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On line

Webinar com a Geréncia de Farmacovigilancia.

VigiMed - Reclame a Anvisa seus problemas de
eventos adversos com o uso de medicamentos!

webinar
seminarios v1rtuals

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Gerencia de Farmacovigilancia — GFARM
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On line

O VigiMed € o novo sistema de
farmacovigilancia disponibilizado
pela Anvisa para cidadaos e
profissionais de saude relatarem
problemas com o uso de
medicamentos e vacinas.

Uppsala
Manitering
Centre

o 4 Y WHO Collaborating Centre for
WY International Drug Monitoring

VigiFlow

VigiFlow is a web-based management system
for national pharmacovigilance centres

O VigiMed é nome dado no Brasil ao sistema VigiFlow, utilizado pela Organizacéo
Mundial de Saude (OMS) para o recebimento de notificacbes de eventos adversos de
varios paises e fornecido por Uppsala Monitoring Centre (UMC) - centro vinculado a
OMS que operacionaliza o Programa de Monitoramento Internacional de Medicamentos.
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On line

E a ciéncia e as atividades

relativas a deteccao,

avaliagdo, compreensédo e Reacio Erro de RAM]/Desvio Uso ndo

prevencao dos eventos adversa medicagao de qualidade aprovado

adversos e quaisquer outros

problemas relacionados a

Abuso Intoxicacao Inefetividade Interacao

medicamentos e vacinas.

(OMS, 2002)
;.- ANVISA
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On line

Os eventos adversos:

v sao efeitos indesejaveis que
ocorrem apos o uso de
medicamentos;

Erro de RAM/Desvio Uso ndo
medicacao de qualidade aprovado

v'  podem ser leves ou graves e, em
alguns casos, causar morte;

v' sao diferentes em cada paciente
e dependem muito da sua saude
geral, do estado da doenca,
idade, peso e sexo.

Intoxicacao Inefetividade Interacao
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http://www.google.com.br/imgres?imgurl=http://img198.imageshack.us/img198/7066/semnoobonecopalito.gif&imgrefurl=http://semnoca0.blogspot.com/2009/07/boneco-palito-animado.html&usg=__dW-0g6t3Ndp5SCURLgXzb6skc1M=&h=415&w=506&sz=634&hl=pt-BR&start=15&zoom=1&tbnid=QEi3qPvKHCMRCM:&tbnh=107&tbnw=131&ei=0v6nTv2_JcfogQe3toAp&prev=/search?q=boneco&um=1&hl=pt-BR&sa=N&tbm=isch&um=1&itbs=1
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Por que é importante?

On line

Seu relato possibilita a identificacao
investigacao de eventos adversos
esconhecidos ou pouco descritos.

Estudos demonstram que grande parte
desses eventos poderia ter sido evitada.
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O que preciso fazer?

On line

v' A préxima vez que vocé tomar seu
medicamento ou vacina, preste atencao
em possiveis eventos adversos.

v' Se suspeitar de algum evento adverso,
anote e converse com seu médico ou
profissional de saude sobre os sintomas.

v' E muito importante que eles lhe orientem
sobre quais providéncias devem ser

tomadas.
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Como posso relatar meu caso?

On line

Acesse o VigiMed .

E muito simples e rapido. Basta
informar alguns dados sobre quem
usou o medicamento ou vacina, 0s
eventos adversos apresentados e o0s
medicamentos utilizados. Nao é preciso

cadastro prévio, apenas seu e-
mail! =L ANVISA
ok {- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
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VOCE ESTA AQUL  PAGINA INICIAL

Consulte a situacdo
de documentos

Peticionamento
Eletronico

Sistema Eletrénico de
Informacées (SEI)

SNGPC
Acesse 0 - ;
ATUAGAO 4 &
y Confira informagoes sobre atualizacao
Regulamentacdo
Registros de CBPF/CBPDA o
Autorizacdes

Fiscalizacdo e
Menitoramento

Participacs ial C it
Sistema Nacional de AlcRas S
Vigilanci e, " -
* Notificacao de d

« Dendncias
« Fale Conosco

Entre em Relate seu problema e clique em

produt: Relate problemas

ou

ASSUNTOS

Agrotdxicos

Perguntas Frequentes | Legislagdo | Contato | Servigos da Anvisa | Dados Abertos | Area de imprensa

