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1 Abreviaturas

COVID-19 Coronavirus Disease 2019

DGRM Direcdao de Gestdo do Risco de Medicamentos

DSTI Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacao

EMA Agéncia Europeia do Medicamento

FAQs Frequently Asked Questions

INFARMED I.P. Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
MedDRA Medlical Dictionary for Regulatory Activities

MNSRM Medicamento Nao Sujeito a Receita Médica

Portal RAM Portal de Notificacdo de Reacbes Adversas a Medicamentos
RAM Reacdo Adversa a Medicamento

TAIM Titular de Autorizacdo de Introducao no Mercado

USF Unidade de Saude Familiar
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2 Resumo da Aplicacdo

A aplicacao devera ser composta por dois componentes independentes, permitindo a
criacdo de notificacdes RAM no Front Office e Back Office e a sua gestdo e
comunicacdo com o exterior no Back Office. A comunicagcdo com o exterior devera ser
contemplada através da gateway ja existente no INFARMED, I.P.

O componente externo (Front Office) do Portal RAM devera ter uma area publica,
acessivel a todos, bem como uma area restrita acessivel mediante registo de
utilizador. Deve ser possivel submeter notificacoes RAM através de qualquer uma das
areas. A area restrita devera contemplar ainda a possibilidade de pesquisa e consulta
de informacao.

O componente interno (Back Office) é de acesso restrito e sera variavel consoante o
perfil de cada utilizador. E constituido por trés areas distintas, uma para tratamento
de notificacbes onde devera ser possivel submeter e gerir notificagcbes. Outra para
comunicacdo com o exterior onde sera necessario receber e enviar notificacdes a EMA.
E uma ultima referente a administracdo do Portal RAM, apenas acessivel pelos
utilizadores da DGRM.

2.1 SOBRE ESTE DOCUMENTO

Este documento tem como objetivo descrever as funcionalidades implementadas no
Front Office, bem como servir de guia para os utilizadores do Portal RAM. Esta dividido
por capitulos onde estdo descritos os varios ecrds e acdes que o portal permite,
mediante o tipo de notificador.

Para qualquer divida adicional contactar:
INFARMED, I.P. - DGRM
E-mail. farmacovigilancia@infarmed.pt
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3 Qual é o seu perfil?

Os perfis de acesso as funcionalidades do Portal RAM estao associados ao facto de o

utilizar ter efetuado ou ndo /ogin no site do Infarmed.

3.1 UTILIZADOR COM LOG/N EFETUADO

Se ja se encontra registado no site do Infarmed e se tem o /ogin efetuado, podera
realizar as seguintes atividades no Portal RAM:

¢ Notificar reacdo

e Pesquisar notificacao

e Aceder ao detalhe da notificacao

e Guardar notificacao

e Consultar informacdo de Farmacovigilancia
Consulte os restantes capitulos do Manual da aplicacdo para saber mais informacao

sobre as atividades descritas.

3.2 UTILIZADOR SEM LOG/N EFETUADO

Se ndo tem o /ogin efetuado no site do Infarmed, podera realizar as seguintes
atividades no Portal RAM:

e Notificar reacao

e Consultar informacao de Farmacovigilancia
Consulte os restantes capitulos do Manual da aplicacdo para saber mais informacao

sobre as atividades descritas.
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4 Site do INFARMED

4.1 INFORMACAO GERAL

4.1.1 Como entrar no site do Infarmed?

Para entrar no site do Infarmed, utilize o seguinte enderenco eletrénico:
http://www.infarmed.pt/.

Sera direcionado para a pagina inicial do s/te do Infarmed.

O | SNsizz
{p Infarmed

Autoidade Nagioral do Medicamento Cidaddos v  Profissionais desaide v Entidades v O Infarmed ~
& Produtos de Saide, |7

& Entrar/Registar M Favoritos Sigenos in ¥ N = @ English version

Este site utiliza cookies. Ao carregar em "Aceitar’, estd a consentir a sua utilizagao. Podera saber mais acedendo & nossa pagina sobre utilizagéo de cookies.

Para efetuar /ogin, selecione o /ink Entrar/Registar, que se encontra na parte superior
do ecrd e sera direcionado para o ecrd Entrar/Registar.
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'u Infarmeq Cidadios ~ Profissionais de saide ~ Entidades + OlInfarmed + Q

' Entrar/Registar

Nome de utilizador

Caso ainda néo se encontre registado e
Palavra-passe pretenda aceder & area privada do portal
do Infarmed, faga o seu registo aqui.

- E Contacte-nos
Registar

Recuperar palavra-passe

Preencha o campo Nome de utilizador e Palavra-passe com as suas credenciais e
selecione o botao Entrar.

4.1.2 Como se registar no site do Infarmed?

Para se registar no sitedo Infarmed, selecione o /ink Entrar/Registar, que se encontra
no cabecalho, e serd direcionado para o ecra Entrar/Registar.
Selecione o botdo Registar.

'u Infarm%g Cidadios v Profissionais desaide ~ Entidades + Olnfarmed ~ Q

' Entrar/Registar

Nome de utilizador

Caso ainda ndo se encontre registado e
Palavra-passe pretenda aceder & drea privada do portal
do Infarmed, faga o seu registc aqui.

W

Recuperar palavra-passe
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No ecra de Registo preencha pelo menos os campos obrigatoérios e selecione o botdo
Registar. Sera enviado um emai/ para o email que inseriu aquando do registo, para
ativar a sua conta.

Siganos in ¥ N = @ Eenglishversion

|° Infarmed

dicamenta Cidadaos » Profissionais de saiide + Entidades + O Infarmed ~

' Registar
Consulte as vantagens do registo no site do Infarmed.

Ao clicar no botao "Registar’, esta a aceitar as nossas condicoes de utilizagao e a confirmar que leu a nossa informacao sobre utilizacac de cookfes.

Nome (Obrigatorio) Contacto telefénico -
E Contacte-nos

E-mail (Obrigatorio) Perfil

Palavra-passe @ (Obrigatorio)

Confirmar palavra-passe (Obrigatdrio)

Subscrever contetidos

Contetdos Publicagoes

CAlertas [Boletim de Farmacovigil&ncia
CINoticias Olnfarmed Newsletter

[CINotas de imprensa Olnfarmed Noticias

CAgenda

=’

Encontrou algum problema nesta pagina? Informe-nos 'l.\z,“ Tem diavidas? Consulte a nossa lista de Perguntas frequentes
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4.1.3 Como recuperar a minha palavra-passe?

Para recuperar a sua palavra-passe, selecione o /ink Entrar/Registar, que se encontra
no cabecalho, e sera direcionado para o ecrd Entrar/Registar. De seguida, selecione a
hiperligacao Recuperar palavra-passe.

'u |nfafmeq Cidaddos ~ Profissionais de saiide ~ Entidades + O lnfarmed ~ Q

' Entrar/Registar

Nome de utilizador

Caso ainda ndo se enconitre registado e
Palavra-passe pretenda aceder & drea privada do portal
do Infarmed, faga o seu registo aqui.

- B4 contactenos
Registar

Recuperar palavra-passe

Preencha os campos obrigatoérios e selecione o botao Avangar.

& Entrar/Registar M Favoritos Siganos N W N = & English version

d, !nfarmed

camento Cidadaos ~ Profissionais de satide ~ Entidades + O Infarmed ~

Nome de utilizador (Obrigatorio)

ﬁ"

Verificag&o de texto (Obrigatorio)

ﬁ £ contactenos

PR - . 0N
Encontrou algum problema nesta pagina? Informe-nos \\3_ J Tem dividas? Consulte a nossa lista de Perguntas frequentes ﬁ\?_ )

4.1.4 Como alterar os meus dados de registo?

Para alterar os seus dados de registo, necessita de ter efetuado /ogin na aplicacao.
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Selecione o icone de utilizador presente no cabecalho.

Corta

Ria
Detalhes
Informacan do ufiizador

Ny Obrigaterio} - —
e ot : (o ]
Palavra-passe

Asminhas subscrigdes
E-mail (Qbrigatirio)

rittamagahaes@gmail ¢ Diversos
EalAlterar | X Apagar Definigies de exibicio
Contacto telefonico Perfil Desativacio de conta

o [

e site utiliza cookies. Ao canregar em *Aoeilar, esta a consentir a sua wiizag3o. Poder saber mais acedendo i nossa pégin sobre uliizago de cookies.
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5 Portal RAM

O Portal RAM sera de acesso publico e estara inserido no s/ite do Infarmed. Qualquer
utilizador com /ogin ou sem /ogin efetuado no site do Infarmed podera visualizar a
area do Portal RAM, sendo que os utilizadores com /ogin efetuado conseguirdo aceder
a mais funcionalidades, tais como pesquisa e consulta de notificacbes submetidas.
Toda a componente de registo de utilizador (criar registo, /ogin, alteracao de dados
e recuperacao de password) estara assegurada pelas funcionalidades existentes no
atual site do Infarmed.

5.1 INFORMACAO GERAL

5.1.1 Como entrar no Portal RAM?

E possivel aceder a pagina inicial do Portal RAM e visualizar os seus contelidos através
do site do Infarmed (a definir a rea de acesso).

5.1.2 Estrutura do Portal RAM

O Portal RAM esta estruturado de acordo com o menu de navegacdo que sera
composto por 5 médulos:

e Modulo Portal Reacdes Adversas (RAM)

e Modulo Notificar Reacao

e Mobdulo FAQs

e Modulo Contactos

e Modulo Pesquisa de Notificacdes (apenas visivel para utilizadores com /ogin

efetuado)

Para aceder aos diferentes médulos descritos acima, selecione o médulo que pretende
no menu de navegacdo (a organizacao dos moédulos podera sofrer alteragdes).
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Portal RAM Notificar Reagdo FAQs Contactos Pesquisa de Notificacoes

Consulte os restantes capitulos do Manual da aplicacdo para saber mais informacdo
sobre os modulos indicados.

5.2 MODULO NOTIFICAR REACAO

No menu de navegacdo estard disponivel o modulo Notificar Reacdo que permite
notificar reacoes.

O | SNSHH

Portal RAM Notificar Reagao FAQs Contactos Pesquisa de Notificacoes

(utilizador com /ogin efetuado)

© SNSZm™
g', Infarmed

Motificar Reacao FAQs Contactos

(utilizador sem /ogin efetuado)

5.2.1 Como escolher a origem da reagdo?

Para iniciar o processo de notificar uma reacdo, deve selecionar o modulo Notificar
Reacdo presente no menu de navegacao e ira ser visivel o pop-up Origem Reacao.
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Origem Reacao x

Qual a origem da reagao adversa?

[ Vacina contra a COVID-1g

[ Outra vacina ou medicamento

Este pop-up Origem Reacdo permite escolher, selecionando uma das opc¢des visiveis,
a origem da reacdo que se pretende notificar: Vacina contra a COVID-19 ou Outra
vacina ou medicamento.

Apos a escolha da origem da reacdo e, caso ndo tenha efetuado o /ogin ou caso tenha
o /ogin efetuado, mas seja a sua primeira vez a notificar, ird ser visivel o pop-up
Notificar Reacdo. Caso tenha /ogin efetuado e ndo seja a sua primeira vez a notificar,
ird ser visivel o ecrd Notificar Reagao correspondente a origem da reacao selecionada
e ao tipo de notificador que escolheu na primeira vez que notificou uma reacao.

Caso nao pretenda notificar uma reacao, podera selecionar o icone cruz (“x”) do pop-
up Origem Reagao e o pop-up deixara de estar visivel.
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Origem Reacao x

Qual a origem da reagéo adversa?

= -

( Vacina contra a COVID-1g

( Outra vacina ou medicamento

s -

5.2.2 Como escolher o tipo de notificador?

Para escolher o tipo de notificador, deve selecionar o médulo Notificar Reacao
presente no menu de navegacao e escolher a origem da reacdo. Apods a escolha da
origem da reacdo e, caso ndo tenha efetuado o /ogin ou caso tenha o /ogin efetuado,
mas seja a sua primeira vez a notificar, ird ser visivel o pop-up Notificar Reacdo.

Notificar Reagao

Se Ja se encontra registado, p.f. efetue login no site do Infarmed para obter as vantagens do registo.
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Este pop-up Notificar Reagdo permite escolher, selecionando uma das imagens, o tipo
de notificador com que pretende iniciar o processo de notificar uma reacdo: Utente
ou Profissional de Saude.

Nota: Este pop-up ira aparecer caso ndo tenha o /ogin efetuado ou caso tenha o /ogin
efetuado, seja a primeira vez que esteja a notificar.

Caso selecione a imagem correspondente ao Utente, devera visualizar o ecra Notificar
Reacdo: Utente - Reacdes Adversas de acordo com a origem da reacdo selecionada.
Caso selecione a imagem correspondente ao Profissional de Saude, devera visualizar
o ecra Notificar Reacdo: Profissional de Saude de acordo com a origem da reacdo
selecionada.

Caso nao pretenda notificar uma reacdo, podera selecionar o botao Voltar do pop-up
Notificar Reacdo e o pop-up deixara de estar visivel.

Notificar Reagao

Se |a se encontra registade, p.f efetue login no site do Infarmed para obter as vantagens do registo.

£,

5.2.3 Como notificar uma reacdo com origem Outra vacina ou medicamento?

Para notificar uma reacdo com origem Qutra vacina ou medicamento, selecione o
modulo Notificar Reacdo, visivel no menu de navegacdo e ira ser visivel o pop-up
Origem Reacao.

Pagina 16 de 121
09/08/2023



D€ SALDE o ot & e 1

. ndo poaromos
PORTUGUESA 0 SNS . 4 Infarm ESTAMOS ON
O e

Arrda® \aora & ok e
SAOOL [ =0

O | SNSHE™
{p Infarmed

Portal RAM Notificar Reagdo FAQs Contactos Pesquisa de Notificacoes

No pop-up Origem Reacdo devera selecionar a opcdo Outra vacina ou medicamento.

Origem Reacao x

Qual a origem da reagéo adversa?

[ Vacina contra a COVID-1g j

4
[ QOutra vacina ou medicamento j

Se ja tiver o seu /ogin efetuado e esta ndo for a sua primeira vez a notificar uma
reacdo, sera direcionado para um ecra, consoante o tipo de notificador que escolheu
na primeira vez que notificou uma reacao:

¢ Notificar Reacdo - Utente;

e Notificar Reacao - Profissional de Saude.

Se ainda nao tiver efetuado o seu /ogin ou caso tenha efetuado o seu /ogin, mas esta
for a sua primeira vez a notificar, para iniciar o processo de notificar uma reacdo, tera
de escolher o tipo de notificador com que pretende notificar através do pop-up
Notificar Reacdo (Ver capitulo 6.2.2: Como escolher o tipo de notificador?).
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5.2.3.1 Como notificar uma reacdo - Utente?

Caso tenha escolhido a opcdo Utente no pop-up Notificar Reagdo, sera direcionado
para o ecra Notificar Reacdo: Utente - Reagbes Adversas.

