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Progetto di farmacovigiianza ativa a vaienza multiregionale riconcsciuto da
AlFA e approvato dalla Gunta regionate del Veneto con Delibera n. 2002 del
30.12.20r¥% e coordinato dal Centro Regionale di Farmacovigilanzs del Yenato
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Il Progetto VIGIRETE

RegioneEmiliaRomagna _
Centro Reggionale di Farmacovi%ilanza @ R'EGION E DEL VEN ETO

Responsabile scientifico: prof. Roberto Leone (Centro Regionale di FV — AOUI Verona)

Coordinatore: dott.ssa Lara Magro (Centro Regionale di FV — AOUI Verona)

Cos’e Vigirete?
Vigirete @ una rete regionale di farmacie operanti nel campo della Farmacovigilanza

(FV) in diretta comunicazione con il Centro Regionale di Farmacovigilanza su alcune
problematiche inerenti il farmaco ed il suo uso.

A chi e indirizzato?

Alle Farmacie convenzionate.

Durata del progetto:

2 anni
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Il Progetto VIGIRETE

ERegione Emilia-Romagna

Centro Regionale di Farmacovigilanza
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Obiettivi PRIMARI:

O creare una rete di farmacie territoriali per aumentare e migliorare la sensibilizzazione e I'educazione
della popolazione e dei farmacisti sulla possibilita e sull'importanza della segnalazione spontanea di
sospette ADRs

O incrementare il numero e la qualita delle segnalazioni di ADRs da parte dei farmacisti territoriali
e cittadini

Obiettivo SECONDARIO:

O implementare il rapporto di fiducia e I'interazione farmacista/cittadino sulla gestione complessiva
del farmaco, ottimizzando la comunicazione sull’'uso corretto e appropriato

Finalita ultima: mettere in atto un’educazione e una sensibilizzazione che possano mantenersi nel

tempo anche dopo il termine del progetto.

.........

ERVIZIO SANITARIO REGIONALE
MILIA-ROMAGNA

i: Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Materiale VIGIRETE per le farmacie

Ogni farmacia che ha aderito ricevera il kit che comprende: dépliant esplicativi per farmacisti e
cittadini, schede di segnalazione

Accesso sito Vigirete

Accesso Corsi FAD gratuiti (10 e 5 ECM): riservati a tutti, titolari e collaboratori

Registrazione farmacisti

MNome

Mome

Cognome

oo o 2 l IMPORTANTE: compilare il campo

ﬂ S ﬁ \IC . . . .
corso FAD, se interessati inserire CF.

Titolare della farmacia?

@5 ®No

Codice Fiscale

Codice Fiscale
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Le attivita dei farmacisti iscritti a VIGIRETE

Informare e formare il cittadino su Educare e sensibilizzare il cittadino
alcune problematiche da farmaco. alla segnalazione delle reazioni
avverse da farmaco.

Il cittadino potra' esporre al
farmacista dubbi o problemi; il ‘\ /’
farmacista potra' individuare possibili

criticita' grazie alle sue conoscenze.

Partecipazione ai due corsi FAD e
presa visione contenuti formativi
presenti nella piattaforma Vigirete.

Segnalazione sia cartacea sia
on-line (obiettivo annuale per
farmacia minimo: 5 schede).

~ -

|

Segnalare sospette reazioni avverse da
farmaco collegandosi al sito Vigifarmaco (modalita
preferibile).

Sostenere il cittadino nella segnalazione online o
consegnandogli in alternativa la scheda cartacea.
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Sito VIGIRETE: www.vigirete.it

VigiRete Accesso Registrazione

Accedi all'area riservata

Email di registrazione

‘ farmacovigilanza@regione.emilia-romagna.it ‘

Hai dimenticato |a tua emall di registrazione?

Password

Uiscrizione e riservata al Titolare/Direttore della farmacia.

Ogni farmacia sceglie una propria PW con la quale accedera all’area riservata.
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Sito VIGIRETE: www.vigirete.it

VigiRete ‘ Profilo ‘ Esci

ATTIVITA' COME SEGNALARE CORSIFAD SCHEDE FARMACI SCHEDE DPC  AGGIORNAMENTO FV ~  FORUM

Benvenuto




Schede farmaci:

reazioni avverse e interazioni piu frequenti

Gentile farmacista,

In questa sezione del sito potrai consultare alcune schede di farmaci scelte tra quelle di maggior interesse per i farmacisti e sulla base dei dati di

consumo forniti dai rapporti OSMED (Uso dei Farmadi in ltalia).
Il rapporto OsMed e visualizzabile sul sito dellAIFA al seguente link: https://www.aifa.gov.t/rapporti-osmed

Ecco I'elenco delle schede in ordine alfabetico. Se non diversamente specificato, e reazioni avverse pitl comuni e piu gravi sono quelle indicate dal
documento riepilogativo Drugpeint® di Micromedex®, mentre le principali interazioni controindicate e di maggior rilevanza sono estratte dal
database dell IRCCS Mario Negri (basato sulle informazioni contenute nelle schede tecniche delle spacialita medicinali). | contenuto di questa
pagina & da intendersi come a scopo puramente informativo e non sostitutivo del foglietto illustrativo e della scheda tecnica di ciascun farmaco.

