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W Nimero de lote Sus eitol
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Reagdol evento adverso (MedDRA) © Pais de coméncia &

0F (ba * E possivel duplicar

Reagdo / evento relatado pelo notificador inicial € Idiioma do reagao | evento relatado pelo notificador inicial ° ~
o . informacgoes sobre
[ ]
medicamentos e

d |

Data d inicio & Hora @ Data final € Hora @ Duragio B eve ntos a ve rsos °

¥ : v : ¥ | Caleuar
Desfecho Confirmagdo por profissional de salde? &
s |:::| Bim |:::| Mag | Limpar
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)

v

Dose § Nimerodedoses @ Frequéncia da dose © = . I d I .
m Detentr de Registo (WHODrag) © ., E possivel duplicar
v o ~
s informacoes sobre
Nome do medicamento € Detentor de Registro € .
medicamentos e
Piniio afvofs) (WHODrug) @ Pais de autorizagan Forma farmaceufica Via de administragdo eve n tO S a d Ve rS O S !
v
Hnme do m:ec%igamentn conforme relatado pelo . . o Y
nofificador inicial € Pais onde o medizamenta foi obfido Niimero de lote
v
Componene suspet @ Inicio da administragdo € Fim da administragio €
v
v v
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ERROS FREQUENTES

¢ Lista d2 notificacties Viglyze Delegar para nsfticio » | Status da notficacio: Encerrado» || 1 Deletar | (3 Enviar copia

3 PDF/ExcelXML v m

. ) Relagao causal entre Medicamento(s| & Reacao{oes)
Reaao : Eritema cutaneo

Hidrocortison
Medicamento: Hidrocortizon )
Eritema cutaneo Possivel V
Testes e procedimentos V
Diagnastico Comentarios

Sindrome respiratoia aquda grave (SARS) i

Resumo
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N FORMA CORRETA!

2 Gfarm - Karen Fleck ~

£ Lista de notificacies VigiLyze Delegar para instituic3io « || Status da notificacio: Aberto w || T Deletar || B Enviar cdpia

| . N Notificacdo nao salva
nformacces da nofificacao
Avaliagao por: ANVISA

Pacienie

+ Avaliagio de causalidade

Marmrativa do caso e oufras info...
Método © Fonte @

Histaria médica & medicament. .. Causalidade OMS ~ ANVISA

. Relagdo causal entre Medicamento(s) e Reagao{tes) @
Reacdo : Exantema

Remicade
—
Reacdo : Prurido
Exantema ot
Reacdo : Dispneia i
Pruridao gt
Medicamento: Remicade | .
Dispneia o
Testes e procedimentos
Diagnastico & Comentarios &
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E POSSIVEL ANEXAR DOCUMENTOS?

Lista de nofificactes | J& SNLIERLn el

Informagdes da nofificagao ()

i Deletar || @ Enviar copia || & PDF/Excel XML+ m

Paciente
Titule da notificagdo

Marrativa do caso e outras inform...

Histéria médica & medicameniosa

Data de inclusdo no sistema @

Fesgso 11 | Setembro v 2024

Medicamenio Data da wltima atualizagao @
11 | Setembro v 2024

Testes e procedimentos

Avalizgio
[] Matificagdio Parent-Child

Resumo 0 nformagdo do notificader inicial

Documentos adicionais

Tipo de notificagde

Data da notificagio @ Recebido de

W

Este caso preenche os critérios locais
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ENTENDENDO OS SIMBOLOS

{ nofificaces selecionadas ~ - 22451 notificagtes pesquisadas com 1 filro(s) apicadofs| Pagina 1 de 1108 « <n 23 45 2

I:I Delegadlo a insfituicao niciais  Datade  Reagdol evento adverso Nome do medicamento (WHODrug) Data de Datadadiima Statusda  Vigilyze
Identificagab dnica ngscimento (MedDRA) incusiofo  awalizagio  ngfficacio @
no mundo sistema . ~ ~

Notificacao Nao

¥ [BRANVISA ANVISA ETSR 12111933 Heparina 16032020 16092020 Encemado . Q
3[|[:":r.~c_cqa o enCamInhada d OMS
v [|BR-ANVISA. SP-Hospital das Cliicas da Faculdade de Medicina JLR 06021857 Vermelhida facial, Coceira, Eroitus 16092020 16092020 Encenado@ ¢

- d Ribeirdo Preto - FAEPA - LUSP - CNES 2082187 Dispneia
300029944 @

Notificacao

¥ [BRANVISA ANVISA FOTS 1091981  Faltade ar Palidez, Taquipneia  Moripurum 16092020 16092020 Encerado @4— .

