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Avisos legais

Este material esta baseado na ultima versao do VigiFlow, lancada em
Maio 2020. Algumas das funcionalidades ainda estao em fase de
desenvolvimento, portanto a interface do sistema pode diferir dos
slides incluidos neste pacote.

Esta apresentacdao de Power Point foi desenvolvida pelo UMC para fins
de treinamento. Este material pode ser compartilhado com outros
usuarios de VigiFlow.

O UMC nao se responsabiliza pela precisao ou qualidade de versoes

parciais ou alteradas deste material.
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Conteudo

e Recursos da secao de Entrada de Dados

* Pontos importantes para a entrada manual de dados:

* Informacdo da notificacdo

* Paciente

 Narrativa da notificacdo e outras informacoes

* Historia médica e medicamentosa

* Reacdo
e Medicamento

» Testes e procedimentos

* Avaliacdo
 Campos especificos para reqgistro de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo

(EAPV)
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Consideracoes importantes para a entrada de

dados

Siga o procedimento operacional padrao do seu centro nacional para a
entrada de dados

Como o VigiFlow é compativel com o padrao internacional ICH E2B(R3), o
sistema contém uma vasta quantidade de campos para permitir mais
flexibilidade na entrada de dados. Nao é necessario preencher todos os
campos para completar a entrada de dados.

Para alguns dados, existe a alternativa de registrar a informacao em texto
livre ou em campos estruturados. O texto livre tem a vantagem de permitir
registrar a notificacao com base nas informacdes originalmente reportadas

enquanto os campos estruturados facilitam a analise dos dados.
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Recursos da pagina de Entrada de Dados
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Acesso a pagina de Entrada de Dados

Para registrar uma nova notificacao, cligue em + Nova notificagao na pagina Lista de notificacoes

2 PDF/ExcelXML v
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\_ Para atualizar uma notificagdo existente (p.ex com informagdes de acompanhamento), clique na identificagdo unica no
mundo.



Pagina inicial para Entrada de dados

Entrada de dados VigiFlow - Centro Nacional de Farmacovigilincia 2 Nome do usudrio +

€ Lista de notificacbes VigiLyze

EELEESDUTRY| F Saivar |
Informagdes da notificagao

Paciente
Titulo da notificagdo ipo de notificagio
Narrativa do casa e outras informacdas w
Histdriz médica & medicamentosa
Data de inclusdo no sistema @ Data do i da noti ] Recebido de Outra identificagio da notificagio @
Reacda -
27 | Julho | 2020 v S I
~ Identificagdo da notificagdo Fonte
Medicamento
Testes & procedimentos
Este caso preenche os critérios locais para a submissdo de uma notificagio?
Avalizgio N&o | Limpar
[[] Metficaglio Parent-Child
Resumo o
nformagdo do notificador inicia Informage do remetente Relagdo entre notificagdes Motas ¢do de literatura Informagdes de estudos Documentos
= Informagdo do notificador inicial
Motificader Forma de tratamento € Pais de nofificagdo
v Suécia v Primério @
Nome @ Sobrenome €
Departamento € Instituigio €
Enderego @ Cidade @ Estado © Cadigo postal €

Telefone © E-mail €



Funcdes no menu superior

Voltar a Lista
de notificagOes

Acesso direto Deletar Enviar notificacio a Salvar notificacdo
ao Vigilyze Alterar status _— base de dados elobal
da notificagdo* notificacdo e ——

Informagdes da notificagso

Paciente

Narrztva do caso e cutras informagdes
Histdria médica & medicamentoza
Reagdo

Medicamento

Testes e procedimentos

Avalizgio

Resumo o

Registrar uma Exportar notificacdo
nova notificagdo Delegar notificacio em PDF ou xml
l para outra instituicio* \

< Lista de notificacdes | [ MVMERNITET=0N VigiLyze

2 PDF/ExceliXML~ m

Notificacéo n&o salva

Informagdes da notificagao

Titulo da notificagdo Tipo de notificagdo
w
Data de inclusio no sistema @ zata do i da ] Recebido de Qutra identificagio da notificagio @
- ( v
27 Julho v 2020 o Identificagio da notificagdo Fonte
Este caso preenche os critérios locais para a submissdo de uma notificag3o?
(O sim () N&o| Limpar
] Metficaglic Parent-Child
nformagdo do notificador inicial InformagSo do remetente Relagdo entre notficagdes Motas Motificagdo de literatura Informagdes de estudos Documentos
= Informagdo do nofificador inicial
Motificador Forma de tratamento @ Pais de nofificagdo
- SriEE - Primirio @
Nome @ Sobrenome €
Departamento € Instituigio €
Enderego & Cidade € Estado © Cadigo postal €
Telefone © E-mail ©

*Veja a apresentacdo sobre descentralizacdo no VigiFlow disponivel neste link.


https://www.who-umc.org/global-pharmacovigilance/vigiflow/training-materials/portugu%C3%AAs/

Modo de visualizagao — (1) Secoes da notificacao

VigiFlow oferece 2 modos de visualizacdao para a entrada de dados:
1) Segoes da notificagdo: exibidas no menu esquerdo

Permite navegar entre as secdes para entrar as informacdes da maneira mais
conveniente para o usuario.

Os dados sao mantidos ao mudar de uma secao para a outra, mas recomenda-se salvar
a notificacao regularmente.

ﬁmagsﬁ do noffeasto Notifcaco néo salva
Pacienie

_ Iniciais do pacientz & Sexo Data da Gltima menstruagio € Peso (Kg) Altura {cm)
Narrativa do caso e cutras informagées v v
Histéria médica & medicamentosa Data de nascimento @ Idade no momento da reagic Grupo de |dade
A v v
Reagio
Informacdes adicionais v
Medicamenta

Testes = procedimentos

Qalia;io )

o

Resumo



Modo de visualizagao — (2) Resumo

VigiFlow oferece 2 modos de visualizacdao para a entrada de dados:

2) Resumo: todas as secoes da notificacdo sao exibidas na mesma pdagina
< Lista de notificagbes VigiLyze

E 0| F Salva |
Notificacéo néo salva

Informagdes da notificagio

& Envial

Informagdes da nofificagdo

Paciente

Titulo da notificagio Tipo de notificagio
Narrativa do caso e outras informagdes ~
Histdria médics & medicamentoss

Data de incluséo no sistema @ Data do recebimento da notificagio Recebido de Outra identificagio da notificagio @
Reagdo 7 v | 202¢ ~

27 | Julhe 2020 o Identificagdo da notificagdo Fonte
Wedicamento :
Testes e procedimentos i . .
Este caso preenche os critérios locais para a submissdo de uma notificagio?

Avalizcdo ) sim () No| Limpar

[[] Metificagio Parent-Child

v
nformagSa do notificader inicia Relagso entre nofificagdes Notas Mofificagso de literatura Informagdes de estudos

Notificador Forma de tratamento @ Pais de notificagdo

v e v Frimério €
Nome © Sobrenome €@
Departamento @ Instituigio @
Enderego @ Cidade € Estado € Cédigo postal €
Telefone @ E-mail @

Iniciais @ Sexo Data da (ltima menstruagio @ Peso (Kg) Altura {em)

v v

Data de nascimento @ Idade no momento da reagio Grupo de Idade

v ~ v

Informagdes adicionais ¥

Narrativa do caso e outras informagoes



Salvar a notificacao

Cligue em Salvar para guardar as ultimas edicdes feitas na notificacao.

Se a sua instituicao tiver uma conexao de internet instavel, é recomendavel salvar a
notificacao frequentemente para evitar a perda de informacgdes.

< Lista de notificacbes [g MVGERLITT=00 | VigiLyze Delegar para instituicio ~ || Status da nofificacio: Aberto ~ || T Deletar || @ Enviar copia || 2 F‘DF.-’Exce-‘XML

Motificaco ndo salva
Informagdes da notificagio

Informagdies da notificagdo

Paciente
Titulo da notificagdo Tipo de notificagio
Marrativa do caso e outras informagdas Notificacio espontanea v
Histéria médica & medicamentoss
Data de inclusdo no sistema @ Data do da notificagd Recebido de Qutra identificagdo da notificagio @
Resgdo 7 : ( : P -
% 21 Julho w | 2020 %) | o Profissional de Salde |dentifisagio da nofifisagio Fonte

Medicamento

Testes = procedimentos s . - W
P Este caso preenche os critérios locais para a submiss3o de uma notificagio?

Avalisgio () sim () Mio| Limpar

[ metificagdio Parent-Child

=
Resumao
nformagdo do notificader inicia nformagdo do remetente Relagdo entre notificagdes Notas MNotificagdo de literatura Informagdes de estudos Documentos

= Informagdo do notificador inicial

Notificadar Forma de tratamento @ Pais de nofificagio

Outro profissional de satde v Brasil v Friméria @
Nome © Sobrenome @
Departamento € Instituigio €
Enderego & Cidade & Estado @ Codigo postal @
Telefone € E-mail €



Gerar a Ildentificacao da notificacao de

seguranga
2 rorexcerxit - | RS

VigiLyze
Informagoes da notmcagao
Titulo da notificagao Tipo de notificagao
Motificacdo espontanea v
Recebido de Outra identificagio da notificagio @
W - . -
Identificagdo da notificagio Fonte

Data do recebimento da notificagdo
Profissional de Saide

v | 2020

Data de inclusdc no sistema 9
v | 2020
24 | Julho

27 | Julho
Ao salvar a notificagdo pela primeira vez, cria-se a Identificagdao da notificagao; senao

aparecera a mensagem “Notificacdao nao salva”.

UMC-UMCORG-300020899

Informagoes da Wetificagio

Identificagdo unica no mundo
UMC-UMCORG-200020500

Criado pela instituigdo: Centro Macional de Farmacovigildneia

Tipo de notificagac
Motificacdo espontanea

OQutra idenfificagio da notificagdc €

icagdo da notificagdo

Titulo da notificagao

Recebido de
ofissional de Salde

Data do recebimento da notificay
w | 2020

Data de inclusidc no sistema @

27 | Julho w | 2020
24 | Julho
Data da Gltima atualizagio @ Este caso preenche os critérios locais para a submissdo de uma notificagdo?
27 | Julho w | 2020 () sim () Mdo| Limpar
A Identificacdo da notificacdo de seguranca consiste de 3 elementos:
<cddigo do pais>-<nome da organizagao>-<numero sequencial>

[ Pdmfifimando Daramt "l



Identificacao unica no mundo no cabe¢alho

da notificacao

O numero de identificacao da notificacao é gerado pelo VigiFlow como um ndmero de
identificacdo interno do sistema.

Se a notificacdo foi registrada manualmente (exemplo 1), a identificacao da notificacao e
a identificacdo unica no mundo sdo iguais. Porém, se a notificacao foi importada em um

arquivo xml (exemplo 2), ela terd uma identificacao tnica no mundo que reflete o nome

do pais e da organiza¢ao que enviou o arquivo xml.

instituigdo: Centro Nacional de Farmaco:

vigilincia

Informacios.da.notificacio.

Titulo da notificagio Tipo de notificagio

Identificagdo Gnica ne mundo
UMC-UMCORG-200020800

Identificagio da notificagdo
UMC-UNCORG-200020800

Maotificacio esponténea v

Exemplo 1: notificacao

. Data de inclusdo no sistema @ gata do da notificagd de Qutra identificagdo da notificagio €
regIStrada a nual ente 27 | Julhe v | 2020 7| Qi I ZFD Profissional de Saude ~ Identificagio da nofificagio Fonte
Data da dltima atualizagio @ Este caso preenche os critérios locais para a submiss3o de uma notificagio?
27 | Julho v | 2020 (O sim () Mo | Limpar
1 Mnfificarin Baranthild

SE-BAYER-2018-56789 crisde

IO UES Ua TTOUNCaTAT

pela instituigSo: Centro Nacional de Farmacovigilancia

Titulo da notificagio Tipo de notificagio Identificagio Unica no munda

SE-BAYER-2018-5672¢

Identificagdo da nofificagio
UMC-UMCORG-300000501

Notificacdo espontanea ~

Exemplo 2: notificacao e S . e
importada no VigiFlow 22 | ouuro v 2019 - Empress Famacéuica Y [ eomorgtosmnomonic _pore
através de um arquivo seensR e

xXm |' E 2 B Data da dltima atualizagie @ Este caso preenche os oritérios locais para a submissio de uma notificagio®
21 | Janeiro w | 2020 @ sim () Nio| Limpar



Deletar notificacao

Para deletar uma notificacdo, é necessario especificar o motivo pelo qual a notificacao
deve ser desconsiderada.

Mesmo quando deletada, é possivel encontrar a notificacao através dos filtros de busca
na lista de notificacdes.

Deletar a notificacéo

Motivo para deletar a notificagdo

Se vocé deletar, a notificacdo serd inativada. Entretanto, vocé podera encontré-la na lista de notificacdes
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Enviar uma copia da notificacao a base de

dados global da OMS

Esta funcionalidade esta disponivel apenas para o centro nacional de
farmacovigilancia.

Ao enviar uma copia da notificacao a base de dados global, a notificacao estara
disponivel para analise no VigiLyze juntamente com as notificacoes
compartilhadas pelos centros nacionais de outros paises que fazem parte do
Programa Internacional de Farmacovigilancia da OMS.

Como o Vigilyze é atualizado uma vez por semana, pode levar alguns dias até
gue a notificacao esteja disponivel.

Delegar para instituicBo = || Status da notificagdo: Aberio = [1] Deleta PDF/Excel XML m

o Identificagdo Gnica no mundo Identificagdo da notificagdo

p-::-nténea s UMC-UMCORG-300020868 UMC-UMCORG-300020388



Informagoes minimas para enviar a copia da

notificacao a base de dados global

Uma notificacao pode ser enviada ao Vigilyze a qualquer momento, ou seja, nao é
necessario que esteja completa ou avaliada. Contudo, ha uma quantidade minima de
informacdes que a notificacao deve conter para poder ser enviada ao Vigilyze.

O simbolo @ indica que ha informacgdes faltantes em uma sec¢ao especifica e ndo sera
possivel enviar a notificacao ao VigiBase.

Notificacéo néo salva




Lista completa de informag¢oes minimas para

enviar a copia da notificacao ao VigilLyze

Em termos gerais, uma notificacao deve conter pelo menos os 4 itens minimos para
poder ser enviada ao Vigilyze.