Reagoes Adversas Medicamentos Doente

( Guardar |

N A

Se tiver acorrido mais do que uma reacao, podera adicionar “Qutra Reagao”,
4 ™y

Qutra Reacao \
S

Reagdo Adversa

Descric@o da reagdo adversa*®
Evolugao* Esta situag&o causou

Data de Inicio Deta de Fim
DD/MM/AAAA = DD/MM/AAAA M e

Duragao

Tratamento da reacdo adversa

Ao acompanhar o seu preenchimento nos varios ecras e para verificar em qual deles
se encontra e quantos passos ainda lhe faltam para terminar de notificar a reacao,
existe uma barra de progresso de preenchimento que sera preenchida consoante o
nivel de preenchimento do formulario de submissdo da notificacao.

Reacgiies Adversas

Para notificar uma reacao deve preencher todos os campos obrigatdrios existentes
nos diversos ecras:
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e Ecra Reagdes Adversas: Tem de ser adicionada pelo menos uma reacdao com os
campos Descricao da reacdo adversa e Evolucdao preenchidos.

e Ecra Medicamentos: Tem de ser adicionado pelo menos um medicamento
suspeito/interacdo com os campos Medicamento e Lote ou respetivo campo
nullFlavor preenchidos.

e Ecra Doente: Tem de ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos:
Iniciais, Sexo, Data de Nascimento ou Idade a Data da reacdo adversa.

e Ecra Notificador: Tem de preencher os campo Nome Préprio, Apelido(s), Email,
Telefone/Telemovel, Concelho e As reacoes adversas foram comunicadas a um
Profissional de Saude?.

e Ecra Resumo: Tem de preencher todos os campos obrigatérios referidos

anteriormente mais o campo Confirmo que li e compreendi o texto em cima.

Apos preenchimento de todos os campos obrigatorios, selecione o botao Submeter.
O estado da notificacdo passara para Submetida e é gerado o documento de
submissao.

Nota: Sera enviado um email para o notificador com o documento de submissao.

( -0——0——0——0——0——0—

Reagbes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagies Resumo

Se a notificacdo tiver sido submetida por um utilizador com /ogin efetuado no site do
Infarmed, a notificacdo estara disponivel no ecrda Pesquisa de Notificacdes, e o
utilizador podera aceder ao Detalhe da Notificacao através do /ink Abrir (Ver capitulo
6.3.1.3: Como aceder ao detalhe de uma notificacdo?).

Como aceder/inserir reacdes?
Este ecrd pode ser acedido através do:
e Modulo Notificar Reacao e apo6s a escolha da opcdo Outra vacina ou
medicamento no pop-up Origem Reacgdo (caso esteja com /ogin efetuado e nao
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seja a sua primeira vez a notificar uma reacao e, caso nessa primeira vez, tenha
escolhido no pop-up Notificar Reacdo a opcao Utente);

e Pop-up Notificar Reagdo e escolher a opcdo Utente (caso ndo esteja com /ogin
efetuado ou caso esteja com /ogin efetuado, mas seja a sua primeira vez a
notificar uma reacao);

e Botdo Anterior (icone “<”) do ecra Medicamentos.

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informa

. %
( Guardar |
2.
Se tiver ocorrido mais do que uma reacao, podera adicionar "Qutra Reagao"
Outra Reagao |
. %
Reac#o Adversa
Descrig&o da reagdo adversa®
Evolugio® Esta situagdo causou
Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA ﬁ DD/MM/AAAA @ i ]
Duracao

Tratamento da reagéo adversa

O ecra ReacgOes Adversas permite inserir informacdo relacionada com a(s) RAM(s).
Neste ecra deve ser adicionada pelo menos uma reagao.

Nota: Para inserir uma nova reacdo, preencha os campos obrigatérios, selecione o
botdo Outra Reacdo e ficara disponivel um novo separador com um novo formulario.
A informacdo que inseriu até ao momento sera gravada. Esta gravacdo so é relativa a
Reacdo Adversa inserida anteriormente e ndao a notificacdo como um todo.
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Notificador Outras Informacées

Se tiver ocorrido maig do que uma reagao, podera adicionar “Outra Reacao”
Qutra Reacao

Reacdo Adversa *

Descrigdo da reagdo adversa®
Dores de cabega

Evolugao*
Em Recuperagéo

Data de Inicio

1 09/01/2021

Duragdo

9

Tratamento da reacdo adversa

Aspirina

Més(es)

Esta situagdo causou

@ ==

L6 >

Resumo

Outra: Situacéo que podera necessitar de int «

Data de Fim
23/10/2021

M@
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Notificador

Outras Informagoes

Se tiver ocorrido mais do que uma reacao, podera adicionar “Outra Reacao”
g ™~

QOutra Reacao
\ /

"4

Reagdo Adversa

Descrigdo da reagdo adversa®
Evolug&o®
Data de Infcio

DD/MM/AAAA

Duracao

Tratamento da reacdo adversa

Dores de cabega

i

Esta situagdo causou

Datade Fim
DD/MM/AAAA

ndo poromos

ESTAMOSON
O '

@ ==

=

Aesumo

[ Guardar

e

Para aceder ao préoximo ecrda (ecra Medicamentos), deve verificar que os campos

obrigatérios estdao todos preenchidos e selecionar o botao Seguinte (icone “>"). A

informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica sé é relativa ao ecra Reacdes Adversas e ndo a

notificagdo como um todo.
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oente Notificador Outras Informacgoes

Se tiver ocorrido mais do que uma reacao, podera adicionar "Outra Reacéo',
i ™

Qutra Reacao |
i

i % -
Reacdo Adversa Dores de cabega

Descricdo da reagdo adversa*

Evolug&o® Esta situagdo causou

Data de Inicio
DD/MM/AAAA =

Data de Fim

DD/MM/AAAA me
Duragao

Tratamento da reagdo adversa

Como eliminar reacdes?

Para eliminar uma reacdo selecione o botdo Eliminar (icone “x”) referente a reacdo que

pretende eliminar, situado dentro do respetivo separador. Ao eliminar a reacao sera
perdida a informacdo inserida anteriormente.
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Reagdo Adversa Dores de cabega

e

Descrigdo da reagdo adversa®
Evolugao*
Data de Inicio
DD/MM/AAAA =

Duracéo

Tratamento da reagdo adversa

Como aceder/inserir medicamentos?

ndo poaromos

1) Infarmed ESTAMOS ON
o Pt e S 1P o K =

Notificador Outras Informagoes

Se tiver ocorrido mais do gue uma reacao, podera adicionar “Outra Reagao”.
N

Esta situagao causou

Data de Fim
DD/MM/AAAA

[ 0

o} >

Resumo

B e

Para aceder ao ecra Medicamentos, deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>”) do

ecrd Reacdes Adversas ou através do botdo Anterior (icone “<”) do ecrda Doente.
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Reagbes Adversas Medicamentos

| Guardar

De forma a facilitar o registo dos dados recomenda-se que durante o preenchimento do formulario tenha consigo a
embalagem do medicamento suspeito. Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagao. Se for mais do
que um. adicione Outro Medicamento. Sempre que possivel. preencha com o Nome Comercial € o maximo de
informacao que tiver disponivel, Se a doente se encontrava gravida quando utilizou o medicamento p.f. consulte e
preencha o campo “Cutras informagoes”.

g N

|  Outro Medicamento J
L

x
Medicamento

Medicamento*

Lote*
- O
Posologia
i ]
Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA e DD/MM/AAAA Me
Via de Administragéo Dosagem
- O
Forma Farmacéutica Acdo Tomada

Para que usou o medicamento?

O ecra Medicamentos permite inserir informacdao relacionada com o(s)
medicamento(s) suspeitos de estarem relacionados com a reacao.

Neste ecrd deve ser adicionado pelo menos um medicamento.

Existem campos que sao compostos pelo campo nul/lFlavor, nomeadamente, os
campos Lote, Via de Administracio e Forma Farmacéutica. Caso o utilizador
desconheca a informacdo de um dos campos mencionados, podera preencher o
respetivo campo nul/Flavorindicando o motivo da falta de informacao.

Nota: Para inserir um novo medicamento, preencha os campos obrigatoérios, selecione

o botdo Outro Medicamento e ficara disponivel um novo separador com um novo
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formulario. A informacao que inseriu até ao momento sera gravada. Esta gravacdo s6
é relativa ao Medicamento inserido anteriormente e ndo a notificagdo como um todo.

=B (4) (5] =y

Reacgdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacoes Resumo

Guardar

De farma a facilitar o registo dos dados recomenda-se que durante o preenchimento do formulario tenha consigo a
embalagem do medicamento suspeito. Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagao. Se for mais do
que um, adicione Outro Medicamento. Sempre que possivel, preencha com o Nome Comercial e 0 maximo de
informacao que tiver disponivel Se a doente se encontrava gravida quando utilizou o medicamento p.f. consulte e
preencha o campo "Outrasﬁformacées".

[ Qutro Medicamento

x
Medicamente

Medicamento*

Brufen Sem Acucar/Ibuprofeno, Suspensao oral, 40 mg/ml

Lote*
Desco~. €

Posologia

3x ao dia (1]
Data de Inicio Data de Fim

02/03/2021 % 02/08/2021 @ e
Via de Administragéo Dosagem

Oral (via) - - O 40 mg/ml
Forma Farmacéutica Acdo Tomada

Comprimido sublingual - v Dose Inalterada -

Para que usou o medicamento?

Para diminuir as dores de cabeca
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagoes

De forma a facilitar o registo dos dados recomenda-se que durante o preenchimento do formulario tenha consigo a
embalagem do medicamento suspeito. Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagao. Se for mais do
que um. adicione Cutro Medicamento. Sempre que possivel. preencha com o Nome Comercial e o maximo de
informagao que tiver disponivel. Se a doente se encontrava gravida quando utilizou 0 medicamento p.f. consulte e
preencha o campo "Outras informacgoes”

[ Outro Medicamento j

"4

x %
Medicamento Brufen Sem Agucar

Medicamento®

Lote*
- @
Posologia
i)
Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA =4 DD/MM/AAAA e
Via de Administragéo Dosagem
- - 0
Forma Farmacéutica Acdo Tomada

Para que usou o medicamento?

Para aceder ao proximo ecra (ecrda Doente), deve verificar que os campos obrigatorios
estdo todos preenchidos e selecionar o botdo Seguinte (icone “>"). A informacao que
inseriu serd gravada automaticamente.

Nota: A gravacdao automatica so é relativa ao ecra Medicamentos e ndo a notificacdo

como um todo.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacdes Resumo

De forma a facilitar o registo dos dados recomenda-se que durante o preenchimento do formulario tenha consigo a
embalagem do medicamento suspeito. Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagao. Se for mais do
que um. adicione Outro Medicamento. Sempre que possivel. preencha com o Nome Comercial e o maximo de
informacgao que tiver disponivel. Se a doente se encontrava gravida quando utilizou 0 medicamento p.f. consulte e
preencha o campo "Qutras informacoes”.

[ Qutro Medicamento j

% x
Medicamento Brufen Sem Agucar

Medicamento®

Lote*
i
Posclogia
i)
Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA = DD/MM/AAAA e
Via de Administragdo Dosagem
. -0
Forma Farmacéutica Acdo Tomada

Para que usou o medicamento?

Para aceder ao ecra anterior (ecra Reagbes Adversas), selecione o botdao Anterior

(icone “<”). A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente.
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Reagtes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacdes Resumo

De forma a facilitar o registo dos dados recomenda-se que durante o preenchimento do formulario tenha consigo a
embalagem do medicamento suspeito. Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagao. Se for mais do
que um. adicione Outro Medicamento. Sempre que possivel. preencha com o Nome Comercial e o maximo de
informacgao que tiver disponivel. Se a doente se encontrava gravida quando utilizou 0 medicamento p.f. consulte e
preencha o campo "Qutras informacoes”.

[ Outro Medicamento j

% x
Medicamento Brufen Sem Agucar

Medicamento®

Lote*
i
Posclogia
i)
Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA = DD/MM/AAAA e
Via de Administragdo Dosagem
. -0
Forma Farmacéutica Acdo Tomada

Para que usou o medicamento?

Como eliminar medicamentos?
Para eliminar um medicamento selecione o botdao Eliminar (icone “x”) referente ao
medicamento que pretende eliminar, situado dentro do respetivo separador. Ao

eliminar o medicamento sera perdida a informacao inserida anteriormente.
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Notificador Outras Informacdes

De forma a facilitar o registo dos dados recomenda-se que durante o preenchimento do formulario tenha consigo a
embalagem do medicamento suspeito. Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagao. Se for mais do
que um. adicione Outro Medicamento. Sempre que possivel. preencha com o Nome Comercial e o maximo de
informacgao que tiver disponivel. Se a doente se encontrava gravida quando utilizou 0 medicamento p.f. consulte e
preencha o campo "Qutras informacoes”.

[ Outro Medicamento j

% x
Medicamento Brufen Sem Agucar

Medicamento®

Lote*

Posclogia

Data de Inicio

DD/MM/AAAA

Via de Administragdo

Forma Farmacéutica

Para que usou o medicamento?

Como aceder/inserir dados do doente?

- O
i)
Data de Fim
DD/MM/AAAA e
Dosagem
Acdo Tomada

Para aceder ao ecrd Doente, deve selecionar o botdao Seguinte (icone “>”) do ecra

Medicamentos ou o botdo Anterior (icone “<”) do ecra Notificador.
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Reagbes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagoes Resumco

Iniciais Sexo
Data de Nascimento |dade & Data da reacdo adversa

DD/MM/AAAA e -
Peso (kg) Altura (cm)

O ecra Doente permite inserir toda a informacdo relacionada com o doente.
Neste ecrd deve ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos: Iniciais, Sexo,
Data de Nascimento ou Idade a Data da reacdo adversa.

Para aceder ao préoximo ecrd (ecra Notificador), deve verificar que os campos
obrigatérios estdao todos preenchidos e selecionar o botdo Seguinte (icone “>"). A
informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica sé é relativa ao ecra Doente e ndo a notificacdo como

um todo.
———O——8— (o
Reagbes Adversas Medicamentos Doente N :'\|::.aoo- Qutras Informagoes Re :-«;
Guardar
Inicials 5exo
JA Feminino -
Data de Nascimento Idade a Data da reacdo adversa
10/06/1980 ] 30 Ano(s) -
Peso (kg) Altura (cm)
60,00 165

Para aceder ao ecra anterior (ecra Medicamentos), selecione o botdao Anterior (icone

“<”). A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente.
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Nota: A gravacdo automatica sé é relativa ao ecra Doente e ndo a notificacdo como

um todo.
4 e - _

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacgdes Resumo
Iniciais Sexo

JA Feminino -
Data de Nascimento Idade & Data da reacdo adversa

10/06/1990 % 30 Ano(s) -
Pesa (kg) Altura (cm)

60,00 165

Como aceder/inserir dados do notificador?
Para aceder ao ecra Notificador deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>") do ecra
Doente ou o botdao Anterior do ecra OQutras Informacdes.

.. . . - D O

Reagbdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagdes Resumo

| Guardar

[s7]

Nome Proprio*

Apelido(s)*
Email* Telefone/Telemaovel*
tu@g.com 969999999

Morada de Residéncia

Concelho*

Codigo Postal Localidade
v O

As reagtes adversas foram comunicadas a um Profissional de Sadde 7*
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O ecra Notificador permite inserir informacao relacionada com o notificador.

