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RESUMO

Introducdo: A farmacovigilancia na oncologia visa detectar reacdes adversas a medicamentos (RAM) associadas
ao tratamento antineoplasico, sendo uma necessidade para reducao da morbidade e mortalidade associadas as
RAM em pacientes oncoldgicos, ja que estdo mais estao propensos a eventos adversos a medicamentos (EAM).
Obijetivo: Avaliar e caracterizar a ocorréncia de RAM do setor de oncologia de um hospital filantrépico do Brasil
apos a capacitacdo dos profissionais de saude e a implantacdo de um servico de farmacovigilancia hospitalar.
Metodologia: Foi realizado treinamento dos profissionais de saude, enfatizando a necessidade de notificar os
diferentes EAM em uma unidade hospitalar. Posteriormente, as RAM relatadas pelos pacientes da oncologia
passaram a ser registradas pelos profissionais em um formulario transferido as pesquisadoras, que juntamente
com o CEFAL (Centro de Farmacovigilancia da UNIFAL-MG), foram responsaveis pela notificacao junto ao érgao
regulador. Foi realizada uma andlise descritiva dos pacientes e das RAM, com classificacdo das mesmas quanto a
gravidade e ao mecanismo de ac¢ao. Resultados: A capacitacdo em farmacovigilancia aumentou significativamente
o numero de notificacbes espontaneas em toda a instituicdo. Na oncologia, 45 pacientes apresentaram RAM,
sendo na sua maioria mulheres, com idade entre 43 a 78 anos e com diferentes diagnésticos de neoplasias. Foram
contabilizadas 65 RAM, classificadas como leves e do tipo A, envolvendo Oxaliplatina, Paclitaxel, Carboplatina,
Docetaxel, Cisplatina, Pertuzumabe, Daratumumabe e Citarabina, sendo a maioria delas descritas nas respectivas
bulas dos antineoplasicos. Conclusao: Com a implantacao da farmacovigilancia, os diferentes EAM passaram a ser
notificados, contribuindo para a prevencao e gravidade das mesmas, possibilitando implementar a seguranca na
utilizacao dos antineoplasicos.

Palavras-chave: Oncologia; Efeitos colaterais e reacdes adversas relacionados a medicamentos; Sistemas de
notificacdo de reacdes adversas a medicamentos; Farmacovigilancia.

ABSTRACT
Introduction: Pharmacovigilance in oncology (oncovigilance) aims to detect adverse drug reactions (ADR)
associated with antineoplastic treatment, being a necessity to reduce morbidity and mortality associated with
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ADRs in cancer patients, as they are more prone to ad-verse drug events (EAM). Objective: To evaluate and
characterize the occurrence of ADRs in the oncology sector of a philanthropic hospital in Brazil after training
health professionals and implementing a pharmacovigilance service. Methodology: Training was carried out
for health professionals, emphasizing the need to report different ADEs. Subsequently, the ADRs reported by
patients were recorded by professionals on a form and transferred to the researchers who, together with CEFAL
(UNIFAL-MG Pharmacovigilance Center), were responsible for reporting to the regulatory body. A descriptive
analysis of patients and ADRs was carried out, classifying themaccording to severity and mechanism of action.
Results: Training in pharmacovigilance significantly increased the number of notifications. In total, 45 patients
presented ADR, corresponding to 30 women (64.58%), aged between 43 and 78 years, with different neoplasm
diagnoses. The 15 men (35.42%) were aged between 39 and 78 years. 65 ADRs were recorded, including those not
provided for in leaflets that were classified as mild and type A. Conclusion: The implementation of oncovigilance
with the notification of different ADEs can contribute to their avoidability and severity, implementing safety in the
use of antineoplastics and quality of life of cancer patients.

Keywords: Medical oncology; Drug-related side effects and adverse reactions; Adverse drug reaction reporting
systems; Pharmacovigilance.