Ao clicar no simbolo @ na secdo Resumo, é possivel ver a lista completa de informacgdes

faltantes
oo

Informacdes da notificacéo

Paciente ¥ . X ) X X . L
Essa nofificacde possui dados insuficientes para ser incluida na base para analise no

LY
VigiLyze. |

Marrativa do caso e outras infarmagdes
Az informagtes abaixo devem ser inclufdss:
Histira médica e medicamentosa

Informacdo da notificacdo

Reagdo Data inicial de recebimento

Tipo de nofificacdoe

Ultima data de recebimento (se vocé ingerir a Oitima data de recebimento, a
data deve estar completa)

Testes e procedimentos » Qualificacio do notificador

Medicamenio

Paciente

Avaliagio
» Iniciaiz do pacienie ou
= 3exo ou
0 « Data de nascimento ou
» Idade no inicio da reagdo ou
= Grupo de idade ou
« Se a notificacdo & Parent-Child
¢ |dade gestacional no inicio da reacdo (se feto) ou I
= ldade gestacional na exposicdo (se feto) (no Medicamenta)

Resumo

)
Medicamento I
» Indicar pelo menos um medicamento suspeiio ou dois medicamentos em
interagdo
» Nome do medicamento (WHODrug) ou I Uppsala
» MNome do medicamento relatado pelo notificador inicial | Monitoring
- Centre
Reacao
- REEQﬁDJ'EWEI‘ItO (MedDRA) [ - Building a global safety culture

ENOETEC0 & LIN3me e



Lista de informag¢oes minimas para enviar a

copia da notificacao ao VigilLyze

Ao entrar alguns dos dados minimos, a lista de informacdes minimas faltantes é
atualizada de acordo.

No exemplo abaixo, foram incluidos os dados minimos necessarios na secao Informacao
da notificacdo e por isso ela ndo aparece mais na lista de informacdes faltantes.

Histéria médica & medicamento: sa Essa nofificagdo possui dados i para ser incluida na base para analise no
VigiLyze. sebido de Outra identificagdo da notificagio ©
aaaaa As infarmages abaixo devem ser incluidas: [rofissional de Satde

Medicamento Paciente

» MNome do medicamento (WHCDrug) ou
« Home do i relatado pelo nofi inicial

eeeeeeeeeee e Instituigio ©
EEEEEEE -] dade © Estado @ Cadigo postal @
e  Emal e
Pacien ite
Inii 2] menstruagio @ Peso (Kg) {em)
aaaaaaaaaaaaaa [+] Idade no momento da reagio da
v




Informacgoes faltantes em uma secao

especifica

Ao clicar no simbolo@ao lado do titulo de uma secao, é possivel ver a lista de
informacodes faltantes na secao especifica.

Informacdes da notificagdo
Paciente

Marrativa do caso e outras infi
Histaria médica e medicament
Reapdo

Testes e procedimentos

Avzlizgdo

Resumo

UMC-UMCORG-300020899 crizdo pela instituigdo: Centro Mz

&= Medicamento

Essa nofificacdo possui dados insuficientes para ser incluida na base para analise no _'}
VigiLlyze.
As informacdes abaibxo devem ser incluidas: -
Medicamento
= Indicar pelo menos um medicamento suspeite ou dois medicamenios em n
interac3o [
= Mome do medicameante (WHODrug) ou
= Mome do medicamento relatado pelo notificador inicial it
! Nome do medicamento conforme relatado pelo notificador i
inicial € Fais ¢

Comg



Uma notificagcao que contém as informag¢oes minimas nao é

necessariamente uma notificacao completa

O icone @ desaparece quando a notificacdo contém as informacdes minimas necessarias
para poder ser enviada a base de dados global da OMS.

Entretanto, isso nao significa necessariamente que a notificacdo esta completa. 0 UMC
recomenda que sejam incluidas todas as informagoes disponibilizadas na notificacao
original. Uma notificacdo mais completa possibilita uma melhor analise da informacgao.

UMC-UMCORG-300020899 crisdo peis instituicio: Centra Nazional de Farmacovigiléngs

Informacdes da natifica
Informagdes da notificagio

Pacisnte

Titulo da notificagéo Tipo de notificagio Identificagdo Unica no munda Identificagio da nofificagic
Narrativa do caso & outras informagdes Motificacdo espontanea v UMCUMCORG-200020888 UME-UMEORG-200020682
Histériz mécics & medicamentosa

Data de inclusio no sistema @ Data do i da notif 1 Outra identificagio da notificagio @
Reacdo : Pequena sangramento 7 C i id ~

N a o 27 | duho =2, 27D 24 | Juho ~ 2020 Betesioalluetsalide Identificagio da nofificagéo  Fonte
Medicamento: Aspirina
Tastes = procedimentos Data da difima atualizagio @ Este caso preenche os critérios locais para a submissio de uma notificagio?
27 | Julho ~ | 2020 (O sim (O Néo| Limpar

Avalizcdo

[0 Netificagdio Parent-Child
Resuma nformagda da notificador inicial nformagdo do remetente Relagdo entre notificagdes Notas Notificapdo de literatura Informagdes de estudos Document tos

Notificador Forma de tratamento @ Pais de notificagio

Outro profissional de satide - Brasi - Priméria @
Nome @ Sobrenome @
Departamento @ Instituigio @
Enderego € Cidade €& Estado @ Cédigo postal @
Telefone © E-mail &

Iniciais @ Sexo Data da iiltima menstruagio € Pesc (Kg) Altura (em)
JVA v v
Data de nascimento © Idade no momento da reagdo Grupo de Idade

v ~ ~

Informagdes adicionais v

Narrativa do caso e outras informacoes



Textos de ajuda

Textos de ajuda estdo disponiveis nos icones @) localizados nos titulos dos campos e
fornecem informacdes para dar apoio a entrada de dados, tais como:

Explicacdes sobre como registrar a informagdao no campo

Informar quais dados sao confidenciais e ndo serdao compartilhados com a base de
dados global da OMS

UMC-UMCORG-5]

ood pode indicar a idade de diferentes formas:

.
= [Data do nascimeanto
Iniciais do paciente @ * Idade no inicio da reagdo

= (Grupo de idade

Data de nascimento @

v
Quanto mais preciso, melhor, mas por favor siga os requenmentos de
confidencialidade.
Additional fields v
| Data de na=cimento

Se vooé ndo souber a data completa, pode preencher apenas o anc.



Exemplo de dados confidenciais — Iniciais do

paciente

Paciente
Se voceé nao sabe as iniciais/nome do paciente. preencha 'desconhecido’

Iniciais © rua
JVA Am@dns nao estardo disponiveis para outros memhm@ -

Data de nascimento 9 Idade no momento da realﬁcu Grupo de ldade

b b

Informagbes adicionais v



enticar campos preenchidos

Os campos preenchidos com alguma informacao sao identificados com o fundo amarelo

para facilitar a visualizacao.

Titulo da notificagdo Identificagdo da nofificagdo

UMC-UMCORG-200020800

Identificagdo Unica no mundo
UMC-UMCORG-200020800

Tipo de notificagio
Notificacio esponténea v

Data de inclusdo no sistema €

27 | Julho w | 2020

Data da ltima atualizagio @
27 | Julho v | 2020

] Netificagdo Parent-Child

nformagdo do natificader inicia

nformagdo do remetente

Data do i da noti 1 Recebido de

Profissional de Saude

24 | Julho v | 2020

Este caso preenche os critérios locais para a submissio de uma notificagdo?

Nio | Limpar

Relagdo entre notficagies Motas

Nofificagdo de literatura

Qutra identificagio da notificagio &

Identificagdo da notificagio Fonte

Infarmagdies de estudos Documentos

# Informag3o do notificador inicial

Notificador

Qutro profissional de salde

Nome ©

Departamento @

Enderego &

Telefone €

Forma de tratamento @

Sobrenome €

Instituigio ©

Cidade ©

E-mail @

Pais de notificagdo

Brasi o Primaric €

Estado @ Cadigo postal @

Iniciais €
JVA
Data de nascimento ©

W

Informagdes adicionais v

Sexo Data da (ltima menstruagdo @

v v

Idade no momento da reagdo Grupo de Idade

Pesc (Kg) Altura {em)

MNamrativa do caso e outras informacoes



Secoes e campos repetiveis

O icone + proximo ao titulo indica que a secdo / campo correspondente pode ser repetida
para incluir outros medicamentos, doses, reacoes, etc.

Ao clicar no +, uma nova sec¢do / campo aparecera em branco.

Concentragio ©

Detentor de Registro (WHODrug) © Dose @ Nimero de doses @ Freguéncia da dose @
WHODrug
v v
Neme do medicamento € Detentor de Registro € Posclogia
Aspirina (1]
Principia(s} ativo(s) (WHODrug) © Pais de autorizagio
« Acetylsalicylic acid v Forma farmacéutica Via de administragio
5 ) ) v
Nome do medicamento conforme relatado pelo Fais ande o medicamento foi obtido
notificador inicial € v Nimero de lote
Componente suspeitc €
v Inicio da administragic © Fim da administragio ©
v v
Indicagdo (MedDRA) © v Sz
QE Informac&e sobre vacing @
relatada pelo inicial & Nimero da dose © Data de validade
~ v
Nome do diluente Nimero do lote do diluente
Local de administragio Tipo de campanha de vacinagio
+ v v
Agdo adotada @ Houve reexposigio?

~ () sim () Mo (O Desconhecido| Limpar

do medi Intervalo entre a administrag3o do medicamento e o inicio da reagio €

Reagdol evento adverso Primeira dose Ultima dose
{MedDRA)

Pequeno sangramento

Dose cumulativa até a primeira reagio €



Secoes repetiveis no menu das sec¢oes da

notificacao

Para registrar mais de uma reacdo ou mais de um medicamento, as secées podem ser

repetidas como um todo.

Para cada secao repetida, aparecera um item especifico no menu de secdes da
notificacdo. No exemplo abaixo, a notificacao possui duas reacdes e dois medicamentos.

Secdes ou campos adicionais podem sem removidos ao clicar no icone da Iixeira.

Informagdes da notificagdo

Paciente:

Marrativa do caso e outras informacdas
Histdria médica & medicameniosa

Reagdo - Pequeno sangramento

Reacdo : Dor abdominal

Medicamenio: Aspirina

Medicamento: Cleridrato de metformina

Testes e procedimentos

Avaliagio

Resumo

U NIC—U M CORG—300020899 Criado pela instituigdo: Centro Nacional de Farmacovigilincia

Reagdol evento adverso (MedDRA) ©

Pequeno sangramento

Reagdo | evento relatado pelo notificador inicial €

Data de inicio €

L
Desfecho
Grave
() sim () Méo| Limpar

Hora @

Data final @

v

Pais de ocorréncia @

(1 ]| Brasil

Hora @ Duragio @

Confirmagéo por profissional de saide? @

Gravidade €

Resultou em dbito

Incapacidade persistents ou
significativa

Ameacs 3 vida

() 8im () Mo | Limpar

Anomalia congénita ou
maiformagdo a0 nascer

Hospitalizagdo/Prolongamento
de hospitzlizagdo

Outro efeito clinicaments
significativo

Idioma do reagio | evento relatado pelo notificador inizial

Portuguese A

Caleular

Informacéo sobre vacina @

Categoria do EAPV



Mensagem de erro

A barra vermelha vertical indica que a informacdo foi registrada incorretamente no campo
/ secdo.

A mensagem em vermelho fornece detalhes sobre o erro.

—.::: : : i nbzpfppp. Informagdes da notificagao

Paciente

Titulo da notificagac

Marrativa do caso e outras informagﬁes

Histdria medica e medicamentosa

Data de inclusdo no sistema & Data do recebimento da notificagio @

Feacdo : Pequeno sangramento
e “ RE v | 2010 v
= S . |

ormafo de dsfa & invalido ou fora da

Sapecii-acad Yalda

Fescdo : Dor abdominal

Data da dltima atualizagdo &
Medicamento: Aspirina 12 Julho v 20190

Medicamento: Cloridrato de metformina Notificagdo Farent-Child

nformacdo do notificador inicial Sender information Identifizagdo da notificagdo

Testes e procedimentos

Avsliagio = Informagdo do notificador inicial

Notificador Forma de tratames

Resuma 0 Farmacéutico r

Sobrenome & Home @



Exportar a notificacao

As notificacdes podem ser exportadas individualmente em dois formatos de arquivos
(PDF ou xml), dependendo da finalidade da exportacao.

O arquivo baixado no formato selecionado aparecera no canto inferior esquerdo da tela.

< Lista de notificacdes | o MUVERNIT=le0 | Vigilyze Delegar para instituigio v || Status da notificagiio: Aberto ~ || T Deletar || @ Enviar ¢ pia_|£ PDF/Excel’XML - | B2
PDF mascarado (1)

UMC-UMCORG-246 criado pela instituig3o: National Centre )
Informagées da notificagio Masked XML (1)

Informagdes da natificagdo

Paciente

Titulo da notificagic Tipo de notificagio Idenl\ﬁcaf'in Gnica ne mundo |dentmcafi‘ = BDF desmascarado (1)
Narrativa do caso e outras informag@es Notificacdo espontanea v UMC-UMCORG-249 UMC-UMCORE

’ Unmasked XML (1)

Histgriz médics = medicamenicsa

Data de inclusio no sistema © Data do recebimento da notificagdo Recebido de Outra identificagdo da notificagio ©
Reagdo 7 ad v . .

o 2 Julho v | 2020 - Profissional de Saude Identificagio da notificagio Fente
Medicamento
Testes 2 procedimantes Data da dltima atualizagio © Este caso preenche os critérios locais para a submissdo de uma notificagio?
27 | Julho | 2020 () sim (0) Nio| Limpar

Avaliagio

[ Motificagdo Parent-Child

0
Resumo
Informagio do nofificador iniczal Informago do remetente Relagdo entre notificagies Notas Notificagiio de literatura nformagées de estudos Documentos
+ Informag3o do nofificador inicial

Notificador Forma de tratamento € Fais de notificagdo
Qutro profissional de saide ~ Brasil v Priméric @
Nome & Sobrenome ©
Departamento @ Instituigio €
Enderago © Cidade € Estado @ Cédigo postal @
Teletone € E-mail @
Paciente
Inicisis @ Sexo Data da iltima menstruagio © Peso (Kg) Altura {cm)
v v
Data de nascimento Idade no momento da reagio Grupo de Idade
v v v
Informacdes adicionais ¥ -
Show all X

VigiFlow UMC-UM...pdf




Exportar a notificacao: dados mascarados ou

desmascarados

Os arquivos podem ser exportados de maneira mascarada ou desmascarada. No arquivo
mascarado, os dados pessoais que identificam o paciente e o notificador sao substituidos
pela abreviacao MSK. Desta maneira, é possivel manter a confidencialidade mesmo

guando a notificacao é compartilhada com outras partes interessadas.

