21 LOTTO 24. DOBACCIOIFREQUENZA (spooifioare)

23, 714 D1 AOMMMISTRAZIONT. 25. DURATA DCLLWSO. DAL AL
27. L FARMACO E' 8TATO BOSFESCT [ [T 18. LA REAZIONE E' BIGLICRATA DOPO LA BOSFENSIONET (K] CAuo
73, IL FARMACT ' STATO RIPRESO? Os Ono 0. SOKO RICOMEARS! | SINTOMI BOPO L& RISOMMINBTRaZONE? [ ] 81 [IND

B} 2. LOTTO 24, DOIAGEINTRDRUCNEA (2pecificars)

25, V14 Dl SOMMMIS TRAZIONE 2€. DURATA DELL'USO: DAL AL
Z7. L FARMACD £ STATD SDSFESOT s [mT 25. LA REAZIONE £ MIGLICRATA DOPO LA SOSPENSIONET Os [Cno
23, IL FARMACS E' ETATO RIPREEO? s [Ouo 0. BOKO RICOMPARS] | SINTOMI BOPO LA RIBOMMINETRAZONE? || 81 (L

" Mel caso di vaccini specificare andhe # numero & dosi efo d ichiame, l'ora e il sito della sommnisirazions

21, INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUIIL FARMACO E STATO USATO (le leftere fanno rferimento ai farmad indicati qui sopra}:

A B:

32.US0 CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE Ol PIAKTE OFFICIMNALL INTEGRATORI ALIMENTARL, z:c. (apecificars):

33. CONDIZIOMN PREDISPONENTI efc CONCOMITANTI (a2 f faimaco Sospelto & un Vaceing rportae (anamnes ed eventuall vaccind somministrall nelie 4 seliinane
precedent’ alla somministrazions)

34. ALTRE INFORMAZIONI

» Eventuali

altri farmaci 0 piante

medicinali/prodotti

omeopatici/integratori concomitanti

> Altre patologie o condizioni concomitanti e predisponenti I'insorgenza
di reazione avversa, eventuali allergie, eventuali episodi precedenti




Il segnalatore

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

35 INDICARE SE LA REAZIONE E'STATA OSSERVATA NELL'AMBITO DI: [ Progetto di Farmacovigilanza Attiva Oregistro Farmasi

[ studic Osservazionale. specificars: titolo studio tipologia numen

35 QUALIFICA DEL SEGNALATURE
I:IMEEIICD MEDICINA GEMERALE

e P i . ) .
[ MEDICO OSPEDALIERD A7 DATIDEL SEGMALATORE (i dat del segnalstore sora fraftall in moda confdenzialz)

I:I FEDIATRA LIBERA SCELTA MOME E COGNOME:

O=eeciavisTa [ wepico oisTRETTD
CJraruacisTA [J wFERMIERE
[oav (] ALTRD (specificare): INDIRE=0:
TEL E FAX: E-MAIL:
38_ASLDI APPARTENENZA: 39. REGIOHNE:

40. DATA DI COMPILAZIONE:

41. FIRMA DEL SEGNALATORE

Indicare:

il proprio nome e cognome, indirizzo, un recapito
telefonico, firma

Affinche

indispensabile che il segnalatore

la segnalazione sia valida, e

sia identificabile.




Una segnalazione di sospetta ADR e valida se
risultano presenti:

- PAZIENTE
- REAZIONE AVVERSA
- MEDICINALE SOSPETTO

- SEGNALATORE




‘WY EVENTO

-
€,

Caterina ha S anni e ha I’influenza da 2 giorni con una
forte tosse. Sua madre per tale motivo decide di portarla
dal PLS che dopo averle diagnosticato una bronchite le
prescrive CEFACLOR DOC 250mg/5ml sospensione
orale. Dopo due ore dalla prima somministrazione, sul
dorso di Caterina compare un’estesa eruzione cutanea
per cui sua madre la porta al PS pediatrico. Dopo la
visita il medico sospende la terapia, la tratta con
antistaminico e cortisonico e decide di tenerla sotto
osservazione. Alla dimissione viene inviata dal curante
per conoscenza. V7 X

armacovigilanza /
7




Si tratta di una ADR.. Cosa fare??