INTRODUCAO

A Farmacovigilancia é definida pela Organizacdo
Mundial de Saude (OMS) como a éarea da ciéncia que
realiza atividades de avaliacao, deteccao, prevencao e
compreensao de Reagbes Adversas a Medicamentos
(RAM) ou de qualquer problema relacionado com os
medicamentos (OMS, 2015). As RAMs consistem na
resposta nociva e ndo intencional a introducao de um
medicamento e podem acarretar como consequéncias
hospitalizacdes ou até mesmo mortes (MONTANE,
SANTESMASES, 2020). J& os eventos adversos a
medicamentos (EAM) é qualquer ocorréncia médica
indesejavel que pode aparecer durante o tratamento
com um medicamento, sem necessariamente possuir
uma relacao causal com este tratamento (SOUSA et al.,
2018).

Neste contexto, a notificacdo dos diferentes EAM
aos 6rgaos reguladores é importante para avaliacao
da seguranca dos medicamentos e dos pacientes
(FOSSOUO et al., 2023). Para isso, é necessario que
uma notificacdo alcance os oérgdos regulatérios,
espontaneamente pelos profissionais de saude e/
ou usudrios de medicamentos, constituindo-se um

caminho pelo método mais simples e de menor custo
(MONTANE, SANTESMASES, 2020), ou por meio de uma
busca ativa em registros hospitalares e/ou relatos de
pacientes (Ll et al., 2018).

Com a finalidade de notificar as RAMs e demais
EAMs,
farmacovigilancia, que contam com a colaboracdo de

muitos paises iniciaram programas de
profissionais da salde, pacientes e familiares (ALOMAR
et al., 2019). No Brasil, alguns modelos de notificacao
foram avancando até ser consolidado pelo Sistema
Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria em
2018, o sistema informatizado chamado VIGIMED®,
desenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA), o qual recebe as notificacdes e gera
dados sobre a seguranca do uso de medicamento

(MOTA, 2019).

Na dultima década tem-se observado um maior
surgimento de medicamentos inovadores na area da
oncologia, geralmente na proposta de minimizar os
efeitos téxicos e nocivos ao organismo e a propiciar
melhor adequacdo das dosagens para cada paciente
(SILVEIRA, 2022). Porém, inerente ao seu mecanismo
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de acdo, o tratamento quimioterapico leva a
destruicao das células cancerigenas sem seletividade
para as demais. Isso pode resultar em RAMs descritas
e analisadas quanto a frequéncia, gravidade e duracao
(PRIETO-CALLEJERO et al., 2020). Como consequéncia
RAMs

quimioterapico, o adiamento do tratamento pode

dessas relacionadas ao  tratamento
interferir na efetividade do tratamento e diretamente
na qualidade de vida do paciente oncolégico (HUNTER
et. al, 2020). Dessa forma, monitorar ativamente
esses pacientes, identificando e realizando condutas
pertinentes aos EAM é uma necessidade e interesse
da farmacovigilancia, principalmente para reducao da
ocorréncia de RAMs e, consequentemente melhoria da

seguranca do paciente (CRESTAN et al., 2020).

Portanto, esse estudo teve como objetivo caracterizar
e avaliar a incidéncia de RAMs do setor de Oncologia
de um hospital filantropico do Brasil apds a
implantacdo de um servico de farmacovigilancia

hospitalar.

METODO

Ao longo do periodo de janeiro de 2022 a marco
de 2024, foi realizado um estudo observacional
e prospectivo, possuindo como foco do estudo
todos os pacientes com idade maior ou igual a 18
anos que receberam quimioterapia na unidade
Oncolégica do Santa Casa de Alfenas-MG (Minas
Gerais) e apresentaram RAM. Esse hospital filantrépico
fundado em 1907, credenciou em 2009, os Servicos
em Oncologia, ofertando inicialmente os tratamentos
em quimioterapia, hormonioterapia e cirurgias. Até o
momento da realizagao dessa pesquisa, essa unidade
hospitalar (oncologia) ndo possuia um sistema de
farmacovigilancia atuante, carecendo de um processo
eficiente de notificacdo de EAM.