No arquivo desmascarado, os dados pessoais estao disponiveis e por isso este formato
deve ser usado com cautela.

Os seguintes campos sao mascarados:

Paciente

Iniciais

Iniciais da mae ou pai (em caso de notificacdao parent-child)

Numero de registro do paciente junto ao médico especialista
Numero de registro do paciente junto ao médico generalista
Numero do prontudrio do paciente no hospital

Numero de identificacdo do paciente no estudo

Notificador
inicial

Todos os dados sao mascarados, exceto tipo de notificador e pais
da notificacao

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Exportacao em PDF

PDF desmascarado

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Individual Case Safety Report (ICSR)

VigiFlow

Apenas para uso interno

Safety report id: UMC-UMCORG-300020899
Worldwide unique id: UMC-UMCORG- 300020899
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Exportacao em xml

A notificagdo em formato xml é
- <MCCI_IN200100UVO01 xmins="urn:hl7-org:v3" ITSVersion="XML_1.0" xsi:schemaLocation="urn:hl7-org:v3
http:/ /eudravigilance.ema.europa.eu/XSD/multicacheschemas/MCCI_IN200100UV01.xsd"
. . xmins:xsi="http:/ fwww.w3.0org/2001/XMLSchema-instance">
eX p 0 rta d a d 0 Vlgl F I OW d e a CO rd O <id extension="d2202961-0fbe-4731-a58a-8d1a79c41aa6" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22"/>
<creationTime value="20200727131655+0200"/>
<responseModeCode code="D"/>
~ M M <interactionId extension="MCCI_IN200100UVO01" root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
CO m O pa ra O I nte r n a C I o n a I C H <name code="1" codeSystemVersion="2.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.1"/>
- <PORR_IND49016UV>
<id extension="UMC-UMCORG-300020899" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
E 2 B R3 <creationTime value="20200727111649+0000"/>
. <interactionId extension="PORR_IN049016UV" root="2.16.840.1.113883.1.6"/>
<processingCede code="P"/>
<processingModeCode code="T"/>
<acceptAckCode code="AL"/>
<receiver typeCode="RCV">
- <device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">
<id extension=""root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12"/>

</device>

< /receiver>
~ 7 «<sender typeCode="SND">
E Ste fo r m ato d e eX p o rta ga O e - <device determinerCode="INSTANCE" classCode="DEV">
<id extension="UMC" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11"/>
</device>

re I eva nte q u a n d O fo r n e cessa’ rio - zésoi:ftﬁ;rf-‘\)ctprocess classCode="CACT" moodCode="EVN"=>

<code code="PORR_TED49016UV" codeSystem="2.16.840.1.113883.1.18"/>
<effectiveTime value="20200727111649+0000"/>

compartilhar a notificacao com

<id extension="UMC-UMCORG-300020899" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
<id extensiol UMC-UMCORG-300020899" root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2"/>

umao rga N iza gé (0] q ue p ossua <code code="PAT_ADV_EVNT" codeSystem="2.16.840.1.113883.5.4"/>

<statusCode code="active"/>

<effectiveTime>

uma base de dados compativel e e 20200727 1>

<availabilityTime value="20200727"/>
~ <component typeCode="COMP">
Co m 0 pa d ra O I C H E 2 B( R3 ) - <observationEvent classCode="0BS" moodCode="EVN">
. <code code="1" codeSystemVersion="2.0" codeSystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19"/>
zvalue value="false" xsi:type="BL"/>
</observationEvent>
</component>
- <component typeCode="COMP">
- <observationEvent classCode="0BS" moodCode="EVN">
<code code="23" codeSystemVersion="2.0" codeSystem="2.16.840.1.1123883.3.989.2.1.1.19"/>
<value xsi:type="BL" nullFlavor="NI"/>
</observationEvent>
</component>
<component typeCode="COMP">
- <adverseEventAssessment classCode="INVSTG" moodCode="EVN">
- <subjectl typeCode="SB1">
- =primaryRole classCode="INVSBJ1"> (V]
- «playerl determinerCode="INSTANCE" classCode="PSN">




Informacao da notificacao

— Building a global safety culture



Campos disponiveis na secao de Informacgoes

da Notificacao

Informacdes da notificacdo

Titulo da notificagdo Tipo de notificagdo
L
Data de inclusdo no sistema & Daata do recebimento da notificagio Recebido de Outra identificagdo da notificagdo [>]
w ( w N . -
28 Julho 2020 » Identificagao da notificagio Fonte
Este caso preenche os critérios locais para a submissdo de uma notificagio?
() sim ) Mdo | Limpar
[ Motificagdo Parent-Child
nformagdo do notificador inicia Informagdo do remetente Relagdo entre notficacdes Motas Notificagdo de literatura Informagdes de estudos Documentos
= Informag3o do notificador inicial
Motificador Forma de tratamento & Pais de notificagdo
» Brasi W Primario €
Nome & Sobrenome &
Departamento @ Instituigio @
Enderego [} Cidade & Estado & Caodigo postal Q

Telefone & E-mail €



Titulo da notificacao

O Titulo da notificacdao € um campo de texto livre que pode ser usado para identificar a
notificacao de acordo com o procedimento da sua instituicao.

-]

Informagdes da notificacdo

Titulo da notificagdo Tipo de notifica
Data de inclus3o no sistema € Data do recebimento da notificagio @ Recebide de
12 | Julho ¥ | 2019 v

Motificagdo Parent-Child



Data de inclusao no sistema e data da ultima

atualizacao

A data de inclusdo no sistema e a data da ultima atualizacao representam
respectivamente a data em que a sua instituicdao recebeu a notificacao pela primeira vez
e a data mais recente em que recebeu atualiza¢cdes da notificacdo (por exemplo,
acompanhamento).

Para notificacdes novas registradas manualmente, a data de inclusdao no sistema estara
preenchida automaticamente com a data atual. Lembre-se de altera-la caso a
notificagao tenha sido recebida outro dia.

O campo da data da ultima atualizacao sera mostrado quando a notificacao for salva pela
primeira vez.

Informagdes da notificagao

Titule da notificagdc Tipo de notificagaos
Data de inclus3o no sistera Data do recebimento da notificagdo @ Recebido de
03 | Abril ¥ | 2019 r

Data da dltima atualizagdo € Uppsala
Monitoring
12 | Julho ¥ | 2019 Centre

- Building a global safety culture




Data da ultima atualizacao

Depois que a notificacao é salva pela primeira vez, o campo da data da ultima atualizacao
sera exibido e estara preenchido com o mesmo dia da data de inclusdo no sistema.

A data da ultima atualizacao devera ser alterada quando a sua organizacao receber

informacgdes atualizadas sobre a notificacao.

Informagdes da notificagio

Titulo da notificagac

12

12

.

/Dat,a de inclusdo no sisterna € \

Data da Gltima atualizagio ©

Julho v 2019

Julho ¥ 2-3'19)

Data do recebimento da notificagio &

L

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Tipo de notificacao e Recebido de

O Tipo de notificagdo indica se a notificacdo foi reportada de maneira espontanea (por
pacientes, profissionais de saude, etc), se foi coletada no contexto de um estudo clinico
ou se foi notificada de alguma outra maneira.

Informagdes da notificagio

Titulo da notificagdo fﬁ:u de notificagao \

| v

Motificacio espontdnea

Data de inclusdo no sistema @ Daah do recebimento da netificagdo Maotificacio de estudo
12 | Junho | 2019 Qutro
hd Mao dispenivel pelo notificador (desconhecida)

No campo Recebido de é possivel indicar o tipo de remetente que enviou a notificacdo a
sua instituicao. Informacdes adicionais no slide Informacdo do remetente.

Tipo de notificagdo Identificagde Gnica no mundo Identificagdo da notificagio
N Dtifi-:a(;ﬁtl espontinea ot UMC-UMCORG-300020809 UMC-UMCORG-3000202308
(ﬂ:ehidn de Outra identificagdo da nofificagio © \
| - .. ..
Identificardn da notificacan Fonte

Empresa Farmacéutica

Profissional de Salde

4 Centro Regional de Farmacovig l&ncia
Paciente/Consumidor

Autoridade Reguladora

Outro (p.ex. Distribuidora, Financiador de Estudo, Organizacdo Representativa para Pesguisa Clinica, ou Organizacéo néo-Cnmercisy




Informagoes da notificagio
Titulo da notificagdo Tipo de notificagdo Identificagdo dnica no mundao ldentificagdo da notificagdo
— - - SE- = 7! } n’C_ ) - }
Mot ficacio espontinea o SE-BAYER-Z018-67280 UMC-UMCORG-200000128
Data de inclusdo no sistema @ Data do recebimento da notificagdo Recebido de Outra identificagdo da notificagio &
1 rac naceut L
12 | Junho w | 2018 o Empresa Farmacéufica Identificagdo da notificagdo Fonte
SE-BAYER-Z018-87880 Bayer f

Identificacao da notificacao

Conforme mencionado anteriormente, a identificacdao da notificacao é criada
automaticamente apods a notificacao ser salva pela primeira vez.

Se a notificacdo tiver um nimero de identificacao de alguma outra Fonte (p.ex. de uma
indUstria farmacéutica), ele pode ser registrado no campo Outra identificagao da
notificagao.

Todos os numeros de identificacao da notificacdao sao mostrados na secao de
Informacdes da Notificacao.

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Notificacao parent-child

Defini¢do: Feto ou crianca em fase de amamentacao que € exposta a
um/varios medicamentos através do pai/mae E apresenta um/varios eventos
adversos.

Informagées da notificagéo

Titulo da notificagdo Ti

Data de inclus3o no sistema & Data do recebimento da notificagio @ R

L L

Ao selecionar a caixa de
Notificagdo Parent-Child,
aparecerdo campos adicionais
r especificos para entrada de

dados em algumas segdes.
< | Motificagdo Parent-Child_J

nformagic do notificador inicial Sender information jar:iﬁ:agén da notificacdo

== Informagao do nofificador inicial

Data da Gltima atualizagio &

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Campos de Parent-Child na secao PACIENTE

Paciente
Data da Gltima menstruagio @ Peso (Kg) Altura {cm)

Iniciais do paciente © Sexo
A v

Idade gestacional no momento da reagdo €

Idade no momento da reagdc Grupo de Idade
v

Data de nascimento ©
v v
nformacbes adicionais %
Informagdes sobre a ou o pai
Data da Gltima menstruagio Peso (Kg) Altura {cm)

Iniciais da mie ou do pai @ Sexo
v v

Data de nascimento @ Idade

L

Continua @

Historia médica da mée ou do pai @
Historia medica (MedDRA) € Data de inicio & Data de término &
v Sim Mae Desconhecido | Limpar

Q=

Informagdes médicas relevantes

==

Histaria médica relevante

Historia medicamentosa da mée ou do pai @

Medicamentos antzriores €

Reagde (MedDRA) © Data de inicio © Data de término €
v

Indicago (MedDRA) @

\




Campos de Parent-Child na secao MEDICAMENTO

Na secao Medicamento, 2 novos campos aparecem guando for um caso Parent-Child:

* Via de administracdo na mde ou pai

* |dade gestacional na exposigdo (se feto)

<+ Medicamento

Relagdo do medicamento com o evento € Concentragio &

v
Detentor de Registro (WHODrug) @

WHODrug

v

Nome do medicamento € Detentor de Registro @

Principio(s) ativois) (WHODrug) © Pais de autorizagdo

Nome do relatado pelo
inicial @ Pais onde o medicamento foi obtido

Componente suspeito €
v

Indicagio (MedDRA) ©

<
i}

Indicago relatada pelo notificador inicial €@

Problemas i i ao

4
=1}

+

Agdo adotada @ Houve reexposigio?

v () sim () Mdo () Desconhecida | Limpar

=+ Posologia

Dose ©

Posologia

Forma farmacéutica

Namero de lote

Inicio da administragio &

w

Duragio @

w Caloular

nformacde sobre vacina @

Nimero da dose @

Nome do diluente

Local de administragio

Nimero de doses ©

Frequéncia da dose ©

Via de administragio

=

Via de administragao na mae ou pai
me .

~

Data de validade

~

Nimero do lote do diluente

Tipe de campanha de vacinagie

Intervalo entre a administragio do medicamento e o inicio da reagao @

Reago/ evento adverso (MedDRA)
Pegueno sangramento

Der abdominal

Dose cumulativa até a primeira reagio @

Primeira dose

Ultima dose

Idade gestacional na exposigio (se feta) ©




Abas disponiveis na se¢cao de Informacao da

Notificacao

A secdo de Informacdo da Notificacao

contém as seguintes abas: * Notas
* Informacgao do notificador inicial * Notificacdo de literatura
* Informacdo do remetente * Informagdes de estudos
e Relagdo entre notificagoes * Documentos

Data de inclusdo no sistema € Data do bil da ificagd R bido de Outra identificagio da notificagdo @

28 | Julho v | 2020 ° hd \dentificagio da notificagio  Fonte . ~

v ® ® ' As informacgdes
) o sdo registradas em

diferentes abas

Notificador Forma de tratamento € Pais de notificagio
v Brasi - Primério 2]
Nome & Sobrenome e
Departamento & Instituigio ©
Uppsala
Enderego © Cidade © Estado © Cédigo postal © Monitori ng
Centre
Telefone @ E-mail €

global safety culture



Informacao do notificador inicial

Notificador é a pessoa que inicialmente reporta os fatos descritos no caso.

Registre as informacdes disponiveis sobre o notificador. Por motivo de confidencialidade,
apenas as informacodes sobre o tipo de Notificador e o pais da notificacao (destacados
abaixo) serdo compartilhadas com a base de dados global da OMS; as outras informacdes
sdao mantidas apenas no VigiFlow e podem ser Uteis quando for necessario entrar em
contato com o notificador para solicitar informacdes adicionais sobre a notificacao.