Evento avverso dopo somministrazione di un farmaco v

Si sospetta che il farmaco sia v

causa dell’evento avverso
Al

Contattare il responsabile di

farmacovigilanza v
Reperire la scheda ADR dal sito dell’AlFA o nel v
sito intranet aziendale e procedere alla

compilazione




1. INIZIALI PAZIENTE | 2. DATA di NASCITA o ETA 1 5ES50 4. DATA INSORGENZA REAZIONE | 5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIONE

r v m O]
C.C. 23/05/2008 05/04/2013 EUROPEAN

1.a. PESO (kg) 1.b. ALTEZZA (cm) 1.c. DATA ULTIMA MESTRUAZIONE

1.d. GRAVIDANZA [] sconosciuta ~ 1.e. ALLATTAMENTO

L

6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI (“se il segnalatore & un medico)

Eruzlnna r11fanna in ~rAarven Ai farania ant'b'ot'ca con cefaclor

7. INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERVA 22- Gm’m TYCTIY TS
Pres| o repazione [] ERRORE TERAPEUTICC '
GRAVE
O ABUSO O MISUSO [J DECESSO /ﬁ OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO
] INVALIDITA GRAVE O PERMAMNENTE [ HA MESSO IN PERICOLO DIVITA
D OFF LABEL D OVERDOSE [ ANOMALIE CONGENTEDEFICIT NEL NEONATO  [[] ALTRA COMNDE IONE CLINICAMENTE RILEVANTE
11. AZIONI | ] ESPOSIZIONE PROFESSIONALE ] NON GRAVE
Dopo ern
- — - - IPLETA ADR
medicinale. Somministrazione di Solumedrol ev e  POSTUM

Cerchio gtt, osservazione in OBI. Paziente inviato dal
curante per conoscenza In caso di sospensione compilare | campi da 17 a 20

L = i e T N

INFORMAZIONI SUI FARMACI

12. FARMACO/| SOSPETTON (indicare il nome della specialitsa medicinale o del generco”). Riportare il numero o lotte per vaccini e medcinall Biologici
a) Cefaclor DOC 13 LOTTO 14. DOSAGGIOFREQUENZA (specificare)  42.5 mg tot

250mg/5ml sosp
15. VIA DI SOMMIMIST RAZ IOME (0] 16. DURATA DELL'USO: DAL 05/04 AL 05/04
17. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? NSl [CINO 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? E sl O no
1%. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? O sl QHG 20. SONC RICOMPARS] | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [] SI I NO
B) 13 LOTTO 14, DOSAGGIOFREQUENZA (specificare)
15, VIA DI SOMMINIST RAZ IONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL
17. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? O si [0 NHO 12 LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIOME? [ si COnNo
1%. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? ] sl CI MO 20 SOMO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ SI I NO




Al (] (] =Im L] () L)

22. FARMACO/I CONCOMITANTE/I (indicare il nome della spedialita medicinale o del generico®). Riportare il numero di lotfo per vaccini e medicinali biologici

= ABRMACO ATO ATO Lo lafiara aaasiordnania al gt lnelieall nrasadaniomantals

d aTachipirina 250 mg 2. LotT0 24. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare) 250mg/4v die
supposte

9 25.viaDisomminisTRAZIONE  OS  26. DURATA DELLUSO: DAL 02/04~. 05/04
27. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? 1 sl ,Zﬁo 28. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? ] sl [INO
29.IL FARMACO E' STATO RIPRESO? [ sl [1NO 30. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI C1NO
B) 23. LOTTO 24. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)
25.VIA DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELL'USO: DAL AL
27. IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? 1 sl [Ino 28. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? ] sl [1nNO
29.IL FARMACO E' STATO RIPRESO? [ sl [1NO 30. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI C1NO

a9 | " Nelcaso divaccini specificare anche il numero di dosi e/o di richiamo, I'ora e il sito della somministrazione

33. CONDIZIONI PREDISPONENTI e/oc CONCOMITANTI (se il farmaco sospetto & un vaccine riportare I'anamnesi ed eventuali vaccini somministrati nelle 4 settimane
precedenti alla somminisirazione)