Durante quatro meses iniciais, foram elaborados

e distribuidos boletins informativos sobre os

antineoplasicos usualmente utilizados neste setor
sendo destinados a

hospitalar, orientacao de

pacientes e profissionais sobre a seguranca desses
medicamentos, bem como divulgar o servico de
farmacovigilancia, incentivando os profissionais de
saude e pacientes a notificarem os diferentes EAMs.
Durante esse periodo, foi oferecido também um curso
online aos profissionais do hospital, disponibilizado na
plataforma Moodle, desenvolvido pela farmacéutica
e pesquisadora da Universidade Federal de Alfenas
(UNIFAL-MG) voltado a farmacovigilancia hospitalar e

ao monitoramento da seguranc¢a dos medicamentos.

Em agosto de 2022, um treinamento presencial para
esses profissionais de saude foi ministrado pela mesma
pesquisadora, objetivando enfatizar os objetivos
e importancia da farmacovigilancia, os principais
conceitos envolvidos e como efetuar a notificacdo dos
diferentes EAMs com a implantacao do servico.

Posteriormente, os EAMs identificados pelos
profissionais de salde do setor da oncologia foram
registrados no formulario impresso do VIGIMED®,
contendo informacdes basicas referentes ao paciente
e aos medicamentos envolvidos, disponivel no
arquivo suplementar (Arquivo Suplementar). Esses
formularios foram destinados aos pesquisadores que
notificaram os EAMs pelo site do CEFAL (Centro de
Farmacovigilancia da UNIFAL-MG). Sendo detectado a
necessidade de complementacdo de informagdes, os
pesquisadores entravam em contato com os pacientes,
por telefone ou presencialmente, visando atender
ao correto preenchimento de todos os campos
do formuldrio do VIGIMED. O CEFAL é um projeto
vinculado a Pro-Reitoria de Extensdo da UNIFAL-MG
que recebe e encaminha as notificacbes aos 6rgaos
regulatorios.

Todos os pacientes oncologicos que apresentaram
alguma suspeita de EAM, que preenchiam os critérios
de inclusao e concordaram em participar da pesquisa,
assinaram um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Os dados relativos a identificacao dos
usuarios foram mantidos em sigilo e sem identificacdo
no banco de dados da pesquisa.
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Com base nos dados recebidos pelo formuldrio
de notificacdo disponivel no site do CEFAL e que
contempla exatamente as questdes do VIGIMED®,
foi realizada uma analise descritiva das informacgdes
relacionadas aos EAMs e, assim, foi possivel a
caracterizacdo da populacdo e dos medicamentos
envolvidos. Foi empregado o site drug.com para
avaliacdo de interacbes medicamentosas a partir das
terapias farmcoldgicas do paciente, estabelecedo
RAMs

possivel relacdo de causalidade com as

detectadas.

As RAMs foram classificadas, de acordo com o
mecanismo de acdo, em tipo A e tipo B, conforme
Rawlins & Thompson (1977). Sdo consideradas tipo
A as RAM decorrentes de um efeito farmacoldgico
esperado, ja o tipo B, as inesperadas e em desacordo
com o efeito farmacolégico do medicamento.
Também foram utilizados os critérios de acordo com
Hartwing e Cols. (1992) para a classificacao, segundo
a gravidade das RAMs em leve, moderada e grave.
Sao consideradas leves as RAMs que nao requerem
tratamento do paciente, moderadas que levam o
paciente a hospitalizacdao e graves, aquelas em que
0 paciente é admitido em uma Unidade de Terapia
Intensiva (UTI).