ﬁ"\:-’ma_cs‘:\ do notificador inicia Informa _:éc- do remetente Rl aga‘:\ entre notifi :an;E-as Maotas Matifica _:ic- de literatura Irf:r”a_:fie; de estudos Documentos

= Informagao do notificador inicial

Forma de tratamento @ Pais de notificagdo

Dr.

ificador

Primario €

Brasi bl

Meadico

MNome Sobrenome &
Mome do médico Sobrenome do médico
Departamenta & Instituigao €
nztituto do Coragdo Hospital das Clinicas
Enderego & Cidade @ Estado & Codigo postal @
Sdo Paulo SP
Telefone @ E-mail @

(11)3333-1234 medico@incor.usp.br



Informacao do remetente

Remetente é a pessoa ou organizacao que envia a notificacao a instituicao responsavel por coletar
notificacdes. Em muitos casos o notificador e o remetente sdo a mesma pessoa, mas em outros é
necessario distinguir os dois; por exemplo, se uma industria farmacéutica envia uma notificacao ao
centro de farmacovigilancia que foi inicialmente relatada por um médico, a indUstria é o remetente e
o medico é o notificador.

Os dados do remetente sao registrados em:
1. Recebido de, que indica o tipo de remetente

2. Aba de Informagdes do remetente onde se pode registrar os detalhes sobre o remetente.

Titulo da notificagdo Tipo de notificagio Identificagdo dnica no mundo Identificagio da notificagio
Noticacaolesponianea o SE-BAYER-2018-57880 UMC-UMCORG-300000138
Data de inclusio no sistema € Data do. i da i ido de Outra identificagio da notificagdo ©
12 | Junho w | 2019 ~ v | - da = s

Profissional de Salde
Centro Regional de Farmacovigildncia
Pacients/Consumidor

Data da Gltima atualizagi Este caso preenche os critérios locais para
ata da ditima atualizaglo @ P pa Autoridade Reguladora

12 | Junho w | 2019 @® Sim () No| Limpar Qutro (p.ex. Distribuidora, Financiador de Estudo, Organizacio Representativa para Pesquisa Clinica, ou Organizacio ndo-Comercial)

[[] Motificagio Parent-Child

nformagda da notificador ini InformagSo do remetente Relagio entre notificagdes Notas Notificagio de fiteratura Informagdes de estudos Documentos

Instituigio & Departamento € Forma de tratamento €
Bayer Departamento de Farmacovigilancia
Nome @ Sobrenome e Pais @
Brasil hd
Enderego € Cidade € Estado @ Cédigo postal €
S&p Paulo
Telefone © Fax @ E-mail @

farmacovigilancia@bayer.com.br



Relag¢ao entre notificacoes

Esta aba pode ser usada para registrar os numeros de identificacao de outras
notificacdes que, por algum motivo, devem ser avaliadas em conjunto com a atual
notificacdo e o motivo pela qual as notificacdes estao relacionadas. Alguns exemplos de
motivos sao:

* Notificagcdo Parent-Child em que tanto mae/pai quanto a crianca sofrem evento
adversos

* Irmaos que foram expostos a mesma situacao
* Multiplas notificagcdes do mesmo paciente

* Multiplas notificagdes similares relatadas de uma uUnica vez

nformagdo do notificador inicia Informagdo do remetente Relacdo entre nofificacdas Motas Maotificagdo de literatura Informacdes de estudos Documentos

Relacionar notificagdo ] Motivo

LUMC-UMCORG-30002090 | Mesmo conjunto de notifica | Adicionar

UMC-UMCORG-300020000 Masma conjunto de notificagies T



Este € um campo de texto livre para incluir comentarios internos sobre a notificacao.

A informacao disponivel nas Notas nao sera exportada para o Excel ou PDF e também
nao serd incluida na cépia compartilhada com o Programa da OMS.

nformagdo do notificador inicial Informacdo do remetents Relagdo entre notificagdes Motas Motificagdo de literatura nformagdes de estudos Documentos

Motas

Comentarios internos sobre a nofificacao

Last edited by Mome do usuaric 27072020
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Notificacao de literatura

Estaba aba deve ser usada para registrar a referéncia bibliografica em estilo Vancouver
guando a notificacao for identificada em um artigo de literatura.

ESTUDO RETROSPECTIVO DAS REAGOES ADVERSAS E
INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS NA QUIMIOTERAPIA NO
TRATAMENTO DO CANCER DE MAMA: RELATO DE CASO
RETROSPECTIVE STUDY OF ADVERSE REACTIONS AND DRUG INTERACTIONS
IN THE CHEMOTHERAPY TREATMENT OF BREAST CANCER: CASE REPORT

Alenice Cupertino', Marta Angela Marcondes’e Reynaldo M. Gatti*
! Graduada em Farmicia, pela Universidade Municipal de S3o Caetano do Sul - USCS - SP.
? Docente do Curso de Farmicia da Universidade Municipal de Sio Caetano do Sul - USCS - SP.

f§ RESUMO

O relato de caso aborda o tratamento quimioteripico feito em uma mulher de 47 anos de idade, com diagndsti-
co de cincer invasivo lobular da mama direita. A paciente fez uso do sistema quimioterapico 5-fluoracil,
ciclofosfamida e epirrubicina, durante o periodo de agosto a dezembro de 2006. Tendo, come esperado, as
reacdes adversas pelo tratamento da quimioterapia, foram prescritos pelo médico outros medicamentos, como
omeprazol, dexametasona, loratadina, palonosetrona e succinato sédico de hidrocortisona. Na sequéncia do
tratamento, a paciente passou por radioterapia com telecobalto e, nos acompanhamentos finais deste estudo,
em outubro de 2007, fazia uso de dois tratamentos complementares: a hormonoterapia com tamoxifeno e o
trastuzumab. Com o objetivo de verificar as reagdes adversas e as possiveis interagdes medicamentosas, foram
analisadas as bulas de cada medicamento, comparando-as com as reagdes adversas que a paciente apresentou e
as interagdes indicadas por cada um dos medicamentos utilizados. Relacionaram-se os exames laboratoriais que
o médico solicitou, durante o tratamento, com os resultados encontrados e os valores fora dos padrées de
referéncia, verificando onde cada medicamento poderia ter contribuido para os valores fora do padrio espera-
do. Além disso, foi realizada a aplicacio do algoritmo de MNaranjo, que conduziu para a indicagdo de interagio
medicamentosa entre fluorouracil, ciclofosfamida e epirrubicina.

Palavras-chave: quimioterapia, cincer de mama, interacio medicamentosa, reacdes adversas.

ABSTRACT

The case report deals with the chemotherapy treatment made by a woman of 47 years of age, diagnosed with
invasive lobular cancer of the right breast. The patient has made use of the chemotherapy system: 5-flucrouracil,

nfermagdo do notificador inicial nfermagdo do rematente Relzgdo entre notificapdes Motas Metificagso de literatura nformagdes de estudas Documentos

Referéncia(s) da literatura ©

Cupertino A, Marcondes MA, Gatti RM. ESTUDO RETROSPECTIVO DAS REACOES ADVERSAS E INTERACOES MEDICAMENTOSAS NA QUIMIOTERAPIA NO TRATAMENTO DO CANCER DE MAMA: RELATO DE
CASO RETROSPECTIVE STUDY OF ADVERSE REACTIONS AND DRUG INTERACTIONS IN THE CHEMOTHERAFY TREATMENT OF BREAST CANCER: CASE REPO. Revista de Atencio a Saide. 2008;6(17).

+

Last edited by Mome do usuarie 27072020

B Revista Brasileira de Ciéncias da Saide, ano Ill, n® 17, jul/ser 2008



Notificacao de estudo

Ao selecionar Tipo de notificacao = Notificagao de estudo, torna-se obrigatorio o
preenchimento dos campos relacionados as informacdes do estudo. Os campos
disponiveis sao:

* Tipo de estudo (Opc¢des disponiveis: ensaios clinicos, uso individual do paciente,
outro)

* Nome do estudo
* Numero do patrocinador do estudo

* Numero de registro do estudo
i L Campos repetiveis
e Pais de autorizacao do estudo P P

nformagdo do notificador inicial Informagso do remetente Relagdo entre notificagdes Notas Motificagdo de literatura nformagées de estudos Documentos
Tipo de estudo @

| v
Tipa de ec notifieagio & ums notifieagdo provenisnte de estude

estudo deve ser selecionado quands o fipe de no

Nome do estudo

Namero do patrocinador do estudo

Nimero de registro do estudo Pais de registro do estudo

Last edited by Mome do usuério 27072020



Documentos

Se a notificacdo contiver arquivos adicionais, por exemplo fotos da reacao adversa,
resultados de exames, etc, é possivel indicar quais Documentos adicionais estao
disponiveis.

Se uma notificacdo importada no VigiFlow através de um arquivo xml-E2B contiver
documentos adicionais, a lista de documentos sera indicada em Documentos adicionais

importados
Informagdo do notificador inicial Informagdo do remetents Relagdo entre notificagdes Motas Metificagdo de literatura nformagdes de estudos Documentos
T ——

O remetanta desta nofificacdo indicou que ha documentos adicionais disponiveis.

ECG printout
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Paciente — Informacgoes adicionais

Os dados mais comuns para identificacdo de um paciente estao facilmente visiveis.

Numeros de registro do paciente e informacdes sobre causa de morte, por serem
relatadas com menos frequéncia, se tornam visiveis ao clicar em Informagdes adicionais.

N3ao é necessario preencher todos os campos de identificacdo do paciente.

Iniciais do paciente & Sexo

Data de nascimento € Idade no momento da reagdo

L v

Numero de registro do paciente junto ao
medico especialista

Mamero de registro do paciente junto ao
medico generalista

Data do obito €

Data da Gltima menstruagio @ Peso (Kg) Altura (em)

v

Grupo de |ldade

Namero do prontuiric do paciente no Mimero de identificagdo do paciente no
hospital [} estudo &

Foi realizada autopsia?

Sim Mo Desconhecide | Limpar

= Causa da marte

Causa da morte (MedDRA) €

Causa da morte relatada pelo notificador inicial @



Idade do paciente

A idade do paciente pode ser registrada de 3 maneiras diferentes, conforme a figura
abaixo.

Recomenda-se registrar a informacgao mais especifica disponivel no notificacao original.

Iniciais do paciente & Sexo Data da Gltima menstruagio &

L v

ll}ata de nascimento @ 2 Idade no momento da reagdo 3 Grupo de ldade

v L L

Informacdes adicionais v
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Causa de morte

A causa de morte pode ser registrada de 2 maneiras diferentes:

1. Selecionar o termo MedDRA correspondente

2. Incluir em texto livre as palavras exatas do notificador no campo Causa da morte
conforme relatado pelo notificador inicial

Os 2 campos também podem ser usados em combinacao para refletir tanto a informacao
relatada originalmente quanto o termo MedDRA correspondente.

Iniciais do paciente@ Sexo Data da dltima menstruagdo (5] Peso [Kg) Altura jem)
v v
Data de nascimento & ldade no momento da reagdo Grupo de [dade
v v v
Himero de registro do paciente junto ao Namero de registro do paciente junto Numero do prontuario do paciente no Ndmero de identificagdo do paciente
medico especialista (-] ao médico generalista -] hospital (-] no estudo

Data do &hito € Foi realizada autopsia?

L Sim Mo Desconhecido | Limpar

= Causa da morte

1 Causa da morte (MedDRA) @

OE
Causa da morte relatada pelo notificador inicial © Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture
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Causa de morte segundo a autopsia

Caso haja sido feita autdpsia, é possivel especificar a causa de morte segundo a autdpsia
de 2 maneiras diferentes:

1. Selecionar o termo MedDRA correspondente

2. Incluir em texto livre as palavras exatas usadas na notificacdo no campo Causa da
morte depois da autdpsia

Os 2 campos também podem ser usados em combinacao para refletir tanto a informacao
relatada originalmente quanto o termo MedDRA correspondente.

Iniciaic do paciente € Sexa Data da dltima menstruagio € Peso (Kg) Altura {em)
v v
Data de nascimento € Idade no momento da reagio Grupo de Idade
v v v
Mamero de registro do paciente junto ao Nimero de registro de paciente junto Numerg do prontuario do paciente no Numerg de identificagdo do paciente
meédico especialista 9 ao medico generalista Q hospital Q no estudo

Data do ohito © Foi realizada autopsia?

v ® Sim Mao Desconhecido | Limpar

=+ Causa da merte depois da autopsia
ok Causa da morte
Causa da morte depois da autopsia (MedDRA) @
Causa da morte (MedDRA) & 1 e

Causa da morte depoic da autopsia @

Causa da morte relatada pelo notificador inicial ©

2
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Narrativa do caso e comentarios do

notificador

Ambos os campos sao de texto livre e expandem para acomodar textos extensos.
Os textos de ajuda especificam quais informacdes devem ir em cada campo.

Ao descrever a notificacdo em uma narrativa com as palavras originais do notificador, é

possivel manter a descricdo original da notificagcdao e usa-la juntamente com os campos
estruturados para uma melhor analise do caso.

Narrativa do caso e outras informagdes

MNarrativa do caso @ Comentarios do notificador €

Paciente comecou tratamento com anti-histaminicos para alergia sazonal. Quatro semanas apos comecar o tratamento,
0 paciente se queixou de humor depressivo e achou que precisava ser internado. Mo hospital, desconfinuaram o
tratamento com Aerius e depois de 3 semanas o paciente informou que estava se sentindo melhor e teve alta.

[ Terzpizs concomitantas @

Resumo do caso & comentarios do notificader em outro idioma

Resumo do caso e comentdrios do notificador @ Idioma

Fortuguese hd



Terapias concomitantes

Caso o paciente tenha recebido outros tratamentos que nao possam ser descritos na
secao Medicamentos, selecione a caixa Terapias concomitantes e indique na narrativa do

caso qual foi a terapia recebida.

Narrativa do caso e outras informagoes

Marrativa do caso @

Paciente comecou tratameptocom anti-histaminicns nara alernia sazonal Ooatrn semanas anns comeacar o tratamento.

0 paciente se queixou de i Se houver terapias cencomitantes ao momento da reag:&cu, por favor descreva-as na 0

tratamento com Aerius e di  namativa do caso.

Por exemplo:

Terapias concomitantes € « radioterapia
+ classe de medicamentos
Resumo do caso & comentd « suplementos alimentares

R d tari « Outros produfos que ndo possam ser descritos na secdo Medicamento
esUumo OO0 caso e comentaro:s .



Resumo do caso e comentarios do

notificador em outro idioma

Se uma notificacao importada no VigiFlow através de um arquivo xml-E2B contiver a
narrativa do caso em mais de um idioma (por exemplo, em portugués e inglés), o idioma
principal devera ser usado em Narrativa do caso e a narrativa no idioma secundario
aparecera em Resumo do caso e comentarios do notificador em outro idioma.

Narrativa do caso e outras informagoes

Narrativa do caso @ Comentirios do notificador €

Initial information regarding this unsolicited case was received on 26-Mar-2018 from a Pharmacist.