Precedenti reazioni allergiche a

farmaci
] MEDICO MEDICINA GENERALE [J PEDIATRA LIBERA SCELTA | 00 b coonone Giorgio Bianchi
[] SPECIALISTA ] MEDICO DISTRETTO
[] FARMACISTA /EﬁNFERMIERE i . . i
D CAY DALTRO (specificare): INDIRIZZO: PS pedlatrlco AZ. OSp. Uan dl
Ferrara . ] ]
TELE FAX: 0532236831 E-MAIL: g.blanchl@ospfe.lt
38. ASL DI APPARTENENZA: 39, REGIONE:

40. DATA DI COMPILAZIONE: 4. FIRMA DEL SEGNALATORE
06/04/2013




.r:i- (JF?

- F®

Ludovica, bimba di 7 anni, presenta febbre con temperatura di 39 °C. La
madre decide di somministrare in data 23/10/2014 ANTALFEBAL®
sciroppo (ibuprofene) 7 ml/die (150 mg). Dopo due giorni di assunzione
la madre osserva la comparsa di lesioni di colore scuro diffuse sugli arti
inferiori. La bambina lamenta anche dolore alle articolazioni della
caviglia. La madre decide di portare la bambina dal PLS che effettua una
diagnosi di Porpora Schéenlein-Henoch (lesioni purpuriche agli arti
inferori). ANTALFEBAL® sciroppo viene sospeso immediatamente con
conseguente risoluzione 12 giorni dopo.




PORPORA DI SCHONLEIN-HENOCH

Definizione

E'una porpora caratterizzata da lesioni vasculitiche asettiche, con infiltrati
perivascolari, con necrosi fibrinoide e occlusione dei vasi causata da trombi
piastrinici.

Typical symptoms and signs of

Eziopatogenesi il bl

R . d . . b ° 1 ° N\ d Raised reddish-purple
° t bruised
eazione da 1persensibilita causata da: P o e e
and feet. In some individuals, ~ -
spots may appear on body = N
trunk, arms, and hands.

\ } Abdominal pain,
nausea, vomiting,
y bloody diarrhea

Joint inflammation
and pain
'4

- Antigeni di origine batterica (streptococco B-emolitico)

- Farmaci (clorotiazide, penicillina, procaina) =

| Foot and ankle ISl
edema (swelling)

- Ipersensibilita ad alimenti

- Punture di insetti
Sintomi
Esordio febbrile con manifestazioni cutanee («porpora palpabile»).

Interessamento intestinale con dolore di tipo colico e melena. Interessamento
renale con ematuria e proteinuria.

Gianluigi Castoldi, Vincenzo Liso et al. Manuale di Malattie del sangue e degli organi
ematopoietici (VI Edizione). Mc Graw Hill 2013.



1. INIZIALIPAZIENTE | 2. DATAGiNASCITA o ETA | 3SESSO | 4 DATA INSORGENZA REAZIONE | 5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIONE
L.D. 01/04/2007 MO 25/10/2014 EUROPEAN
Ta PESO(kg)  1b. ALTEZZA(cm)  1.c. DATA ULTIMA MESTRUAZIONE

1.d. GRAVIDANZA [] sconosciuta ~ 1.e. ALLATTAMENTO

[J1°trimestre [ ] 2°trimestre [ ] 3°timestre [ ] SI [ NO

Porp nra CrhAannlain_Hanncrh /lncinnl'_purpuriche agli arti
- f 7. INDICARE SE LA REAYIOME OSSERVATA DERIVA DA: . . t.b. t . h )
INTel| 4 repazione [] ERRORE TERAPEUTICC Zloni tiblo-tarsicne).