Foi realizada uma andlise descritiva das RAMs

DEPOIS

identificadas, a qual foi apresentada em nuUmero
absoluto e frequéncia relativa. A analise qualitativa das
RAM:s foi apresentada pela classificacdo quanto a sua

gravidade e mecanismo de agao envolvido.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Alfenas (CEP), sob
protocolo (CAAE 51321921.1.0000.5142).

RESULTADOS

Notificagées no setor da oncologia

A capacitacdo online teve baixa adesdao dos
profissionais de saude, ja que apenas oito técnicos
no montante

de enfermagem da Instituicéo,

de mais de 300 profissionais, concluiram o
treinamento. A implantagdo, divulgacao do servico
e capacitacdo presencial dos profissionais em
farmacovigilancia aumentou o conhecimento e o
numero de notificacbes. No periodo anterior ao
curso de capacitacdao presencial, nao foi notificado
nenhum EAM, mesmo sendo divulgados os meios
e a necessidade da notificacdo. Apds esse periodo
de treinamento, foram recebidas 45 notificacoes

provenientes do setor da oncologia (Figura 1).

Figura 1 - Numero de notificacbes de EAM no setor da oncologia antes e depois da intervencao educativa presencial.
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Analise descritiva dos pacientes com RAM

No periodo do estudo, 876 pacientes fizeram tratamento quimioterapico. Dentre esses, 45 pacientes apresentaram
RAM, havendo predominio do género feminino, sendo 30 (64,58%) mulheres, todas da cor branca ou parda,
com idade entre 43 a 78 anos, com diagnésticos de diferentes neoplasias malignas. Os 15 (35,42%) homens que
participaram do estudo eram da cor branca ou negra, com idade entre 39 a 78 anos.

No total, foram contabilizadas 65 RAMs previstas e ndo previstas em bula (Tabela 1).

Tabela 1 - Diagnoésticos associados as neoplasias dos pacientes que apresentaram RAM no setor da oncologia da Santa Casa

de Alfenas-MG no periodo de agosto de 2022 a marco de 2024.

DIAGNOSTICO FREQUENCIA RELATIVA (%)
Neoplasia Maligna da mama, ndo especifico 10 22,2
Neoplasia Maligna do abdome 5 11,1
Neoplasia Maligna do estémago, com leséo invasiva 4 8,88
Neoplasia Maligna do lobo superior, bronquio ou pulmao 4 8,88
Neoplasia Maligna da porcao central da mama 3 6,66
Neoplasia Maligna do c6lon com lesdo invasiva 3 6,66
Neoplasia Maligna do es6fago 2 4,44
Cancer gastrico com metastase hepatico e peritoneal 2 4,44
Neoplasia maligna de préstata 2 4,44
Neoplasia de Utero e ovario 2 4,44
Carcinoma de sitio oculto metastatico para figado 2 4,44
Neoplasia Maligna hipofaringe com lesdo invasiva 1 2,22
Neoplasia Maligna da bexiga com lesdo invasiva 1 2,22
Leucemia mieloide aguda 1 2,22
Neoplasia Maligna do exocérvix 1 2,22
Adenocarcinoma gastrico 1 2,22
Neoplasia maligna de vulva 1 2,22
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Reacodes adversas notificadas

Os medicamentos mais notificados foram a Oxaliplatina (50 mg), seguido do Docetaxel (80mg) e da Carboplatina
(10 mg/mL), todos administrados via endovenosa (EV). As RAM foram todas classificadas como do tipo A e leves
(Tabela 2).