=
[ Terapias concomitantes €@
Resume do caso e comentarios do notificador em outro idioma
Resumo do caso e comentdrios do notificador € Idioma
Company Narrative Spanish; Castilian v m

La informacidn inicial sobre este caso no solicitado se recibio el 26 de marzo de 2018 de un farmacéutico

Este caso involucra a una paciente de 35 afios de edad que no tenia eficacia con la insulina glulising (Apidra Solostar) que se administrd a través
de Solostar y también el dispositivo tenia burbujas.

No se informo informacion sobre el historial médico, medicamentos anteriores y medicamentos concomitantes

En una fecha desconecida, el paciente comenzd el fratamiento con selucion de inyeccion de insulina glulising subcuténea (concentracion: 100 U
{'mi; nimero de lote / lote: 8F292A y fecha de vencimiento: 30-sep-2019; dosis y frecuencia: no suministrada) administrado a fravés de Solostar
para diabetes mellitus nos.

El farmacéutico declard que el paciente recientemente comenzé a usar el producto alega que un dispositivo de insulina glulisina fiene muchas
burbujas de aire. Han intentado eliminar manuaimente estas burbujas sin éxito. Se dijo que debido a este hecho, se notd una falta de eficacia
Sequn el reporiero, la falta de eficacia se debid a que el dispositivo de insulina glulisina tenia burbujas.

Accion tomada: no aplicable

Resultado: no aplicable

Descargo de responsabilidad: esie informe de sospecha de reaccion adversa se presenta y clasifica como un error de medicacion unica y
exclusivamente para garantizar el cumplimiento del titular de |a autorizacion de comercializacion con los requisitos establecidos en la Directiva
2001/83 f CE y el Modulo VI de las Buenas Précticas de Farmacovigilancia. La clasificacion como un error médico no pretende de ninguna
manera, ni debe interpretarse o interpretarse como una alegacion o reclame hecho por el titular de la autorizacion de comercializacion de que un
tercero ha contribuido o se hace responsable de |a ocurrencia de este error de medicacion .

Se inicié una queja técnica del producto (PTC) con el nimero de PTC global: 1000936757 y &l ID de PTC local: ES180326 para lofe / lote
8F292A v la conclusion fue "no se detectaron fallas”. Los resultados de PTC indicaron lo siguiente: "2015-04-09 AF: Recibimos uno Apidra
SoloStar usado (8F292A / 09.2019) con aproximadamente 250 Ul de caniidad de insulina residual. Habia una pequeiia burbuja de aire visible
dentro del cartucho, que estaba dentro de Ia tolerancia. La aparicion de pequefias burbujas de aire no se puede prevenir por completo durante la
fabricacion. Este tipo de burbuja de aire no tiene influencia sobre |a precision de la dosis y el volumen extraible. Conclusibn: no se detectan fallas
(N / A) La prueba mecanica y la adminisiracion de la dosis la prueba habia demostrado que el SoloStar funcionaba correctamente y cumplia con
nuestras especificaciones. De acuerdo con nuestro SOP, no se realizé una investigacion analitica de la muestra de Ia queja. Una verificacion de
una muestra de retencién cumplié con nuestras especificaciones. En funcion de estos resuftados, el motivo de la queja no estaba relacionado
para la fabricacion. Deben tenerse en cuenta otras influencias relacionadas con la terapia y / o las interacciones con otros medicamentos.

Marificarifn RS 20120404 Schi. |Ina warifiracion da la muacira da ratencifn da la © no encamhlada Sa llavd a cabn al Inta de caruchn 7EA0E

+
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Ha 2 opcdes para registrar informacdes sobre o historico médico:

1. Usar os campos de informacao estruturada

Historia médica relevante (MedDRA); Data de inicio; Data de término; Continua Sim/Ndo; Comentdrios médicos

2. Usar o campo de texto livre

Notificacfes néo salvas

Informagdies da nofificagdo
Historia médica e medicamentosa

Paciente L L
Histdria médica @

Narrativa do caso 2 outras informagdas

Histéria Médica relevants (MedDRA) @ Data de inicio &
Histdria médica e medicamentosa 1 1B
Reagdo Comentdrios Médicos

Medicamenic

Testes e procedimentos

Histaria médica relevante €

Historia medicamentosa @

Avslisgio de causalidsde

Resumao

Medicamentos anteriores €

Indicagdo (MedDRA) © Reagdo (MedDRA) €

+

Q=

Data de término €

Data de inicio €

Continua @

Sim MNao

Data de término ©

Desconhecido | Limpar



Historia medicamentosa

Nesta secdao, devem ser registrados os medicamentos relevantes que foram
descontinuados antes do inicio da reacao.

Notificacfes néo salvas

Informagdies da nofificagdo
Historia médica e medicamentosa

Historia médica @

Histéria Médica relevants (MedDRA) @ Data de inicio & Data de términc € Continua @
Histdria médica e medicamentosa a E v v Sim Nio Desconhecido| Limpar

Comentérios Médicos

T procedinm
Aval de causalidad, +
Histéria médica relevante €
Resum o
mstéria medicamentosa @ \
Medicamentos an teriores &
Indicago (MedDRA) & Reagio (MedDRA) & Data de inicio © Data de término €

., ' Y
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Campos disponiveis na secio REACAO

Reagiol evento adverso (MedDRA) @ Fais de ocorréncia @
OE Brasil v
Reagio / evento relatado pelo notificador inicial € Idioma do reagdc / evento relatado pelo notificader inicial
Portuguese b
Data de inicio @ Hora @ Data final @ Hora @ Duragdo @
w : w : w Caloular
Desfecho Confirmagdo por profissional de sadde? @
~ M&a | Limpar
Grave Gravidade © nformac3o sobre vacina @
.;::;. Sim .;::;- M3o | Limpar
Resultou em &bito Anomalia congénita ou Categoria do EAPV
malfo'ma_cio a0 nasocer
'
':'CEPEG“?‘E'C‘E persistente ou Hospitalizagdo/Prolongamento
significativa de hospitalizagdo
Ameags 3 vida Ciutro efeito clinicamente
significativo
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Registrar uma reacao / evento adverso

A reacao adversa pode ser registrada de 2 maneiras:
1. Selecionar o termo MedDRA* correspondente para a reacao

2. Escrever em texto livre em Reagao / evento relatado pelo notificador inicial e
indicar o idioma em que o notificador inicial relatou a reacao adversa. Este campo
pode ser usado para registrar a informacao originalmente reportada pelo notificador.
Isso pode ser importante quando nao se encontra um termo MedDRA que descreva
exatamente a reacdo adversa.

Os 2 campos também podem ser usados em combinacao para refletir tanto a informacao
relatada originalmente quanto o termo MedDRA correspondente.

Obs: As informacgoes registradas em texto livre ndo sdo pesquisdveis no Vigilyze.

Reagdo/ evento adverso (MedDRA) & Pais de ocorréncia @

1 Retencdo urinaria 0E Brasil v

Reagdo | evente relatado pelo notificador inicial @ Idioma do reagdo f evento relatado pelo notificador inicial

2 Faciente ndo conseguia urinar Portuguese w

*0 procedimento para escolher o termo MedDRA apropriado deve ser ditado pelo centro nacional. Contate MedDRA MSSO em caso de duvidas.



https://www.meddra.org/

Buscar o termo MedDRA apropriado

Ao digitar partes de palavras, é possivel buscar termos MedDRA. A lista de sugestdes de
termos Lowest Level Terms (LLT) aparecerd automaticamente.

No icone @, é possivel verificar os niveis da hierarquia MedDRA para cada termo.
Selecione o termo que melhor representa a reacao reportada originalmente.

== Reagio m
Reagiol evento adverso (MedDRA) & LLTEnxaqueca com aura
l enxaqueca aur | PT Enxagqueca com aura ' v
. HLT Enxaguecas
Aura de enxagueca | i i i inici
q 8 HLGT Cefaleias . Idioma do reagdo [ evento relatado pelo notificador inicial
Enxaqueca com aura S0C Doencas do sistema nervoso Fortuguese v
Enxagqueca sem aura 8
Enxaqueca com aura prolongada o HLT VWasculopafias cerebrais e espinhais NG
*aq projong HLGTVasculopatias NG
Enxagueca com aura de inicio agudo € S0C Vasculopatias
|
w : L T : | w Calcular
Desfecho Confirmagie por profissional de salde? @
' () Sim () Mio| Limpar
Grave Gravidade @ ﬂf-arn'ag:“;éo sobre vacina @
() &im () Mo | Limpar
Resultou em dbito #nomalia congénita ou Categoria do EAPY
malformasio a0 nasser
W
neapacidade persistenta ou Hospitalizagdo/Prolongamento
significativa de hospitalizagdo
Ameaca 3 vida Cuwtro efeito clinicaments

significativo



Procurar o termo na hierarquia MedDRA

Outra opgao para escolher o termo MedDRA é procura-lo diretamente na hierarquia.

O icone [:=| abre a hierarquia MedDRA completa. Ao selecionar um termo, o campo
Reacdo / evento adverso (MedDRA) é preenchido automaticamente.

MedDRA

¥ Doencas do sangue e do sistema linfatico
¥ Doencas do sistema imunitario
+ Doencas do sistema nervoso
> Afeccdes neurolégicas NC
> Afeccles neurolégicas oculares
¥ Alteraces dos movimentos (incl parkinsonismo)
¥ Anomalias neuroldgicas congénitas e peripartais
+ Cefaleias
» Cefaleias NC
“ Enxagquecas

¥ Aura tipica sem cefaleia

¥ Enchaqueca basilar
¥ Enxaqueca

¥ Enxagueca abdominal
v Enxagueca com aura

Aura de enxaqueca

Enxagueca classica

Enxagueca com aura de inicio agudo
Enxagueca com aura prelongada
Enxaqueca oftalmica

LLT selecionads: Enxaqueca com aura

Cancelar




Sugestoes de outros termos LLT

Ap0ds selecionar um termo LLT, ao clicar no icone @, é possivel ver os outros termos LLT
que estdo relacionados ao mesmo termo preferido (PT). Dessa maneira, pode-se verificar
facilmente se existe um outro termo mais apropriado para a reagao reportada que esteja
relacionado ao mesmo conceito clinico do PT.

MedDRA

Hierarquias LLTs relacionados ao mesmo PT

LLT Enxaqueca com aura Aura de enxagueca
FT Enxagueca com aura Enxaqueca classica

Enxagueca com aura de inicio agudo
Enxagueca com aura prolongada
Enxaqueca oftalmica

HLT Enxaguecas
HLGT Cefaleias
S0C Doencas do sistema nervoso

HLT Vasculopatias cerebrais e espinhais NC
HLGT Vasculopatias NC
S0C Vasculopafias

Cancelar




Ajuda para encontrar o melhor termo

MedDRA

Se a sua organizacao tem uma licenca de uso do MedDRA, vocé tem direito a acessar o

browser do MedDRA. O browser pode ser usado como referéncia para buscar os termos
na hierarquia MedDRA.

Se vocé nao encontrar um termo MedDRA apropriado, entre em contato com MedDRA
MSSO para sugerir a inclusao do mesmo na terminologia.

lll"' MedDRA Web-Based Browser s

Medical Dictionary for Regulatory Activities End User License Agreement

r— Login to WEB

Preferred Language
English ' Welcome to the MedDRA WEB

MedDRA |D: v
‘ ] If y oblems logging in, please
X co S50 Help Desk at
Password: mesohelp@meddra.org or 1-877-258-
8280
[Login|

msschelp@meddraorg



mailto:mssohelp@meddra.org

Adicionar mais reagoes

Se o notificagao contém mais de uma reacgao, clique em + Reagao para adicionar quantas
secoes de reacdo forem necessarias.

Todos as rea¢des adicionadas aparecem em uma se¢do especifica no menu esquerdo.

|nfarmacies da notifcacia UMC-UMCORG-300020899 criado pela instituigdo: Centro Nacional de Farmacovigildncia

=+ Reagio
Paciente

Reagdol evento adverso (MedDRA) @ Pais de ocorréncia @
Marrativa do caso e outras informagdes Retencdo urindria e = Erasil hd
Histaria madica = medicamentosa N . N - = X —_—
Reagdo / evento relatado pelo notificador inicial € Idioma do reag3c ! evento relatado pelo notificador inicial

Reagio : Retengio urindria Pacients ndo conseguia urinar Foriugueze v

Reagdo : Fragueza

Resgdo : Nauseas Data de inicio @ Hora @ Data final @ Hora @ Duragio @

b : b : b Calcular
Reapdo : Calafrios
Desfecho Confirmag3o por profissional de saude? @
Medicamenio: Aerius v () sim () Nio| Limpar
Medicamenio Grave Gravidade © Informacdo sobre vacina @
) () sim () Néo| Limpar
Testes e procedimentos Resultou em Shito Anomalia congénita cu Categoria do EAPY
malformagdo a0 nascer

e

Avalises . - =

waliagdo |r_|ca_pac|c_:sde persistente ou Hospitalizagdo/Prolongamento
significativa da hospitalizagdo
o Ameaca 3 vida Qutro efeito clinicamente
Resumo significativo

Uppsala
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Gravidade e critérios de gravidade

Quando uma reacao é identificada como Grave, é obrigatdrio selecionar pelo menos um
critério de gravidade.

IMPORTANTE: Gravidade / critério de gravidade sdo associados com uma reagao
especifica.

O critério de gravidade serve como um guia para definir as obrigagbes regulatorias de

notificagdo.
== Reagio
Reagio/ evento adverso (MedDRA) © Pais de ocorréncia €
Retencéo urindria o0 E Brasil

Reagao [ evento

Paciente ndo

Data de inicio @

relatado pelo notificador inicial €

conseguia urinar

Hora Q Data final Q Hora Q Duragio Q

o : o

Desfecho Confirmagdo por profissional de salde? &
~ .;::;- Sim .;:::. Mo | Limpar
/ Grave Gravidade €
@ sim .;::;- Mo | Limpar

D Resultou em obito D Anomaliz congénita ou
malfarmacio 30 nasoer

[ Incapacidade persistents ou [[] Hespitalizagda/Prolongamenta

significativa de hospital zag.i::.
[ Amesgs 2 vids [[] Outro efeit clinicamente

K Felo menos um crts

significative

tano deve zer selecionsdo

~

J

Idioma do reagdo | evento relatado pelo notificador inicial

Portuguese

Calcular

Informacdo sobre vacina @

Categoria do EAPV

=



Critério de gravidade para cada evento

adverso

A versao atual do padrao internacional ICH E2B(R3) estabelece que a gravidade é
classificada para cada evento adverso.