ULTIMAS NOTICIAS

Webinar: Como relatar os eventos

¥ indesejados a Anvisa

Autorizado uso de aditivos e
coadjuvantes de tecnologia

Finalizado teste inicial do sistema de
rastreabilidade

Monitoramento de residuos e
sustentabilidade no radar

VEIA MAIS

REUNIOES DA
DIRETORIA COLEGIADA

Alimentos
Destaques

Cosméticos

Laboratdrios

Analiticos

Medicamentos
o il
CERTIFICADO INTERNACIONAL

DEVACINACAD
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Ou clique em

Portos, Aeroportos e
Fronteiras

IMPORTACAO DE PRODUTOS

Saneantes

Sangue, Tecidos.
Células e Orgdos
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VIGIMED - NOTIFICACAO

Servigos de Saide 2

Tabaco

PRECOS DE MEDICAMENTOS
DE MEDICAMENTOS
w T

DESABASTECIMENTO DE
MEDICAMENTOS
Ed



http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
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VOCE ESTA AQUE  PAGINA IMICIAL

Simplifique!

Participe Acesso a informacao

Canais.

Legislacao

ACESSIEILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE

Buscar no portal

Perguntas F|'E|:|uente5| Legislal;‘ein| Contato | Servigos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

SERVICOS DA ANVISA NOTIFICACOES EM VIGILANCIA SANITARIA

Consulte a situacdo
de documentos

Peticionamento
Eletrdnico

Sistemna Eletrénico de

N Objetivo Acesso rapido

Informacoes (SEI}

Maotificar & comunicar a ocorréncia de Motivisa
SNGPG eventos, problemas ou situagies -

- igimed

associadas a produtos e

servigos. Podem ser notificados para a
ATU&GED A'm-i.s.a sventos adversos 2 quE.ixas

tecnicas sobre produtos e servigos

. relacionados & vigildncia sanitaria. A sus
Regulamentacao notificacdo ajuds 2 Agéncia 3 tomar
Regisiros & medidas de protegdo e promogdo & sua
Selecione Medicamentos e vacinas Autorzagdes
iscalizacido e
alde @ Escolha abaixo o tipo de produto ou servige sobre o qual vocé deseja relatar um
Vigilancia Sanitaria roblema:
Medicamentos e Produtos para = Alimentos
ASSUNTOS = vacinas salde S
Agrofdxicos
Alimentos
 — e - _J e
Cosméticos Cosmeéticos * = Saneantes TI'ansnfusao ou
I‘ l doagao de sangue

Laboratdrios =
Analiticos
Medicamenios

+  Assisténcia i salde

e

Portos, Aeroporios e
Fronteiras

Produlos para a
Salde

Saneantes

MNotificacDes em vigilancia sanitaria

%y Doagioe

27 transplante de
células, tecidos e
orgaos/ Reprodugao
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WOCE ESTA ADUE  PAGIMA INICIAL SERVICOS DA AHVIZA NOTIFICAGOES EM VIGILANCIA SAMITARLA MEDICAMENTOS

GConsulte a situagdo Notificacdes de medicamentos
de documenios

Peificionamento

Eletrdnico
Sistema Elefronico de 0 A t'f‘ r'?
. que voce quer notiricar -

Informacdes (SEI)

ENGPC

NUTIFICA‘(]ES @ Eventos adversos @ Queixas técnicas

EM VIGILANCIA i j B

SANITARIA Sao suspeitas de problemas durante o fratamento com Sao suspeitas de alteracdes em produtos ou
. . ~ um medicamento ou vacina. irmegularidades de empresas.

ESCOI h a Se u pe rfl I . Cld a d a O Exemplos: reacies adversas, auséncia ou Exemplos: produtos sem registro, falsificados,
reducdo do efeito, erros de medicacdo, interacfes entre alteracdes na consisténcia do produto, rotulo
medicamentos diferentes e uso com finalidade diferente descolando, presenca de corpo estranho, defeito na
doindicado na bula {off label). fampa.

Monitoramento

Qual o seu perfil? Qual o seu perfil?
Sisterna Macional de

WVigildncia Sanitaria

Lo CE):J Cidadao ] Profissional® CE):J Cidadao ﬂ]@[ﬂ Profissional*

Agrotoxicos

Alimentos




VigiMed AN

Como preencher?

