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E importante anche precisare se la reazione ¢ stata trattata e come. 1l segnalatore pud allegare alla scheda eventuali referti, lettere di dimis-
sioni ospedaliera, relazioni cliniche rispettando comunque la tutela della privacy del paziente.

Graviti: |'importanza di una reazione avversa varia anche in relazione alla sua gravita; va ricordato che la gravitd non deve essere stabilita
su base soggettiva per cui non hanno senso le affermazioni media gravitd o gravitd moderata ecc.

Una reazione é grave solo se:
¢ fatale;
ha provocato o prolungato Pospedalizzazione;
ha provocato invaliditd grave o permanente;
ha messo in pericolo la vita del paziente,

Sono da considerare gravi anche le anomalie congenite e i dife(ti alla nascita in neonati le cui madri avevano assunto i farmaci sospetti in
gravidanza,

In questo ultimo caso la scheda sara compilata con 1 dati della madre, ma alla scheda stessa dovrd essere allegata un’accurata relazione cli-
nica che oltre ai dati anamnestici dettagli la reazione a carico del feto o del neonato e I'esito della stessa.

Esito: analogamente alla gravitd & importante riportare l'esito della reazione facendo attenzione alle voci poste al di sotto dell'esito
wdecesson: infatti ad esempio le frasi «il farmaco pud aver contribuito» oppure «non dovuto al farmaco» sono relativi ai casi fatali. Nel campo
esito andranno riportate anche le date di guarigione o di decesso.

Farmaco sospetto: E importante riportare il nome commersiale del farmaco e non solo il principio attivo sia per consentire eventuali accer-
tamenti legati alla produzione dello stesso sia per consentire alle aziende farmaceutiche titolari del farmaco sospetto di assolvere ai numerosi
obblighi di farmacovigilanza nazionale ed internazionale previsti dalla legge. Inoltre nel caso dei farmaci generici, al nome del principio attivo
deve essere aggiunto il nome dell’azienda. Senza questa informazione non sara possibile procedere all’identificazione del medicinale coinvolto,

Deve essere indicato il dosaggio e non solo 1"unita posologica (infatti per un dato farmaco potrebbero ad esempio esserci compresse da 250,
500 o 1000 mg).

In questa sezione & importante fornire anche le informazioni relative all'eventuale miglioramento della reazione avversa dopo la sospen-
sione del farmaco e quando disponibile anche il dato sulla risomministrazione del farmaco (rechallenge).

Nel caso di segnalazione di reazioni avverse a vaccini € necessario riportare anche I'ora della somministrazione ed il numero di dose (I, II
111 o di richiamo). Inoltre vanno specificati il lotto e la data di scadenza.

Non va tralasciata I'indicazione terapeutica per la quale il farmaco € stato assunto: da tale indicazione potrebbero emergere spiegazioni
alternative all'insorgenza della reazione osservata che potrebbe essere in realtd un aspetto della patologia trattata. Anche le indicazioni vanno
riportate nel modo pit preciso possibile tenendo presente la classificazione internazionale delle malattie (ICD IX: International classification
disease),

Condizioni predisponenti; la disponibilita di queste informazioni consente di accertare la presenza o meno di cause alternative al farmaco
nel determinare la reazions avversa. In particolare nel caso di segnalazione di reazioni avverse a vaccini é necessario riportare i dati anamne-
stici, la storia clinica e farmacologica rilevante. E opportuno anche specificare la sede dove & avvenuta la vaccinazione: ASL, studio privato,
scuola, altro (specificare) ed il sito di inoculo del vaccino.

Farmaci concomitanti: 'informazione di eventuali farmaci concomitanti va acguisita soprattutto in relazione alle possibili interazioni.
Nell'apposita sezione andrebbero riportate anche le altre possibili interazioni con integratori alimentari, prodotti erboristici ecc. Nel caso di
segnalazione di reazioni avverse a vaccini € necessario riportare anche i vaccini somministrati nelle 4 settimane precedenti alla somministra-
Zione.

Fonte ¢ segnalatore: il segnalatore deve essere chiaramente identificabile, anche se i suoi dati sono tutelati, in primo luogo perché spesso c'é
la necessitd di contattare il segnalatore per chiarimenti o follow-up ed inoltre non sono accettabili schede anonime, Qualora la fonte venga
riportata come «Altron deve egsere specificato chiaramente la tipologia di segnalatore.

Per le reazioni gravi, tanto piu se non previste nel riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) o per le guali I'esito non & conosciuto al
moemento della segnalazione stessa € opportuno far seguire la segnalazione iniziale da un aggiornamento sul caso.