Portanto, cada um dos eventos tem os seus campos proprios de gravidade / critério de

H + Reagé []
gravidade. —
Reagiol evento adverso (MedDRA) @ Pais de ocorré o
——— o 3 -
i ial © Idioma do reagdo / evento relatada pelo notificador inicial
Paci g Portug v
Data de inicio o ] -] lora €@ L]
Desfacho magio por pro l de sa (-]
Grave de @ Inf bi 2@
@ Sim (O Mo | Limpar
O itou &m Gbito Categoria do EAPV
U e
O
# Reagiio i
G ravl d a d e pa ra Reagiol evento adverso (MedDRA) € corréncia @
Fraqueza aEF B ~
Ca da e Ven to aaaaaa e ta otificar ) Idioma da reagio / evento relatade pelo notificador inicial
Portug v
Data de inicio -] 9 L] ora @ L]
. . R . 7
oot L oot e i O VEJA: O evento de cima estd
— marcado como Sim para grave,
Resuitou em Gbito i nits ou
T o . 7
enquanto o evento de baixo esta
significativa
marcado como Nao.




Desfecho

Assim como a gravidade, o desfecho pode ser especificado para cada evento adverso.

+ Reagio [1]
Reagiol evento adverso (MedDRA) € Pais de ocorréncia @
Retencéo urindria oB Brasil w
Reagio | evento relatado pelo notificador inicial @ Idioma do reagdo / evento relatado pelo notificador inicial
Paciente ndo conseguia urinar Portuguese v
Data de inicio © Hora @ Data final & Hora @ Duragic @
v : v v Calcular
Desfecho Confirmagdo por profissional de sadde? @
Recuperado/Resolvido v (0) sim  (0) Mdo| Limpar
Grave Gravidade @ Informagée sobre vacina &
(0) sim  (0) Mo Limpar
Resultou em &bite Anomaliz congénitz ou Categoria do EAPY
malfarmagdc a0 nasser
v
ncapacidade persistents ou HospitslizagZaiFrolongamento
signiicativa de hospitalizagdo
Ameags & vida Cutro efeita clinicaments
significativo
= Reagio [1]
D e Sfe C h O a ra Reagiol evento adverso (MedDRA) @ Pais de ocorréncia €@
p Fragueza ﬁ = Brasil hd
s
Ca da reagao Reagdo | evento relatado pelo notificador inicial @ Idioma do reag3o ! evento relatada pelo notificador inicial
Portuguese -
Data de inicio @ Hora @ Data final & Hora @ Duragdo @
v : v v Calcular
Desfacho Confirmagio por profissional de saide? €

Em recuperacéo/Resolvendo v (O sim (7)) Ndo| Limpar VEJA: A reagéo de Cima esté
s oreiese © Recuperada/Resolvida,

Y sim  (7) Mo | Limpar
Resultou em Sbite Anomaliz congénita ou

enguanto a reacdo de baixo esta

neapacidade persistenta ou HeospitalizagdaiProlongamento

significativa de hospitalizagdo E ~ / R I d

SR m recuperagao/Resolvendo
-

significativo




Medicamento
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Campos disponiveis na secao Medicamento

Medicamento
Relagido do medicamento com o evento € Concentragio €
.

Detentor de Registro (WHODrug) © Dose & Nimero de doses @ Frequéncia da dose €
WHODrug
a v
Nome do medicamento € Detentor de Registro & Pasologia
Principio(s) ativo(s) (WHODrug) © Pais de autorizagdo
w Forma farmacéutica Via de administragdo
Nome do medicamento conforme relatado pelo notificador inicial @ ~ . . . w
Pais ande o medicamento foi obtido
w Nimero de lote
Components suspeito €@
w Inicio da administragio @ Fim da administragio &
v v
Indicagdo (MedDRA) @ hd Calcutoy
[1] Informacgdo sobre vacina @
Incli =] latad I tificador inicial
ndicagio relatada pelo nofficador inicial © Namero da dose @ Data de validade
v v
Nome do diluente Numero do lote do diluents
Pr r dos ao
- Local de administragac Tipo de campanha de vacinagdo
| T
+ - v v
Agdo adotada @ Houve reexposigio?
v Desconhecido | Limpar
Infi 3 do i tragio do medicamento e o inicio da reagio @
Reagdol evento adverso (MedDRA) Primeira dose Ultima dose
Dor no local de vacinagdo w w
Fragueza w w
Nauseas v v
Calafrios w w

Dose cumulativa até a primeira reagio @



Relacao do medicamento com o evento

adverso

Use para indicar se o medicamento é Suspeito, Concomitante, Interacao ou
Medicamento nao administrado.

A avaliacdo de causalidade esta disponivel apenas para os medicamentos caracterizados
como Suspeito ou Interagao.

O papel do medicamento é uma das informag¢des minimas necessarias para que a copia
da notificacao possa ser enviada a ao VigiBase.

== Medicamento

Relagao do medicamento com o evento 2]

Suspeito ¥
WHODrug
Drug name @
Glifage (3 ]

Principio(s) ativo(s) (WHODrug) &
= Metformin



Registrar o medicamento

O nome do medicamento pode ser registrado de 2 maneiras:
1. Encontrar o medicamento no WHODrug (recomendado)

2. Usar o Nome do medicamento conforme relatado pelo notificador inicial para
registrar o nome do medicamento em texto livre. Pode ser usado quando o nome do
medicamento informado pelo notificador é diferente do nome encontrado no
WHODrug ou quando nado se encontra o medicamento certo no WHODrug. Obs: As
informacgoes registradas em texto livre nGo sdo pesquisaveis no Vigilyze.

Os 2 campos também podem ser usados em combinacao para refletir tanto a informacao
relatada originalmente quanto o medicamento correspondente no WHODrug.

== Medicamento

Relagao do medicamento com o evento Q

Suspeito v

WHODrug

Drug name @
1 Glifage (1]

Principio(s) ativo(s) (WHODrug) ©

« Metformin
Uppsala
Nome do medicamento conforme relatado pele netificador Monitoring
inicial @ Centre

2 Glifage XR

- Building a global safety culture



Como usar o WHODrug

Para buscar um medicamento no WHODrug, digite
o nome completo ou partes do nome do
medicamento

E possivel buscar por nomes comerciais ou Drug name @
principios ativos. | Novaig

Novalgex (1] prug) @

Mo Novalgin e rme relatado pelo notificador inicial €

Uma lista com os resultados correspondentes Novalgin e
aparecera automaticamente. Novalgina 5]

Movalgine a

Movalgrip a

e

. . ) Movalgetol
Se nao houver um medicamento apropriado no

WHODrug, entre em contato com o UMC para Novalgin-chinin €
Monitoring
Centre

solicitar a inclusao no dicionario.
- Building a global safety culture


mailto:WHODrug@who-umc.org

Verificar os principios ativos

Para garantir que o melhor resultado seja escolhido, clique no icone € para verificar os
principios ativos e cédigos ATC.

Detentor de Registro (WHODrug) @
WHODrug

Drug name '9' Detentor de Registro a
l Movalg

Jrug) Pais de autorizagao
Novalgex o

e o

Not Movalgin

inic  novalgin (5]

Movalgina

me relatado pelo notificador

guniry where drug was obtained

Principio(s) ativo(s)Metamizole sodium
Codigo ATC MOZEE

Movalgine a
Movalgrip a B
Movalgetol a8

E . ... o
Movalgin-chinin - €9

0=

Uppsala
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Visualizacao dos principios ativos

Apos selecionar o medicamento no WHODrug, os principios ativos sao apresentados em
modo de somente leitura.

WHODrug

Drug name €
Movalgina (1]

Principios ativos (WHDDrug) @
» Metamizole sodium

Home do medicamento conforme relatado pelo
notificador inicial €

Uppsala
Monitoring
Centre

- Building a global safety culture



Buscar associacoes medicamentosas no

WHODrug — principios ativos

oy

Para buscar associacdes medicamentos, use “espaco” ou /.

Por exemplo, a associacao valsartana + hidroclorotiazida pode ser encontrada ao digitar:

e “vals hidroc

|II

*  “hidroclorotiazida, vals”

WHODmug

Drug name [+]
l vals hidrocl

| Hidroclorotiazida; valsartan

S valsartan + hidroclorofiazida

i

Detentor de Registro (WHODrug) @

Detentor de Registro Q

Pais de autorizagio

) . Principio(s) ative(s)Hydrochlorothiazide, Valsartan
No Valsartan/hidroclorotiazida Cédigo ATC CO9DA

Valsartan/Hidroclorotiazida teva
Valsartan/hidroclorotiazida alter
Valsartan/Hidroclorotiazida cinfa
H Valzartan/Hidroclorotiazida mylan
Valsartan/Hidroclorotiazida Stada
Valsartan + hidroclorotiazida krka
Valsartan + hidroclorotiazida teva

Valsartan/Hidroclorotiazida Apotex

oo QQOQQQCOQ

Componente suspeito @

WHODrug

Drug name &

I hidraclorotiazida, vals|

| Hidroclorotiazida; valsartan

'M< Valsartan + hidroclorotiazida

i

Detentor de Registra (WHODrug) €

Detentor de Registro @

Pais de autorizagdo

. - Principio(s) ativo(s)Hydrochlorothiazide, Valsartan
Na Valsartan/hidroclorotiazida Cédigo ATC CO9DA

Valsartan/Hidroclorotiazida teva
Valsartan/hidroclorotiazida alter
Valsartan/Hidroclorotiazida cinfa
Valsartan/Hidroclorotiazida mylan
Valsartan/Hidroclorotiazida Stada
Valsartan + hidroclorotiazida krka
Valsartan + hidroclorotiazida teva

Valzartan/Hidroclorotiazida Apotex

eoeoOQQCQQOQOCOQOQ

Componente suspeito ©



Buscar associacoes medicamentosas no

WHODrug — nomes comerciais

== Medicamento

B Relagdo do medicamento com o evento @ Concentragio €
TSEEEE e . .
S — Suspeito r
l') NOVARTIS WHODrug Detentor de Registro (WHODrug) @
v
Diovan* HCT Drug name € Detentor de Registro €
valsartana + Diovan het (1]
hidroclorotiazida
Principio{s) ativo(s) (WHODrug) € Pais de autorizagdo
80 mg + 12,5 mg « Hydrochlorothiazide v
oo st « \alsartan
Country where drug was obtained
Contém ectidos Nome do medicamento conforme relatado pelo notificador T
; 28 comprimidos revestco inicial €
X Diovan HCT Componente suspeito €
v

Uppsala
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Concentragao dos principios ativos

Para associacdes medicamentosas, recomenda-se registrar a concentracdao no campo de
texto livre.

== Medicamento

Relagdo do medicamento com o evento @ Concentragio @

Suspeito v 80 mg + 12,5 mg

l') NOVART 1S Detentor de Registro (WHODrug) @

WHODrug
v
Diovan* HCT Drug name € Detentor de Regictro €
valsartana + Diovan hct 1]
hidroclorotiazida
Principio(s) ative(s) (WHODrug) € Pais de autorizagdo
80 mg + 12,5 mg « Hydrochlorothiazide v
Uso adulto « \alsartan
Country where drug was obtained
Contém uestidos Mome do medicamento conforme relatado pelo notificador v
28 comprimidos revesuae inicial €
X Diovan HCT Componente suspeito @
v

Uppsala
Monitoring
Centre
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https://www.bulasemedicamentos.com.br/amoxicilina-indicacoes-bula/



https://www.bulasemedicamentos.com.br/amoxicilina-indicacoes-bula/

Identificar o Detentor de Registro de

Medicamento

Ha 2 opcdes para identificar o Detentor de Registro de Medicamento:
1. Encontre o nome na lista de detentores relacionados ao medicamento no WHODrug.

2. Se o titular correto ndo aparecer na lista, entre a informacao em texto livre

= Medicamento

Relagido do medicamento com o evento & Concentragio &
Suspeito b
Detentor de Registro (WHCODrug) €
WHODrug 1
L
Nome do medicamento € Detentor de Registro @
Aspirina o 2
Frincipiojs) ativois) (WHODrug) & Pais de autorizagdo
« Acetylsalicylic acid W

Nome do medicamento conforme relatado pelo notificador inicial € Fais onde o medicamento foi obtido

Componente suspeito €



Encontrar o detentor de registro no

WHODrug

Ao selecionar um medicamento no WHODrug, VigiFlow trara automaticamente a lista
dos detentores que estao relacionados a este medicamento no WHODrug.

== Medicamento

Relagio do medicamento com o evento & Concentragio @
Suspeito r
Detentor de Registro (WHODrug) @
WHODrug
v
Drug name & Alfa
Aspirina (1 ] Eayer

Erincing - WHODrug) © Bayer consumer care
R e rug) Bayer HealthCare

« Acetylsalicylic acid Bayer Portugal
Bayer 5.A.
Mome do medicamento conforme relatado pelo notificador Collado

inicial € Dinafa

Droinca
Euromedicines
Factar
Farmacon

Farqui
Genefarma
Gervasi farmacia
Infaca

Inmenol

N ) . Magnachem
Indicagido relatada pelo notificador inicial € Orhis - Uppsala
| .nn.M. M e
Centre

- Building a global safety culture

Indicagdo (MedDRA) &




Pais de autorizacao e pais onde o

medicamento foi obtido

Na maioria dos casos, os medicamentos descritos na notificacao possuem
registro e foram comprados no mesmo pais onde o evento adverso ocorreu.

Porém, se o medicamento tiver registro em outro pais, selecione o pais
correspondente em Pais de autoriza¢ao. De maneira similar, se o
medicamento tiver sido adquirido em outro pais, indique-o em Pais onde o
medicamento foi obtido.

