REPUBLICA A
PORTUGUESA U

SALDE

Monitorizagdo da Seguranga de Preparagdes e Substancias a Base da Planta da Canabis
Registadas no Infarmed e Sujeitas a Receita Médica (exclui medicamentos)

Notificacdo de Suspeita de ReagGes Adversas
Instrugdes de preenchimento:
- Se for utente, antes de notificar, sempre que possivel fale com um profissional de saude sobre as reacGes adversas ocorridas.
- Quando iniciar o preenchimento, tenha consigo se possivel, a embalagem do produto (vai precisar para inserir alguns dados).
- Para que a sua notificagdo possa ser analisada, é indispensavel que indique o nome completo do produto e o lote.
- E também necessério que preencha com letra legivel, os quadros assinalados* A, B, Ce D

Nome (Iniciais): Sexo: M F Idade
Data de nascimento Peso: Altura (cm)
1. Descricdao da reagdo adversa Data inicio Data fim
2. Considera a reacao adversa Grave? Néo Sim Se sim, esta situacdo causou:
Incapacidade significativa temporaria ou definitiva Hospitalizagdo ou prolongamento da mesma
Colocou a vida em risco Malformacdo a nascenca
Morte Outra:

3. Foi necessario efetuar algum tratamento da reagdo adversa?
Nao Sim Se sim, qual?
4. Como evoluiu o estado de satide do doente?
Cura Cura com sequelas Em recuperacao
Persiste sem recuperagao Morte Desconhecido
5. Se ndo for profissional de satide, as reac6es foram comunicadas a um profissional de saude?
Nao Sim Se sim preencha os dados do profissional caso autorize o Infarmed a proceder a este contacto
Nome Contacto

*C. Preparacao ou substancia a base da planta da canabis suspeita de ter causado a reacdo adversa

(Verifiaue ha embalagem o nome e o niimero do lote)
Nome do produto N2 do Lote:
Para que situa¢do/doenca foi utilizado?

N2unidades por dia(ex. comprimidos) Data inicio da toma
Parou de tomar? Nao Sim Se sim, em que data parou Reduziu a dose? Sim Nao
Quando parou de tomar ou reduziu a dose: Melhorou Piorou Sem diferengas

*D. Notificador (quem esta a comunicar a reacdo adversa)

Para poder notificar uma reagdo adversa é necessario fornecer alguns dados de contacto para esclarecimentos adicionais. Estes dados serdo mantidos de
forma segura e confidencial e utilizados apenas na monitorizagdo da seguranga destes produtos.

Profissional de Salde Utente Titular de Autorizagdo de Colocagdo no mercado (ACM)
Nome:

Telefone: E-mail

Morada:

E. Informagdo adicional

(Se tomou medicamentos ou outros produtos em simultaneo indique quais. Outros dados relevantes: alergias, gravidez, resultados analises, etc.)

Envie este formulario preenchido para o Infarmed preferencialmente para farmacovigilancia@infarmed.pt
Para mais informacgdo sobre comunicar reagdes adversas visite o site www.infarmed.pt ou utilize os meios de contacto seguintes:

Entidade Telefone e-mail
DGRM/INFARMED, I.P. 217 985 209 farmacovigilancia@infarmed.pt
Parque de Saude de Lisboa - Avenida do Brasil, 53 Assunto: Reagdo adversa a canabis para fins medicinais
1749-004 LISBOA