- encaminhada a OMS
00029942
¥ [T|BR-ANVISE. ANVISA WLC Nivel de cansciéncia deprimido Dimorf 16092020 16092020 Encemado 4
300029541
¥ [ BRANyisa. 5P - Sentinela Hospital Unimed de Sorocaba Dr 5B 26051983 Face vermelha, Prurido (raliplating 16092020 16092020 Encerrado v
30[('%_&39 Migual Villa Nova Soeiro - CNES 2708566
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ENTENDENDO OS SIMBOLOS

U nofificacies selecionadas 22456 notificagtes pesquisadas com 1 filtro(s) aplicadofs) Pagina 1 de 1108« :n 203 45 ) b
Izlldentificagﬁnl'micancn Delegado a insfituigao Iniciais  Data de Reacdol evento adverso (MedDRA}  Nome do medicamente  Data de inclusdono  Data da dftima Status da VigiLyze

munda nascimento (WHODrug) sistema amalizagéicn nmificapﬁu (5]

v [ |BR-ANVISA- ANVISA Paula 15061981 09012019 09012019 Encerrado

300000275 [

¥ [ |BR-ANVISA- ANVISA Josias 1nM2018 1012018 Encerrado

300000321 @

v [ BR-ANVISA- ANVISA came 19011991 Diamsia, Sudorese aumentada, 18012019 18012019 Encerrado

100000381 R Taquicardia, Hipotensao

v [ BR-ANVISA- ANVISA K00 Diameia 24012019 24012019 Encerrado

300000422 [
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Atencao! O status estara previamente
selecionado em “aberto’.

mj

Cligue em ‘Limpar’ {ou deixe o ‘Status da notificagao’
vazia) e em seguida cligue em ‘Pesquisar”’ para
visualizar TODAS as notificagdes da sua instituicdo.
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preencher os filtros desejados.

=L ANVISA
_l ;_ Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria



Realize a pesquisa desejada Iq Xpo
o PDF das notificacoes. Par
ecinnar as n[}tificagﬁe d seja

= Kl
—:= ANVISA
T1'T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



8

and  PARA QUE SERVEM AS NOTIFICACOES?




FLUXO DAS NOTIFICACOES

v Qualidade da informacgao

v Duplicidade
/' v Método estatistico de deteccao de sinal

MONITORAMENTO POS-COMERCIALIZACAO / POS-USO

) l
VigiMed — . @
{ Qadne 229

Gerencia de

Farmacovigilancia
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Motificacoes

Ve

L4484
il
—

Identificacdo de

i ] h Base de Dados jSinais
E-SUS Notifca J R * Mundial Brasil e Mundo
a\ causalidade CIFAVI |
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BANCO DE DADOS GLOBAL-VIGILYZE

Vig|Lyze Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Quantitative tive  Investigations .

D Filter v Global view

‘ |F ter on drug, reaction, patient age, patient sex

Country: Brazil

356 630 cases match your background

@i Overview i= Cases f(x) Disproportionality 1B Related investigations (0) Export v

Patient age Patient sex Countries

= G =

0- 27 days -
28 days to 23 months S
2-11 years
12 - 17 years
Erazil |

18 - 44 years

L

I

I

|

e —|
45 - 64 years -/

I

I

I

65 - 74 years
= 75 years -
Unknown -

. ! ] | | . | |
- my iy~ . o L i 0 00
0% e = 21% 8% M Female mMale  Unknown 0% 5% 0 . 100%
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Quantitative Qualitative Investigations

Reported active ingredients (WHODrug) Reported preferred terms (MedDRA)

PT: Prurido -

PT: Erro de vacinagio
PT: Cefaleic — |
PT: Dor no local de Injegio
Al

PT: Nausea

e
PT: Amamentacio -
—
e
I
0% 3% 6% 9% 12%
m Suspected/interacting Concomitant o - o 2% <
Show more Show more
Serious @ Seriousness criteria @ Fatal @&
& = (]

Caused/prolonged

Disabling/incapacitating

Congenital anomaly/birth defect o

Other medically important condition

m Yes Mo Unknown m Yes Unknown
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BANCO DE DADOS GLOBAL-VIGILYZE