&= Medicamento

Relagdo do medicamento com o evento & Concentragio @
Suspeito L
Detentor de Registro (WHODrug) €
WHODrug
L'
Mome do medicamento € Detentor de Registro @
Aspirina (1]

Principiojs) ativo(s) (WHODrug) € Pais de autorizagao

« Acetylsalicylic acid "

Home do medicamento conforme relatado pelo notificador inicial € Fais onde o medicamento foi obtide

Componente suspeito &



Componente suspeito

Este campo é usado para indicar qual componente do medicamento é suspeito de ter
causado os eventos conforme a lista abaixo:

*  Principio ativo

Relagdo do medicamento com o evento € Concentragio @
* Conservante Suspeto v
Detentor de Registro (WHODrug) @
. . WHODrug

* Antioxidante v

Nome do medicamento @ Detentor de Registro @

ope P

e Estabilizante Aspiina e

Principio{s) ativo(s) (WHODrug) € Pais de autorizagdo

= Acetylsalicylic acid w

* Corante

Pais onde o medicamento foi obtideo

Home do medicamento conforme relatado pelo netificadar inicial 9

* Agente flavorizador

Componente suspeito ©

°
Solvente Principio Ative
Conservante
s o~ L — Antioxidante
* Excipiente, ndo classificado = micssic meorm @ s —
Corante
_— y o Agente Flavorizador
° Excesso pe rce ntu a I Indicagdo relatada pelo notificador inicial € Solvente
Excipiente, ndo classificado
Excesso percentual




Indicacao

A indicacdo para a qual o medicamento foi prescrito pode ser registrada de 2 maneiras:
1. Selecionar o termo MedDRA* correspondente para a indicacao

2. Escrever em texto livre em Indicacao relatada pelo notificador inicial. Este campo
pode ser usado para registrar a informacao originalmente reportada pelo notificador.
Isso pode ser importante quando nao se encontra um termo MedDRA que descreva
exatamente a indicagao informada.

Os 2 campos também podem ser usados em combinacao para refletir tanto a informacao
relatada originalmente quanto o termo MedDRA correspondente.

Detentor de Registro (WHODrug) @
WHODrug
v

Mome do medicamento € Detentor de Registro ©
Cloridrato de metiormina (1]

Principio(s) ativo(s) (WHODrug) & Pais de autorizagdo
» Metformin hydrochloride v

Nome do medi conforme relatado pelo . inicial @ Pais onde o medicamento foi obtido

Componente suspeito €

e
=+ Indicagio

Indicagio (MedDRA) ©

Diabetes mellitus tipo Il OrF Uppsala
Indicagdo relatada pelo notificador inicial € Monitoring
Centre

Diabetes tipo 2

- Building a global safety culture



Problemas adicionais relacionados ao

medicamento

Este campo indica se a notificacdo esta relacionada a algum outro problema relacionado ao
medicamento além da suspeita de reacao adversa. O uso consistente deste campo facilita a

identificagdo de notificagdes semelhantes.

Relagdo do medicamento com o evento € Concentragio €
. pe ~ Suspeito i
* Falsificacao
e
° Ove rd O S e Nome do medicamento € Detentor de Registro ©
Cloridrato de metformina e

° M e d | camento toma d (o) pe I (o] pa | Principio{s) ativo(s) (WHODrug) © Pais de autorizagdo

» Metformin hydrochloride ~
L] M e d i ca m e nto to m a d O fo r‘a d a d ata d e Va I id a d e MNome do medicamento conforme relatado pelo notificador inicial @ Pais onde o medicamento foi obtido

Componente suspeito €

* Lotes testados e dentro das especificagdes

* Lotes testados e fora das especificacdes

Indicagdo (MedDRA) @

* Erro de Medicagao o

Indicagio relatada pelo notificador inicial -]

e Usoincorreto

e Abuso

=] )

. E .~ . | Falsificacio
Xp05|§ao OCU paC|0na Superdose

Medicamento tomado pelo pai

Medicamento tomado fora da data de validade

() USO Off_la bel Lotes testados e dentro das especificacbes

Lotes testados e fora das especificacties

Erro de Medicagio

Uso incorreto

Abuso

Exposico ocupacional

Uso "off-label" Uso sem registro




Problemas adicionais relacionados ao

medicamento como uma reagao

O problema relacionado ao medicamento também pode ser registrado como um evento
adverso ao encontrar o termo MedDRA correspondente.

Reagdol evento adverso (MedDRA) € Pais de ocorréncia @
l medicamento er (i 0E Erasil

LLT Administracdo de medicamento errado

Cbtencdo de medicamento errado a ‘
PT Administragdo de preduto emado

Fornecimento de medicamento errado a

Administracio de medicamento errado

HLT Erros e problemas de administracdo de predutos

Erro de seleccdo de composicdo de medicamento interceptado nespitzlizagio

Administracdo errada de medicamento (3] HLGTErres de medicacdo e outros erros & problemas de utilizacdo de produtos
) S0C Complicacdes de infervencoes relacionadas com lesdes e intoxicacdes
Armazenamento de medicamento errado i ]
Erro de administracdo de medicamento (] > —_— —
Medicamento recebido por deente errado i ]
Erro de seleccdo de medicamento interceptado a Confirmagio por profissional de sa(de? @
Quantidade errada de medicamento administrado a () Sim () Nio| Limpar
Concentracio errada de medicamento seleccionada (]
Erro de distribuicdo de medicamento interceptado i ]
Erro de adminisiracdio de medicamento interceptado (5] :;T::;:rcmgér“a ou malformagso
Erro de seleccao de produte medicamenteso interceptado i ] . L
- ﬂ pu significativa Hospitalizacao/Prolongamento de
e

Medicamento ndo temade no contexto de erro de medicacéo interceptado Outro efeito clinicaments significative



Conceitos de Dechallenge and Rechallenge

de acordo com o ICH

Dechallenge:

Acao tomada com o medicamento suspeito (p.ex. retirada do medicamento) devido a
reaca e desfecho da reacdo (p.ex. se o paciente se recuperou ou nao).

Rechallenge:

Readministracdao do medicamento suspeito e resultado da reexposicao (p.ex. se a
reacao adversa reincidiu ou nao).

Uppsala
Monitoring
Centre
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Registrar Dechallenge e Rechallenge

A pergu nta Agao adOtada pel’mlte Histéria médica & medicamentosa S
. WHODw Detentor de Registro (WHODrug) ©
registrar o Dechallenge. Reagio : Hipotensdo . v
Reagdo : Sentiu tontura Drug name € Detentor de Registro @
Captopril o
LELEEL e AT Principio{s) ativo(s) (WHODrug) © Pais de autorizagio

» Captopril v

Medicamento: Aspirina

Se a resposta para a pergunta "Houve
reexposicao?’l for sim’ aparecera' uma Testes = procedimentos

Country where drug was obtained

conforme relatado pelo

Componente suspeito €

secao onde se deve registrar se houve B
reocorréncia de cada reacao. I
Indicagio relatada pelo nofifida
Os termos MedDRA selecionados
aparecerao automaticamente para cada
reacao registrada. Se as reacOes forem ’ -
registradas apenas em texto livre, +
aparecerd a mensagem “Termo - LT i) )
MedDRA a ser inserido”. ————
Reagdol evento adverso (MedDRA) Houve reacorréncia da reagio na reexposigdo ao
medicamento?
HipotensZo Desfecho desconhecido v
Termo MadDRA a ser inserido

Recorréncia de reacdo v

. J




Posologia do medicamento

A posologia do medicamento pode ser
registrada de duas maneiras:

1 Dose @ Mamero de doses € Frequéncia da dose ©
1. Usar os campos estruturados o '
osologia
* Dose: quantidade de medicamento tomada
ou recomendada para um certo intervalo de o e o scmimistacio
tempo v
Nimero de lote
* Numero de doses: quantidade de doses
administradas por intervalo de tempo Inicio da administragic € Fim da administragio @
* Frequéncia da dose: intervalo de tempo buragio @
entre cada dose v
Informac#o sobre vacina @
2. Descrever a posologia em texto livre Nimero da dose © Data de validsde
Nome do diluente Mamere do lote do diluente
As duas Opgﬁes também podem Ser usadas em Lecal de administragao Tipo de campanha de vacinagdo

conjunto para refletir tanto a informacao
relatada originalemnte quando a representacao

estruturada da posologia.
/D” Uppsala
Monitoring
Centre
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Pesquisar a unidade de dose

Digite a unidade de dose para visualizar
todas as opcoes correspondentes na

lista de valores. Selecione o valor i (@ Mimerodedoses @ Freauincia dac
CO rres pon d e nte . Amboe, valor e unidsads o er adicinnaciaz

Posclogia decilitre (dL)
per decilitre (fdL)
milligram per decilitre {mg/dL)

Forma farmacen  gram per decilitre (o/dL)

Obs: a descricdo do nome da unidade o
nanogram per decilifre {ng/dL)

de dose se encontra apenas em inglés WRWOPRWN nicrogram per deciitre (vg/dl) |

Ehrlich unit per decilitre ({Ehrich'U}dL)
Inicio da adminj enzyme unit per decilitre (UsdL)
international unit per decilitre ([iU)/dL)
Duragio © microgram per decilitre of red blood cells {ug/dL{RBCs})
micromole per decilitre {umol/dL)
Informaciio s¢ micromole per decilitre of glomerular filtrate (umol/dL{GF})
milliequivalent per decilitre (meg/dL)
Namero da dy . ) N . o
milligram per decilitre of red blood cells (mg/dL{RBCs})
millilitre per decilitre (mLfdL)
Nome dao dilu . - .
millimole per decilitre (mmolidL)
nanomole per decilitre (nmolfdL)
Local de adm . i X . .
nanomole per decilitre of glomerular filirate (nmol/dL{GF})
picogram per decilitre (pg/dL)

picomole per decilifre {pmol/dL)



Exemplos de posologia

7,5 mg uma vez ao dia

. Dose =7,5mg

. Doses no intervalo=1

* Intervalo de dose =1 Dia

Dose @ Nimerc de doses @
75 mg v 1
Posologia

7.5 mg uma vez ao dia

5 mg 4 vezes ao dia (QID)
. Dose =5mg

. Doses no intervalo =4

. Intervalo de dose = 1 Dia

Dose € Nimero de doses &
5 mg v 4
Posologia

50 mg 4x/dia (QID)

Frequéncia da dose @

1 dia

Frequéncia da dose @

1 dia

50 mg em dias alternados
. Dose =50 mg

* Dosesnointervalo=1

* Intervalo de dose = 2 Dias

Dose & Nimero de doses @
50 mag v 1
Posologia

50 mg em dias alternados

5 g em dose Unica (p. ex em
caso de overdose)

. Dose=5g

* Dosesnointervalo=1

* Intervalo de dose = Total

Dose & Nimerao de doses @
5 mg v 1
Posologia

50 mg em dose tnica

Frequéncia da dose @

2 dia

Frequéncia da dose @

Total



Forma farmaceutica

Atualmente, o campo forma farmacéutica sé esta disponivel em texto livre.

Dose & Mimero de doses @ Frequéncia da dose &

A00 mg 1 1 dia hd
Posologia
Forma farmacéutica Via de administragdo

cépsula gelatinosal w

Namero de lote

Inicio da administragdo & Fim da administragio &

b b

Duragio @

W Caleular

Informacio sobre vacinag @

Nimero da dose € Data de validade

b b

Nome do diluente Namero do lote do diluente

Local de administragdo Tipo de campanha de vacinagio Upf_)SG'_a
Monitoring
¥ > Centre

- Building a global safety culture



Via de administragao

Selecione a via de administracao do medicamento na lista de valores. Caso nao haja uma
opcao apropriada na lista, escreva a via de administracao no campo de texto livre
Posologia.

+ Posologia

Dose & Nimero de doses & Frequéncia da dose ©
400 mg 1 1 dia hd
Posologia
Forma farmacéutica Gia de administragao N
caépsula gelatinosa oral b
infusdo intravenosa
. L . bolus infravenoso
Inicio da administragao Q -
subcutanea
A nazal
sublingua
Duragido @ t-f][JiCEI
L Calcular retal
Inf c30 sobre vacina @ intra-articular
nfermacao sobre vacina intratecal
intra-arterial
Niamero da dose & auricular
w bucal
cutanea
Nome do diluente dental
endocervical
endosinusal Uppsala
Local de administragao endotraguea Monitoring
o epidural - Centre
L J

- Building a global safety culture



Intervalo entre a administracao do

medicamento e o inicio da reacao

Este campo pode ser usado principalmente nos casos em que existe um curto intervalo
entre as datas de inicio ou fim do tratamento e o inicio de cada reacao adversa (p.ex.
reacOes anafilaticas).

Todas as reacdes registradas serao listadas, independente se estdo codificadas em
MedDRA ou nao




Adicionar mais medicamentos

Se o notificacdao contém mais de um medicamento, clique em + Medicamento para
adicionar quantas secoes de medicamentos forem necessarias.

Todos os medicamentos adicionados aparecem em uma sec¢ao especifica no menu
esquerdo.
UMC-UMCORG-300000188

Informagdes da notificacdo

Faciente 4 + Medicamento
MNarrativa do caso e outras informagdes Relagdo do medicamento com o evento &
e i Concomitante ¥
Historia medica e medicamentosa
Reagdo WHODmug
Medicamento: Captopril Drug name a
Insulina (1]

Medicamento: Aspirina
Principio(s) ativo(s) (WHODrug) &

« Insulin bovine

Medicamento: Insulina

Nome do medicamento conforme relatado pelo notificador
Testes e procedimentos inicial €

Avaliagso

Resumao
= Indicagdo

Indicagio (MedDRA) €



Testes e procedimentos
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Secao de testes e procedimentos

Em esta secao, registre os exames laboratoriais realizados pelo paciente e que sejam
relevantes para a avaliacao do caso.

U M C—UM CORG—300020899 Criade pela instituigio: Ceniro Nacional de Farmacovigildncia

Testes e procedimentos

Informagdes da nofificagdo

Paciente .
Resultados dos testes e procedimentos @

Narrativa do caso e outras informagdes

Data do teste ©
Histdria médica = medicamentosa

o

Reagdo - Humor depressivo Nome do teste (MedDRA] Resultado do teste Resultado do teste (codigo) Valor de referéncia minimo Valor de referéncia maximo
OE v

Nome do teste Resultado Comentarios do notificador inicial

Medicamento: Aerius

Medicamenic

Testes e procedimentos

Avalizpdo L

Resumo o

Uppsala
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Nome do teste

O nome do exame pode ser registrado de 2 maneiras:

* Nome do teste (MedDRA): escolha o termo MedDRA correspondente no SOC Exames
complementares de diagndstico

* Nome do teste: registre o nome do exame em texto livre

MedDRA

Hierarquias LLTs relacionados ao mesmo PT
LLT Glicemia Glicemia em jejum
PT Glicemia Glucose

Glucose plasmatica
HLT Anélise de tolerancia a hidratos de carbono (incl diabetes) Glucose sérica

HLGT Exames do metabolismo, da nufricio e de gases do sangus

) Tiras de teste de glucose
30C Exames complementares de diagnostico




Data do teste

Ao registrar um teste, se torna necessario indicar a data em que o teste foi
realizado.

