FORMULARIO — FARMACIA

"‘ FUNDACAD
movn AVALIACAO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA A MEDICAMENTOS

Cddigo: F.HABF. 169 Versdo: 01 Elaboracdo: 22/12/2023

Nome completo do paciente: Atendimento:

Setor: Leito: Data de nascimento: Data de avaliagdo:

1. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Medicamento é novo no mercado? (<5 anos) ‘ ()Sim ‘ ( ) Nao

Nome do medicamento suspeito:

Nome do Grupo Farmacoldgico:

Forma Farmacéutica:
Lote: ‘ Validade:

2. INFORMACOES RELACIONADAS AO USO DO MEDICAMENTO
Tempo de utilizacdo do medicamento até o primeiro dia do evento adverso:

Duracdo do tratamento: Inicio / Término /! /

A relacdo entre a administracdo do medicamento e o evento sdo compativeis? ()Sim ( ) Nao
Dose e posologia estdo adequadas? ()Sim ( ) Nao
Tempo de infusdo esta adequado? ()Sim ( ) Nao
O evento pode ser explicado pela maneira em que foi administrado? ()Sim ( ) Nao
O evento pode estar relacionado a interacdo medicamentosa? ()Sim ( ) Nao
A automedicagdo pode ter contribuido para acontecimento do evento? ()Sim ( ) Nao
O evento pode estar relacionado com desvio de qualidade? ()Sim ( ) Nao
3. CARACTERIZACAO DO EVENTO ADVERSO AO MEDICAMENTO

Evento adverso descrito em bula? | ()Sim | ( )Nao
Codificagcdo do Evento Adverso:

( ) Reagdo Adversa ( ) Hipersensibilidade alérgica ( ) Efeito Colateral ( ) Idiossincrasia

Descricdo detalhada da reagao:

RAVIDADE
Obito
Ameaca a vida

Motivou ou prolongou a hospitalizagao

Incapacidade persistente ou significante

Nenhuma das anteriores (ndo grave)
LTIMA PROVIDENCIA ADOTADA
Redugdo da Dose do Medicamento

Aumento da Dose do Medicamento

— a|l—|—|—|—|—| s
.
c|—|—|—|—|— )

Manutenc¢ao da Dose do Medicamento
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Suspensdo do Medicamento

Substituicdo por outra marca/empresa do mesmo medicamento

Nenhuma acdo foi adotada

Ignorado

6. DETERMINAGAO DA CAUSALIDADE DA REAGAO ADVERSA

ALGORITMO DE NARANJO Sim Na3do Nao sei Pontos
1. Existem relatos conclusivos sobre esta reacao? +1 0 0
2. Areagdo apareceu apos a administragao do farmaco suspeito? +2 | -1 0
3. Houve melhora quando o farmaco suspeito foi suspenso " 0 0
guando um antagonista especifico foi administrado?
4. A reagao reapareceu quando o farmaco foi readministrado? +2 | -1 0
5. Existem causas alternativas (diferentes do farmaco) que 1 2 0
poderiam ter causado esta reacdao?
6. A reacao reapareceu com a introducao de um placebo? -1 | 41 0
7. O farmaco foi detectado no sangue ou outros fluidos bioldgicos 1 0 0
em concentragoes tdxicas?
8. A reagdo aumentou com dose maior ou diminuiu quando foi - : ;
reduzida a dose?
9. O paciente tem historia de reacdo semelhante com o mesmo " 0 0
farmaco ou similar em alguma exposicao prévia?
10. A reagao foi confirmada por alguma evidéncia objetiva? +1 0 0
PONTUAGAO TOTAL

Pontuacdo: Definida: 9 ou mais pontos. Provavel: 5 a 8 pontos. Possivel: 1 a 4 pontos. Duvidosa: 0 ou menos

ALGORITIMO DE CAUSUALIDADE DA FDA

A reac¢ao possui associagao > Duvidosa/Remot
cronologica razoavel? \
l Possivel
Se possui, a reacdo desaparece ao /
se suspender o medicamento? \
l Provavel
Reaparece ao se readministrar
. > Comprovada
o medicamento?
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DEFINICAO DE TERMOS

Se manifesta com uma sequéncia temporal plausivel em relacdo a administracdao do
medicamento e que ndo pode ser explicado pela doenca de base nem pelo efeito de
outros medicamentos ou substancias. A resposta a suspensdo do medicamento deve ser

Comprovada,

definida:
clinicamente plausivel. O evento deve ser definitivo do ponto de vista farmacolégico ou

fenomenoldgico.

Evento clinico que se manifesta com uma sequéncia temporal razoavelmente plausivel em
relacdo a administragdo do medicamento, que dificilmente seria atribuivel a doenga
Provavel: intercorrente ou a outros medicamentos ou substancias, e que apresenta resposta
clinicamente razodvel a suspensdo do medicamento. Nado é preciso ter informacdo sobre
reexposicao para aplicar esta definicao.

Se manifesta com uma sequéncia temporal razoavelmente plausivel em relacdo a
Possivel administracdo do medicamento, mas que também pode ser explicado pela doenca de base
ossivel: . . . . . .
ou pelo efeito de outros medicamentos ou substancias. A informacdo a respeito da

suspensao do medicamento pode faltar ou ndo estar clara.

Duvid Se manifesta com um sequéncia temporal improvavel em relacdo a administracdo do
uvidosa ou . . . ,
. el medicamento, e que pode ser explicado de modo mais plausivel pela doenca de base ou
improvave . . ..
pelo efeito de outros medicamentos ou substancias.

A sequéncia temporal é razoavel e a reacdo ndo seria explicada pelo estado clinico
Condicional: | subjacente do paciente, mas o quadro apresentado ndo é conhecido como efeito

indesejavel do medicamento utilizado.

RELAGAO DE CAUSUALIDADE

NARANJO FDA

[ Definida [ Duvidosa

[ Provavel O Possivel

O Possivel O Provavel

[ Duvidosa O Comprovada

Assinatura e carimbo do Farmacéutico avaliador

Adaptado de: Notivisa — Sistema Nacional de NotificagGes para a Vigilancia Sanitdria. Formulario para Notificagdo de
Eventos Adversos a Medicamento — Profissional da Saude. ANVISA, BRASIL.

Adaptado de: Boas praticas de farmacovigilancia para as Ameéricas. Organizagdo PanAmericana da Saude,
Washington D.C. 2011

Adaptado de: Revista Qualidade HC - Desenvolvimento de instrumento para avaliagdo de notificagGes de suspeita
de eventos adversos a medicamentos
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