Tutte le schede sono state recentemente aggiornate (ottobre 2020).

ACETILCISTEINA
ACIDO FOLICO
ADEMETIONINA
ALPRAZOLAM
AMILORIDE
AMLODIPINA
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Elenco schede farmaco disponibili su Vigirete

ACETILCISTEINA
ACIDO_FOLICO
ADEMETIONINA
ALPRAZOLAM
AMILORIDE
AMLODIPINA

AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO

ACIDO ACETILSALICILICO (ATC_B)
ATENOLOLO
ATORVASTATINA
BETAMETASONE
CARVEDILOLO
CLORTALIDONE

CLOZAPINA
COLECALCIFEROLO
DICLOFENAC

DOXAZOSINA

ENALAPRIL
ENALAPRIL_IDROCLOTIAZIDE
ESOMEPRAZOLO
FLECAINIDE

FUROSEMIDE

IBUPROFENE
IDROCLORQTIAZIDE
IRBESARTAN

KETOPROFENE

LANSOPRAZOLO
LEVOTIROXINA
LOPERAMIDE
LORAZEPAM
LOSARTAN
METFORMINA
NAFAZOLINA
NEBIVOLOLO
NITROGLICERINA
OLANZAPINA
OMEPRAZOLO
OSSIMETAZOLINA
PANTOPRAZOLO
PARACETAMOLO
PAROXETINA
PERINDOPRIL
PREDNISONE

RAMIPRIL
RAMIPRIL_IDROCLOROTIAZIDE
ROSUVASTATINA

SIMVASTATINA

TADALAFIL

TAMSULOSINA

TELMISARTAN

TRIAZOLAM

VALSARTAN
VALSARTAN_IDROCLORCTIAZIDE

ZOLPIDEM

.........
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Scheda ACETILCISTEINA

ACETILCISTEINA

ATC: ROSCBO1 - Espettoranti, escluse le associazioni con antitosse/Mucolitici

Reazioni Avverse

PIU’ FREQUENTI PIU” GRAVI

Cardiovascolari: funzione cardiaca ndotta, elettroencefalogramma
anormale, ipervolemia

Gastrointestinali: diarrea, nausea (2-7%), vomito (9-12%) Immunologiche: reaziom anafilattoidi

Neurologiche: stato epilettico

Respiratorie: broncospasmo, difficoltd respiratorie

Dermatologiche: prurito (1-3%), rash cutanei (4-5%), orticaria

Interazioni

MODERATE
SOSTANZA POSSIBILI EFFETTI
la somministrazione contemporanea di amfotericiona B con acetilcisteina ¢
AMFOTERICINA B incompatibile
AMPICILLINA la somministrazione conlcmPoranca d‘l é.lmpwtl[ma con acetilcisteina ¢
incompatibile
CARBAMAZEPINA riduzione dei livelli plasmatici di carbamazepina

: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
+ EMILIA-ROMAGNA

. Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna
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Scheda ACETILCISTEINA
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Schede informative: farmaci nella DPC

Le "Schede Farmaco per il paziente" sono degli strumenti informativi pensati per rendere piu comprensibili al paziente le informazioni essenziali di cui
ha bisogno per usare al meglio i farmaci della Dispensazione per Conto (DPC) e per facilitare al farmacista la comunicazione al paziente degli aspetti
piU rilevanti per migliorare ['uso ¢ la sicurezza di questi farmaci (*Schede Farmaco per il farmacista"). Il contenuto di questa pagina e da intendersi
come a scopo puramente informativo e non sostitutivo del foglietto illustrativo (paziente) e della scheda tecnica (farmacista) di ciascun farmaco.

Le schede dispenibili corrispondono ai principi attivi delle seguenti class:

* Nuovi Anticoagulanti Orali (NAQ) nella prevenzione dell'ictus in pazienti affetti da Fibrillazione Atriale Non Valvolare (FANV);
¢ Nuovi Anticoagulanti Orali (NAQ) nel trattamento della Trombosi Venosa profonda (TVP) e dell'embolia polmonare (EP);
Antidiabetici orali ed iniettabili (nel diabete mellito di tipa | e Il);

Antiaggreganti piastrinici;

Agonisti ed Antagonisti dell' ormone di rilascio delle gonadotropine (GnRH) ed antiandrogeni;

Ranolazina e Ivabradina (anti-anginosi);
o Bicalutamide nel carcinoma prostatico.

