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1. OBJETIVO(S)

Descrever as acdes necessarias para realizacdo de busca ativa de eventos adversos
relacionados ao uso de medicamentos na instituicdo, viabilizando intervencdes junto a equipe
multiprofissional de cuidado ao paciente e gerando encaminhamentos para investigacdo junto ao
servico de Farmacovigilancia.

2. RESPONSAVEL

Farmacéuticos.

3. MATERIAIS NECESSARIOS

° Ficha de coleta de dados por busca ativa de eventos adversos relacionados a
medicamentos;

° Acesso ao sistema AGHUxX, nos mddulos de Prontuario Online e Prescricdo;
° Acesso ao Sistema Vigihosp;
° Acesso ao Sistema Vigimed.

4, DESCRICAO DO PROCEDIMENTO
4.1. Farmacéuticos:

4.1.1. Na rotina de triagem / validacdo da prescricdo médica, na analise de
prontuario, ou ainda em visitas ao paciente / acompanhante, buscar por rastreadores
de eventos adversos (Apéndice 1);

4.1.2. Ao confirmar a presenca de algum dos rastreadores, buscar mais informacgdes
que possam levar a uma suspeita de evento adverso relacionado ao uso de
medicamento(s). Estas informacdes podem ser obtidas através de andlise de prontuario,
questionamentos a equipe de saude responsdvel pelo cuidado ao paciente, ou por relato
do proéprio paciente/acompanhante;

4.1.3. Verificar, por pesquisa bibliografica, qual(is) medicamento(s) em uso pelo
paciente poderia(m) ser causador(es) do evento;

4.1.4. Ao se concluir que ha um possivel evento adverso relacionado ao uso de
medicamento(s), preencher a ficha de coleta de dados (Apéndice 2) e encaminhar, assim
que possivel, para discussao junto ao farmacéutico responsavel pela Farmacovigilancia;

4.1.5. Abrir notificacdo no sistema Vigihosp, acessando os itens “Medicamento -
Criar notificacdo”, depois “Reag¢dao Adversa”, preencher os dados do medicamento
suspeito, clicar em “Avancar”, na préoxima tela preencher os dados do paciente e
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novamente do medicamento, mais uma vez clicar em “Avancar” e relatar o evento nos
campos seguintes. A identificacdo do notificador é opcional. Ao final do preenchimento,
deve-se clicar no icone “Enviar Notificacdo”. Completar, minimamente, nestas telas, os
campos sinalizados com uma seta vermelha, que sdo de preenchimento obrigatério;

4.1.6. Proceder com as intervengdes necessdrias junto a equipe responsavel pelo
cuidado ao paciente para melhor conducdo do caso (ex.: sugestdes de suspensao do
medicamento suspeito, medidas de suporte ao paciente, dentre outras).

4.2. Farmacéutico responsavel pela Farmacovigilancia:

4.2.1. No Vigihosp, acessar a notificacdo registrada pelo Farmacéutico e realizar o
registro de todas as informacgGes necessdrias apds buscar os dados disponiveis sobre o
evento na discussao do caso junto ao notificador;

4.2.2. Sendo constatado o evento adverso relacionado ao uso de medicamento,
informar ao fabricante e/ou fornecedor do medicamento e abrir notificacdo no sistema
Vigimed da ANVISA, preenchendo todos os campos necessarios;

4.2.3. Registrar na notificagcdo aberta no Vigihosp o nimero da notificacdo realizada
no Vigimed;
4.2.4. Realizar todas as ag¢Oes orientadas pela ANVISA e/ou pelo fabricante do

medicamento, atualizando os tramites no sistema Vigihosp.

5. RECOMENDAGCOES

5.1. As informagdes relativas ao evento adverso relacionado ao uso de medicamento(s)
devem constar no Prontuario Online do paciente, a fim de subsidiar o fornecimento dos
dados a ANVISA e ao fabricante do medicamento.

6. ACOES EM CASO DE NAO CONFORMIDADE (EVENTO ADVERSO)

6.1. Asduvidas que surjam durante o andamento das a¢des podem ser esclarecidas junto
a ANVISA através de formuldrio eletrénico ou mensagens por webchat, disponiveis em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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7. FLUXOGRAMA

Figura 1 — Fluxograma de busca ativa e registro de eventos adversos relacionados ao uso de

medicamentos
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9. APENDICE

Apéndice 1 — Rastreadores de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos eleitos no
Hospital Universitario Professor Alberto Antunes.