Caso seja um utilizador com /ogin efetuado no site do Infarmed, e ndo seja a sua
primeira notificacdo, os seguintes campos serdo preenchidos automaticamente com
o conteudo da ultima notificacdo submetida: Nome Proprio, Apelido(s), Email,
Telefone/Telemovel, Morada de Residéncia, Concelho e Coédigo Postal.

Caso seja um utilizador com /ogin efetuado no site do Infarmed e seja a sua primeira
notificacdo, os seguintes campos serdo preenchidos automaticamente com o
conteudo da informacao de registo: Email e Telefone/Telemovel.

Para preencher este ecrd tenha em conta as seguintes regras dos campos:

e Cbdigo Postal - Caso tenha inserido um cédigo-postal valido (para tal,
selecionar o botdo Validar (icone “v”)), os campos Localidade e Concelho serdo
preenchidos automaticamente com a informacdo correta;

Nota: Ndo é obrigatodria a validacao do campo Cédigo Postal.

e Caso preencha o campo As reacbes adversas foram comunicadas a um
Profissional de Saude? com a opcao Sim, o campo O Profissional de Salude
contactado também comunicou ao INFARMED as reagdes adversas observadas?
estara visivel;

e Caso preencha o campo O Profissional de Saude contactado também
comunicou ao INFARMED as rea¢bes adversas observadas? Com a opcao Sim,
o campo Autoriza que o Profissional de Salde seja contactado? estara visivel.

Para aceder ao préximo ecra (ecra Outras Informagdes), deve verificar que os campos
obrigatérios estdao todos preenchidos e selecionar o botao Seguinte (icone “>"). A
informacdo que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacao automatica so6 é relativa ao ecra Notificador e ndo a notificacdo como

um todo.
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Reagbes Adversas Medicamentos Doente Notificador Qutras Informacdes Resumo

oy
Guardar

Nome Préprig*

Maria Jodo

Apelido(s)*
Silva

Email* Telefone/Telemavel*
tu@g.com 969999999

Morada de Residéncia

Rua de Ciman® 8

Concelho*

Lisboa -
Codigo Postal Localidade

1800-233 i ] Lisboa

O codigo postal inserido esta completo e correto.
As reacdes adversas foram comunicadas a um Profissional de Saude 7%

Sim -
0 Profissional de Saude contactado também comunicou ao INFARMED as reag8es adversas observadas 7*

Sim -
Autoriza que o Profissional de Saude seja contactado 7*

Sim =

Para aceder ao ecra anterior (ecra Doente), selecione o botdo Anterior (icone “<”). A
informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica so é relativa ao ecra Notificador e ndo a notificacdo como
um todo.

"4
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Reagbes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacgdes Resumo

oy
Guardar

Nome Préprig*

Maria Jodo

Apelido(s)*
Silva

Email* Telefone/Telemavel*
tu@g.com 969999999

Morada de Residéncia

Rua de Ciman® 8

Concelho*

Lisboa -
Codigo Postal Localidade

1800-233 i ] Lisboa

O codigo postal inserido esta completo e correto.
As reacdes adversas foram comunicadas a um Profissional de Saude 7%

Sim -
0 Profissional de Saude contactado também comunicou ao INFARMED as reag8es adversas observadas 7*

Sim -
Autoriza que o Profissional de Saude seja contactado 7*

Sim =

Como aceder/inserir outras informagdes?

do ecra Notificador ou o botdao Anterior do ecra Resumo.

>

Para aceder ao ecrd Qutras Informagbes deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>”)
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Reagoes Adversas Medicamentos Doente Natificador Outras Informagoes Resumo
Guardar
Medicamento Concomitante
(]
QOcorreu Erro de Medicagdo?

Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

- Doengas e alergias conhecidas;
- Resultados de andlises ou exames relacionados com a reagao adversa;
+ Ocorréncia ou ndo de reagdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de utilizagdo conjunta com outros medicamentos, produtos & base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Em situagao de gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebg, na mée ou em ambos; o tempo de gestacdo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apds o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagdes do bebé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagdes

ti- Adicionar documeﬂtoj

Nome do(s) documento(s)

Sem resultados

O ecrd Outras Informacdes permite inserir outras informacdes relevantes sobre a
notificacdo nomeadamente, anexar ficheiros que sejam relevantes.

Para inserir documentos deve escolher o documento que pretende selecionando o
botdo Adicionar documento.
Nota: A anexacao de documentos tem um limite de 15MB por documento.

Para eliminar um documento selecione a opc¢ao Eliminar da tabela de documentos.
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Reagbes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacgoes Resumo
Guardar
Medicamento Concomitante
Ocorreu Erro de Medicag&o?
i)

Preencha com outras informagfes relevantes, tais como:

- Doencas e alergias conhecidas;

+ Resultados de analises ou exames relacionados com a reagio adversa;

+ Ocorréncia ou ndo de reagdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de utilizagdo conjunta com outros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Em situacdo de gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé, na mée ou em ambos; o tempo de gestacéo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez, apds o parto p.f. refira também o tempo de
gestac&o e informagdes do bebé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagtes

El- Adicionar documento

Nome do(s) documento(s)

Sem resultados

Pagina 37 de 121
09/08/2023



- 6 r
PORTUGUESA §Nsh“ g" Infarmed nsg'?';?\r;icgs ON
o K

Arrcas \wora &
@ ==

SAVOL DE SALDE hdan e

I - . S — T

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagoes Resumo
Guardar
Medicamento Concomitante
i}
Ocorreu Erro de Medicagdo?
i)

Preencha com outras informag&es relevantes, tais como

- Deoengas e alergias conhecidas;
+ Resultados de analises ou exames relacionados com a reagdo adversa;
- Ocorréncia ou ndo de reagdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de utilizagédo conjunta com cutros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

+ Em situaco de gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé, na mée ou em ambos; 0 tempo de gestacédo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apés o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagtes do bebé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagtes

E- Adicionar documento j

Nome do(s) documento(s)

"4

Documento.pdf Eliminar

Para aceder ao proximo ecra (ecra Resumo), selecione o botdo Seguinte (icone “>"). A
informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdao automatica s6 é relativa ao ecra Outras Informacbes e ndo a
notificacdo como um todo.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagoes Resumo
Guardar
Medicamento Concomitante
i}
Ocorreu Erro de Medicagdo?
i)

Preencha com outras informag&es relevantes, tais como

- Deoengas e alergias conhecidas;
+ Resultados de analises ou exames relacionados com a reagdo adversa;
- Ocorréncia ou ndo de reagdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de utilizagédo conjunta com cutros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

+ Em situaco de gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé, na mée ou em ambos; 0 tempo de gestacédo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apés o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagtes do bebé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagtes

Ei- Adicionar documento j

Nome do(s) documento(s)

Documento.pdf Eliminar

Para aceder ao ecrad anterior (ecra Notificador), selecione o botdo Anterior (icone “<”).
A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdao automatica s6 é relativa ao ecra Outras Informacbes e ndo a
notificacdo como um todo.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagoes Resumo
Guardar
Medicamento Concomitante
i}
Ocorreu Erro de Medicagdo?
i)

Preencha com outras informag&es relevantes, tais como

- Deoengas e alergias conhecidas;
+ Resultados de analises ou exames relacionados com a reagdo adversa;
- Ocorréncia ou ndo de reagdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de utilizagédo conjunta com cutros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

+ Em situaco de gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé, na mée ou em ambos; 0 tempo de gestacédo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apos o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagtes do bebé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagtes

E- Adicionar documento j

Nome do(s) documento(s)

Documento.pdf Eliminar

Como aceder/inserir dados no resumo?
Para aceder ao ecrd Resumo, deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>") do ecra
Outras Informacgées.



SAUOL DE SALDE

- 6 r
[ TN SNS | dpinfarmed  ESTAMOS ON

0 NADOUNAL
@ ==

( —8——D0——8——8——0——0—

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Natificador Qutras Informagdes Resumo

T ) (D

Tratamento de Informagac e Confidencialidade dos Dados

Aviso

Para poder natificar uma reagao adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serao mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragdo se o notificador ndo se encontrar
registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que |i e compreendi o texto em cima*

Reacoes Adversas

Medicamentos

Doente ’
Notificador i
' Qutras Informacoes )

O ecra Resumo deverd permitir ao utilizador visualizar toda a informacao inserida até
ao momento, desde que tenham sido preenchidos os campos obrigatérios nos cinco
ecrds anteriores e, caso deseje alterar alguma informacdo, podera fazé-lo
diretamente neste ecra.

Neste ecrd, existe uma area Tratamento de Informacdo e Confidencialidade dos Dados
em que tera de confirmar que leu e compreendeu o texto que é visivel nesta area.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Natificador Qutras Informagdes Resumo

Tratamento de Informagac e Confidencialidade dos Dados

Aviso

Para poder natificar uma reagao adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serao mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragdo se o notificador ndo se encontrar
& registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que |i e compreendi o texto em cima*

' Reacoes Adversas
' Medicamentos

' Doente '
' Notificador ’

' Qutras Informacoes

Pode expandir e colapsar todas as areas e respetivas subdreas, selecionando o icone
seta (v/»).
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Natificador Qutras Informagdes Resumo

Tratamento de Informagac e Confidencialidade dos Dados

Aviso

Para poder natificar uma reagao adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serao mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragdo se o notificador ndo se encontrar
registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que |i e compreendi o texto em cima*

Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente
Notificador ’

' Qutras Informacoes

Se pretender adicionar mais uma reacdo, na area Reagdes Adversas, devera selecionar
o botdo Outra Reagdo e ira surgir uma nova subarea que ficara visivel antes da ultima
subarea inserida.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Naotificador Outras Informacgoes Resumo

Tratamento de Informagao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, & necessario fornecer alguns dados pesscais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicicnais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, e ndo serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo propric notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar
registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados,

Confirmo gue li e compreendi o texto em cima?*

' Reacoes Adversas

Se tiver ocorrido mais do que uma reacao, podera adicionar "Outra Reacao’.
Qutra Reacao

' Dores de cabeca X~

' Medicamentos
' Doente )
' Notificador 5

' Qutras Informacoes

Se pretender adicionar um novo medicamento, na area Medicamentos, devera
selecionar o botao Qutro Medicamento e ird surgir uma nova subarea que ficara visivel
antes da ultima subarea inserida.
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Reag@es Adversas Medicamentos Doente Natificador Outras Informacdes Resumo

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente 2 mesma. As informacoes
fornecidas serao mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo propric notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragac se o notificador nac se encontrar
registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados,

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

' Reacoes Adversas

' Medicamentos

De forma a facilitar o registo dos dados recomenda-se que durante o preenchimento do formulario tenha
consigo a embalagem do medicamento suspeito. Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reacao.
Se for mais do que um, adicione Outro Medicamento. Sempre que possivel, preencha com o Nome Comercial e
o maximo de informacao que tiver disponivel Se a doente se encontrava gravida quando utilizou o
medicamento p.f. consulte e preencha o campo “Cutras informacdes’,

[ Cutro Medicamento ﬁ

' Brufen Sem Acucar ¥

' Doente *
' Notificador ’

' Outras Informacoes

Para aceder ao ecra anterior (ecrda Outras Informacgdes), selecione o botdo Anterior
(icone “<”). A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica soO € relativa ao ecra Resumo (areas alteradas) e ndo a
notificagdo como um todo.
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' Reacoes Adversas

' Medicamentos

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Natificador Qutras Informagdes Resumo

R ———Y T
T ) (D

Tratamento de Informagac e Confidencialidade dos Dados

Aviso

Para poder natificar uma reagao adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serao mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragdo se o notificador ndo se encontrar
registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que |i e compreendi o texto em cima*

' Doente '
' Notificador s

' Qutras Informacoes

5.2.3.2 Como notificar uma reacdo - Profissional de Saide?

Este ecrd pode ser acedido através do:

Médulo Notificar Reagdo e apds a escolha da opcdao Outra vacina ou
medicamento no pop-up Origem Reacdo (caso esteja com /ogin efetuado e nao
seja a sua primeira vez a notificar uma reacao e, caso nessa primeira vez, tenha
escolhido no pop-up Notificar Reacao a opcao Profissional de Saide);

Pop-up Notificar Reagao e escolher a opcdo Profissional de Saude (caso nao
esteja com /ogin efetuado ou caso esteja com /ogin efetuado, mas seja a sua
primeira vez a notificar uma reacao).

Pagina 46 de 121
09/08/2023



" o]
@i, @ NS  Oifmed  EsTAMOsoN

SAUOL @ ==

' Reacoes Adversas
' Medicamentos

' Doente ’
' Notificador ’

' Outras Informacoes

Tratamento de Informagao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacéc adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacdes fornecidas serdo
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracédo se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

o A
(o)
. F

Para notificar uma reacao deve preencher todos os campos obrigatdrios existentes
nas diversas areas:

e ReacgOes Adversas: Tem de ser adicionada pelo menos uma reacao com os
campos Descricdo da RAM (de preferéncia em inglés se for optar por colocar
os termos do dicionario médico MedDRA) e Evolucdao da Reacao preenchidos.

e Medicamentos: Tem de ser adicionado pelo menos um medicamento
suspeito/interacdo com os campos Medicamento e Lote ou respetivo nullFlavor
preenchidos.

e Doente: Tem de ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos Iniciais,
Sexo, Data de Nascimento ou Idade a Data da RAM.

¢ Notificador: Tem de preencher os campo Nome Préprio, Apelido(s), Concelho,
Local de Trabalho, Qualificacdo e Email.

e Tratamento de Informacdo e Confidencialidade dos Dados: Tem de selecionar

o campo Confirmo que li e compreendi o texto em cima.
Apos preenchimento de todos os campos obrigatérios selecione o botdo Submeter.
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O estado da notificacdo passara para Submetida e é gerado o documento de
submissao.

Nota: Sera enviado um emai/ para o notificador com o documento de submissao.

Reacoes Adversas ’
Medicamentos ’
Doente ’
Notificador |

Outras Informacoes ’

Tratamento de Informagao e Confidencialidade dos Dados

Avisor

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dados pesscais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionals relativamente & mesma. As informacgdes fornecidas serdo
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado

ou podem ser objeto de pedido de alteracéo se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
\ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

74

N
AN vy

Se a notificacdo tiver sido submetida por um utilizador com /ogin efetuado no site do
Infarmed, a notificacdo estara disponivel no ecra Pesquisa de Notificacbes e o
utilizador podera aceder ao Detalhe da Notificacao através do /ink Abrir (Ver capitulo

6.3.1.3: Como aceder ao detalhe de uma notificacao?).

Como aceder/inserir reagdes?

A area Reagdes Adversas permite inserir informacgdo relacionada com a(s) RAM(s).
Nesta area deve ser adicionada pelo menos uma reacao.