La Scheda Farmaco per il farmacista si compone di due facciate: la prima uguale a quella per il paziente, la seconda con informazioni di carattere
farmacologico aggiunge indicazioni specifiche per la rilevazione delle interazioni.

Lo sviluppo delle schede nasce dal progetto di collaborazione dell'Ordine dei Farmacisti di Verona con il Dipartimento Farmaceutico dell' AULSS

9 Scaligera di Verona, "Pharmaceutical Care: un valore aggiunto alla dispensazione dei farmaci in DPC', con |'obiettivo di dare un supporto

informativo e formativo al farmacista per migliorare |'attenzione al paziente. In allegato un articalo che spiega i criteri utilizzati per lo sviluppo di queste
schede: Articolo Foglio lllustrativo, INFORMAZIONE SUI FARMACI Al PAZIENTI.

| farmaci inclusi nella DPC possono subire variazioni a livello regionale.

ERVIZIO SANITARIO REGIONALE
MILIA-ROMAGNA
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Esempio schede

4 apixaban Eliquis® Schede per farmacisti
» Scheda Farmacista apixaban (Z03
s Scheda Farmacista apixaban (k)

Schede per pazienti
o Scheda Paziente apixaban ({X)
reda Paziente apixaban (D

° i

5 bicalutamide Bikader®, Casodex®, Praxis® Schede per farmacisti
» Scheda Farmacista bicalutamide R
o Scheda Farmacista bicalutamide (LT}

Schede per pazienti
o Scheda Paziente bicalutamide YY)
o Scheda Paziente bicalutamide KR L)

: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
MILIA-ROMAGNA
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Adesione a VIGIRETE in Emilia-Romagna

HRegioneEmilia-Rumagna

La rete delle farmacie della regione Emilia-Romagna attive in FarmacoVigilanza
Elenco aggiornato (in ordine alfabetico) al 30 aprile 2022

PROVINCIA NUME;(E;?“IT_:_YIACIE %
PIACENZA 55 55%
PARMA 71 49%
REGGIO EMILIA 91 59%
MODENA 47 23%
BOLOGNA 84 32%
IMOLA 22 55%
FERRARA 51 40%

TOTALE RER 676 49%

I:> https://salute.regione.emilia-romagna.it/normativa-e-

documentazione/elenchi/elenchi/farmacie-vigirete

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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Adesione a VIGIRETE in Emilia-Romagna

%350 SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
11332228 EMILIA-ROMAGNA

%+ ::. Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna

HngioneEmilia-anagna

La rete delle farmacie della regione Emilia-Romagna attive in FarmacoVigilanza
Elenco aggiornato (in ordine alfabetico) al 30 aprile 2022

NUMERO FARMACIE o
PROVINCIA ADERENTI %

PIACENZA 55 55% PROVINCIA N. SEGNALAZIONI
PARMA 71 49% CESENA )
REGGIO EMILIA 91 59%

FORLI’ 3
MODENA 47 23%
BOLOGNA 84 329% RAVENNA 20
IMOLA 22 55% RIMINI 12
FERRARA 51 40% TOTALE 37

TOTALE RER 676 49%

I:> https://salute.regione.emilia-romagna.it/normativa-e-

documentazione/elenchi/elenchi/farmacie-vigirete

.........
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Risultati attesi

U Incremento e miglioramento rapporto comunicativo cittadino e farmacista
L Aumento delle conoscenze sul profilo sicurezza farmaci

U Incremento numero e qualita schede segnalazione sia da cittadini che farmacisti

U Migliore compliance e gestione dei farmaci da parte dei pazienti

.........
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Risultati attesi

U Incremento e miglioramento rapporto comunicativo cittadino e farmacista
L Aumento delle conoscenze sul profilo sicurezza farmaci

U Incremento numero e qualita schede segnalazione sia da cittadini che farmacisti

U Migliore compliance e gestione dei farmaci da parte dei pazienti

FARMACISTI: invitati a sensibilizzare gli utenti sulla FV e sull’uso corretto/consapevole dei farmaci.
Il progetto ha lo scopo di formare ed informare i farmacisti e rendere attivo il loro ruolo nell’'ambito della FV.
Le attivita dovranno mantenersi nel tempo, anche dopo la conclusione del progetto.

CITTADINI: che devono segnalare una sospetta reazione avversa a farmaci o vaccini possono recarsi in una
delle farmacie aderenti al progetto, dove troveranno farmacisti informati sui temi della FV, i quali potranno
effettuare direttamente la segnalazione o supportare quella del cittadino, consegnando eventualmente la
scheda cartacea da compilare a casa e dare restituire alla farmacia per il successivo invio al RAFV.