8. GRAVITA' DELLA REAZIONE:

11. AZIO O ABUSO O MISUSO GRAVE
O OFF LABEL ] OVERDOSE ] DECESSO [0 OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO
Sos, L] INVALIDITA® GRAVE O PERMANENTE [ HA MESSO IN PERICOLO DI VITA
[J ESPOSIZIONE PROFESSIONALE O ANOMALIE CONGENITE/DEFICIT NEL MEONATO  [] ALTRA CONDEIONE CLINICAMENTE RILEVANTE

_7T NON GRAVE

In caso di sospensione compilare i campi da 17 2 20 |ATA O PEGGIORATA
[ ] DECESSO

11. AZIONI INTRAPRESE (specificars):

INFORMAZIONI SUI FARMACI

12. FARMACO/ SOSPETTOV (indicare il nome della specialitsa medicinale o del generco”). Riportare il numero o lofto per vaccini e medcinall Biologici
a) ANTALFEBAL 13, LOTTO 14, DOSAGGIOFREQUENZA (specificare) 7 ml /die
sciroppo
15. VIA DI SOMMINISTRAZIONE ~ OS 16. DURATADELL'USO: DAL 23/1() AL 23/10
17. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? &SI O No 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? E sl ] no
19. IL FARMACO E' STATC RIPRESO? O si QNG 20, SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ Sl [ NO
B} 13, LOTTO 14. DOSAGGIOFREQUENZA (specificars)
15. VIA DI SOMMINIST RAZ 10NE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL
17. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? O si [INO 12 LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSICNE? ] sl [InNO
19. IL FARMACO E' STATO RIPRESO? ] sl [INO 20 SONO RICOMPARSI | SINTOM DOPO LA RISOMMIMISTRAZIONE? [ Sl ] NO




21. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (le lettere fanno riferimento ai farmad indicati precedentemente):

A: Febbre

B:

C:

36. QUALIFICA DEL SEGNALATCRE

LI MEDICO OSPEDALIERC

[] MEDICO MEDICINA GENERALE /a,IjEDIATHA LIBERA SCELTA

[] sPECIALISTA
] FARMACISTA

[ cav 1 ALTRO (specificare):

[] MEDICO DISTRETTO
] INFERMIERE

37. DATI DEL SEGNALATOCRE (i dati del segnalatore sono frattati in mede confidenziale)

Caterina BERTELLO

NOME E COGNOME:
INDIRIZZO:

TELE FAX: 0532235948 E-MAIL:

38. ASL DI APPARTENENZA:

AUSL FE

39. REGIONE:

40. DATA DI COMPILAZIONE:

10/11/2014

4. FIRMA DEL SEGNALATORE

33. CONDIZIONI PREDISPONENTI &/0 CONCOMITANTI (3¢ il farmaco sospetto & un vaceing riportare 'anamnest ed eventuall vaccini somministrati nelle 4 settimane
precedenti alla somministraziona)

34. ALTRE INFORMAZIONI

INFORMAZIONI SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE

35. INDICARE SE LA REAZIONE E' STATA OSSERVATA NELL'AMBITO DI:

O Studio Osservazionale, spacificare: titolo studio

[ Progetto di Farmacovigilanza Attiva [] Registre Farmaci

tipologia numero

36. QUALIACA DEL SEGNALATORE
[ MEDICO MEDICINA GENERALE

T MEDICO OSPEDALIERO
[ PEDIATRA LIBERA SCELTA

37. DATI DEL SEGNALATORE (i da#f del segnalatore sona trattaf in moda confidenziale)

NOME E COGNOME
[ SPECIALISTA [ MEDICO DISTRETTO
] FARMACISTA [ INFERMIERE
Ocav [ ALTRO (specificars): INDIRIZZO

TELE FAX E-MAIL
a8, ASL DI APPARTENENZA: 39. REGIONE:

40. DATA DI COMPILAZIONE:

41. FIRMA DEL SEGNALATORE

PLS - Via Bersaglieri del Po, 85
c.bertello@ausl.fe.it




@b Y

Lucrezia, bimba di 7 anni, effettua in data 30/11/2012 il vaccino (richiamo)
contro Morbillo-Parotite-Rosolia (MMR VAX-PRO®) e il vaccino anti
difterico, tetanico, pertossico e poliomielite (POLIOINFANRIX®). Al
momento della vaccinazione la bambina risultava in buona salute
sebbene avesse manifestato sintomi reumatici transitori alle
interfalangee prossimali delle mani in seguito alla somministrazione
delle prime dosi. In data 18/04/2014 viene portata in PS pediatrico a causa
di poliuria e polidipsia dove le viene effettuata una diagnosi di Diabete
Mellito di tipo 1 all’esordio. Pertanto si decide ricoverare la bambina.
Non familiarita per DM. In ospedale viene eseguita misurazione della
glicemia (218 mg/dl, Hb glicata (1%) ed esame urine (presenza di
glucosio nelle urine). Durante il ricovero é stata eseguita valutazione
genetica di tipizzazione HLA che ha mostrato una predisposizione
genetica al diabete. Si decide quindi di iniziare la terapia con insulina per
via sottocutanea con discreto controllo della glicemia. Lucrezia viene
dimessa in data 25/04/2014 ed inviata al PLS. E' una sospetta reazione
avversa?



1. INIZIALI PAZIENTE 2. DATA di NASCITA o ETA
Nome - Cognoms

L.M. 07/07/2007

a SESS0
MEI?ﬁ

4. DATA INSORGENZA REAZIONE

18/04/2014

5. ORIGINE ETNICA

EUROPEAN

CODICE SEGNALAZIONE

6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNOSI

Diabete mellito di tipo 1.

7. INDICARE SE LA REAZIONE OSSERVATA DERIVA DA: |

(“se il segnalatore & un medico)

8. GRAVITA' DELLA REAZIONE:

[] OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO

[ INTERAZIONE [1 ERRORE TERAPEUTICO
GRAVE
] ABUSO 1 MISUSO L] DECESSO
[] OFF LABEL [1 OVERDOSE 2T INVALIDITA' GRAVE

[0 AMOMALIE COMGEN

11. AZIONI O ESPOSIZIONE PROFESSIONALE

[] MON GRAVE

RiCOVVl W WIS AT ST T

INFORMAZIONI SUI F.

12. FARMACO/ SOSPETTOV (indicare il nome della specialita medicinale o del genenico”). Riportay
MMR VAX -PRO® J45800 scadenza 05/2016

10. ESITO DATA:

[ ] RISOLUZIONE COMPLETA ADR
/E)S?ISOLUZIDNE CON POSTUMI
[ ] MIGLIORAMENTO
[ ] REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
[ ] DECESSO
[ ] dovuto alla reazione avversa

[] il farmaco pud avere contribuito
[ ] non dovuto al farmaceo

A) 13. LOTTO 14. DOSAGGIOFREQUENZA (specificare) :

[ ] causa sconosciuta
15.via DI sommmisTrazione [ 16 DURATADELL'USO: DAL 30,17 AL 30/17/2( [ NON DISPONIBILE
17. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? Ost [CINo 18. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? Ost Ono
19, IL FARMACO E’ STATO RIPRESO? 0st  [CINO 20. SONO RICOMPARS! | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [] SI [ NO
B) 13. LOTTO 14. DOSAGGIOFREQUENZA (specificare)
15. V1A DI SOMMINISTRAZIONE 16. DURATA DELL'USO: DAL AL
17. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? [0St [INO 1a LAREAZIONE E MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? st [InNo
19, IL FARMACO E’ STATO RIPRESO? [0Sl [JNO 2o SONO RICOMPARSII SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI [ NO




21. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (le lettere fanno riferimento ai farmad indicati precedentemente):
22. FARMACO/I CONCOMITANTE/l (indicare il nome della spedialita medicinale o del generico®). Riportare il numero di lofto per vaccini e medicinali biologici

p POLIOINFANRIX — Jia@d7 scadenga 08@ feen swecrcar) 0,5 ml (totale)

25.VIA DI SOMMINISTRAZIONE /] 26. puraTA DELL'USO: DAL3(0/T1T1A. 30/11/2012

27.IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? ] sl [ INO 28. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? ] sl [1NO
29.1L FARMACO E' STATO RIPRESO? ] sl [1NO 30. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI [INO
B) 23. LOTTO 24. DOSAGGIO/FREQUENZA (specificare)