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Data de Inicio e Data de Fim. Caso o utilizador desconheca a informacdo de
um dos campos mencionados, podera preencher o respetivo campo nullFlavor

indicando o motivo da falta de informacao.
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Nota: Para inserir uma nova reacdo, preencha os campos obrigatérios, selecione o
botdo Outra Reacado e ficara disponivel uma nova subarea com um novo formulario. A
informacdo que inseriu até ao momento sera gravada. Esta gravacdo so é relativa a

subarea Reacdo Adversa inserida anteriormente e ndo a notificagdo como um todo.

l Reacoes Adversas ’
Se tiver ocorrido mais do que uma reagao, podera adicionar "Outra Reagao”
Outra Reacao
' Reacao Adversa e

Descrigdo da RAM (de preferéncia em inglés se for optar por colocar os termos do dicionario médico MedDRAY*
Dores de cabecga

Evolugéo da Reagéc* Critérios de Gravidade
Persiste sem Recuperacdo - Hospitalizacéo , Incapacidade -
Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA £ Questr. DD/MM/AAAA B Quest-. @
Duracdo da Reagdo Causalidade
2 Més(es) Provavel -

Tratamento da reagdo adversa

Aspirina 3x dia, maior tempo de descanso

l Medicamentos |
l Doente ’
' Notificador ’
l Outras Informacoes ’

Tratamento de Informacgac e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder nctificar uma reagaoc adversa. € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informagdes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, € nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracéo se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*
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Na area ReacOes Adversas, pode colapsar ou expandir a area (e subareas),
selecionando o icone seta (v/a).

4
' Reacoes Adversas ’

Se tiver ocorrido mais do que uma reacao, podera adicionar "Outra Reagao”.
Qutra Reacao

'Reagéo Adversa %

Descrigdo da RAM (de preferéncia em inglés se for optar por colocar os termos do dicionario médico MedDRA)*

Evolugdo da Reagdo* Critérios de Gravidade
Data de Inicio Data de Fim

DD/MM/AAAA = - DD/MM/AAAA 5553 - 0
Durag&o da Reacéo Causalidade

Tratamento da reago adversa

'Dores de cabeca =

Medicamentos )
Doente ’
Notificador :

Outras Informacoes ’

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacéo adversa. € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente @ mesma. As informagdes fornecidas serdao
mantidas seguras e confidenciais, e nac serdo partilhadas com entidades externas ac Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser ohjeto de pedido de alteragde se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo gue li e compreendi o texto em cima*

.
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Como eliminar reacdes?
Para eliminar uma reacdo, selecione o icone cruz (“x”) referente a reacdo que pretende
eliminar, na subdrea correspondente. Ao eliminar a reacdo sera perdida a informacao
inserida anteriormente.

' Reacoes Adversas

Se tiver ocorride mais do que uma reacao, podera adicionar "Outra Reacac'.

QOutra Reagao

' Reacao Adversa e

Descricdo da RAM (de preferéncia em inglés se for optar por colocar os termos do dicionario médico MedDRA)*

Evolugdo da Reagdo* Critérios de Gravidade
Data de Inicie Data de Fim

DD/MM/AAAA f - DD/MM/AAAA & -0
Duragdo da Reagdo Causalidade

Tratamento da reagdo adversa

'Dores de cabeca e
Medicamentos .
Doente .

Notificador .

QOutras Informacoes

Aviso:

Para poder notificar uma reacdo adversa. & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacgoes fornecidas serdo
mantidas seguras e confidenciais, e nao serdo partilhadas com entidades externas ac Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registade
ou podem ser ohjete de pedido de alteragde se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

| Confirmo qgue li e compreendi o texto em cima*

.
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Como aceder/inserir medicamentos?

A area Medicamentos permite inserir informacdo relacionada com o(s)
medicamento(s) suspeitos de estarem relacionados com a reacao.

Nesta area deve ser adicionado pelo menos um medicamento suspeito ou interagao.
Existem campos que sao compostos pelo campo nul/lFlavor, nomeadamente, os
campos Lote, Data de Inicio, Data de Fim, Via de Administracdo e Forma Farmacéutica.
Caso o utilizador desconheca a informacdao de um dos campos mencionados, podera
preencher o respetivo campo nu//Flavorindicando o motivo da falta de informacao.
Nota: Para inserir um novo medicamento suspeito ou interacdo, preencha os campos
obrigatorios, selecione o botdo Outro Medicamento e ficara disponivel uma nova
subarea com um novo formulario. A informacao que inseriu até ao momento sera
gravada. Esta gravacdo sé é relativa a subarea Medicamento inserida anteriormente e
nao a notificacdo como um todo.
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' Reacoes Adversas

' Medicamentos

Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagao. Se for mais do que um, adicione *Outro Medicamento”.
Sempre que possivel. preencha com o Nome Comercial e o maximo de informacao que tiver disponivel. Se a doente se
encontrava gravida quando utilizou o medicamento p.f. consulte e preencha o campo "Outras informagoes”.

Qutro Medicamento

'Medicamento

Medicamento*
Brufen Retard/Ibuprofeno, Comprimido de libertagao prolongada, 800 mg
Lote* Tipo de Autorizagéo
Quest-. @ AIM - Autorizacado de Introdugao no Mercado
Posologia

3x ao dia (manha, almogo e jantar)

Data de Inicio Data de Fim
16/07/2021 = . 26/07/2021 i
Via de Administragdo Dosagem
Intravenosa . i ] 800 mg
Forma Farmacéutica Medida Tomada
~ | Desco=. Dose Inalterada

Indicagéo Terapéutica

Doente
Notificador

QOutras Informacoes

Tratamento de Informacéo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:
Para poder notificar uma reacao adversa, e necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacées fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado

ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

|| confirmo que li e compreendi o texto em cima*

|
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Na area Medicamentos, pode colapsar ou expandir a area (e subareas), selecionando
o icone seta (v/a).
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Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagdo. Se for mais do que um, adicione *Outro Medicamento”
Sempre que possivel. preencha com o Nome Comercial e 0 maximo de informagao que tiver disponivel. Se a doente se
encontrava gravida quando utilizou o medicamento p.f consulte e preencha o campo “Outras informagdes’.

'Medicamento

Medicamento™
Lote*
Posologia
Data de Inicio
DD/MM/AAAA i -

Via de Administracdo

Forma Farmacéutica

Indicacéo Terapéutica

'Brufen Retard

' Doente
' Notificador
[

Qutras Informacoes

Outro Medicamento j

® -
Tipo de Autorizagéo
Li]
Data de Fim
DD/MMAAAA o -0
Dosagem
Medida Tomada

Tratamento de Informacéo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

ou desatualizados.

| Confirmo que li & compreendi o texto em cima*

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dades pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nac serdo partilhadas com entidades externas aoc Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
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Como eliminar medicamentos suspeitos/interacao?

Para eliminar um medicamento suspeito/interacdo, selecione o icone cruz (“x”)
referente ao medicamento que pretende eliminar, na subarea correspondente. Ao
eliminar o medicamento sera perdida a informacao inserida anteriormente.
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' Reacoes Adversas ’

' Medicamentos :

Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reagdo. Se for mais do que um, adicione *Outro Medicamento”
Sempre que possivel. preencha com o Nome Comercial e 0 maximo de informagao que tiver disponivel. Se a doente se
encontrava gravida quando utilizou o medicamento p.f consulte e preencha o campo “Outras informagdes’.

Outro Medicamento j

. [ 4
'Medmamento -

Medicamento®

Lote* Tipo de Autorizagéo
-0 5
Posologia
Li]

Data de nicio Data de Fim

DD/MM/AAAA i - DD/MM/AAAA 53] - 0
Via de Administracdo Dosagem

- - 0
Forma Farmacéutica Medida Tomada
Indicacéo Terapéutica
' Brufen Retard * -

' Doente ’
' Notificador ’
[

Qutras Informacoes ’

Tratamento de Informacéo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dades pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nac serdo partilhadas com entidades externas aoc Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado

ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

| Confirmo que li & compreendi o texto em cima*
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Como aceder/inserir dados do doente?

A area Doente permite inserir toda a informacdo relacionada com o doente.

Na area deve ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos: Iniciais, Sexo,
Data de Nascimento ou Idade a Data da RAM.

Existem campos que sao compostos pelo campo nul/lFlavor, nomeadamente, os
campos Iniciais e Sexo. Caso o utilizador desconheca a informacdo de um dos campos
mencionados, podera preencher o respetivo campo nul/Flavor indicando o motivo da
falta de informacao.

Na area Doente, pode colapsar ou expandir a area, selecionando o icone seta (v/a).

' Reacoes Adversas ’
' Medicamentos ’
o

' Doente

Iniciais Sexo

Ad - - | Desco.».

Data de Nascimento |dade a Data da RAM

12/12/1982 ﬁ 33 Ano(s) -

Peso (kg) Altura (cm)

77,00 180

' Notificador )

' Outras Informacoes ’

Tratamento de Informagac e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reagao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacdes farnecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, & nao serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacicnal de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima?*

Pagina 58 de 121
09/08/2023



ndo poaromos

FettaGisn Yinfarmed  ESTAMOS ®
e « Mo e St 1F O wo [ £

Como aceder/inserir dados do notificador?
A area Notificador permite inserir informacdo relacionada com o notificador.

Reacoes Adversas

Doente
Notificador ’

Nome Proprio®

I
' Medicamentos
[
I

Rodrigo
Apelido(sy*
Vaz
Concelho*
Lisboa -

Local de Trabalho*

Hespital Localde Venda MNSRM  Centro de Saude/USF Qutro

A. COSTA - Cascais (Cascais) -
Codigo Postal Localidade
1800-233 v O Lisboa

O cédigo postal inserido esta completo e correto.

Qualificac&o™ Email*
Enfermeiro - tps@g.com
Telefone/Telemovel Ne® Carteira/Cédula Profissional
919999999 1234567

' Qutras Informacoes

Tratamento de Informacéo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reagao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
o, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacdées fornecidas serdo
mantidas seguras e confidenciais, & nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

|| Confirmo que li e compreendi o texto em cima*
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Caso seja um utilizador com /ogin efetuado no site do Infarmed, e ndo seja a sua
primeira notificacdo, os seguintes campos serdo preenchidos automaticamente com
o conteudo da ultima notificacdo submetida: Nome Proprio, Apelido(s), Concelho,
Local de Trabalho, Codigo Postal, Localidade, Qualificacao, Email, Telefone/Telemovel
e N° Carteira/Cédula Profissional.

Caso seja um utilizador com /ogin efetuado no site do Infarmed e seja a sua primeira
notificacdo, os seguintes campos serdo preenchidos automaticamente com o
conteudo da informacao de registo: Email e Telefone/Telemovel.

Para preencher esta area tenha em conta as seguintes regras dos campos:

e Cbdigo Postal: Caso tenha inserido um cédigo-postal valido (para tal,
selecionar o botdo Validar (icone “v”)), os campos Localidade e Concelho serdo
preenchidos automaticamente com a informacdo correta;

Nota: Ndo é obrigatodria a validacao do campo Cédigo Postal.

e Local de Trabalho:

o Caso escolha as opcoes Hospital; Centro de Saude/ USF; Farmacia ou
Local de venda MNSRM pode pesquisar o local de trabalho através de
uma lista de entidades pré-definidas.

o Caso escolha a opcdao Outro deve inserir os detalhes da entidade
manualmente.

Na area Notificador, pode colapsar ou expandir a area, selecionando o icone seta

(v/).
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Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente
Notificador :

Nome Proprio*
Rodrigo
Apelido(sy*
Vaz
Concelho*
Lisboa -

Local de Trabalho*

Hospital Local de Venda MNSRM  Centro de Saude/USF Qutro

A. COSTA - Cascais (Cascais) -
Codigo Postal Localidade
1800-233 v O Lisboa

O codigo postal inserido esta completo e correto,

Qualificagao™ Email*
Enfermeiro - tps@g.com
Telefone/Telemovel Ne Carteira/Cédula Profissional
9199998999 1234567

Outras Informacoes

Tratamento de Informagao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacé@o adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacgoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, € nac serdo partilhadas com entidades externas ac Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracao se o notificador nao se encontrar registado. no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

[ | confirmo que li e compreendi o texto em cima*
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Como aceder/inserir outras informagdes?

A darea Outras Informacdes permite inserir outras informacdes relevantes sobre a
notificacdo, nomeadamente anexar ficheiros que sejam relevantes.

Para inserir documentos deve selecionar o botao Adicionar documento e escolher o
documento que pretende.

Nota: A anexacao de documentos tem um limite de 15MB por documento.

Para eliminar um documento selecione a opc¢ao Eliminar da tabela de documentos.
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Reacoes Adversas ’
Medicamentos ’
Doente ’
Notificador ’

Outras Informacoes

Medicamento Concomitante

Ocorreu Erro de Medicagéo?

Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

- Via de administrag&o se ndo especificada anteriormente;

- Historia clinica e farmacolégica;

« Alergias conhecidas;

+ Resultados de exames e analises relacionados com a reag&o adversa;

« Informacé&o sabre recorréncia ou ndo de reagdo adversa com a reintradugdo do medicamento;

- Se suspeita que a reacdo adversa resultou de interagdo com outros medicamentos, produtos & base de plantas ou
suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Se exposicéo na gravidez p.f. refira se a reacdo ocorreu no bebé, na mé&e ou em ambos; o tempo de gestagdo & data da
toma, outros medicamentos usados durante a gravidez, informagéo de gravidezes anteriores, datas de ecografias e
resultado das mesmas; apds o parto refira também o tempe de gestagdo e informagdes do bebéd como peso, indice
APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informacdes

+ Adicionar documento

Nome do(s) documento(s)

Sem resultados

Tratamento de Informacac e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacdo adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente @ mesma. As informacées fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, € nac serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigiléncia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragéo se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima®
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' Reacoes Adversas
' Medicamentos

' Doente ’
' Notificador ’

' Outras Informacoes

Medicamento Concomitante
Ocorreu Erro de Medicagdo?

Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

« Via de administrag&o se n&o especificada anteriormente;

+ Histéria clinica e farmacolégica;

- Alergias conhecidas;

- Resultados de exames e analises relacionados com a reagdo adversa;

+ Informacé&o sobre recorréncia ou ndo de reagdo adversa com a reintrodugdo do medicamento;

Se suspeita que a reagdo adversa resultou de interagdo com outros medicamentos, produtos & base de plantas ou
suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

+ Se exposigdo na gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé na mae ou em ambos; 0 tempo de gestagéo a data da
toma, outros medicamentos usados durante a gravidez, informacgédo de gravidezes anteriores, datas de ecografias e
resultado das mesmas; apds o parto refira também o tempo de gestagéo e informagdes do bebé, como peso, indice
APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informacdes

El- Adicionar documento j

Nome dol(s) documento(s)

Documento.pdf Eliminar

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessocais para que seja possivel contacta-
lo. caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serdo
mantidas seguras e confidenciais, e ndo serao partilhadas com entidades externas ao Sistema MNacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedide de alteracdo se o notificador ndao se encontrar registadeo, no case de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo gue li e compreendi o texto em cima*
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Na area Outras Informacdes, pode colapsar ou expandir a area, selecionando o icone
seta (v/»).