Tra le due opzioni si predilige la segnalazione effettuata dal farmacista, in quanto operatore sanitario che puo
garantire una maggiore qualita della segnalazione.

.........
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Corsi di formazione a distanza (FAD) per i farmacisti

convenzionati aderenti a VIGIRETE

LABC della
farmacovigilanza

VigiFarmaco e VigiErbe le due
piattaforme per la segnalazione
online

Il corso fornisce le conoscenze di base della
Farmacovigilanza (FV) e i principi di questa
disciplina.

Argomenti trattati:

* Tappe della FV;

* C(Classificazione delle reazioni avverse;
* Fattori predisponenti;

* Epidemiologia delle reazioni avverse;
* Obiettivi e le metodologie della FV;

* Segnalazione spontanea.

Il corso illustra l'uso della piattaforma
Vigifarmaco per la segnalazione di reazioni
avverse da farmaco online e della
piattaforma VigiErbe per la segnalazione di
reazioni avverse da integratori alimentari,
prodotti erboristici, preparazione galeniche
magistrali, prodotti galenici officinali e altri
prodotti di origine naturale.

=

Riservato B2 FaViFaD

L'ABC della farmacovigilanza

I corso, realizzato dal Centro di Farmacovigilanza della
Regione Veneto, fornisce i principi e le conoscenze di base della
farmacovigilanza. 1l corso & aperto solo agli operatori sanitari
delle Regioni che hanno aderito all'iniziativa

1.580 VOTI & crediti 10.00

Vai al corso

Riservato FaViFaD

VigiFarmaco e VigiErbe le due piattaforme per
la segnalazione online

1l corso, realizzato dal Centro di farmacovigilanza della Regione
Veneta spiega I'uso dei due sistemi di segnalazione online
VigiFarmaco e VigiErbe. 1l corso & aperto solo agli operatori
sanitari delle Regioni che hanne aderito all'iniziativa.

969 VOTI @ crediti 5.00

Vai al corso

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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Segnalazione Cartacea

Modulo per OPERATORI SANITARI

v
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Segnalazione C

Modulo per OPERATORI SANITARI

& AFP.

Scheda per il paziente di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci o vaccini

p
chibaawtolarearione? 10 [ miofigio/s []  atraperzonaJ

e (oma ¢ cogromell (1] Datadhnasita ot s mE f0
peso (kg Altezza (cm) Data ultima mestruazione

Gravidanza: + tmesire [ 2 vimestre £ 3 smestre [ sconoscua [ allattamento 51 no O
2. Informatzion sulla sospetta reazione avversa
Quale reazione avversa & stata osservata?

di dose, via di somministrazione) [

Lz reazione svverss derivs da un uso sceessiuo del farmacs [

Quandosono!

a1 simtomi? ncicre o coto]
Quanto grave éstatalareszione? [ non grave
Dricoveroin ospedsle Drericoladivia [ invalidita permanente
D vifetto slla nascita [= [

Scegire valore
Quanto & durata?
Ha utilzzato dei farmaci o aliro per curare [a rearione?.
‘desso a rearione awersa &
risolra [ risolta con conseguenze [ migiorate [0 Non ancorarisolta [ Non so

3. Informazion sui farmaci assunti

n.
Prescritto dal medico? [Jsi [ne
Data fine assunzions

Dats nizio assunzions

per qusle metiva?
I farmaco & steto sospeso a causa dela reazione awverss? (05 [ Mo
i Os Owe reazione? [ 'si Cino

I farmaco &stato sospeso 3 causa della reazione swerss? (51 [ wo

i Os @

reszions? 051 [ no

‘erbe medicinali) assunti contemporaneamente:

4. Informazioni sul medico curante
1l medico curante & stato informato di questa rearione? os
el caso in cui fosse necessario approfondire il suo caso, os
‘possiamo sontattare il suo medio curant:

nome [ cognome

Indiriza| | Numero i telefona.

. Altre informazioni mediche rilevanti

6. Informazioni sul compilatore della scheda
ome | cognome

Indirizzo e telefono)

Inditizzo e-mail

asi di apparten

Regione.

Data compilszione |11 rirma

O
=1

v

artacea

TR, A e
e P acma <ot st e o s e o somrerzy

S

R

. R o me e o o

INFORMAZION! SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE
° a

+ PerfaxoE-MAILO POST:

2. Nome delfarmacn [ K. 10125 o concutil
Prescritto dal medico? [si Eno

Dats nizio assunzions Data ine assunzions

perauzle metiva?