Tabela 2 - Rea¢des adversas associadas aos medicamentos antineoplasicos detectadas no setor da oncologia da Santa Casa
de Alfenas-MG no periodo de agosto de 2022 a marco de 2024,

Classificacao
quanto ao
mecanismo
de acao

Classificacao Numero
quanto a de RAMs
gravidade detectadas

Medicamento Descricao da RAM

Hipersensibilidade cutanea, enjoo e
vomito, descamacao da pele, hematomas,
tremores, hipotensao, rubor facial, tosse,
desconforto respiratério, prurido e sudorese*

Oxaliplatina Tipo A Leve 13

Hiperemia facial, rubor facial, dor
Docetaxel epigastrica, dor precordial, dispneia, tosse Tipo A Leve 8
produtiva, olhos e nariz irritados

Hiperemia facial, dispneia, edema
Carboplatina facial, dor epigastrica, congestao Tipo A Leve 7
nasal, hipotensao, queda de saturacdo

Hipersensibilidade cutanea, rubor facial, tosse,

Paclitaxel desconforto respiratoério, tremores e hiperemia Tipo A Leve 6
Pertuzumabe Tremores, véﬁzzczz,ongog Ic:l(ea fa:s)etite, nauseas Moo Leve 5
Citarabina Rubor facial, dispneia e tosse Tipo A Leve 3
Daratumumabe Tosse produtiva e dor precordial Tipo A Leve 2
Cisplatina Hipertemia e Dispneia Tipo A Leve 2
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Os medicamentos Paclitaxel, Docetaxel, Oxaliplatina, Citarabina, Carboplastina, Pertuzumabe, Daratumumabe e
Cisplatina apresentaram RAM nao previstas em bula (Tabela 3).

Tabela 3 - Reacdes adversas nao previstas nas bulas dos medicamentos antineoplasicos detectadas no setor da oncologia da
Santa Casa de Alfenas-MG no periodo de agosto de 2022 a marco de 2024.

Classificacao quanto Classificacao Numero

Medicamento Descricao da RAM ao mecanismo de quanto a de RAMs
acao gravidade detectadas

Hiperemia facial, dispneia, edema
facial, dor epigastrica, congestao

Carboplatina e e o Tipo A Leve 7
saturacao

Oxaliplatina Descamacao da pel.e, tremores e Tipo A Leve 3
rubor facial

Paclitaxel Tremores e hiperemia Tipo A Leve 2

Docetaxel Irritacdo de nariz e olhos Tipo A Leve 2

Citarabina Rubor facial e tosse Tipo A Leve 2

Pertuzumabe Tremores Tipo A Leve 1

Daratumumabe Dor precordial Tipo A Leve 1

Cisplatina Hipertermia Tipo A Leve 1

As RAMs detectadas nédo estiveram relacionadas a nenhuma interacdo medicamentosa ou doenca preexistente do
paciente, o que possibilitou a determinacao da causalidade dessas reacdes. Além das RAM, foi notificada também
uma queixa técnica (EAM) envolvendo o vazamento de Cloreto de sédio 0,9% do frasco injetével (500 mL).
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DISCUSSAO

A baixa adesao dos profissionais de saude da Santa
Casa de Alfenas-MG ao curso online pode estar
associada a diferentes fatores internos. De acordo
com Smith & Magnani (2019), alguns profissionais
ainda enfrentam muitos desafios com a alfabetizacao
digital em saude. Além disso, Byungura e cols. (2022)
também elencaram que a falta de conectividade e
dificuldade de acesso aos dispositivos digitais sao
desafiadores para a realizacdo de treinamentos online
para profissionais de salde, acrescentando ser a
capacitacao presencial ainda o melhor método.