Pagina 65 de 121
09/08/2023



s & ek et

4 ndo poaromos
PORTUGUESA SNS . Ipinfamed  ESTAMOS ON
SAVOL DE SAUDE . ® o Py

o S F

Reacoes Adversas ’
Medicamentos ’
Doente ’
Notificador ’

Outras Informacoes

Medicamento Concomitante

Ocorreu Erro de Medicagéo?

Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

- Via de administrag&o se ndo especificada anteriormente;

- Historia clinica e farmacolégica;

« Alergias conhecidas;

+ Resultados de exames e analises relacionados com a reag&o adversa;

« Informacé&o sabre recorréncia ou ndo de reagdo adversa com a reintradugdo do medicamento;

- Se suspeita que a reacdo adversa resultou de interagdo com outros medicamentos, produtos & base de plantas ou
suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Se exposicéo na gravidez p.f. refira se a reacdo ocorreu no bebé, na mé&e ou em ambos; o tempo de gestagdo & data da
toma, outros medicamentos usados durante a gravidez, informagéo de gravidezes anteriores, datas de ecografias e
resultado das mesmas; apds o parto refira também o tempe de gestagdo e informagdes do bebéd como peso, indice
APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informacdes

+ Adicionar documento

Nome do(s) documento(s)

Sem resultados

Tratamento de Informacac e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacdo adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente @ mesma. As informacées fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, € nac serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigiléncia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragéo se o notificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima®
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5.2.4 Como notificar uma reacdo com origem Vacina contra a COVID-19?

Para notificar uma reacao com origem Vacina contra a COVID-19, selecione o médulo
Notificar Reagdo, visivel no menu de navegacao e ira ser visivel o pop-up Origem
Reacao.

Q| SNSZE
{p Infarmed

& EntrarFEgst e

e

Portal RAM Nofificar Reagédo FAQs Contactos Pesquisa de Notificacoes

No pop-up Origem Reacdo devera selecionar a opcao Vacina contra a COVID-19.

Origem Reacao x

Qual a origem da reacdo adversa?

[ Vacina contra a COVID-1g

[ Outra vacina ou medicamento j

Se ja tiver o seu /ogin efetuado e esta ndo for a sua primeira vez a notificar uma
reacdo, sera direcionado para um ecra, consoante o tipo de notificador que escolheu
na primeira vez que notificou uma reacao:

¢ Notificar Reacdo - Utente;

e Notificar Reacao - Profissional de Saude.
Se ainda nao tiver efetuado o seu /ogin ou caso tenha efetuado o seu /ogin, mas esta
for a sua primeira vez a notificar, para iniciar o processo de notificar uma reacdo, tera
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de escolher o tipo de notificador com que pretende notificar através do pop-up
Notificar Reacdo (Ver capitulo 6.2.2: Como escolher o tipo de notificador?).

5.2.4.1 Como notificar uma reacdo - Utente?

Caso tenha escolhido a opg¢do Utente no pop-up Notificar Reagao, sera direcionado
para o ecrd Notificar Reacdo: Utente - Reagdes Adversas.

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras InformacGes Resumo

( Guardar \

. 4

Se tiver ocorride mais do que uma reagao. podera adicionar "Outra Reagao”
/'—'\

Qutra Reacao |
N il

x
Reacdo Adversa

Descri¢&o da reagdo adversa*
Evolugao*

Data de Inicio Data de Fim

DD/MM/AAAA ™ DD/MM/AAAA e

Duragao

Tratamento da reacdo adversa

Ao acompanhar o seu preenchimento nos varios ecrds e para verificar em qual deles
se encontra e quantos passos ainda lhe faltam para terminar de notificar a reacao,
existe uma barra de progresso de preenchimento que sera preenchida consoante o
nivel de preenchimento do formulario de submissdo da notificacao.

Reacgiies Adversas Medicamentos Doente Matificado Oiurtras Informagoes
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Para notificar uma reacdo deve preencher todos os campos obrigatérios existentes
nos diversos ecras:

e Ecra Reagdes Adversas: Tem de ser adicionada pelo menos uma reacdo com os
campos Descricao da reacao adversa e Evolucdo preenchidos;

e Ecra Medicamentos: Tem de ser adicionado um medicamento
suspeito/interacao com os campos Medicamento e Lote ou respetivo nullFlavor
preenchidos;

e Ecra Doente: Tem de ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos:
Iniciais, Sexo, Data de Nascimento ou Idade a Data da reacdo adversa,;

e Ecra Notificador: Tem de preencher os campos Nome Proprio, Apelido(s), Email,
Telefone/Telemovel, Concelho e As reacoes adversas foram comunicadas a um
Profissional de Saude?;

e Ecra Resumo: Tem de preencher todos os campos obrigatérios referidos
anteriormente mais o campo Confirmo que li e compreendi o texto em cima.

Apods preenchimento de todos os campos obrigatorios, selecione o botao Submeter.
O estado da notificacdo passara para Submetida e é gerado o documento de
submissao.

Nota: Sera enviado um email para o notificador com o documento de submissao.

( -0——0——0——0——0——0—

Reapfes Adversas Medicamentos Doents Natificadaor Outras Informacgies Resumo

Se a notificacdo tiver sido submetida por um utilizador com /ogin efetuado no site do
Infarmed, a notificacdo estara disponivel no ecrda Pesquisa de Notificacdes, e o
utilizador podera aceder ao Detalhe da Notificacao através do /ink Abrir (Ver capitulo
6.3.1.3: Como aceder ao detalhe de uma notificacdo?).

Como aceder/inserir reacdes?
Este ecrd pode ser acedido através do:
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e Modulo Notificar Reagdo e apds a escolha da opcdo Vacina contra a COVID-19
no pop-up Origem Reacdo (caso esteja com /ogin efetuado e ndo seja a sua
primeira vez a notificar uma reacdo e, caso nessa primeira vez, tenha escolhido
no pop-up Notificar Reacdo a opcdo Utente);

e Pop-up Notificar Reacdo e escolher a opcdo Utente (caso ndo esteja com /ogin
efetuado ou caso esteja com /ogin efetuado, mas seja a sua primeira vez a
notificar uma reacao);

e Botdo Anterior (icone “<”) do ecra Medicamentos;

e Link Abrir do ecra Pesquisa de Notificagdes caso a notificacdo esteja guardada.

Reagdes Adversas Medicamentos

\‘ Guardar \

Se tiver ocorride mais do que uma reagao. podera adicionar "Outra Reagao”
/'—'\

Qutra Reacao |

x
Reacdo Adversa

Descri¢&o da reagdo adversa*
Evolugao*

Data de Inicio Data de Fim

DD/MM/AAAA ™ DD/MM/AAAA e

Duragao

Tratamento da reacdo adversa

O ecra ReacgOes Adversas permite inserir informacdo relacionada com a(s) RAM(s).

Neste ecra deve ser adicionada pelo menos uma reagao.

Para preencher este ecra tenha em conta as seguintes regras dos campos:
e Caso preencha o campo Descricdo da reagao adversa com a opcao Febre, o
campo Temperatura corporal elevada estara visivel;
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e Caso preencha o campo Descricao da reacao adversa com a opcao Reacdao no
local ou ao redor do local da injecao, o campo No local ou ao redor da injecao
houve: estara visivel e de preenchimento obrigatoério;

e Caso preencha o campo Descricdo da reagao adversa com a opcao Outra, os
campos Descricao da reacdo adversa (Outra) e Esta situacdo causou ficardo
visiveis e o campo Descricdo da reacdo adversa (Outra) é de preenchimento
obrigatério.

Nota: Para inserir uma nova reacdo, preencha os campos obrigatérios, selecione o
botdo Outra Reacdo e ficara disponivel um novo separador com um novo formulario.
A informacdo que inseriu até ao momento sera gravada. Esta gravacdo so é relativa a
Reacdo Adversa inserida anteriormente e ndo a notificacdo como um todo.

Reagoes Adversas Med

Guardar |

P
Lo

Se tiver ocorrido maifi?do que uma reacao, podera adicionar "“Outra Reagao',
3 3

P4

|‘ QOutra Reacéo |

®
Reagdo Adversa

Descrigdo da reacdo adversa*

Reagdo no local ou ao redor do local da injegdo -
No local ou ao redor da injeg&o houve™

Dor =
Evolugao*

Cura =
Data de Inicio Data de Fim

01/06/2021 = 02/06/2021 Mo
Duracéo

2 Dia(s)~

Tratamento da reacdo adversa
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Reagoes Adversas Medicamentos Outras Infermagces Resumo
—

| Guardar

)

Se tiver ocorrido mais do que uma reagao, podera adicionar "Outra Reacao’.

Qutra Reacéo J

l x

~ x
Reagdo Adversa Dor

Descrigdo da reagéo adversa®

Evolugio*

Data de Fim
DD/MM/AAAA

Data de Inicio
DD/MM/AAAA

i (e

Duracéo

Tratamento da reagéo adversa

Para aceder ao proximo ecra (ecra Medicamentos), deve verificar que os campos
obrigatérios estdao todos preenchidos e selecionar o botdo Seguinte (icone “>"). A
informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica sé é relativa ao ecra Reacdes Adversas e ndo a
notificagdo como um todo.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacoes Resumo

~
Guardar

Se tiver ocorride mais do que uma reacao, podera adicionar “Outra Reacao”.
Outra Reacao J

® x
Reacdo Adversa Dor

Descrigéo da reag@o adversa*

Calafrios -
Evolugao*

Cura -
Data de Inicio Data de Fim

DD/MM/AAAA = DD/MM/AAAA e

Duracao

Tratamento da reagao adversa

Como eliminar reacdes?

Para eliminar uma reacdo selecione o botdo Eliminar (icone “x”) referente a reacdo que
pretende eliminar, situado dentro do respetivo separador. Ao eliminar a reacao sera
perdida a informacdo inserida anteriormente.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacoes Resumo

~
Guardar

Se tiver ocorride mais do que uma reacao, podera adicionar “Outra Reacao”.
Outra Reacao J

® x
Reacdo Adversa Dor

Descrigéo da reag@o adversa*

Calafrios -
Evolugao*

Cura -
Data de Inicio Data de Fim

DD/MM/AAAA = DD/MM/AAAA e

Duracao

Tratamento da reagao adversa

Como aceder/inserir medicamentos?
Para aceder ao ecra Medicamentos, deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>”) do
ecra Reagdes Adversas ou através do botdo Anterior (icone “<”) do ecra Doente.

Pagina 74 de 121
09/08/2023



" d
g, @ NS  Bnfamed  esTAMOSON
DF SALDE o e Sa (P o :

SAUOL @ ==

=0 (+) (s) =

Reagies Adversas Medicamentos Doente Motificador Outras Informagoes Resumo

Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reacao. Sempre que possivel, preencha o maximo de
informacao que tiver disponivel.

Medicamento

Medicamento*

Lote* Dose
-0 .
Data da Ultima Vacinagéo
DD/MM/AAAA i

O ecrda Medicamentos permite inserir informacdo relacionada com o medicamento
suspeito de estar relacionado com a reacao.

Neste ecrd deve ser adicionado um medicamento.

O campo Lote é composto pelo campo nul/lFlavor. Caso o utilizador desconheca a
informacao do campo Lote, devera preencher o respetivo campo nu//Flavorindicando

o motivo da falta de informacao.

Para aceder ao proximo ecra (ecrda Doente), deve verificar que os campos obrigatorios
estdo todos preenchidos e selecionar o botdo Seguinte (icone “>"). A informacao que
inseriu serd gravada automaticamente.

Nota: A gravacao automatica so é relativa ao ecra Medicamentos e ndo a notificacdo
como um todo.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagbes Resumo

&%)

—
| Guardar j
A

Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reacao. Sempre que possivel, preencha o maximo de
informacao que tiver disponivel.

Medicamento

Medicamento®

Vacina BioNTech/Pfizer (Comirnaty) -
Lote* Dose
FF098 - O Primeira dose -

Data da Ultima Vacinagéo
29/05/2021 =

Para aceder ao ecra anterior (ecra ReacOes Adversas), selecione o botdo Anterior

(icone “<”). A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente.

$ e (5 =y

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagbes Resumo

&%)

—
|  Guardar j
\

Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reacao. Sempre que possivel, preencha o maximo de
informacao que tiver disponivel.

Medicamento

Medicamento®

Vacina BioNTech/Pfizer (Comirnaty) -
Lote* Dose
FF098 - O Primeira dose -

Data da Ultima Vacinagéo
29/05/2021 =

Como aceder/inserir dados do doente?
Para aceder ao ecrd Doente, deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>") do ecra
Medicamentos ou o botdo Anterior (icone “<”) do ecra Notificador.
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Reacoes Adversas Medicamentos Doente

Iniciais
Data de Nascimento

DD/MM/AAAA
Peso (kg)

Condigdes Clinicas (na administragdo da vacina)

ndo poromos

ESTAMOSON
o .

@ ==

) Infarmed

-} Y
4 | | 5 |

| 6 |

>

Outras Informagoes Resumo

s
Guardar |
/

Sexo
|dade a Data da reagao adversa

Altura (cm)

O ecra Doente permite inserir toda a informacdo relacionada com o doente.

Neste ecrd deve ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos: Iniciais, Sexo,

Data de Nascimento ou Idade a Data da reacdo adversa.

Para aceder ao préoximo ecrd (ecra Notificador), deve verificar que os campos

obrigatérios estdo todos preenchidos e selecionar o botdao Seguinte (icone “>"). A

informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica sé é relativa
um todo.

ao ecrd Doente e ndo a notificacdo como
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Reagoes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagdes Resumo
Iniciais Sexo

MJ Feminino -
Data de Nascimento Idade a Data da reagdo adversa

01/10/1988 5] 32 Ano(s) -
Peso (kg) Altura (cm)

62,00 165

Condigdes Clinicas (na administragdo da vacina)

Nao existem condigdes clinicas relevantes

Para aceder ao ecra anterior (ecra Medicamentos), selecione o botao Anterior (icone
“<”). A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica sé é relativa ao ecra Doente e ndo a notificacdo como
um todo.

(O

ReagoOes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacgoes Resumo
Iniciais Sexo

MJ Feminino -
Data de Nascimento Idade a Data da reagdo adversa

01/10/1988 s 32 Ano(s) -
Peso (kg) Altura (cm)

62,00 165

Condigdes Clinicas (na administragdo da vacina)

Nao existem condigdes clinicas relevantes
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Como aceder/inserir dados do notificador?
Para aceder ao ecra Notificador deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>") do ecra
Doente ou o botdo Anterior (icone “<”) do ecra Qutras Informagoes.

( —O——0——0——0— o)== %

Reagbes Adversas Medicamentos Doente Notificador Qutras Informagoes

Guardar |

Nome Préprio*

Apelido(s)*
Email* Telefone/Telermovel*
u@g.com 969999999

Maorada de Residéncia

Concelho*

Codigo Postal Localidade
v 0

As reacdes adversas foram comunicadas a um Profissional de Saude ™

O ecra Notificador permite inserir informacdo relacionada com o notificador.