25.VIA DI SOMMINISTRAZIONE 26. DURATA DELL'USO: DAL AL

27.IL FARMACO E’ STATO SOSPESO? ] sl [1NO 28. LA REAZIONE E' MIGLIORATA DOPO LA SOSPENSIONE? 1 sl [1NO
29.1L FARMACO E' STATO RIPRESO? ] sl C1NO 30. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? [ ] SI [INO

* Nel caso divaccini specificare anche il numero di dosi e/o di richiamo, I'ora e il sito della somministrazione

31. INDICAZIONI © ALTRQ MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO (/e lettere fanno riferimento ai farmadi indicati qui sopra):

33. CONDIZIONI PREDISPONENTI e/o CONCOMITANTI (se il farmaco sospetfio & un vaccino riportare 'anamnesi ed eveniuali vaccini somministrali nelle 4 settimane
precedenti alla somministrazione) ) ) ) ) i )
I momento della vaccinazione la bambina risultava in buona salute. In seguito a

vaccinazione prime dosi sintomi reumatici transitori alle interfalangee prossimali delle

mani.
[] MEDICO MEDICINA GENERALE /Z’PEDmTFm LBERASCELTA |\ oveecoanove:  Michele LAUDISI
[] SPECIALISTA [] MEDICO DISTRETTO
(] FARMACISTA (] INFERMIERE .
(] cAv (] ALTRO (specificare): woirzzo:  PLS di Ferrara
TELE FAX: 0532235948 E-MAIL: m.Iaudisi@ausI. fe.it
38. ASL DI APPARTENENZA: 39. REGIONE:
40. DATA DI COMPILAZIONE: 41. FIRMA DEL SEGNALATORE
07/11/2014
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AZIENDA USL FERRARA

lazienda | areadipendenti | 118 | rassegnastampa | ufficio stampa | bilancio di missione | elenco telefonico aziendale | privacy policy | portalef Lo

Farmacovigilanza

pubblicato il 021 /2006 09:35, ultima modifica 30/06/2014 16:45

| farmaci in commercio sono sicuri ed efficaci e sono studiati attentamente prima della commercializzazione.
Talvolta, pero, oltre ai benefici previsti, i farmaci possono comportare anche effetti negativi. Gli operatori sanitari
{medici, farmacisti, infermieri, tecnici sanitari, ostetriche, ecc.) e i cittadini inviano tempestivamente al Responsabile
di Farmacovigilanza dell'azienda sanitaria di appartenenza le segnalazioni di sospette reazioni avverse a farmaci
utilizzando I'apposita scheda (L. 219/06).

DIPAATIMENTD FARMACEUTICO
(%) th di WTERAZIENDALE T 2 £ e : s, : 3 : w0 :
gl e Comtmansnio 6 fiemacomiazs Per informazioni contattare il Responsabile di Farmacovigilanza dell’Azienda USL di Ferrara - Dipartimento Farmaceutico

Interaziendale: Dott ssa Rossella CARLETTI - Corso Giovecca, 203 - 44121 Ferrara. Tel 0532 235948 Fax 0532 236577

F .u rm u ‘OVEg il u nzu e-mail: farmacovigilanza@aus| fe.it

La segnalazione delle sospette reazioni indesiderate
a farmacl nella provincia di Ferrara

Contenuti correlati

MNormativa

SCHEDA DI SEGMALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A FARMACO
Maodello di segnalazione difetti di qualita dei medicinali
Farmacovigilanza nella provincia di Ferrara
Farmacovigilanza nella regione Emilia Romagna

Istruzioni Operative Farmacovigilanza

Comunicati Sicurezza Farmaci

Progetti di Farmacovigilanza Attiva

Corsi e Convegni

Elenco dei farmaci sottoposti a Monitoraggio Intensivo AIFA
Registro Monitoraggio AIFA

Farmacovigilanza.org
Link utili

Il nostro sito di
Farmacovigilanza sito web
Azienda USL di Ferrara

http://www.ausl .fe.it/azienda/dipartimenti/farmaceuti co/farmacovigilanza




GRAZIE
DELL’ATTENZIONE

farmacovigilanza@ausl.fe.it

harmacovigilance
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