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Scheda di segnalazione di sospetta ADR  

Parte relativa 
al paziente

 

Parte relativa 
alla RA



Parte relativa ai farmaci sospetti/ 
concomitanti

Parte relativa 
al 

segnalatore



   Le informazioni sul paziente           
          utili perché un farmaco può essere controindicato in alcune categorie di 

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

Le INIZIALI del paziente dovrebbero essere inserite nella sequenza 
NOME/COGNOME, impiegando la prima lettera di entrambi.
 
Il 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

RAFV

 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

 La descrizione della reazione deve essere la più 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



Gravità della reazione

Una reazione si definisce grave se:
1. Ha comportato la morte del paziente
2. Ha causato o prolungato l’ospedalizzazione
3. Ha causato un’invalidità permanente
4. Ha messo in pericolo la vita
5. Ha causato anomalie congenite nel neonato

E' un campo obbligatorio in quanto, dato che da alcune segnalazioni originano poi 
interventi incisivi per la salute pubblica, è di fondamentale importanza conoscere il 
livello di gravità della reazione stessa.



Esito

 Indicare, barrando la casella pertinente, se la reazione si è 
risolta, con o senza postumi o se essa ancora persiste.

 Solo in caso di morte del paziente, indicare una o più delle 
opzioni previste successivamente (dovuta alla reazione avversa, il 
farmaco potrebbe aver contribuito, non dovuta al farmaco, causa 
sconosciuta). 



Farmaci sospetti

 I farmaci devono essere indicati con il nome commerciale e il principio attivo e 
l’indicazione per la quale sono stati utilizzati

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

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

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



…altre indicazioni da segnalare

Eventuali altri farmaci o piante medicinali/prodotti 
omeopatici/integratori   concomitanti

Altre patologie o condizioni concomitanti e predisponenti l’insorgenza 
di reazione avversa, eventuali allergie, eventuali episodi precedenti



Il segnalatore

Indicare:
il proprio nome e cognome, indirizzo, un recapito 

telefonico, firma

Affinchè la segnalazione sia valida, è 
indispensabile che il segnalatore                           

      sia identificabile.



Una segnalazione di sospetta ADR è valida se 
risultano presenti:

- PAZIENTE

- REAZIONE AVVERSA

- MEDICINALE SOSPETTO

- SEGNALATORE



Caterina ha 5 anni e ha l’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.
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Si tratta di una ADR.. Cosa fare??

Evento avverso dopo somministrazione di un farmaco ✓

Si sospetta che il farmaco sia 
causa dell’evento avverso ✓

Reperire la scheda ADR dal sito dell’AIFA o nel 
sito intranet aziendale e procedere alla 
compilazione

✓

FarmacoVigilanzaFarmacoVigilanza

✓
Contattare il responsabile di 
farmacovigilanza



06/04/2013

C.C. 23/05/2008 05/04/2013 EUROPEAN

17

Eruzione cutanea in corso di terapia antibiotica con cefaclor 
prescritto dal curante per bronchite

Dopo la visita il medico ha deciso di sospendere il 
medicinale. Somministrazione di Solumedrol ev e 
Cerchio gtt, osservazione in OBI. Paziente inviato dal 
curante per conoscenza

Cefaclor DOC 
250mg/5ml sosp

42.5 mg tot

os 05/04      05/04



Bronchite

Giorgio Bianchi

PS pediatrico Az. Osp. Univ di 
Ferrara

0532236831 g.bianchi@ospfe.it

06/04/2013

Tachipirina 250 mg 
supposte

250mg/4v die

os 02/04     05/04

Precedenti reazioni allergiche a 
farmaci



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 Schöenlein-Henoch (lesioni purpuriche agli arti 
inferori). ANTALFEBAL® sciroppo viene sospeso immediatamente con 
conseguente risoluzione 12 giorni dopo. 



Definizione

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

PORPORA DI SCH NLEIN-HENOCHӦ

Eziopatogenesi

Reazione da ipersensibilità causata da:

- Antigeni di origine batterica (streptococco β-emolitico)

- Farmaci (clorotiazide, penicillina, procaina)

- Ipersensibilità 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.



04/11/2014

Porpora Schöenlein-Henoch (lesioni purpuriche agli arti 
inferiori, edema e dolore alle articolazioni tibio-tarsiche).

Sospensione del medicinale

L.D. 01/04/2007 25/10/2014 EUROPEAN

ANTALFEBAL 
sciroppo

os 23/10           23/10

7 ml /die



Caterina BERTELLO

PLS – Via Bersaglieri del Po, 85

0532235948 c.bertello@ausl.fe.it

10/11/2014

AUSL FE

Febbre



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 familiarità per DM. In ospedale viene eseguita misurazione della 
glicemia (218 mg/dl, Hb glicata (11%) ed esame urine (presenza di 
glucosio nelle urine). Durante il ricovero è 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?



06/04/2013

L.M. 07/07/2007 18/04/2014 EUROPEAN

34              124   
Diabete mellito di tipo 1.

Ricovero ospedaliero.

MMR VAX -PRO®               J45800 scadenza 05/2016
0,5 ml (totale)

IM 30/11      30/11/2012



Vaccinazione contro morbillo, parotite, rosolia.

Michele LAUDISI

PLS di Ferrara

0532235948 m.laudisi@ausl.fe.it

07/11/2014

POLIOINFANRIX     J45897 scadenza 06/2016 0,5 ml (totale)

IM 30/11    30/11/2012

Al momento della vaccinazione la bambina risultava in buona salute. In seguito a 
vaccinazione prime dosi sintomi reumatici transitori alle interfalangee prossimali  delle 
mani. 



Il nostro sito di 
Farmacovigilanza sito web 

Azienda USL di Ferrara

http://www.ausl.fe.it/azienda/dipartimenti/farmaceutico/farmacovigilanza



GRAZIEGRAZIE

DELL’ATTENZIONEDELL’ATTENZIONE
farmacovigilanza@ausl.fe.itfarmacovigilanza@ausl.fe.it
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