Notificacao de Eventos Adversos a Medicamentos

]
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Pai de ocorreu a Brasi v
reagéo (?) " I_ ANVISA
gilancia Sanitaria



S detalhes sobre o(s) medicamento(s) ou a(s) vacina(s) e ainda as datas relevantes
rmagdes disponiveis. E inferme o numero de lote, no caso de suspeita de

Caracteres restantes: 19965

ESTADO/ CIDADE - Relate o caso.... -

ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Reagsesisintomas \

1 oma
@ e ini fim
mm
Evolu are
O R
OE ¢
ON
) Reaca m
Qual foi a consequeéncia da es?
Esc licam o em branco.
) ac&o/pri ento (2) (] Risco de vida
() Incapacidade ]

nomalia / malforma cao do recém-nascido (] Outras situagbes clinicamente importantes :F:F' éNY.Slév e
gencia Nacional de Vigilancia >anitaria
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" Reagaesisintomas \

Insira reve descri¢cao (ex: dor de cabeca ou diarreia) para a(s) reagao(oes), bem como outros detalhes
elev li o botdo "+ Reacgao / sintoma" para cada nova reagao.
1 eaga
@ Data de ini
dd ||mm \
Evolucao dare
@ Recuperad O R
() Em recupe O™
@ ©p
) Reaga
Qual foi a consequéncia das reagoes?
Esc branco.
O nto(@ )
O 1 O
nomalia / malformacéo do recém-nascido [ J




Insira 0 nome e outros detalhes para cada medicamento ou vacina que tomou antes da reagéo acontecer.
Cligue em "+ Medicamento / Vacina" para cada novo produto. Por favor, descreva também produtos & base de
plantas, drogas recreativas ou outros medicamentos alternativos que tomou.

1 Nome*(?) Fabricante (?)

| N | Provavel causador da reaggo (?)

Dosagem @ Dose @

‘ ‘ | | Informe um medicamento ou vacina por

| \mm — vez. Pode ser o nome da substancia ativa
Via Local onde adqu nto (7)

ou nome de marca.

| v| | v
Data de inicio Data de fim @ Duragao
® : : :
|a‘a‘ HMM Haaea ‘ ‘o‘o‘ HMM Heeee | ou ‘ “ v Se tiver mais de um medicamento ou
_ _ _ _ vacina, cliqgue no botao “+
Qual foi o motivo do uso do medicamento ou vacina? ® Caracteres restantes: 950 Medicamento/Vacina” para inclui-lo.

Alguma agéo foi adotada apo6s a reagéo Acao tomada 0 medicamento

) Caracteres restantes:
adversa? (2) =

nte? Sim () Ndo () Desconhecido ) Limpar

O medicamento ja causou reagao se

.= ANVISA

=
Adicionar informagdes sobre todos os medicamentos, individualmente. Ndo se esquega dos M Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

&) Medicamento/Vacina | medicamento de "venda livre", produtos a base de plantas, drogas recreativas ou outros




Insira 0 nome e outros detalhes para cada medicamento ou vacina que tomou antes da reagéo acontecer.
Cligue em "+ Medicamento / Vacina" para cada novo produto. Por favor, descreva também produtos & base de
plantas, drogas recreativas ou outros medicamentos alternativos que tomou.

1 Nome*(?) Fabricante (?)
‘ ‘ | Provavel causador da reagéo (2)
Dosagem @ Dose @
Selecione esta opgao se o medicamento
‘ ‘ | | é o suspeito da reacdo/sintoma.
Via Local onde adquiriu o medicamento (?)
| v| | v
Data de inicio Data de fim @ Duragao

@ Informe, se possivel, principalmente
|a‘a‘ HMM Haaea ‘ ‘o‘o‘ HMM Heeee | ou ‘ “ \a quando for mencionado o nome da

. i ) ) substancia ativa.
Qual foi o motivo do uso do medicamento ou vacina? ® aracteres restantes: 250

P

Informe as datas ou a durac¢ao do uso
adversa? (7) Caracteres restantes: medicamento. Pode-se informar apenas

Alguma agéo foi adotada apo6s a reagéo Acao tomada com o medicamento

50
ano ou més/ano.