AN\

Modulo per CITTADINI

+: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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Segnalazione Cartacea

Modulo per OPERATORI SANITARI

\FA-

Scheda per il paziente di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci o vaccini

0 .
o[ wofgio/s [ arrapersonal]
Datadinascita 0t s mE f0
peso (kg Altezza (cm) Data ultima mestruazione

Gravidanza: + tmesire [ 2 vimestre £ 3 smestre [ sconoscua [ allattamento 51 no O
2. Informatzion sulla sospetta reazione avversa
Quale reazione avversa & stata osservata?

di dose, via di somministrazione) [

Lz reazione svverss derivs da un uso sceessiuo del farmacs [
Quandosona nzat simtomi (cicere o cotc)

Quanto grave & stata la reazione? [ ion grave

Dricoveroin ospedsle Drericoladivia [ invalidita permanente
D vifetto slla nascita [= [
Scaglerevalore

Quanto & durata?
Ha utilzzato dei farmaci o aliro per curare [a rearione?.
‘desso a rearione awersa &

risolra [ risolta con conseguenze [ migiorate [0 Non ancorarisolta [ Non so
3. Informazion sui farmaci assunti

Informazioni sulfi farmaco/i che possano aver causato 3 reatione
=T e

G
£ Nome dal farmaco [N N. Lot es concscite]
Prescritto dal medico? [Jsi [ne

Dats nizio assunzions Data fine assunzions

per qusle metiva?
I farmaco & steto sospeso a causa dela reazione awverss? (05 [ Mo
[ Ep]

Il farmco & stato sospeso 3 causs dells reazione swerss?  [si [ wo

I Os O rezzione? [ 51 [ %o
erbe medicinali) asunti contemporaneamenta:

4. Informazioni sul mediico curante

1l medico curante & stata informato di quests reazione? s Ow
el casan cui fosse necessario approfondire il uo caso, os =%

possiame sontattare i suo medico curante?

nome [ cognome
Indiriza| | Numero i telefona.

. Altre informazioni mediche rilevanti

6. Informazioni sul compilatore della scheda
ome | cognome

Indirizzo e telefono)

Inditizzo e-mail

5L diappartenenza | Regione.

Data compilszione |11 rirma

v

TR, A e

INFORMAZION! SULLA SEGNALAZIONE E SUL SEGNALATORE
°

+ PerfaxoE-MAILO POST:

il si Do reazione? [ 'si @ino
2. Nome delfarmacn [ K. 10125 o concutil

Prescritto dal medico? [si Eno

Dats nizio assunzions Data ine assunzions

perauzle metiva?

AN\

Modulo per CITTADINI

https://www.aifa.gov.it/moduli-segnalazione-reazioni-avverse

: SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
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Come compilare una scheda di ADR

direttamente on-line sul sito
www.vigifarmaco.it

VigiFarmaco
Segnalazionewonlihe

di sospetta reazione avversa da farmaci

VigiFarmaco

@Haliano  Set your lang

Aiutaci a rendere
i farmaci piu sicuri.

{che hal sperimentsto in prima persona o di cui ssf a cone

A

1. Gli studi clinici
Prima di essere commercializzato un

midicinsle & samopasso 3 sudi precinic

{eseguit in vitro o su animali di
Isboratario) & 3 studi dinicl (eseguit
sulluoms) Guesti studi hanne lo scopo di

madicinale.

Invia una segnalazione di reazione avversa

Di cosa si tratta ?

2. Le reazioni avverse
Tuttaviz gii studi pre-
commerdalizzazione cainvoiganc un
numero ridotto di pazientl (es. escludong
i bambini & gii anzizni) 30 hanno una
gurat refativaments breve, inferiore ai
due anni. Inaltre non tengong in
considerazions pazisnti con patologie
concomitanti e/o sokeposti all'uso di pid
farmaci. Capits. pértanto, che nuowi
farmaci vangana ritirati dal commercio in
seguito alla successiva identificazions-di

reazioni avverse

3. La segnalazione
spontanea

Il metado principsie per lindividuazions
di reazione swverse causate dai medicinali j
sul mercato £ quellc delis “segnalazions
spontanea”. Sitratea di UR sistema
STraverso cui operston sanitarl pazienti &

industrie farmaceutiche possono imviare

in mado volontario segnatazioni di
sospetta reazioni awerse da farmaci

sl sutorits regolatiics [auvero 2l Agenzia

=na disl Farmiaco).

= 7

Ser maggion informazion| contstta il tuo respansabile ol farmacovigianza.

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

11 Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna




La segnalazione di sospette ADRs: CAMPI OBBLIGATORI

Per effettuare una segnalazione sono necessarie almeno le seguenti informazioni:

v/ PAZIENTE
v' REAZIONE AVVERSA
v’ FARMACO SOSPETTO

v’ SEGNALATORE




VIGIFARMACO

www.vigifarmaco.it

Sito web compatibile con tutti i browser attuali
aggiornati alle ultime versioni disponibili.

