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NOTIFICACAO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA A MEDICAMENTO OU DE DESVIO DA QUALIDADE DE MEDICAMENTO

Preencha o maior nimero de informacdes possivel, principalmente os campos com *. Notifique, ainda que desconheca parte da informacéo.

CONFIDENCIAL

Il Suspeita de reacido adversa

A. Dados do paciente
Nome ou iniciais* | Idade ou data de nascimento* | |
Sexo* [}Masculino Feminino Peso (em kg) | N° do prontuério, se internado [ |
Nome da instituicdo, se internado |
Em caso de gravidez, indique o tempo de gestacdo no momento da reacao adversa. |

B. Medicamentos* Cite o nome dos medicamentos de que o paciente faz uso, prescritos ou ndo. Incluir: automedicacao, fitoterapicos, chas
e outros. Cite os suspeitos em 1° lugar. Ndo mencione os usados para tratamento da reacéo.

Via de ., Data . Data Motivo
administracao | inicio de uso | fim de uso do uso

Nome comercial

ou genérico’ Lote Fabricante

Dose diaria

(1) Se o medicamento for manipulado, informe a formula completa, e, se genérico, é indispensavel informar o fabricante.

C. Descricao da reacao adversa. Se o paciente ainda ndo se recuperou, assinale o campo “Data do fim"” com um traco.

= Data de inicio | Data do fim
Reacao da reacao da reacio

Sequelas (se houver)

Breve relato das reagdes, com dados laboratoriais relevantes.

D. Doencas concomitantes [_|Hipertensao [_]Diabetes [_] Cardiopatia [_JNefropatia [_JHepatopatia [_]Etilismo [] Tabagismo
[] Desconhecidas [_JOutras. Cite | |
Alergia ou outras reacdes prévias ao medicamento? (QINao Q] Sim

E. Informagées adicionais 1. Obito? Nao Sim  Causa mortis [ |

2. Necessitou de internagao? QlNso Sim Nao se aplica ou é desconhecido
3. Prolongou a internacao? Nao Sim Nao se aplica ou é desconhecido
4. Ameacou a vida? OlNao QJsim QI Nao se aplica ou é desconhecido
5. A reacdo desapareceu ou melhorou ap6s a retirada ou diminuicdo da dose do medicamento?

O Nao Sim Nao se aplica ou é desconhecido

6. O evento reapareceu apos reintroducdo do medicamento? QOiNao  Qlsim  QINso se aplica ou é desconhecido
7. Vocé notificou anteriormente este caso? (] Nao Sim  []A Anvisa. Quando / /

[JA outro Centro de Vigilancia Sanitaria. Quando / /
[JA industria. Quando / /

Dados do notificador

1. Nomel

2. Categoria profissional [_]Médico [] Dentista [_] Farmacéutico [_]Enfermeiro [] Outra. Cite[

3. N.° de inscricao no Conselho | ] UF]
4. Telefone* DDD () [ ] 5. E-mail |

[[ Suspeita de desvio da qualidade

Nome do medicamento (comercial ou genérico)* |
Nome do fabricante* |
Endereco completo (vide embalagem)|
Nedolote* | Data limite de validade do produto | | Forma farmacéutica |

Descricao detalhada do desvio*

CNM M / Geréncia de Farmacovigilancia / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa Endereco: SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Lote 200 - 1°
Andar - Bloco D CEP: 71205-050. Brasilia, DF. Brasil. Fax: (61) 3462-5458

Modelo 2/2005 - Anvisa

» Incluir paginas adicionais, se necessario.
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