Reporter qualification @ VigiBase initial date

24%7
Physician -
. -
Pharmacist - 1%
Other Health Professional —EEE—
12%-
Lawyer -]
fo -
Consumer/Nan Health Professional -}
Uniknown - o l
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Vigi Lyze Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Quantitative  Qualitative  Investigations

Active ingredient: Active ingredient variants @

210 336 combinations match your background and filter

Filter on drug or reaction

Not investigated x [l Under investigation X

Filter ~ Columns ~

Brazil Global
356 630 cases 41 422 153 cases

Active ingredient - 5/1 $ Reaction (PT) & Investigation MNopeeres ¥ expected ®  Mreacion ¥ Coos = 1€% Mo ¥ MNopsered ¥ Mopectea ¥ Mrscion ¥ o5 5 1€5 0 Nogiecusy ¥ MNogricus ¥ Newa &
Primaguine Anemia hemoelitica 1 investigatio 437 2 59 7.4 7.6 & 449 1 5227 7.8 8.0 18 12 v
Hydroxychloroguine QT prolongado no eletrocardiograma 63 0 262 7.4 7.6 54 334 41 35 707 4.9 5.0 544 Tr
Palivizumab Bronquioclite 13 o 92 7.4 7.6 43 3 5 9.0 9.1 18 06
Levonorgestrel Gravidez com uso de dispositivo contraceptivo 224 1 236 7.4 7.6 90 2 6.8 6.8 10 157 3422
Chloroguine Anemia hemoelitica 42 2 59 7.4 7.5 0 3 5227 8.7 8.9 4 5
Paliperidone Esquizofrenia 38 [v] 7.2 7.5 2224 16 0 7.0 .1 2 044
Peritoneal dialytics Peritonite 92 o 35 71 74 27 2 06 7 33 8.0 3.0 247 19 5
Levonorgestrel Hemorragia genital 5 1 92 7.0 7.3 57 15 817 130 5116 6.9 6.9 15 648 13 308 3
Eculizumab Hemdlise 2 Q 43 7.3 20 2017 12 7.3 73 55
MNintedanib Fibrose pulmonar idicpatica o] 23 7.3 08 740 3 .1 a1 700 876
Levonorgestrel Deslocamento do dispositivo 65 1 225 7.0 7.2 64 26 506 351 4 6.2 6.2 26 416 21024 7
Capecitabine Sindrome de eritrodisestesia palmoplantar 5 1 294 6.9 71 77 9778 79 3 6.9 6.9 6 4 315
Primaquine Distdrbio do equilibrio 377 3 6.8 5.9 0 3 g 0 5.1 5.3 3 0 0
Magnesium sulfate Frequéncia respiratoria diminurida o] 52 6.8 71 6 & 1 4 5.7 6.0 11 26
Chloroquine Disturbio do equilibrio 375 3 6.7 5.9 v 39 24 0 453 3.9 4.0 8 5 v
Levonorgestrel Gravider ectépica com dispositivo contraceptivo 3 [v] & 6.7 7.0 03 4 32 4 7.0 7.0 42 4 153 2
Panitumumab Acne 4 1 367 6.7 8.9 4z 273 42 0 4.6 4.7 200 383 35
Etonogestrel Sangramento menstrual intenso 2 1 432 6.6 6.9 8 5 212 2 4.8 4.8 5785 980 2
I Dridiin An aeclarses narilinia ~1s 1 nos s = sa ~ = EEE] o7 27 A 3ns 1 one ~
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Processo de gerenciamento de sinal
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MATERIAL DE APOIO- VIGIMED

o e https://www.gov.br/anvisa/pt-br

VigiMed

Lo VigiMed, faremdo oobramges Indsvidas holetos de cobramncal O

eceba algum emall contendo boleto de cobranca, nia abra!”

ISTEMA

MATERIAL DE AFCEOD

VigiMed - Perguntas &
respostas

tificar? Farmacovigilancia

nfcrmes Camo not

Tutoriais MedDRA
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MATERIAL DE APOIO- VIGIMED

Perguntas e respostas

?

Tire as principais duvidas sobre o
VigiMed

ACESSE MAIS

Tutonais

El K3

—_—

Acesse os videos e matenais de
suporte do sistema VigihMed.

ACESSE mals |3

MedDRA

(1
MedDRA

Saiba mais sobre o Dicionario
Medico para Atividades
Regulatorias

ACESSE MAIS
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DUVIDAS??

vigimed@anvisa.gov.br
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