Caso seja um utilizador com /ogin efetuado no site do Infarmed, e ndo seja a sua
primeira notificacdo, os seguintes campos serdo preenchidos automaticamente com
o conteudo da ultima notificacdo submetida: Nome Proprio, Apelido(s), Email,
Telefone/Telemovel, Morada de Residéncia, Concelho, Cédigo Postal e Localidade.
Caso seja um utilizador com /ogin efetuado no site do Infarmed e seja a sua primeira
notificacdo, os seguintes campos serdo preenchidos automaticamente com o
conteudo da informacao de registo: Email e Telefone/Telemovel.

Para preencher este ecrd tenha em conta as seguintes regras dos campos:
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e Cbdigo Postal: Caso tenha inserido um cédigo-postal valido (para tal,
selecionar o botdo Validar (icone “v”)), os campos Localidade e Concelho serdo
preenchidos automaticamente com a informacdo correta;

Nota: Ndo é obrigatodria a validacao do campo Cédigo Postal.

e Caso preencha o campo As reacbes adversas foram comunicadas a um
Profissional de Saude? com a opcao Sim, o campo O Profissional de Salude
contactado também comunicou ao INFARMED as reagdes adversas observadas?
estara visivel e de preenchimento obrigatoério;

e Caso preencha o campo O Profissional de Saude contactado também
comunicou ao INFARMED as reacdes adversas observadas? Com a opcdo Sim,
o campo Autoriza que o Profissional de Saude seja contactado? estara visivel e
de preenchimento obrigatério.

Para aceder ao préximo ecra (ecra Outras Informacgoes), deve verificar que os campos
obrigatérios estdo todos preenchidos e selecionar o botdo Seguinte (icone “>"). A
informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica so é relativa ao ecra Notificador e ndo a notificacdo como
um todo.
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Reagdes Adversas Medicamentos Deoente Notificador QOutras Informacgdes Resumo

1
Guardar

Nome Proprio*

Maria Jodo

Apelido(s)*
Silva

Email* Telefone/Telemavel*
tu@g.com 969999999

Marada de Residéncia

Quinta Ribeiro Sousa

Concelho*

Lisboa -
Cadigo Postal Localidade

1800-233 v O Lisboa

As reacOes adversas foram comunicadas a um Profissional de Saude 7
Sim -
0 Profissional de Saude contactado também comunicou ao INFARMED as reagdes adversas observadas 7
Sim -
Autoriza que o Profissional de Saude seja contactado 7*

Sim =

Para aceder ao ecra anterior (ecra Doente), selecione o botdo Anterior (icone “<”). A
informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica so é relativa ao ecra Notificador e ndo a notificacdo como
um todo.
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Reagdes Adversas Medicamentos Deoente Notificador QOutras Informacgdes Resumo

1
Guardar

Nome Proprio*

Maria Jodo

Apelido(s)*
Silva

Email* Telefone/Telemavel*
tu@g.com 969999999

Marada de Residéncia

Quinta Ribeiro Sousa

Concelho*

Lisboa -
Cadigo Postal Localidade

1800-233 v O Lisboa

As reacOes adversas foram comunicadas a um Profissional de Saude 7
Sim -
0 Profissional de Saude contactado também comunicou ao INFARMED as reagdes adversas observadas 7
Sim -
Autoriza que o Profissional de Saude seja contactado 7*

Sim =

Como aceder/inserir outras informagdes?
Para aceder ao ecrd Qutras Informagbes deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>")
do ecra Notificador ou o botdao Anterior (icone “<”) do ecra Resumo.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagdes Resumo

{

Guardar J

Medicamento Concomitante

(1]

Ocorreu Erro de Medicagdo?

Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

- Doengas e alergias conhecidas;
- Resultados de andlises ou exames relacionados com a reagdo adversa;
- Ocorréncia ou ndo de reacdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de utilizago conjunta com outros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Em situagdo de gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé, na mée ou em ambos; o tempo de gestagdo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apos o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagdes do bebeé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagdes

(-i Adicionar documento j
"

Nome dol(s) documentol(s)

Sem resultados

O ecrd Qutras Informagdes permite inserir outras informacdes relevantes sobre a

notificacdo nomeadamente, anexar ficheiros que sejam relevantes.

Para inserir documentos deve escolher o documento que pretende selecionando o
botao Adicionar documento.
Nota: A anexacdo de documentos tem um limite de 15MB por documento.
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Reagbes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagdes Resumo
Medicamento Concomitante

(i)
Ocorreu Erro de Medicagdo?

o

Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

- Doengas e alergias conhecidas;
- Resultados de andlises ou exames relacionados com a reagdo adversa;
- Ocorréncia ou ndo de reacdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de utilizago conjunta com outros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Em situagdo de gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé, na mée ou em ambos; o tempo de gestagdo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apos o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagdes do bebeé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagdes

Eﬁ Adicionar documento f

Nome dol(s) documentol(s)

Sem resultados

Para eliminar um documento selecione a opcao Eliminar da tabela de documentos.
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Reagoes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagdes Resumo
—_
| Guardar

Medicamento Concomitante

(i)

Ocorreu Erro de Medicagdo?

(1]

Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

- Doengas e alergias conhecidas;
- Resultados de analises ou exames relacionados com a reagéo adversa;
- Ocorréncia ou ndo de reacdo adversa quando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reag@o adversa resultou de utilizagéo conjunta com outros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Em situagdo de gravidez p.f. refira se a reacdo ocorreu no bebé, na mae ou em ambos; o tempo de gestacdo &
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apos o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagdes do bebé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagdes

t& Adicionar documento j

Nome do(s) documento(s)

"4

Documento.pdf Eliminar

Para aceder ao proximo ecra (ecrda Resumo), selecione o botdo Seguinte (icone “>"). A

informacao que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica sé é relativa ao ecrda Outras Informacbes e ndo a

notificagdo como um todo.
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Reacdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagdes Resumo

Guardar
b
Medicamento Concomitante

Aspirina (i
Ocorreu Erro de Medicagado?

N&o o
Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

- Doengas e alergias conhecidas;
- Resultados de andlises ou exames relacionados com a reagdo adversa;
- Ocarréncia ou nZo de reacéo adversa guando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reacao adversa resultou de utilizego conjunta com outros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Em situagdo de gravidez p.f. refira se a reag&o ocorreu no bebé, na mée ou em ambos; o tempo de gestagdo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apos o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagdes do bebé, como peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagdes
Alergias

+ Adicionar documento

Nome dofs) documento(s)

Documento.pdf Eliminar

Para aceder ao ecra anterior (ecra Notificador), selecione o botao Anterior (icone “<”).
A informacao que inseriu sera gravada automaticamente.
Nota: A gravacdo automatica sé é relativa ao ecrda Outras Informacbes e ndo a

notificagdo como um todo.

Pagina 86 de 121



. ndo poromos
T M. Oinfamed  ESTAMOSON

sa00¢ D SAUDE Py—

o . . . — TR

Reagoes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagdes Resumo

Guardar
Medicamento Concomitante

Aspirina 1]
Ocorreu Erro de Medicagéo?

N&o (i ]
Preencha com outras informag&es relevantes, tais como:

- Doengas e alergias conhecidas;
- Resultados de andlises ou exames relacionados com a reagdo adversa;
+ Ocorréncia ou n&o de reacio adversa guando utilizou novamente o medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de utilizagdo conjunta com outros medicamentos, produtos a base
de plantas ou suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Em situagdo de gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé, na mae ou em ambos; o tempo de gestagdo a
data da toma, outros medicamentos usados durante a gravidez; apés o parto p.f. refira também o tempo de
gestagdo e informagdes do bebé, comao peso, indice APGAR e eventuais problemas detetados.

Qutras informagdes
Alergias

+ Adicionar documento

Nome do(s) documento(s)

Documento.pdf Eliminar

Como aceder/inserir dados no resumo?
Para aceder ao ecrd Resumo, deve selecionar o botdo Seguinte (icone “>") do ecra
Outras Informacgées.
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Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informacdes Resumo

A

Tratamento de Informacac e Confidencialidade dos Dados

Aviso;

Para poder notificar uma reacac adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo. caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informagoes
fornecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar
registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirme que li e compreendi o texto em cima*

Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente
Notificador

Gl ;G ;G e
4

' Qutras Informacoes

O ecrda Resumo devera permitir ao utilizador visualizar toda a informacao inserida até
ao momento, desde que tenham sido preenchidos os campos obrigatdrios nos cinco
ecrds anteriores e, caso deseje alterar alguma informacdo, podera fazé-lo

diretamente neste ecra.

Neste ecrd, existe uma area Tratamento de Informacdo e Confidencialidade dos Dados
em que tera de confirmar que leu e compreendeu o texto que é visivel nesta area.
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Reacdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Qutras Informagoes Resumo

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serao mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteracac se o notificador nao se encontrar
« , "egistado. no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

_ Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

' Reacoes Adversas
' Medicamentos

' Doente

' Notificador

' Outras Informacoes

Pode colapsar ou expandir todas as areas e respetivas subareas, selecionando o icone
seta (v/»).

Pagina 89 de 121
09/08/2023



- 6 r
PORTUGUESA §Nsh“ g" Infarmed nsg'?';?\r;icgs ON
o K

Arrcas \wora &
@ ==

SAVOL DE SALDE hdan e

( —8——0——0——0——0——0—

Reacdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Qutras Informagoes Resumo

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serao mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteracac se o notificador nao se encontrar
registado. no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

_ Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

' Reacoes Adversas
' Medicamentos

' Doente

' Notificador

' Outras Informacoes

Se pretender adicionar mais uma reacdo, na area Reagdes Adversas, devera selecionar
o botdo Outra Reagdo e ira surgir uma nova subarea que ficara visivel antes da ultima
subarea inserida.

Pagina 90 de 121
09/08/2023



SERVIOO NACONAL

mrumLcA SNS dpinfarmed  ESTAMOS ON
-~ ® o

i \a s

SAUOL DE SALDE e S

ndo poaromos

@ ==

( —0——0——0——0——0——0—

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador

Outras Informagoes Resumo

Tratamento de Informacao e Confidencialidacde dos Dados

Aviso:

registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi ¢ texto em cima*

Para poder notificar uma reacao adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serac mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteracdo se o notificador ndo se encontrar

' Reacoes Adversas

Se tiver ocorrido mais do que uma reacao, podera adicionar "Outra Reacao”.

'Dor

Descri¢édo da reagdo adversa*
Reagéo no local ou ao redor do local da inje¢do

No local ou ao redor da injegdo houve:*

Dor
Evolugao*
Cura $
Data de Inicio Data de Fim
01/06/2021 % 02/06/2021
Duracéo
2 Dia(s)

Tratamento da reagdo adversa

' Medicamentos
' Doente
' Notificador

l Outras Informacoes

QOutra Reacao
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Para aceder ao ecra anterior (ecra Outras Informagdes), selecione o botdo Anterior
(icone “<”). A informacdo que inseriu sera gravada automaticamente.

Nota: A gravacdo automatica so é relativa ao ecra Resumo (areas alteradas) e ndo a
notificagdo como um todo.

 —a——a——o——o0——0——0—

Reagdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagoes Resumo

 E m——
]

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel
contacta-lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes
fornecidas serao mantidas seguras e confidenciais, e ndo serao partilhadas com entidades externas ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. Os dados pessoais pedem ser consultados e alterados pelo proprio notificador
que se tenha registado ou podem ser objeto de pedido de alteracao se o notificador nac se encontrar
registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

' Reacoes Adversas

' Medicamentos

' Doente )
' Notificador

' Outras Informacoes

5.2.4.2 Como notificar uma reacdo - Profissional de Saiude?

Este ecrd pode ser acedido através do:

e Modulo Notificar Reagdo e apds a escolha da opcdo Vacina contra a COVID-19
no pop-up Origem Reacdo (caso esteja com /ogin efetuado e ndo seja a sua
primeira vez a notificar uma reacdo e, caso nessa primeira vez, tenha escolhido
no pop-up Notificar Reacao a opcao Profissional de Sauide);
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e Pop-up Notificar Reagao e escolher a opcdo Profissional de Saude (caso nao
esteja com /ogin efetuado ou caso esteja com /ogin efetuado, mas seja a sua
primeira vez a notificar uma reacdo);

e Link Abrir do ecra Pesquisa de Notificagdes caso a notificacdo esteja guardada.

Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente
Notificador )

Outras Informacoes

Tratamento de Informagac e Confidencialidade dos Dados

Aviso;

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario forecer alguns dados pesscais para gue seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionals relativamente a mesma. As informacdes fornecidas serdo
mantidas seguras e confidenciais, e nao serac partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracac se o notificador ndo se encontrar registado. no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima®*

Para notificar uma reacao deve preencher todos os campos obrigatdrios existentes
nas diversas areas:

o Area Reacdes Adversas: Tem de ser adicionada pelo menos uma reacio com
os campos Descricao da RAM e Evolucao da Reacao preenchidos;

e Area Medicamentos: Tem de ser adicionado um medicamento
suspeito/interacao com os campos Medicamento e Lote ou respetivo nullFlavor
preenchidos;

e Area Doente: Tem de ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos
Iniciais, Sexo, Data de Nascimento ou Idade a Data da RAM;

o Area Notificador: Tem de preencher os campos Nome Préprio, Apelido(s),
Concelho, Local de Trabalho, Qualificacao e Email;
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e Area Tratamento de Informacdo e Confidencialidade dos Dados: Tem de
selecionar o campo Confirmo que li e compreendi o texto em cima.

Apos preenchimento de todos os campos obrigatérios selecione o botdo Submeter.
O estado da notificacdo passara para Submetida e é gerado o documento de
submissao.

Nota: Sera enviado um email para o notificador com o documento de submissao.

' Reacoes Adversas

Medicamentos

Notificador ’

Qutras Informacoes

|
' Doente
0
0

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, é necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultades e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados

Confirmo que li e compreendi o texto em cima¥*

Guardar | [EEESHIEEE
\ J

Se a notificacdo tiver sido submetida por um utilizador com /ogin efetuado no site do
Infarmed, a notificacdo estara disponivel no ecrd Pesquisa de Notificaces, e o
utilizador podera aceder ao Detalhe da Notificacao através do /ink Abrir (Ver capitulo
6.3.1.3: Como aceder ao detalhe de uma notificacao?).

Como aceder/inserir reagdes?
A area Reagdes Adversas permite inserir informacgdo relacionada com a(s) RAM(s).
Nesta area deve ser adicionada pelo menos uma reagao.
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Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Data de Inicio e Data de Fim. Caso o utilizador desconheca a informacdo de
um dos campos mencionados, podera preencher o respetivo campo nullFlavor
indicando o motivo da falta de informacao.

Para preencher esta drea tenha em conta as seguintes regras dos campos:

e Caso preencha o campo Descricdio da RAM com a opcao Febre, o campo
Temperatura corporal elevada estara visivel;

e Caso preencha o campo Descricao da RAM com a opcdo Reacdo no local ou ao
redor do local da injecao, o campo No local ou ao redor da injecao houve:
estara visivel e de preenchimento obrigatorio;

e Caso preencha o campo Descricio da RAM com a opc¢do Outra, os campos
Descricao da RAM (Outra) e Critérios de Gravidade ficardao visiveis e o campo
Descricdo da RAM (Outra) é de preenchimento obrigatério.