VigiFarmaco

@Haliana  Setyo

Aiutaci a rendere
i farmaci piu sicuri.

{che hal sperimentsto in prima persona o di cui ssf a cone

A

1. Gli studi clinici

Prima di essere commerci:

o un

madicinale & sotoposto a studi o

{eseguit in vitro o su animali di
Isboratario) & 3 studi dinicl (eseguit
sulluomo] Cuesti studi. hanno lo scopo di

valutare cacia e I3 sicurerza del

madicinale.

Invia una segnalazione di reazione avversa

Di cosa si tratta ?

2. Le reazioni avverse
Tuttaviz gii studi pre-
commerdalizzazione cainvoiganc un
numero ridotto di pazientl (es. escludong
i bambini & gii anzizni) 30 hanno una
gurat refativaments breve, inferiore ai
due anni. Inaltre non tengong in
considerazions pazisnti con patologie
concomitanti e/o sokeposti all'uso di pid

farmaci. Capits. pertanto, che ruovi

farmaci vangana ritirati dal commercio in
seguito alla successiva identificazions-di

reazioni avverse

3. La segnalazione
spontanea

Il metado principsie per lindividuazions
di reazione swverse causate dai medicinali j
sul mercato £ quellc delis “segnalazions
spontanea”. Sitratea di UR sistema
STraverso cui operston sanitarl pazienti &
industrie farmaceutiche possona inviare
in modo volontario segnalazioni di
sospette reszioni avverse da farmad

=il sutorits regolatiics fowero i Ags

ftalizna del Farmaco).

= 7

Ser maggion informazion| contstta il tuo respansabile ol farmacovigianza.

= AFA

SUENZIA TTAL ak

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
+ EMILIA-ROMAGNA

23550 Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Operatore sanitario o Cittadino?

VigiFarmaco Mocedi

Quale modulo desideri ?

B &

Sono un cittadino

Sono un cittadino & voglio segnalare i disturbi che io, | misi famigliari o
i rmiei conoscenti abbiamo avuto in seguito all'assunzions di medicinali.

Sono un operatore sanitario

Sono un operatore sanitario (medico cspedaliers, medico specialista,
medico di medicina generals, farmacista, infermiers, stc) & woglio
segnalare i disturbi che io o i miei pazienti abbiamo avuto in seguito

3ll'assunzicne di medicinali.

i ch
Lo sapevi che...
Puai registrarti 3l zpplicazions come operatore sanitaric o come cittadine. Entrande in VigiFarmaco con le tue credenziali |2 segnalazioni saranno gia

precompilate con i tuoi dati ed evitarai di dover indicare il tuo ruclo (cttadino o operatore sanitario) in questa pagina

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
+ EMILIA-ROMAGNA

. Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Dati paziente

Fazients

* Di seguito sare richiest | dati anagrafici del pazesnte, con le inidal &

igia la Guida alla compilazione
dei campl, ma & comungue cbbligatoria la
compilazione di almeno uno dei dati tra “data di nascita®, “et2” o
“sesso”.

re lanonimato. 50

el noames pe

[ aziree com|

I campi contrassegrati con lasterisco (1)
S o MIPaTOrL.

Inizizli : 4ati anagrafici del paziente consentomns ’
Lz iniziali vanno indicatz nell'ordine “nome un'identificazionm: pas s um wase €
cognome” (2 letters]. alutano ad evitare [invio di segnalazioni
“duplicate” {ovwero gia presenti nel
Diata di nascita gg/mm,/aaaa sisternal.

Mel rispetto della privacy non vanno
indicati per esteso il nome & il cognome
del paziente, ma solo le lore iniziali

Eta Seleziona.. e

Seszo Maschio Femmina
La data di nascita & particolarmente
importante in caso di segnalaziond di
reazioni avverse da vaccino: infatti le
Alterzs = peso Altezza inom W Pezoin Kg b vaccinazioni dell'etd evolutiva vengono

somministrate, di norma, ad eta

QOrigine etnica Selezicna origine etnica._ ~ prestabilite.

Le informazioni su sesso, peso, altezza
possono essere utili per compiere degli
Condizicni predisponent =fo approfondimenti e analisi spedfiche.

concomitanti alla reazione m . . _
Le informazioni sullo stato di

Ve
gravidanza,allattamento consentono di
acquisire dettagli imp-ortanti ai fini di
individuare le potenziali conseguenze sul
feto/neonato.

Prosegui | Annulla |z segnalazione

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
MILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Sospetta Reazione Avversa (ADR / AEFI)

Segnalazione online di sospetta reazione avversa da farmaci

Pazients Reazione avversa

Diata di inzorgenza gg/mm,/aaaz Guida alla CCII'THJ'HE.T—_'iCII"HE'

Descrizione ¥ | compi contrassegnati con {'asterisco (4]

sono obbligator.