Uso de antialérgicos: Prometazina / Dexclorfeniramina / Difenidramina
Uso de coagulantes: Vitamina K / Acido Tranexamico / Protamina
Uso de antieméticos: Bromoprida / Ondansetrona / Metoclopramida
Uso de Flumazenil
Uso de Naloxona
Exame de Glicemia < 50 mg/dL
Exame de TTPa > 100s
Exame de INR > 6
Creatinina acima de 2 vezes o nivel basal (0,6 — 1,1mg/dL mulher; 0,7 — 1,3 mg/dL homem)
Exame de fezes com Clostridium difficile positivo
Interrupcdo abrupta de medicamento
AST acima de 34 U/L; ALT acima de 55 U/L; GGT acima de 36 U/L (mulher) e 64 U/L (homem)
Uso em casos de diarreia: Saccharomyces boulardii / Carbonato de calcio
Uso de laxativos: Lactulose / Oleo mineral
Sedagao excessiva
Queda
Hipotensao
Rash cutdneo / Prurido
Hipo/Hipercalemia (valor de referéncia 3,5 —-5,1 mEq/L)

Fonte: UFCD/SFH/DADT/GAS/HUPAA-Ufal
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Apéndice 2 — Ficha de coleta de dados de eventos relacionados ao uso de medicamentos (frente)

INome: Sexo: | 1M 0 IF

[Setor: Leito: Admissda: Alta:

IProntudric: Data Hasc.:

Ilde:

IMotive Internagda: Comaorbidades:

Duracio do evento: [Data da detecgio do evento:  [Niemero da notificagio Vigihosp:
! { a / !

WESTHERDORES DE EVENTOS |

i feniramira § Dilerideaming i

Pl s sl v

Ko idm

[Wik. K /AL, Tramedmios § Prota ming

Eromuprida F Ondanstrona § Migsdopramida

iy et dnen [ Prurds
I et paitiva
LAET w B0 ALT = 55 LifL; GaT »58 UL rrwilbser s 284 0L homem)

[Fumazanil

el usura

|
11

1l

[

1l

ot « 50 mpfdl i1
[

1l

11

1l

[TTPa = 1k v choramprin [ Carbonats da Cllco

PR =& m.‘ﬂhurﬂnwul

hlwu'lj_ . iz - £5-5,1 mEasLl Jiry st s e i bl il i el i B

k mirting 2n o nivel Basal dber: 081 1 mpfdl; | 9, 71,5 rrgyei) piuitre:

B [ CARMEHTO S LS EITED ol DE A0R DHrSE [ ] TERMIMD IRDCACRD TERAPELITICA

[Fonbe da

lirFarrra s Frentuicks [ ]| Prescriglo [ || Beelbeds de gaamim| ) Ahu::;‘i::;u-p;rd. Bbordapeman pachmtn | || Abordapem e acompanhans |
DESCREAD DO EENTD

[ESTRATEG LA DE INTERVENCAD REALIZADAS E DISCUSSAD D CASD

F!m: | & T = BTA L | T DU TR IRETT T 1 T 1

Fonte: UFCD/SFH/DADT/GAS/HUPAA-Ufal




| UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS - UFAL
SUS? @ o LA HOSPITAL UNIVERSITARIO PROFESSOR EBSERH
ALBERTO ANTUNES B HUPAA HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

Tipo do PROCEDIMENTO / ROTINA POP.UFCD.037 - P4gina 7/8

Documento

ritulo do FARMACOVIGILANCIA: BUSCA ATIVA E Emissdo: 26/12/2024 | o |

Documento REGISTRO DE EVENTOS ADVERSOS Versdo: 1 26/12/2026
RELACIONADOS AO USO DE MEDICAMENTOS

Apéndice 3 — Ficha de coleta de dados de eventos relacionados ao uso de medicamentos (verso)

PV

FARMACOVIGILANCIA: FICHA DE COLETA DE DADOS POR BUSCA ATIVA
DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS
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CLASSIFICACAD DO DANO — M| — INDICE NCC MERP / WHITE PAPER, 2009

Categoriz E: Dano temporZrio 20 paciente e intervengio necessaria ()

Categoria F: Dano temporario ao paciente & necessidade inicizl ou prolongada hospitalizagdo ()

Categoria G: Dano permanente 30 paciente ()
Categoriz H: Intervencio necessariz para sustentar a vida ()
Categoriz I: Morte do paciente ()

CATEGORIAS DE CAUSALIDADE - OMS / THE UPPSALA MOMITORING CENTRE N .
CATEGORIAS DE GRAVIDADE - OMS

Certa / Provada / Definida ()

Provivel O Leve ()
‘Pos'.ml | ") | Moderada ()
Improvavel | () . Grave ()
Condicional / Nio Classificads | () | Fatal ()
Néo acessivel / Nio Classificavel | () I

Fonte: UFCD/SFH/DADT/GAS/HUPAA-Ufal
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10. ANEXOS

Nao aplicavel.

11.  HISTORICO DE REVISAO

RESPONSAVEL
VERSAO DATA PELA DESCRICAO DA ATUALIZACAO
ELABORACAO

Institui o Procedimento Operacional Padrdo
Michelle Cristina FARMACOVIGILANCIA: BUSCA ATIVA E REGISTRO

1 26/12/2024 . .
/12/ Silva de Almeida DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AO USO
DE MEDICAMENTOS

Elaboragao:

Data: / /
Michelle Cristina Silva de Almeida
Farmacéutica
Analise:
Larissa Fernanda de Araujo Vieira Data: / /
Chefe da Unidade de Farmacia Clinica e Dispensag¢do Farmacéutica
Validagao:
Setor de Gestdo da Qualidade Data: / /
Aprovagao:
Anna Claudia de Andrade Tomaz Data: / /
Chefe do Setor de Farmdcia Hospitalar

Permitida a reprodugdo parcial ou total, desde que indicada a fonte