Nota: Para inserir uma nova reacdo, preencha os campos obrigatérios, selecione o
botdo Outra Reacado e ficara disponivel uma nova subarea com um novo formulario. A
informacdo que inseriu até ao momento sera gravada. Esta gravacdo so é relativa a
subarea Reacdo Adversa inserida anteriormente e ndo a notificagdo como um todo.
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Se tiver ocorrido mais do que uma reagéo, podera adicionar "Outra Reagao”.

' Reacao Adversa
Descricdo da RAM*
Outra
Descricdo da RAM (Outra)*
Visdo turva
Evolugdo da Reagac*®

Cura

Data de Inicio

DD/MM/AAAA | Questr

Causalidade

Tratamento da reagdo adversa

Medicamentos
Doente
Notificador

Outras Informacoes

Critérios de Gravidade
Néo grave

Data de Fim
DD/MM/AAAA

Duragé&o da Reagdo
1

ndo poaromos

ESTAMOSON
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QOutra Reacao

® -

ﬁ Quest.r. @

Hora(sy

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

ou desatualizados.

[ | Confirmo que li € compreendi o texto em cima*

Para poder notificar uma reacdo adversa. € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacgoes fornecidas serao
mantidas seguras & confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pele proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragéo se o notificador ndo se encontrar registado. no caso de estarem incorretos
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' Reacoes Adversas

Se tiver ocorrido mais do que uma reagao, podera adicionar "Outra Reacao”.

Outra Reacgao

” 4
' Reacao Adversa =
Descricdo da RAN*

Evolucdo da Reacdo*

Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA @ - DD/MM/AAAA ﬁ - 9
Causalidade Duracéo da Reagdo

Tratamento da reac&o adversa

'\/iséo turva'{ x v
Medicamentos

Doente
Notificador ’

Qutras Informacoes

Tratamento de Informacgao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para pader notificar uma reacao adversa. € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente @ mesma. As informagoes fornecidas serac
mantidas seguras e confidenciais, e naoc serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracéo se o notificader ndo se encontrar registado. no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

Na area Reacbes Adversas, pode colapsar ou expandir a area e respetivas subareas,
selecionando o icone seta (v/a).
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Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente

Notificador ’

Qutras Informacoes

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, é necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultades e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados

Confirmo que li e compreendi o texto em cima¥*

-
j I

Como eliminar reagdes?
Para eliminar uma reacdo, selecione o icone cruz (“x”) referente a reacdo que pretende
eliminar, na subarea correspondente. Ao eliminar a reacao sera perdida a informacao
inserida anteriormente.
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Se tiver ocorrido mais do que uma reagao, podera adicionar "Outra Reacao”.

' Reacao Adversa
Descricdo da RAN*

Evolucdo da Reacdo*

Data de Inicio Data de Fim
DD/MM/AAAA % - DD/MM/AAAA
Causalidade Duracéo da Reagdo

Tratamento da reac&o adversa

'\/iséo turva

' Medicamentos
' Doente
' Notificador

' Outras Informacoes

ndo poaromos
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Outra Reacgao

K a

Tratamento de Informacgao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

Para pader notificar uma reacao adversa. € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente @ mesma. As informagoes fornecidas serac
mantidas seguras e confidenciais, e naoc serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracéo se o notificader ndo se encontrar registado. no caso de estarem incorretos

Como aceder/inserir medicamentos?

A area Medicamentos permite inserir informacao relacionada com o medicamento

suspeito de estar relacionado com a reacao.
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Nesta area deve ser adicionado um medicamento.
Existem campos que sao compostos pelo campo nul/lFlavor, nomeadamente, os
campos Lote e Data da Ultima Vacinacdo. Caso o utilizador desconheca a informacao

de um dos campos mencionados, podera preencher o respetivo campo nullFlavor
indicando o motivo da falta de informacao.

l Reacoes Adversas

l Medicamentos

Preencha o medicamento que suspeite ter causado a reacao. Sempre que possivel, preencha o maximo de informacao
que tiver disponivel.

'Medicamemto -

Medicamento®
Vacina AstraZeneca (Vaxzevria)

Lote* Dose
Quest.r. € Segunda dose -
Data da Ultima Vacinacéo

01/06/2021 &= .

' Doente '
' Notificador '

' Outras Informacoes

Aviso:

Para poder notificar uma reagao adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informagoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, & nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pele proprio notificador que se tenha registado

ou podem ser objeto de pedido de alteracao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Cenfirmo que Il & compreendi o texto em cima®

oy
CUCUEN  Submeter
.

Na area Medicamentos, pode colapsar ou expandir a area, selecionando o icone seta

(/).
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Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente

Notificador ’

Qutras Informacoes

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, é necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultades e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados

Confirmo que li e compreendi o texto em cima¥*

8 N
Guardar | [EEESHIEEE
-

Como aceder/inserir dados do doente?

A area Doente permite inserir toda a informacdo relacionada com o doente.

Na area deve ser preenchido pelo menos um dos seguintes campos: Iniciais, Sexo,
Data de Nascimento ou Idade a Data da RAM.

Existem campos que sdao compostos pelo campo nullFlavor, nomeadamente, o0s
campos Iniciais e Sexo. Caso o utilizador desconheca a informacdo de um dos campos
mencionados, podera preencher o respetivo campo nul//Flavor indicando o motivo da
falta de informacao.
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' Reacoes Adversas
' Medicamentos
' Doente )

Iniciais Sexo
Desco.r. Masculino - -
Data de Nascimento ldade a Data da RAM
DD/MM/AAAA = -
Peso (kg) Altura (cm)

Condigdes Clinicas (na administragdo da vacina)

Tens&o baixa

' Notificador ’

' Outras Informacoes

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reagac adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
o, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacées fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, € nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessocais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser ohjeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

| Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

Na area Doente, pode colapsar ou expandir a area, selecionando o icone seta (v/a).
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Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente

Notificador ’

Qutras Informacoes

b G ¢ ¢a &
w

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, é necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultades e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados

Confirmo que li e compreendi o texto em cima¥*

j I

Como aceder/inserir dados do notificador?

A area Notificador permite inserir informacdo relacionada com o notificador.
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' Reacoes Adversas
' Medicamentos

' Doente

' Notificador

Nome Proprio*
Jodo
Apelido(s)*
Mendes
Concelho*
Lisboa -

Local de Trabalho*

Farmacia Hospital (RTINS LRV ERENISIaNE  Centro de Saude/USF QOutro

Baptista & Amarelo, Lda - Santo Condestavel (Lisboa) -
Codigo Postal Localidade

1800-233 v O Lisboa
Qualificagao* Email*

Farmacéutico - tps@g.com
Telefone/Telemavel N° Carteira/Cédula Profissional

999999990 CP007

' Outras Informacoes

Tratamento de Informagaoc e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacgoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e ndo serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracao se o notificador nao se encentrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

| Confirmo que i e compreendi o texto em cima*

-
Come ) D

Caso seja um utilizador com /ogin efetuado no site do Infarmed e nao seja a sua

primeira notificacdo, os seguintes campos serdo preenchidos automaticamente com
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o conteudo da ultima notificacdo submetida: Nome Proprio, Apelido(s), Concelho,
Local de Trabalho, Codigo Postal, Localidade, Qualificacao, Email, Telefone/Telemovel
e N° Carteira/Cédula Profissional.

Caso seja um utilizador com /ogin efetuado no site do Infarmed e seja a sua primeira
notificacdo, os seguintes campos serdo preenchidos automaticamente com o
conteudo da informacao de registo: Email e Telefone/Telemovel.

Para preencher esta area tenha em conta as seguintes regras dos campos:

e Cbdigo Postal: Caso tenha inserido um cédigo-postal valido (para tal,
selecionar o botdo Validar (icone “v”)), os campos Localidade e Concelho serdo
preenchidos automaticamente com a informacdo correta;

Nota: Ndo é obrigatoéria a validacao do campo Cédigo Postal.

e Local de Trabalho:

o Caso escolha as opcbes Hospital, Centro de Saude/USF, Farmacia ou
Local de venda MNSRM pode pesquisar o local de trabalho através de
uma lista de entidades pré-definidas;

o Caso escolha a opcao Outro deve inserir os detalhes da entidade
manualmente.

Na area Notificador, pode colapsar ou expandir a area, selecionando o icone seta

(v/).
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Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente

Notificador ’

Qutras Informacoes

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, é necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultades e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados

Confirmo que li e compreendi o texto em cima¥*

8 N
Guardar | [EEESHIEEE
-

Como aceder/inserir outras informagdes?

A area Outras Informagdes permite inserir outras informacgdes relevantes sobre a
notificacdo, nomeadamente anexar ficheiros que sejam relevantes.

Para inserir documentos deve selecionar o botao Adicionar documento e escolher o
documento que pretende.

Nota: A anexacdo de documentos tem um limite de 15MB por documento.
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Reacoes Adversas
Medicamentos
Doente
Notificador ’

Qutras Informacoes

Medicamento Concomitante
Ocorreu Erro de Medicag@o?

Preencha com outras informagdes relevantes, tais como:

- Via de administrag&o se ndo especificada anteriormente;

- Histéria clinica e farmacoldgica;

- Alergias canhecidas;

- Resultados de exames e andlises relacionados com a reagédo adversa;

- Informagdo sobre recorréncia ou ndo de reagdo adversa com a reintrodugao do medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de interagdo com outros medicamentos, produtos a base de plantas ou
suplementos alimentares (para emagrecimento, para despartistas, vitaminas, etc.);

- Se exposicdo na gravidez p.f. refira se a reag8o ocarreu no bebé, na mae ou em ambos; o tempo de gestagdo a data da
toma, outros medicamentos usados durante a gravidez, informagao de gravidezes anteriores, datas de ecografias e
resultado das mesmas; apds o parto refira também o tempo de gestagdo e informagoes do bebé, como peso, indice
APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagdes

[4- Adicionar documento f

Nome do(s) documento(s)

Sem resultados

Tratamento de Informacao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informagoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e ndo serdo partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessocais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracdo se o notificader ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

=
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Para eliminar um documento selecione a opcao Eliminar da tabela de documentos.

' Reacoes Adversas

Medicamentos

Notificador i

[
' Doente
[
[

Qutras Informacoes

Medicamento Concomitante
Ocorreu Erro de Medicagdo?

Preencha com outras informacoes relevantes, tais como:

- Via de administragdo se n&o especificada anteriormente;

- Histdria clinica e farmacoldgica;

- Alergias conhecidas;

- Resultados de exames e andlises relacionados com a reagdo adversa;

- Informag&o sobre recorréncia ou ndo de reagdo adversa com a reintrodugédo do medicamento;

- Se suspeita que a reagdo adversa resultou de interagdo com outros medicamentos, produtos & base de plantas ou
suplementos alimentares (para emagrecimento, para desportistas, vitaminas, etc.);

- Se exposicdo na gravidez p.f. refira se a reagdo ocorreu no bebé, na mae ou em ambos; o tempo de gestagdo & data da
toma, outros medicamentos usados durante a gravidez, informagéo de gravidezes anteriores, datas de ecografias e
resultado das mesmas; apds o parto refira também o tempo de gestagao e informagdes do bebé, como peso, indice
APGAR e eventuais problemas detetados.

Outras informagoes

+ Adicionar documento |

Nome do(s) documento(s)

Documento.pdf Eliminar

Tratamento de Informacgdo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reagao adversa, € necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo. caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacdes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificaclor que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

N
= -
¥
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Na area Outras Informacdes, pode colapsar ou expandir a area, selecionando o icone
seta (v/a).

' Reacoes Adversas
l Medicamentos

' Doente '
' Notificador )

' Qutras Informacoes

Tratamento de Informacéo e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacao adversa, & necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacoes fornecidas serao
mantidas seguras e confidenciais, e nao serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pele proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteracao se o notificador nac se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

O
| O —

5.2.5 Como se registar no site do Infarmed, através do pop-up Pedido de Registo?

Caso notifique uma reacdo e ndo tenha efetuado o /ogin no site do Infarmed, depois
de selecionar o botdo Submeter, ira aparecer-lhe o pop-up Pedido de Registo.
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Pedido de Registo

Deseja efetuar o reqgisto no site do Infarmed?

“antagens do registo:

« Preenchimento automatico pelo sistema dos dados pessoais do nofificador na proxima
notificagdo de reagdes adversas, apos efetuar login no site do Infarmed com possibilidade
de alterar 0s seus dados pessoais se estiverem incorretos ou desatualizados.

» Gravar a informacio 4 medida que o formulario vai sendo preenchido, evitando perder a
insercdo dos dados por eventual falha do sistema antes da submiss3o da notificacZo.

« Aceder a todas as notificacdes submetidas.

No pop-up Pedido de Registo, preencha o campo Deseja efetuar o registo no site do
Infarmed?:

e Caso preencha com a opcao Sim, sera direcionado para o ecrd Registar do site
do Infarmed com os seguintes campos pré-preenchidos: Email (com o valor
inserido no campo Email na area/ecra Notificador), Contacto Telefénico (com
o valor inserido no campo Telefone/Telemoével na area/ecra Notificador) e
Nome (com valores inseridos nos campos Nome Proprio e Apelido(s) na
area/ecra Notificador).

e Caso preencha com a opcao Ndo, o pop-up sera fechado e sera direcionado
para a pagina inicial do Portal RAM.

5.2.6 Como guardar uma notificacdo?

Para ter acesso a esta funcionalidade, necessita de ter efetuado o /ogin no site do
Infarmed.

Para guardar uma notificacdo, a mesma ndo pode ter sido submetida.

No ecrd Notificar Reacdo: Profissional de Saude, o botdo Guardar situa-se na parte
inferior do ecra.
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l Reacoes Adversas
l Medicamentos

' Doente '
l Notificador )

l Outras Informacoes

Tratamento de Informagao e Confidencialidade dos Dados

Aviso:

Para poder notificar uma reacdo adversa, e necessario fornecer alguns dados pessoais para que seja possivel contacta-
lo, caso haja necessidade de esclarecimentos adicionais relativamente a mesma. As informacdes fornecidas serdo
mantidas seguras e confidenciais, & nac serao partilhadas com entidades externas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado
ou podem ser objeto de pedido de alteragao se o notificador nao se encontrar registado, no caso de estarem incorretos
ou desatualizados.

Confirmo que li e compreendi o texto em cima*

pS

No ecra Notificar Reacdo: Utente, o botao Guardar situa-se na parte superior de todos

os ecras, nomeadamente, Reacdes Adversas, Medicamentos, Doente, Notificador,
Outras Informagdes e Resumo.
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Reacdes Adversas Medicamentos Doente Notificador Outras Informagoes Resumo

Y

( Guardar \

. 4

Se tiver ocorride mais do que uma reagao. podera adicionar "Outra Reagao”

=

Qutra Reacao W
A

x
Reacdo Adversa

Descri¢&o da reagdo adversa*
Evolugao*

Data de Inicio Data de Fim

DD/MM/AAAA ™ DD/MM/AAAA e

Duragao

Tratamento da reacdo adversa

Ao guardar uma notificacdo, esta fica no estado Em preenchimento e disponivel
apenas para o utilizador que a gravou, no ecra Pesquisa de Notificagdes, para consulta
ou continuacdo de preenchimento num momento futuro.