Per reazione avwersa =i intende un qualsiasi
“ “effetto nocivo e non voluto conseguente
o

- . . . all'uso di un medicinale”™
La descrizione puo conteners fine 3 200 caratteri

_ Questo significa che vanno segnalate
anche ke reazioni avverse dervanti da
- ermore terapeutico, abuso, misuso, uso off
Gravita % arave Mon grave P deissaly - =

label, sovrado=aggio ed esposizione

professionale.

Criterie di gravita Selezionare un criterio di gravita... o
La descrizione della rearione avwersa e
dell'eventuale diagmosi devono aveenire
) nel modo pil chiaro possibile.
Esito Selezionare un esito... b
Diata esito gg/mm,/aaaz
Cauza del deceszo Selezionare una cauza.. W

Azioni intraprese

Ezami di laboratoric /o

strumentali rilevanti per 3 m
rE3TIONS SVVErEa
Prosegui l Indietro “ Annulla la segnalazione

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Farmaco/i

Segnalazione online di sospetta reazione avversa da farmaci

Paziente Reazione avversa
Farmaci Guida alla compilazione
L4ffincha |z segnalzzions =iz validz & necessaric indicare almeno un farmaco sospetaio I campi eontrassegnati con asterisen (%)
di aver ca i

sono obbligator

In questa sezione vanno indicati i

Clicca sul pulsante m per iniziara. trattamenti farmacologid a cul @ stato

sottoposto il paziente.

Altri ] rodottl | trattamenti farmacologici sospetti sono
quelli in oui il segnalatore crede i s5ia una
comelazione tra farmaco e reazione: i

restanti wengono invece definiti

concomitanti. Entramibi i tipi di

trattamento si possono inserre ciccando
o sul pulsante “nuowo”

n questo campo vanno indicati tuttl | trattamenti 3 base di integrator, piante officinali o sostanze

Si ricorda che affinche la segnalazione sia

omeopatiche. . T ..
R valida, & necessario indicare almeno un

trattamento farmacologico sospetto.

Mel campo "Altri prodotti” vanno invece
indicati gquei trattamenti a base di prodotti
che non sono farmaci, come per esempio
integratori, piante officinali o sostanze
omeopatiche.

‘ Annulla la segnalazione

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
+ EMILIA-ROMAGNA

+ Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Farmaco/i

Farmaco n® 1

Ruolo ¥

Nome %

Codice lotto

Scadenza lotto

Concomitante

# u=a testo libaro ]

Vuoi inserire un vacocino covid-197

Chicca qui per una selezione rapida

Ber affinare la ricerca del farmaco desiderato scrivi
pil lettere possibili. Mon trovi il nome giuste? Usa il
pulsante a fianco per inserire il termine che haiin
mente senza essere vincolato 3 scegliero dz un
glenco predefinito.

Il codice lotto va indicato solo per i vaccini 21
farmaci biclogici

gg/mm/azaa
Lz scadenza del lotto va indicata solo per i vaccini e
i farmiaci biclogici

Dosaggio

Fraguenzz

Zona somministrazione

Oeccorrenza del diclo di

vaccinazione

Indicazions terapeutics

Forma farmaceutica

Via di somministrazione

Data inizio

Data fine

Durata d'uso

Jra inizio

Selezionare un W

Le cifre decimali vanmo separate da un punto

Secegliers frequenza . W

Segliers zona somministrazio b
Lz zona somministrazione va indicata solo peri
waccini

Seegliers un valors.. b

L'occorrenza nel cicla di vaccinazione (prima dose,
seconda dose, etc) va indicata solo per i vacdini (al
posto della frequenza)

NE&nre INQKCE20ne ter o

Mom trovi il nome giusto? Usa il pulsante a fianco
per inzerire il terming che hal in ments senza essers
vincolsto 3 scegliero da un elenco predefinito.

nzerre forma farmaceutica. "

Scegliers via di somministrazicne b

gg/mmy/aaaa

gg/mm/aaaa

Selezionare un W

Ora hd : Minuto b

L'ora di inizio va indicata solo per i vaccini

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

22111 Azienda Unith Sanitaria Locale della Romagna




Segnalatore

Per gli utenti registrati
i dati del segnalatore
risultano precompilati.

Segnalatore

Ruolo ¥

Mome

Cognome %

Telefono

Fax

Email %

Conferma email %

Regione della struttura
sanitaria ¥

Struttura sanitaria con
responsabile di
Farmacovigilanza %

ndirizzo

Selezionare un ruclo..

Zelezionare una regione._

Selerionare una struttura sanitaria...

Classificazione

Tipo segnalazione

Tipz studio

MNome studio

Murnerz registrazione

Sintesi del caso

Commento segnalatore

Allegati

Spontanes

Selezionare tipo di studio...