La scheda compilata va inviata al responsabile di farmacovigilanza della struttura sanitaria di appartenenza per i successivi adempimenti
ai sensi del decrsto legislativo n. 95/2003,

Per approfondimenti sulla Farmacovigilanza si rimanda alla lettura del volume IX di Eudralex disponibile all'indinzzo: http:/ /pharma-
cos.eudra.org/F2/eudralex/index.htm
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ALLEGATO 3

SUGGERIMENT! RELATIVI ALLA DESCRIZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA A

VACCINO
Locale, nel punto di inoculo Generale
[ reazione locale estesa [ adenopatia [ ipotonia - iporesponsivita
[~ ascessa sterlle C artralgia [0 meningite/encefalite
[ ascesso settico L artrite cronica L neurite brachiale
[ necrosi/ulcerazione [ anestesia/parestesia C pianto persistente
[ anestesia/parestesia [ convulsioni afebbrili C paralisi flaccida acuta
[0 convulsioni febbrili C parpara trombocitopenica
[ encefalopatia [ shock anafilattico
L iperpiressia = 39,5° C (4) 7 Sindrome di Guillan Barré /
poliradicaloneurite
C Ipersensibilita Immediata (5): C vomito elo diarrea gravi(7)
specificare C altro (3)
{altro (3) L altre manifestazioni di ipersensibilita:
specificare
| DEFINIZIONI DI CASO ]

Anestesia/parestesia: vanno segnalate e condizioni che perdurino per pii di 24 ore

Artrite cronica: pud essere presa in considerazione in un soggetlo senza sfena di artropatia nei 3 anni precedenti la vaccinazione sulla
base dii comparsa di segni i arfrite acula (gonfiore arficolars) che sia insorta tra i 7 8 | 42 glcml seguenti la vaccinazione antirosolia;
persistenza di segni obieltivi di artrite Intermiftente o confinua per pitl di 6 masi dopo la vaccinazione; risposte anticorpale sl virus dedle
rosolfa, L'artralgia o rigidité articolare senza gonfiore non & considerata artrite cronica.

Convulsioni: sifacchi di spasmi tonico-clonici, o di alln attacchi epilettici dell'infanzia (es: spasmi infantili, tic di saalem) con durata variabile
da alcuni minut a pia di 15 minuti, In assenza di lesioni neurclogiche pressistenti.
A seconda della temperatura corporea, le convulsioni vanno distinte in; febbrili (temperatura > 38° C) o afebbrili

Encefalite: quadro dlinico ad inizic acufo, con insargenza entro 1 — 4 settimane dalla somministrazione del vaccino, carafferizzato da
convulsioni, alferazione dello stato di cosclenza, camblamenti evidanti del comportamenta per almeno due giomi, che non si rsolvono entro
24 ore, accompagnali da segni di Inflammazione celebrale, con evidenti alterazioni del liquor, in assenza di altre cause dimostrabili.

Encefalopatia: quadro clinico ad inizio acuto, con insorgenza entro 72 ore dalla somministrazione del vaccino, caratterizzato da due o pitr
dei seguenti sintomt: (I) convuisioni, (ll)alterazione deflo stafo di coscienza e/o cambiamenti evidenti del comportamento per almeno due
giomi, (1ll) segni neurologici focall che non si risolvano entro 24 ore.

ita: nei bambini di eta inferiore a 24 mesi, episodi che si manifestano con diminuzione o perdita acuta del tono

muscofsm perdte r almeno 10 minuli, accompagnale da cianosi o pallors, o da mancata risposta agli stimoli ambientali, o da torpore
profungato, o da arresto respiratorio, in un periodo di tempo compreso tra 0 e 24 ore dalla vaccinazione. Da non confondere con
lipotimia o con stato post-convidsivo

i ediata: orficaria, rinite, asma, broncospasmo, edema dells glotfide, angioedema, che si manifestine
sntm podu' m.tnuﬂ dalla smnmrmsﬁ'szmna ds! vaceoino, in assenza di stato di shock .