5.2.6.1 Como aceder a uma notificacio guardada?

Para ter acesso a esta funcionalidade, necessita de ter efetuado o /ogin no site do
Infarmed.

Deve selecionar o médulo Pesquisa de Notificacdes e por consequéncia sera aberto o
ecrd Pesquisa de Notificagdes.
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Notificar reacao

Contactos

Pesquisa de notificagoes

Notificar reagéio ‘ Contactos ‘ Pesquisa de notificaciies

Infarmed > Entidades » Medicamentos deusohumano > Farmacovigilancia > Notificagdo de ReagBes Adversas (RAM)

Nota: Dependendo do browser utilizado, o médulo Pesquisa de Notificacdes podera
apresentar-se de forma diferente.

Também é possivel aceder ao ecra Pesquisa de Notificacdes através da hiperligacdo
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/pesquisaram

O | SNszRe
'u Infarmed

N° Submissao Data Submissao de DD/MM/AAAA Data Submisséo até DD/MM/AAAA

Medicamento Reagao Gravidade

Em preenchimento ‘ Sim N&Eo ’
a

v

‘ sim Nao ‘

E possivel aceder a uma notificacio Em preenchimento, pesquisando por uma
notificacdo que tenha estado de Em preenchimento igual a Sim. Nos resultados de
pesquisa irdo ser visiveis todas as notificacbes que tenham sido guardadas pelo
utilizador e que ainda ndo se encontram submetidas.
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Selecione o /ink Abrir e por consequéncia sera direcionado para o ecrd Notificar
Reacdo- Profissional de Saude ou para o ecrd Notificar Reagdo - Utente, consoante o

tipo de notificador.

Y Resultados 19 ¥
Foi encontrado 1 resultado. por g
N° Submissio & Data Submissdo & Medicamente & Reagio 3 Gravidade & Em preenchimente 3 ’
Cromato [51 Cr] de Sodio stomach Sim At

Sol. Precursora p/ Uso
Radiofarmacéutica GE
Healthcare / Natamicina;
Meta-lodobenzilguanidina
[1311] pf Terapéutica, Sol.
Injectavel GE Healthcare /
Vinburnina; Meta-
fodobenzilguanidina [1311]
p/ Diagnostico, Solucdo
Injectavel GE Healthcare |
Pentoxiverina

5.3 MODULO PESQUISA DE NOTIFICAGOES

5.3.1 Como pesquisar notificagcbes?

Para pesquisar notificacdes, é necessario ter efetuado o /ogin no site do Infarmed.
Selecione o médulo Pesquisa de Notificagdes a partir do menu de navegacdo. Este
ecrd permite pesquisar e visualizar as notificacdes que submeteu ou guardou.
Esta dividido em duas areas distintas:

e Uma area de pesquisa,

e Uma area com resultados de pesquisa.

Para pesquisar notificacbes especificas, insira os critérios de pesquisa na area
Pesquisa e selecione o botdao Pesquisar. Deve consultar os resultados pesquisados na

area Resultados de Pesquisa.
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N° Submissdo
Medicamenta

Em preenchimento

N° Submissio &

5.3.1.1 Pesquisa

SNS

SERVIOO NACONAL

DE SAUDE

) Infarmed

ndo poaromos

ESTAMOSON

Notificar reagao

Sim

Foi encontrado 1 resultado.

Data Submissao &

Contactos

Pesquisa de notificagoes

Data Submissao de

Reagdo

Medicamento &

Cromato [51 Cr] de Sodio
Sol. Pracursora p/ Uso
Radiofarmacéutico GE

Healthcare / Natamicina;

Meta-lodobenzilguaniding

[1311] p/ Terapéutica, Sol.

Injectave! GE Healthcare |

Vinburnina; Meta-

Iodobenzilguanidina [1311]
p/ Diagnéstico, Selugio

Injectavel GE Healthcare |

Pentoxivering

DDMMAAAA

stomach

stomach

Gravidade &

Data Submissdo at2

Gravidade

DOMM/AAAA
Sim
Sim
Resultados
por pagina
Em preenchimento &
Sim

@ ==

12 v

Nesta area é possivel inserir e selecionar critérios de pesquisa de acordo com as

notificacdes que se deseja encontrar.

Selecione o botao Pesquisar de forma a visualizar as notificagdes na area Resultados
de Pesquisa de acordo com os critérios de pesquisa introduzidos.
Selecione o botdo Limpar para eliminar os critérios de pesquisa introduzidos.
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N° Submissao Data Submissdo de DOMM/AAAA Data Submissao até DOMMIAAAA
IMedicamenio Reacdo Gravidade Sim Nao
Em preenchimenio Sirh NZo

v

5.3.1.2 Resultados de pesquisa

Nesta area sao visualizados os resultados de pesquisa.

Caso tenha efetuado uma pesquisa, é visivel o resultado de pesquisa consoante os
critérios inseridos nas areas de pesquisa. Pode ordenar os resultados de pesquisa
selecionando o nome da coluna pela qual os pretende ordenar.

Através desta area também é possivel aceder ao detalhe de uma notificacdo (se esta
ja tiver sido submetida) ou continuar a preencher uma notificacdo guardada,

selecionando o /ink Abrir.

Resultados 2 0w
Foram encontrados 2 resultados. ST
Ne Submissdo & Data Submissdo & Medicamento & Reagio & Gravidade & Em preenchimento &
FO-LU-H201708-243 20/08/2017 Brufen / Brometo de Dor de esiomago, Dor de Sim MNao Abrir
piridostigmina cabeca
FO-U-H201709-307 26/08/2017 avastin dores de esidmago fortes Nao Nao Abri

5.3.1.3 Como aceder ao detalhe de uma notificacdo?

Para aceder ao detalhe de uma notificacdo, deve selecionar o médulo Pesquisa de
NotificagOes. Pesquise pela notificacdo pretendida, inserindo os critérios de pesquisa
que desejar. Na area Resultados de Pesquisa, selecione o /ink Abrir.

Resultados i
i 12 |w
Foi encontrado 1 resultado. por pAgina 538
N° Submissdo o Data Submissdo & Medicamenmo & Reagdo 2 Gravidade % Em preenchimento £
FO-U-F201710-323 3110/2017 Aerius dor NEo Nao Abrir
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Ira ser direcionado para o ecra Detalhe da Notificacdo (caso a notificacdo em questdo
ja tenha sido submetida anteriormente).
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N° Submissao
FO-U-T202201-0

' Reacdes Adversas

' Dores de cabeca
Descrigao da reagio adversa*
Dores de cabega
Evolugdo™
Cura -

Data de Inicio

09/01/2021
Duragéo

9 Mes(e +
Tratamento da reago adversa

Aspirina

' Medicamentos

'Brufem Sem Agucar/Ibuprofeno, Suspensao oral, 40 mg/ml

Medicamento*

Brufen Sem Agcar/lbuprofeno, Suspenséo oral, 40 mg/mi

Lote*

Posologia
3xaodia
Data de Inicio
02/03/2021
Via de Administragao
Oral (via) = B
Forma Farmacéutica
Comprimido sublingual - =
Para que usou o medicamento?

Para diminuir as dores de cabeca

' Doente

Iniciais
JA

Data de Nascimento
10/06/1990

Peso (kg)
60,00

' Notificador

Norne Préprio*
Maria Jodo
Apslido(s)*
Siva
Emait*
tu@g.com
Morada de Residéncia
Rua de Ciman° 8
Concelho*
Lisboa
Cedigo Postal
1800233

Data Submiss&o
05101/2022

Esta situagdo causou

Infarmed

Cae Na v & Ve et

ndo poaromos

ESTAMOSON
)

Outra: Situagdo que podera necessitar de interven

Datz de Fim
23/10/2021

Datade Fim
021082021

Dosagem
40 mg/mi

Agao Tomada
Dose Inalterada

Sexo
Feminino

1dade & Data da reagdo adversa

30

Altura (em)
165

Telefone/ Telemovel*

969999999

Localidade
Lisboa

s reagdes adversas foram comunicadas a um Profissional de Saude 7

sim

Desco ~

Ano(s) -

0 Profissional de Salide contactado tambem comunicou 2o INFARMED as reagdes adversas observadas 7

Sim
Autoriza que o Profissional de Saude seja contactado 7+
sim

' Outras Informacdes

Medicamento Concomitante
Ocorreu Erro de Medicagao?

Outras informagoes

Nome do(s) documento(s) &

Documento pdf

Doc. Submissao - FO-U-T202201-0 -
261213f618b741820121b02c5b8d28c2 pdf

(formulario Utente - Qutra vacina ou medicamento)
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FO-PS-T202201-1

' Reacoes Adversas

lDores de cabeca

' ndo poaromos

Infarmed ESTAMOS ON
(0]

Asrca® \ars & e oot
« Mot te Saue (F . .
- .

Data Submisséo
05/01/2022

Descrigio da RAM (de preferéncia em inglés se for opter por colocar os termos do dicionério médico MedDRA)*

Dores de cabega
Evolugao da Reagao®
Persiste sem Recuperagdo -

Data de Inicio

DD/MM/AAAA Quest -
Duragdo da Reacdo

2 Mes(e -
Tratamento da reagdo adversa

Aspirina 3 dia, maior tempo de descanso

' Medicamentos

Critérios de Gravidade

Hospitalizagdo , Incapacidade
Data de Fim

DD/MM/AAAA Quest ~
Causalidade

Provavel -

lBrufen Retard/Ibuprofeno, Comprimido de libertacao prolongada, 800

mg
Medicamento*

Brufen Retard/lbuprofeno, Comprimido de libertagéo prolongada, 800 mg

Lote*
Quest+
Posologia
3x 20 dia (manhd, almogo e jantar)
Data de Inicio
16107/2021 -
Via de Administragéo
Iintravenosa - =
Forma Farmacéutica
- | Desec~

Indicagdo Terapéutica

' Doente

Iniciais

A -
Data de Nascimento

12/12/1982
Peso (ko)

77,00

' Notificador
Nome Proprio*
Rodrigo
Apelido(s)*
Vaz

Concelho*
Lisboa

Local de Trabalho*

A. COSTA- Cascals (Cascals)
Codigo Postal
1800-233

Qualificagao*
Enfermeiro -

Telefone/Telemovel
919999999

' Outras Informacdes

Medicamento Concomitante
Ocorreu Ero de Medicagao?

Outras informagoes

Nome do(s) documentol(s)

Documento pdf

Doc. Submissdo - FO-PS-T202201-1 -
98bBa6c295954f36ag43a7ed22d4e169 pdf

Tipo de Autorizagao

AIM - Autorizagdo de Introdugdo no Mercado  +

Data de Fim

26/07/2021 -
Dosagem

800 mg
Medida Tomada

Dose Inalterada -

Sexo
- | Desco +
Idade & Data da RAM
33 Anofs) -
Altura (cm)
180

Localidade
Lisboa

Emait
tps@g.com

N Carteira/Cédula Profissional
1234567

(formulario Profissional de Salde - Outra vacina ou medicamento)
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Ne Submissdo Data Submissdo
FO-U-T202201-3 05/01/2022

' Reacoes Adversas
'Dor *

Descriggo da reagéo adversa*

Reagao no local ou a0 redor do local da injegao -
No local ou 2o redor da injegéo houve

Dor =
Evolugéo®

Gura <
Data de Inicio Data de Fim

01/06/2021 02/06/2021
Duragéo

2 Dia(s)

Tratamento da reagdo adversa

' Medicamentos

l\/acir\a BioNTech/Pfizer (Comirnaty) 3
Medicamento*
Vacina BioNTech/Pfizer (Comimaty)

Lote* Dose
FF098 - Primeira dose -

Data da Ultima Vacinagao
29/05/2021

' Doente )

Iniciais Sexo

MJ Feminino =
Data de Nascimento Idade & Data da reagéo adversa

01/10/1988 32 Anols) -
Peso (kg) Altura (cm)

62,00 165

Condiges Clinicas (na administragao da vacina)

Nao existem condigdes clinicas relevantes

' Notificador ’

Nome Proprio*

Maria Jodo
Apelido(s)*
siva
Email* Telefone/Telemovel*
tu@g.com 969999999

Morada de Residéncia

Quinta Ribeiro Sousa

Concelho*

Lisboa -
Codigo Postal Localidade

1800-233 Lisboa

As reagtes adversas foram comunicadas & um Profissional de Satde 2+

Sim -
0 Profissional de Saude contactado também comunicou ao INFARMED as reagdes adversas observadas 7

Sim -
Autoriza que o Profissional de Saude seja contactado >

Sim -

' Outras Informacoes
Medicamento Concomitante
Aspirina
Ocorreu Erro de Medicagdo?
Nao
Outras informagdes
Alergias

Nome do(s) documento(s)

Documento.pdf

Doc. Submissdo - FO-U-T202201-3 -
3926aa3fa72e40caaibze3g2ddizedsfpdf

(formuldario Utente - Vacina contra a COVID-19)
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N° Submisséo
FO-PS.T202201-2

' Reacoes Adversas

l\/\séo turva
Descrigio da RAM*
Outra
Descrigao da RAM (Qutra)*
Visdo turva
Evolug&o da Reagéio*
Cura -
Data de Inicio
DD/MM/AAAA Quest ~

Causalidade

Tratamento da reago adversa

' Medicamentos

'\/acma AstraZeneca (Vaxzevria)
Medicamento*

Vacina AstraZeneca (Vaxzevria)

Lote*
Quest +
Data da Ultima Vacinagéo
01/06/2021 -
' Doente
Iniciais
Desco

Data de Nascimento
DD/MM/AAAA

Peso (kg)

Condigbes Clinicas (na administracéo da vacina)
Tensao baixa

' Notificador

Nome Praprio*
Jodo

Apelido(sy*
Mendes

Concelho*
Lisboa

Local de Trabalho*

Baptista & Amarelo, Lda - Santo Condestavel (Lisboa)
Codigo Postal
1800-233

Qualificagao*
Farmacéutico ~

Telefone/Telemovel
999999990

' Outras Informacoes

Medicamento Concomitante
Ocorreu Erro de Medicagao?

Outras informagdes

Nome dofs) documento(s) ¢

Documento pdf

Doc. Submissdo - FO-PS-T202201-2 -
e2e7428ca63140368bgb321bfa14a8a2 pdf
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o Mot Saum

Data Submisséo
05/01/2022

Critérios de Gravidade

Data de Fim
DD/MM/AAAA

Duragéo da Reagdo
1

Dose
Segunda dose

Sexo

Masculino

Idade a Data da RAM

Altura (cm)

Localidade

Lisboa

Email*

tps@g.com
Ne Carteira/Cédula Profissional
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(formulario Profissional de Saude - Vacina contra a COVID-19)
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