Muovo allegato

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
MILIA-ROMAGNA

. Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Segnalatore

Segnalatore

Ruclo % Selezionare un ruclo.. hd

Maome

Per gli utenti registrati / )
Cognome

i dati del segnalatore

risultano precompilati. Teltono

Fax
Email %

Conferma email %

Regione della struttura i i
itaria % Selezionare una regione.- W
sanitaria
L L
Strutt: itari
ruttura sani na- cnr: -
responsabile di Selerionare una struttura sanitaria... h

Farmacovigilanza %

ndirizzo a a
a a

p
Classificazione
T szgnalasions Spentana v
Tipz studio Selezionare tipo di studio... W
Nel commento del Neme studio
segnalatore marcare la Numero registrazione
scheda con la sigla del Sintesi del caso
Progetto “Vigirete”. Commento segnalatore
Vigirete
p

ERVIZIO SANITARIO REGIONALE
+ EMILIA-ROMAGNA

. Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna

Allegati




Anteprima

Seg nalazione online di sospetta reazione avversa da farmaci

Pazignts Reaziong avversa Farmaci Dettagli zggiuntivi Anteprima
Paziente
Iniziali Sesso Eta Peso Altezza Origine etnica
FG Maschio 31 anni [Data di nascits 12/07/19080) - - -

Reazione avversa

Data di insorgenza

21,/03,/2021

Descrizione

Orticaria

Grave Criterio di gravitd Esito Data esito Azioni intraprese

Farmaci

- AUGMENTIN

messuna indicazione terapeutica

Dettagli aggiuntivi
Segnalatore
Nome Ruolo Indirizzo
Ressi Farmacista =
Struttura sanitaria Comune Contatti
Ausl Bologna Bologna (BO)
Classificazione
Tipo segnalazione Tipo studio Mome studio Numero registrazione
Spontanea - -

+ SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
MILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Segnalazione inviata

Seg nalazione online disospetta reazione avversa da vaccin

Grazie per l'invio!

La tua segnalazione e stata inviata correttamente ed e stata registrata con il codice V-202103-026247-3, che ti consigliamo di annotare per
eventuali futun rnfenmenti

Una notifica della segnalazione é stata inviata

« al tuo indirizzo email di posta elettronica @
« al Responsabile regionale del Centro Regionale di Farmacovigilanza del Veneto
« al Responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria A DI

AGCOMIPLISHED

E SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
+ EMILIA-ROMAGNA
+ Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Nuova Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)

VigiFarmaco AlFAA

Mgerzia italiana del Farmaco

Segnalazione online AlFA’

di sospetta reazione avversa da farmaci AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Programma corso nuova RNF

24 maggio 2022 (10.00-16.30

Aiutaci a rendere
i farmaci piu sicuri.

09.30—10.15 Registrazione dei partecipanti

Invia una segnalari

10.15-11.00Introduzione
11.00-11.30 1l contesto europeo

f:ﬂ 11.30-12.30 Presentazione generale della nuova RNF

i avverse 3. La segnalazione
spontanea
e

12.30-13.00 Discussione / Domande

13.00-14.30 Pausa Pranzo

14.30—15.00 Maodalita diregistrazione degli utenti al sistema

15.00—16.00 Schede disegnalazione di sospetta reazione avversa-

Bar maggier in

16.00-16.30 Discussione / Domande

O Verosimilmente Vigifarmaco verra inglobato nella nuova RNF
O Periodo di transizione in cui sara garantita 'operativita di Vigifarmaco

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
+ EMILIA-ROMAGNA

. Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



AUSL della Romagna

Responsabili Locali di Farmacovigilanza

AMBITO RESPONSABILE INDIRIZZO TELEFONO Fax E-mAIL
Plazzaie Glomm, manuela.baraghini
Cesena Baraghini Manuela | 140-47021 Cesena | 0547 394222 0547 394225 - i
(FC) @auslromagna.it
— Via Forlanini, 34 - gianfranco.ravaglia
Forli Ravaglia Gianfranco 47100 Forli (FC) 0543 731129 0543 738607 I o
giovanna.rametta@
i ! auslromagna.it
: Viale Randi, 5 - 0544 285160
Ravenna Rametta Giovanna 48100 Ravenna (RA) | 0544 285201 0544 285298 .
farmacovigilanza.ra
@auslromagna.it
francesco.pappalard
Rimini Pappalardo Via Coriano, 38 - 0541 707509 0541 707505 o@auslromagna.it
Francesco 47924 Rimini (RN) 0541 705647 :

farmacovigilanza.rn

@auslromagna.it

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Azienda Unita Sanitaria Locale della Romagna



Grazie per l'attenzione!
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