4

O medicamento ja causou reagao semelhante? Sim (0 Nio © Desconhecido ) Li par

.= ANVISA

=
Adicionar informagdes sobre todos os medicamentos, individualmente. Ndo se esquega dos M Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

&) Medicamento/Vacina | medicamento de "venda livre", produtos a base de plantas, drogas recreativas ou outros
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Dose inalterada

I
Desconhecido _'orL_" ANVISA
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Notificagcdo de Eventos Adversos a Medicamentos \
Notificador = Notificagéio > Terminado
Este & o resumo da sua netificacgo. Por favor verifigue se as informaces estio corretas.
Se ndo, utilize o botdo "Pagina anterior” para alterar a informac&o. Para enviar a notificacdo. cligue no botdo "Submeter” \
o

Notificador

E-mail flavia.cruz@anvisa.govbr
Notificador Farmacéutico

Iniciais fdl

Sexo Feminino

Peso 70.5 kg

Data de nascimento

ldade no momento da 38 Ano

reagao

Fa?i§ onde a(s) reagaoc(bes) EBrasil

iniciou

Descreva a situacido

Paciente do sexo feminine, 46 anos. 70 kg, agendada para uma reducao abertae fixaco interna (Rafi) de fratura da extremidade /nferior do
medicacdo e anestesia forma interrompidas. Mas a paciente néo respondeu ao tratamento de suporte e veio a ébito

OO OO X O XX IO XX XX XX X X XX R XK X OO XXX X XX XXX K YOO OO EOOOOOO0000]

Reag&es/sintomas

1 Reacao/sintoma
ERUPCAC DE ORIGEM MEDICAMENTOSA
Data de inicio Data de fim Duracao
16 08 2018 16 08 2018

Evolucao da reacao
Fatal

2  Reaciol/sintoma
HIPATEMSAN
Via Local onde adquiriu o medicament
Data de inicio Data de fim
Raz#o para tomar o medicamento
R K KN M X M X M M MR M KA KA HI I I 3 R M HHH K H MR IO
O que mais fez?
M M KM M S X M XA M M SN M A MK I IO IO
Acao tomada com o medicamento
Desconheacido

o i ja reagao e ?

Desconhecido

3  MNome do medicamento Fabricante do medicamento
AXETIL CEFUROXIMA
Dosagem e Dose

Via Local onde adquiriu o medicamen
Injecdo na veia

Data de inicio Data de fim

Razéo para tomar o medicamento
antibioticoprofilaxia

O que mais fez?

Agdo tomada com o medicamento

o i ja reagdo 1t

Revise seu relato. Se necessario clique na ‘Pagina anterior’ para alterar

alguma informacao ou em ‘Submeter’ para enviar a notificacao.

Apds enviar o caso, vocé tera acesso ao link da sua
notificacdo onde constarao todos os dados

informados, bem como o Numero de Identificacao da
notificacdo e a possibilidade de imprimi-la.

Notificagdo de Eventos Adversos a Medicamentos

Notificador = Motificacio » Resumo >

Obrigado(a) pela submissaol

Por favor, feche a janela para evitar que alguém leia a sua nofificacio.

Informacg3do adicional

Doenga prévia e atual
histéria de hipertensdo e hipotirecidismo, copfrolados com atenclol (25

mg uma vez por dia). losartana (50 mg duas/vezes por dia), prazosina (2.5 mg uma vez por dia). nicardipina (20 mg duas vezes por dia)
e

tiroxina sédica (100 meg uma vez por dia

Comentarios adicionais

RO R R KRR KRR N RO R

Pagina anterior || Submeter

=] Imprimir a notificacio

& N
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On line O que acontece depois?

v" As notificacdes recebidas sao
analisadas e monitoradas pela
Anvisa e ou Vigilancias Sanitarias
Estaduais e Municipais.

v’ Investigagcdes poderao acontecer
para entender melhor alguns
problemas.

v’ Poderao ser tomadas medidas
para minimizar risco para a
populacao se for identificado um
risco potencial.

I
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VigiMed .
2 on e O que acontece depois?

O Brasil, como pais participante no
Programa Internacional de
Farmacovigilancia da OMS, para
possibilitar a Farmacovigilancia em
escala global, compartilha as

notificacbes com a base mundial,

protegendo os dados dos usuarios.



I ——————— \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

‘ANVBA aaaaaaaaaaa
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Sua contribuicao é muito importante!

WOCE ESTAADUE  PAGIMA INICIAL SERVICOS D ARISA NOTIICACOES EMVIGILANCIA SANITARIA. | MEDICAMENTOS | \IGIMED

Consulte a situagéo VigiMed
0s

Peticionamento
Elefranico

st Fliieico e .. VigiMed e A notificagao voluntaria € uma das ferramentas

Informacides (SEI)

VigiMed principais no monitoramento de eventos adversos
TIFICACOES
i N na pos-comercializagdo de medicamentos e

vacinas.

Autorizagies

Fiscalizacdo e

Sistema Macicnal de
Vigildncia Sanitaria

Acompanhe a pagina do VigiMed no

Alimentos

Laboratarios
Analiticos

- ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/vigimed
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782