Testes e procedimentos

Fesultados dos testes e procedimentos @

Data do teste €

I Y

Dats do ftesfe e neceszans pois
o nome go fesie esfa

preenchido

Nome do teste (MedDRA) Resultade do tes
Glicemia A=
Nome do teste Resultado

Uppsala
Monitoring
Centre
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Resultados do teste

Os resultados de exames podem ser registrados de 3 maneiras:

* Resultado do teste / Valor de referéncia minimo / Valor de referéncia maximo: para
exames com valores mensuraveis

* Resultado do teste (cddigo): para exames cujo resultado seja indicado como positivo,
negativo, limitrofe ou inconclusivo

* Resultado: para exames com resultados em texto livre ou que nao possam ser
adequadamente registrados com os campos estruturados.

Resultados dos testes e procedimentos @

Data do tests @

2 | Marco v | 2020 &
Nome do teste (MedDRA) Resultade do teste Resultado do teste {cédigo) Valor de referéncia minimo Walor de referéncia maximo
Glicemia 1= 5 mmoliL v 4 mmol/L 6 mmoliL
Nome do teste Resultado Comentarios do notificador inicial
Data do teste @
2 | Marco v 2020 &
Nome do teste (MedDRA) Resultade do teste Resultado do teste {cédigo) Valor de referéncia minimo Valor de referéncia maximo
Biopsia da pele 3 E‘ h
Nome do teste Resultade Comentérios do notificader inicial
Linfonedos inguinais com hiperplasia linfoide
reacional Auséncia de sinais de malignidade
Data do teste @
2 Marco v | 2020 &
Nome do teste (MedDRA) Resultado do teste Resultado do teste {cédigo) Valor de referéncia minimo Valor de referéncia maximo
Colesterol (115 v
Nome do teste Resultade Comentérios do notificader inicial
Negativo

Limitrofe

Inconclusivo



Adicionar mais testes

Ao clicar no botdo +, é possivel adicionar mais testes tanto para repetir o mesmo exame
em diferentes datas quanto para entrar outros testes.

Testes & procedimentos

Resultados dos testes e procedimentos @

Data do teste ©

2 Marco v | 2020 &
Nome do teste (MedDRA} Resultado do teste Resultado do teste {codigo) Valor de referénecia minimo Valor de referéncia maximo
Glicemia 0E 5 mmal/L v 4 mmol/L 6 mmaoliL
Nome do teste Resultado Comentarios do notificador inicial
Data do teste a
2 Marco v | 2020 &
Nome do teste (MedDRA} Resultado do tests Resultado do teste {codigo) Valor de referéncia minimo Valor de referéncia maximo
Biopsia da pele aE W
Nome do teste Resultado Comentarios do notificador inicial
Linfonodos inguinais com hiperplasia linfoide
reacional Auséncia de sinais de malignidade
Data do teste @
2 Julho v | 2020 ﬁﬂ
Nome do teste (MedDRA} Resultado do tests Resultado do teste {codigo) Valor de referéncia minimao Valor de referénicia maximo
Glicemia QE 6.2 mmal/L v 4 mmol/L ] mmaol/L
Nome do teste Resultado Comentarios do notificador inicial

®



Avaliacao
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Campos disponiveis na se¢ao Avaliacao

1. Matriz da avaliacao de causalidade entre medicamentos e reacdes

2. Diagnostico: permite registrar um termo MedDRA para um diagndstico feito pela
instituicdo com base nos sinais e sintomas relatadas originalmente.

3. Comentarios: campo de texto livre para documentar observacdes adicionais sobre a
avaliacao do caso feita por cada instituicao.

UM C- UN' C ORG-300020899 Criado pela instituigdo: Geniro Macional de Farmacovigildncia

Avaliacdo por: Centro Nacional de Farmacovigilancia

Informagdes da nofificagdo

Paciente

= Avaliagio de causalidade
Narrativa do caso e cutras informagdes

Método € Fonts €
Histéria médics = medicamentosa Causalidade OMS v Centro Macional de Farmacovigiléncia
Reagdo .. elagdo causal entre Medicamento(s) e Reagdo{tes) @
Lamictal Trileptal
Medizamenic: Lamictal
Sindrome de Stevens-Johnson - w

Medicamento: Trileptal

Testes e procedimentos

. Diagnostico € Comentarios @
Avaliagio @ a @

o +

Resumao

Uppsala
Monitoring
Centre
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Matriz da relacao entre Medicamento(s) e

Reacao(oes)

A matriz consiste em:

* Medicamentos nos quais a relacao com o evento foi classificada como Suspeito ou
Interacao, independente se foram categorizados no WHODrug ou descritos em texto
livre

* ReacOes/eventos adversos, indepedente se foram categorizados no MedDRA ou
descritos em texto livre

Avaliagao por: Ceniro Nacional de Farmacovigilancia

e Avaliagdo de causalidade

Métoda @ Fonte @
Causzalidade OMS Centro Nacional de Farmacovigilancia

Relagdo causal entre Medicamentois) e Reagio(des) €

Lamictal Trileptal

Sindrome de Stevens-Johnson Provavel L mprovavel v

Uppsala
Monitoring
Centre
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Métodos de avaliagcao de causalidade

VigiFlow permite capturar os resultados de avaliacao de causalidade de 3 métodos
diferentes:

* Causalidade OMS (método padrao)
* Naranjo
* WHO AEFI para vacinas

e Meétodo francés

Avaliagio por: Ceniro Nacional de Farmacovigilancia

w Avaliagdo de causalidade

Método € Fonte ©

Causalidade OMS w Cenfro Nacional de Farmacovigilancia

ento(s) e Reagdoldes) @

Maranjo
WHO AEF
Método francés

Lamictal Aspirina

Sentiu tontura



Fonte da avaliacao de causalidade

O nome da instituicdao, do notificador ou de qualquer outra organizacdao que tenha
avaliado a notificacao deve ser registrado em Fonte.

Por padrao, o VigiFlow mostrara o nome da instituicdo ao qual o usuario esta vinculado
no sistema.

Avaliacdo por: Centro Nacional de Farmacovigilancia

=+ Avaliagio de causalidade

Método & Fonte @
Causalidade OMS v Centro Macional de Farmacovigildncia

Relagio causal entre Medicamento(s) e Reagdo(des) @
Lamictal Trileptal

Sindrome de Stevens-Johnson

Diagnostico € Comentérios €

+

Uppsala
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Resultados da avaliacao de causalidade

Se uma instituicdo discordar da avaliacdao de causalidade feita pelo notificador inicial ou
usar um outro método para a sua avaliacao, o VigiFlow permite capturar diferentes
avaliacOes em matrizes separadas, indicando as diferentes fontes.

Assessment from: Centro Nacional de Farmacovigildncia

= Avaliagio de causalidade

Método © Fonte ©
Causalidade OMS v Centro Macional de Farmacovigilancia

Relagdo causal entre Medicamento{s) e Reagdo(des) @

Lamictal Trileptal

Sindrome de Stevens-Johnson Provavel T |ITI[JFD\I'E'|\‘E| B

= Avaliagio de causalidade ]

Método © Fonte @
Maranjo v Hospital universitario - Famacia

Relagido causal entre Medicamento(s) e Reag3o(des) @

Trileptal Lamictal

Sindrome de Stevens-Johnson Provavel v Duvidosa ¥

Diagnosis (5] Comment &

+



Avaliacao por diferentes instituicoes

Todas as instituicdes podem registrar sua propria avaliacao, diagndstico e comentarios.

UMC-UMCORG-300020901 crizdo pel instituicie: SECRETARIAA
Avaliagdo por: SECRETARIA A

Usudrio da Secretaria A pode editar
sua prépria avaliacdo e visualizar a

== Avaliagio de causalidade

Método € Fontz ©

Causalidade OMS v SECRETARIA A avaliacdao do centro nacional
Relagdo causal entre Medi tois) e iofdes) @
Tylemol Beta-alanine
Erupgio cutinea Definida Improvével v
Prurido Condicional / Néo classificado Proya v
Diagnostico €
Deficiéncia de 11-beta-hidroxilase Entarios da Secretaria A
Avaliacio por: Centro Nacional de Farmacovigilancia
Avaliagio de causalidade
Métoda Fonte
Causalidade OMS v Cenfro Nacional de Farmacovigildncia
Relagdo causal entre Medis tois) e
Tylemol Beta-alanine
Erupgio cutinea Provavel v Improvavel h
Prurido Improvével v Possivel v

Comentarios

Diagnastico



Remover ou modificar avaliagoes

As avaliacOes feitas pelas outras instituicOes estarao visiveis, mas nao editaveis.

UMC-UMCORG-300020901 crizds pelz instituicia: SECRETARIA A
Avaliagdo por: SECRETARIA A

Apenas o centro nacional de farmacovigilancia pode remover avalia¢des feitas por outras

PAvaliagio de causalidade ]
Métado Fonte

Causalidade OMS v SECRETARIA A

Relagdo causal entre Medicamento(s) e Reagiojbes)

Tylenol

Erupgio cutinea

Definida

Prurido Condicional / N3o classificado

Diagnéstico

Deficiéncia de 11-beta-hidroxilaze

Avaliagdo por: Centro Nacional de Farmacovigilancia

=+ Avaliagio de causalidade
Método € Fonte @

Causalidade OMS b Centro Nacional de Farmacovigilancia

Relagdo causal entre Medicamento|s) e Reagio(des) @

Tylenol

Erupgdo cutinea Provével

Prurido mprovavel
Diagnéstico &

Beta-alanine

A mprovavel

Provavel

Comentarios

Comentérios da Secretaria &

Além de poder editar sua prépria

avaliacdo, o usuario do centro

nacional pode visualizar e deletar a

Beta-alanine
v

mprovavel

b Possivel

Comentirios ©

Comentdrios do centro nacional de farmacovigilancia

avaliacdo da Secretaria A.



Curso online de deteccao de sinais e

avaliacao de causalidade

Se quiser aprender mais sobre avaliacao de causalidade e deteccao de sinais, inscreva-se
no curso online gratuito criado pelo UMC: https://www.who-umc.org/education-
training/online-courses/

Signal detection and causality assessment

Notstarted | 120 min | 4 modules

he i bjective this cours [ concepts of signal detecticn
ant V 35! ent an S D alysis C C our modules,

essons (each les: reasoning
Uppsala /) has been launched and is
Monitoring
Centre

Introduction to signal detection
Not startec 30 min

Learning objective: To be able to explain the basic concepts, the rationale and the principles of signal
detection

Causality assessment of single case safety reports

30 min

Learni bjective: To understand the complex nature of causality assessment in Individual Case
Safety Reports (ICSRs) and the value of structured approaches

Previous module required

Causality assessment of case series

30 min

Learning objective: To understand the important elements to consider when assessing causality in a
case

series and the relevance of the Bradford Hill criteria
Previous module required

Signal assessment

d | 30 min
Learni bjective: To be able to understand the signal assessment process, to apply the steps
explained and to perform a simple signal assessment

Previous module required


https://www.who-umc.org/education-training/online-courses/

Campos especificos para registro de Eventos
Adversos Pds-Vacinacao (EAPV)



Registro de EAPVs no VigiFlow

Da mesma maneira que as suspeitas de reacdes adversas a medicamentos sao
registradas no VigiFlow, é possivel usar os mesmos campos de entrada de
dados para registrar eventos adversos pos-vacinacao (EAPVs).

Devido as particularidades dos EAPVs, ha alguns campos para capturar dados
especificos das vacinas suspeitas de haverem causado eventos adversos, que
serdao explicados nos préximos slides.

Uppsala
Monitoring
Centre
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Reacao — Categoria do EAPV

O campo Categoria do EAPV pode ser usado para indicar se cada evento adverso esta
relacionado com:

e Reag¢do davacina

* Erro do programa

e Coincidéncia

* Reacdo relacionada a injecdo / ansiedade

e Desconhecido

= Reagio m
Reagdol evento adverso {MedDRA) © Pais de ocorréncia @
Dor no local de vacinagio [ ]E Brasil v
Reagio / evento relatado pelo notificador inicial 8 Idioma do reagdo / evento relatado pelo notificador inicial
Portuguese hd
Data de inicio € Hora ©@ Data final & Hora ©@ Duragdo @
~ : v : w Calcular
Desfecho Confirmagdo por profissional de saGde? @
Recuperado/Resolvido ~ (O sim () N&o| Limpar
Grave Gravidade @ * [’lforn‘agéo sobre vacina @ \
(O sim () Mio| Limpar
Resultou em dbita Anamalia congénita ou malformasdo so Categoria do EAPY
nascar
hd |
Incapacidade persistente ou significativa Hospitalizagio/Prolongamanto de
hospitalizagio
Ameaca & vida Outro efaits cinicamants significative Erro do programa
Coincidéncia
Reacdo relacionads & injecdo / ansiedade

Desconhecido



Medicamento — Informacao sobre vacina

Se a notificacdo esta relacionada a uma vacina, as informacdes sobre o produto suspeito
devem ser registradas como qualquer outro medicamento. Adicionalmente, ha campos
especificos que permitem registrar informacdes especificas de vacinas, por exemplo:

* A qual dose da vacina a notificacao se refere

* Data de validade da vacina

* Nome e numero de lote do diluente

* Local de administracao da vacina: braco, coxa, etc

* Tipo de campanha de vacinagao: campanhas, rotina, vacinacao na escola, vacinacao

de viajantes, vacinacao do trabalhador, outros.

Informagdo sobre vacing @

Nimero da dose @ Data de validade

o b

Nome do diluente Ndmero do lote do diluente

Local de administragdo Tipo de campanha de vacinagdo



Avaliacao

E possivel registrar os resultados de avaliacdo de causalidade feita através do método
desenvolvido pela OMS para avaliar eventos adversos pds-vacinacao ao selecionar a
opcao WHO AEFI.

Avaliagio por: Centro Nacional de Farmacovigilancia

& Avaliagio de causalidade

Métado € Fonte €
WHO AEFI W Centro Nacional de Farmacovigildncia

Relagdo causal entre Medicamentol(s) e Reagdoljtes) €

Vacina contra febre amarela

Sensagao de ardor mo local de vacinagao "

Associacio causal consistente com pos-vacinaco
Indeterminado

Associacio causal inconsistente com pos-vacinacdo
Diagnostico @ Nao-classificavel

0=

=+

Uppsala
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Duvidas:

Uppsala
Monitoring
» Centre

— Building a global safety culture

Uppsala Monitoring Centre (UMC)
Box 1051, SE-751 40 Uppsala, Sweden
Tel: +46 18-65 60 60 www.who-umc.org
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