O conhecimento dos profissionais de saude acerca
da farmacovigilancia e processos relacionados sao
essenciais para o aumento nas taxas de notificacao
de EAM (ABU FARHA et al., 2018, BELHEKAR et
al., 2023). No primeiro momento, a disposicdo de
boletins informativos no setor da oncologia permitiu
a disseminacao do conhecimento sobre essa ciéncia,
essencial para as notificacdes, uma vez que tal
conhecimento facilita as acdes e a implantacdo de um
servico de qualidade e exceléncia. Posteriormente,
a intervencao educativa apresentou-se como uma
excelente ferramenta para ampliar o conhecimento
em farmacovigilancia desses profissionais, assim como
nos estudos de Panneerselvam e Cols. (2022). Esses
resultados também concordaram com os de Shrestha
e Cols (2020), em que um treinamento em uma
unidade hospitalar promoveu um impacto positivo no
conhecimento em farmacovigilancia, influenciando
na atitude desses profissionais com o aumento
progressivo de notificacdes. Assim, a capacitacdo em
farmacovigilancia promove reducao na subnotificacéo,
que de acordo com PAL e Cols. (2013), é a principal
limitacdo para o abastecimento dos dados e
consolidacdo dos sistemas de farmacovigilancia.
Portanto, como resultado dessa intervencao educativa,
houve um aumento significativo no numero de
notificacbes de EAMs pelos profissionais de saude do
setor da oncologia desse hospital filantrépico, como

evidenciado também nos estudos de Jusot e Cols.
(2020).

Com relagao aos pacientes com RAM, a maior parte
dos pacientes que apresentaram RAM tinham mais
de 60 anos. Segundo a literatura, a faixa etdria com
maior incidéncia de RAM fica entre 60 e 69 anos
(TAVARES et al., 2020). De acordo com Lavan e
Cols. (2019), os pacientes oncolégicos apresentam
altos riscos de interacbes medicamentosas e RAM,
especialmente aqueles com idade igual ou superior a
65 anos que devem receber uma avaliacdo geriatrica
adequada, a fim de evita-las e trata-las. Sobre o
género, a predominancia feminina nos pacientes
com RAM na oncologia pode ser justificada pela
prevaléncia feminina na populacao do estudo, porém
suas alteragbes hormonais ao longo da vida podem
afetar diretamente a farmacocinética, favorecendo
a manifestacdo de RAMs neste género (MOYER et al.,
2019).

A maioria dos pacientes com RAM eram da racga branca
e esses resultados concordaram com Cacabelos e
Cols. (2019) que define ser inferior a 20% a taxa de
caucasianos metabolizadores extensos e cerca de
60% dessa populacdo estdao mais susceptiveis as
RAMs. E importante salientar que esses resultados
encontrados podem refletir o perfil predominante da
populacao atendida no setor da oncologia hospitalar.
Sobre os diagnésticos para as neoplasias encontradas,
conforme INCA (2022), em documento mais recente
que analisa as expectativas para o triénio 2023-2025, o
cancer de pele ndao melanoma foi o mais prevalente no
pais (31,3%) em discordancia com o presente estudo.
Porém, a incidéncia dos tumores malignos de mama
feminina, prostata, colon e reto, pulmao e estdmago
estiveram em consonancia com os resultados deste
estudo.

Os quimioterapicos relacionados as maiores
notificacdes de RAM foram das classes dos agentes

de platinas e taxanos. A literatura aponta que ha mais
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chances de ocorréncia de RAMs a esses medicamentos
quando comparado as outras classes na oncologia,
uma vez que, as platinas podem desenvolver reacoes
de hipersensibilidade imunomediadas e os taxanos
podem levar a liberacdao direta de mediadores
de mastocitos. Portanto, todos os pacientes com
reacdes adversas ao docetaxel precisam ser tratados
previamente com corticosteréides e no caso dos
taxanos, com anti-histaminicos (DEMOLY et al., 2014;

CASTELLS, 2015; ROSELLO et al., 2017).

Conforme foi observado, a administracdo de

Oxaliplatina e Pertuzumabe levou a ocorréncia
de nauseas e vOmitos em alguns casos. De forma
semelhante, em estudo realizado com pacientes
oncolégicos submetidos a quimioterapia, esses
efeitos foram os mais comuns e incapacitantes deste
tratamento, podendo estar presentes em 40-50% e
20-30% dos pacientes, respectivamente (JAHN et al.,

2022).

