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1. Nuova definizione di Reazione Avversa

Effetto nocivo e non voluto conseguente all’uso di un medicinale

» conformemente alle indicazioni contenute nell’autorizzazione
all'immissione in commercio,

 agli errori terapeutici

» agli usi non conformi alle indicazioni contenute nell'autorizzazione
all'immissione in commercio,

¢ incluso il sovradosaggio,
e |'uso improprio,
» |'abuso del medicinale,

» nonché associato all’esposizione per motivi professionali.
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STUDIO MEREAFAPS ____.E

SCHEDA DI SEGNALAZIONE
DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR)
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MEREAFaPS

Reazione Malattie Esami Pregresse SM/PA SM/PA Altre Dati Dati Indice
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non grave
39%

altra condizione
clinicamente
rilevante

1%

pericolo di vita | decesso
3% 1%




con postumi

miglioramento
29%

non ancora
guarito
1%

risoluzione
completa
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maschi 43%

femmine 57%




> 80 anni
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61-80 anni
33%
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Interazione causa di ADR 04 56
Interazione NON causa di ADR 37/ $36
Interazione causa di ADR + altra
interazione 83 3/6
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