Meningite/Encefalita: quadro clinico of meninglte, con insorgenza entro 15 gg dalla somministrazione del vaccino; la sintomatologia pud
easere sfumate e subdola, oppure molto simile a quella dell'sncefalite:; quadro clinico ad infzio acuto, con insorgenza enlro 1 — 4 seftimane
dalla somministrazione del vaccino, carafterizzato da convulsioni, elferazions delio statc di coscienza, cambiamenti evidenti del
comportamento per almeno due giorni, che non si risolvono entro 24 ore, accompagnati da segni di inflammazione celebrale, con evidenti
altsrazioni dal liquor, in assenza di altre cause dimostrabil,

Neurite brachiale: guadro ciinico con insorgenza entro 2-28 giorni dalla somministrazione di vaccini lossoide tetanico caratisrizzato da
disfunzione limitata all'sstremité superiore del plesso brachiale (tronco, dermatomeri) senza coinvolgimento di alfre strutture del sistema
nerveso periferico (radice nervosa o singolo nervo periferico) o centrale (midollo spinale). Un dolore profondo, continuo, spesso severo alfa
spalla e alla radice del braccio annuncia df solifo la comparsa delfa condizione. Il dolore & seguito, a distanza di giorni o di seltimane, da
dabolezza o afrofia del gruppi muscolar dell'estremité prossimale. La perdila di sensibilitd pud accompagnare il deficit motorio, mentre la
debolezza & un dalo necessario perché sia fafta la diagnosi. La neurite pud essere presents sia dello stesso lato sia dal jato opposto
nspetto al punto in cul @ stala esequita l'iniezione; lalvolla & bilalerale, colpendo entrambe le radici degli arti superiori.

Paralisi flaccida acuta paraiis flaccida ad inizio improvviso che si manifesti in un perodo di tempo compreso tra 4 e 30 giomi dalla
somministrazione di OPV nel soggetio vaccinato e tra 4 e 75 gloml in un confatto persistente anche dopo 60 giorni dai suo manifestarsi.

Bianto oersisignts: piantc inconsolabile che si prolunghi Ininterrottaments per un periodo superiore alle 3 ore, durante il quale il
bambino non si alimenta e non dorme, oppure pianto o grido di alta o inconsueta tonalita,
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Porpora trombocitopenica: quadre clinico con insorgenza entro 2 mesi dalla somministrazione di vaccini contenenti il virus morbilloso
caraftanizzato da una confa piastrinica sierica inferiore a 50.000/ml. La porpora trombocitopenica non include casi di trombacitopenia
associate ad altre cause come ipersplenismo, disordini autcimmunitari (compresi alloanticorpi da pregresse trasfusioni), mielodisplasie,
malatlis linfoproliferalive, trombocitopenia congenita o sindrome emolifico-uremica; non include casi di porpora trombocitopenica immune
msdiali, per esempio, da infezioni virall o fungine, da tossine o da farmaci né casi df trombocifopenia associali & coagulazione intravasale
disseminale come si ossarvano nella infezioni batteriche o virali,

Reazione locale estesa; area df arrossamento, indunimento, tumefazione con diamatro superiore a 5 cm, estasa fino alla radice dell'arto
: reazione allergica con stato di shock (insufficienza circolatoria, ipotensione artariosa, polsi periferici deboli o assenti,

Shock anafilattico.
alfaraziones dal livello di coscienza, sudorazions) con o s$enza broncospasmo e/o laringospasmo o edema della glotlide, che si manifesti
immediatamente dopo I' inoculazione del vaceino.

Hne 1 surite: paralisi flaccida ad inizio aculo, simmetrica, ascendents, rapidamente progressiva, con
pardffa dl' aanal'bh‘lfa penfance. in aasmza di iperpiressia. L'esame del fiquor evidenzia dissociazione albumino-citologica. L'associazione a
vaceino & ritenute certa o probabile in caso i Sindrome di Guillain-Barré insorta entro 60 giorni dalla somministrazione del vaccino.
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ALLEGATO 4

Modello di scheda per la comunicazione di effetli indesiderati dal cittadino
Comunicazione di effetti indesiderati dei farmaci
(da compilarsi a cura del Cittadino e da trasmettere al Responsabile di
Farmacovigilanza della struttura sanitaria d’appartenenza - ASL)

1) Quale reazione indesiderata ha osservato?

2) Quando?

3) Quanto & durata?

4) Quali medicinali stava 5) Quante 6) Da quando

prendendn? volte al di? tempo? 7) Per quale disturbo?
a fiale

b supposie

c uso locale

d per bocca

e

f

8) Il farmaco le & stato prescritto dal medico? ] NO
9) L'aveva gia preso in passata? Sl NO
10)  Ha mai avuto |la stessa reaziona? Sl NO

11)  Con quale medicinale?

12) Chi & il suo medico curante? (Cognome, nome, indirizzo e telefono)
13) Lo hainformato? Sl NO
14)  Come & stata curata la reazione?
- sospeso il medicinale Sl NO
- ridotta la dose Sl ' NO

altro (specificare)

15)  Adesso la reazione & scomparsa? (barrare |a risposta desiderata)

S| completamente NON del tutto NO
Indirizzo e numero di telefono del paziente Data
o ____ FIRMA
04401309
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