Segundo Borges e Cols. (2021), embora as reagdes
adversas ocasionadas pelo uso de antineopldsicos
possam afetar qualquer sistema do corpo humano,
0s principais sinais e sintomas estao relacionados aos
plexos nervo-musculo-cutaneo, sendo a hiperemia
facial um sintoma contundente. Além disso, ha a
ocorréncia de episdédios de dispneia, seguido de
rubor, prurido, urticéria, alteracdes de pressao arterial
e frequéncia cardiaca, como também, tontura,
ndusea, voOmitos, broncoespasmo, angioedema e
possivelmente choque anafilatico. Seus achados sao
similares aos encontrados neste presente estudo,
no qual as reacdes adversas mais relatadas foram as

relacionadas ao sistema respiratério e a pele.

No estudo, a totalidade das RAM foram consideradas
leves, nao exigindo hospitalizacdo de nenhum dos
pacientes. Na literatura, observou-se que a maioria
das reacdes adversas pela infusdo de antineoplasicos
também foram classificadas como leves, as quais
possuem um facil reconhecimento e um manejo

menos complexo da equipe de saude do hospital,
podendo ser evitadas com o ajuste de sua dose
ao paciente, além de serem consideradas de baixa
mortalidade (CAZE et al., 2019).

Este trabalho permitiu a notificacdo de RAMs nao
descritas na literatura e a identificacdo de um
desvio de qualidade em um dos medicamentos,
contribuindo, em geral, para a seguranca do uso
de medicamentos comercializados. A notificacao
mostra-se como fundamental e de suma importancia
para o aperfeicoamento da pratica clinica, através de
medidas que implementam a seguranca e efetividade
do tratamento antineoplasico (TAVARES et al., 2020).

CONCLUSAO

Estes resultados mostraram que as RAMs de fato
podem impactar diretamente na qualidade de vida
dos pacientes oncolégicos. Assim, o incremento do
numero de notificacbes dos diferentes EAMs e a
implantacdo de um sistema eficaz de monitoramento
de RAMs nesta unidade hospitalar contribuiram para
melhorar a seguranca do paciente na utilizacdo dos
antineoplasicos. Além disso, é importante salientar
que as capacitacbes continuas dos profissionais
envolvidos nos setores hospitalares sao fundamentais
para a consolidagao do servico de farmacovigilancia.
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B. Medicamentos* Cite o nome dos medicamentos de que o paciente faz uso, prescritos ou ndo. Incluir: automedicacao, fitoterapicos, chas
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MNome comercial Dose didria Via de . . Data _ Data Motivo
ou generico’ administragde | inicio de uso | fim de uso do uso

Lote Fabricante
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C. Descricdo da reacao adversa. 5¢ o paciente ainda ndo se recuperou, assinale o campo “Data do fim” com um trago,
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E. Informagoes adicionais 1. Obito? QINao Clsim  Causa mortis [ ]
2. Necessitou de internacao? Qlnao Qlsim (O Nao se aplica ou é desconhecido
3. Prolongou a internagao? QOinago Qlsim ) Nao se aplica ou é desconhecido
4, Ameacou a vida? Olnao Oisim Ol Nao se aplica ou & desconhecido

5. A reacao desapareceu ou melhorou apos a retirada ou diminuigao da dose do medicamenta?
Oinao Qisim I Nao se aplica ou é desconhecido
6. O evento reapareceu apds reintrodugdo do medicamento? QNEO Cisim  OINao se aplica ou é desconhecido
7. Viocé notificou anteriormente este caso? Q] Nao 3sim 1A Anvisa. Quando ! !
[C]A outro Centro de Vigilancia Sanitaria. Quande _ /  /
[]A indistria. Quando / !

Dados do notificador

1. Nome

2. Categoria profissional [~ ] Médico [] Dentista [_] Farmacéutico [ JEnfermeira [] Outra, Cite|
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4. Telefone* DDD{ ) [ ] 5. E-mail |
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Nedolote*[ ] Data limite de validade do produto [ ] Forma farmacéutica | ]

Descricio detalhada do desvio™
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