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Area: GGMON

NUmero: 152021

Ano: 2021

Resumo:

O uso indiscriminado de paracetamol pode levar a eventos adversos graves, incluindo hepatite
medicamentosa e morte. Uma vez utilizado para alivio de dores e febre, devem ser observadas a
dose maxima diaria de paracetamol e o intervalo entre as doses recomendado em bula, para cada
faixa etdria.

Identificacao do produto ou caso:

Paracetamol, em todas as apresentacodes, associados a outras substancias ou ndo.

Problema:

O paracetamol vem sendo utilizado para aliviar sintomas de eventos adversos pds-vacinais, como
febre e dores de cabeca. Entretanto, a utilizagcao incorreta pode causar eventos adversos graves,
incluindo hepatite medicamentosa com desfecho fatal, quando o uso é prolongado ou acima da
dose maxima didria.

Deve-se ter em mente que para qualquer medicamento existe um risco associado ao seu consumo.
Por isso, é fundamental que o produto seja utilizado de forma correta, seguindo as recomendacoes
de bula e as orientacdes dos profissionais de salde.

Acao:

A ocorréncia de quaisquer eventos adversos, incluindo erros de medicacdo e near miss, utilizando
paracetamol e outros medicamentos deve ser registrada este link do VigiMed.

Caso o evento adverso seja identificado em instituicdo de salde que tenha servico de
farmacovigilancia ou equivalente, o profissional deve notificar ao servico que, por sua vez,
complementa a informacao e a registra no VigiMed. As suspeitas de desvios de qualidade (queixas
técnicas) devem ser registadas no Notivisa.

As principais reac0es observadas apds a vacinacao sao dor de cabeca, febre e dor no corpo, que
variam de leves a moderadas. Os efeitos colaterais da vacina Covid devem desaparecer em poucos
dias.

IMPORTANTE: a identificacao detalhada do medicamento suspeito, informando minimamente
fabricante, concentracao e lote, bem como a dose e o tempo de uso é de suma importancia.

Histdrico:

Este é o primeiro alerta sobre o tema.

Recomendacoes:

Deve ser observada a dose maxima didria de paracetamol, conforme a bula do medicamento:

e Adultos e criancas acima de 12 anos: A dose maxima é de 4 gramas em um dia.
e Criancas entre 2 e 11 anos: Nao deve ser utilizado mais de, 50-75 mg/kg, em um dia (24
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horas).
* Para criancas abaixo de 11 kg ou 2 anos ou com menos de 20 kg: consulte o médico
antes de usar.

Para mais informacdes sobre as recomendacodes de uso dos medicamentos, consulte a bula
disponivel no buldrio eletrénico da Anvisa: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/

Anexos:

Referéncias:

Area: GGMON
NUmero: 3535
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3535 (Tecnovigilancia) - Beckman Coulter Brasil - Familia de Reagente e Calibradores
ACCESS Sensitive Estradiol - potencial para interferéncia bidirecional - Atualizacdo da instrucao de
uso.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Familia de Reagente e Calibradores ACCESS Sensitive Estradiol. Nome Técnico:
Estradiol. NUmero de registro ANVISA: 10033120991. Tipo de produto: Produto para diagndéstico de
uso in vitro. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: ACCESS Sensitive Estradiol - 2 x 50 testes.
NUmeros de série afetados: Todos os lotes do produto ACCESS Sensitive Estradiol sao afetados por
esta acao de campo.

Problema:

A Beckman Coulter identificou o potencial para interferéncia bidirecional com o ensaio Access
Sensitive Estradiol em amostras contendo niveis elevados de estrona e Estrona-3-Sulfato. A
interferéncia bidirecional pode ser um viés positivo ou negativo, dependendo das concentracdes
interferentes e de analito presentes na amostra. Os suplementos de estradiol podem elevar as
concentracdes de estrona e estrona-3-sulfato a niveis que sao superiores aqueles observados sob
condigOes clinicas tipicas.

Os resultados dos testes do Access Sensitive Estradiol podem ser falsamente aumentados ou
falsamente diminuidos se forem medidos apés um paciente ter recebido suplementos de estradiol.
A magnitude de um resultado de teste do Access Sensitive Estradiol falsamente aumentado ou
diminuido depende das concentracdes de estrona, estrona-3-sulfato e estradiol que estejam
presentes na amostra.

Os resultados do Access Sensitive Estradiol obtidos de adultos e adolescentes com niveis tipicos de
Estrona e Estrona-3-Sulfato ndao sao afetados.

Acao:
Acdo de Campo Cédigo FA-000572 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter Brasil
Comércio e Importacao de produtos de laboratério Ltda. Atualizacao, correcao ou complementacao

das instrucdes de uso.

Historico:
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Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Beckman Coulter Brasil Comércio e Importagdo de produtos de
laboratério Ltda. - CNPJ: 42.160.812/0001-44 - Al. Rio Negro, 500 - Torre B - 152 andar - Alphaville
Industrial - Barueri - SP. Tel: (48) 991929099. E-mail: Este endereco de e-mail esta sendo protegido
de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Beckman Coulter INC - 250 South Kraemer Boulevard, CA 92821 Brea -
Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

Segundo descrito pela empresa, a recomendacdo é ndo usar o ensaio Access Sensitive Estradiol
para monitorar a eficacia dos suplementos de estradiol.

Considerar a apresentacao clinica total do paciente ao interpretar os resultados e, se pertinente for,
usar métodos de testes alternativos se os resultados ndo forem consistentes com a evidéncia
clinica associada. Uma analise retrospectiva dos resultados do paciente fica a critério do Diretor
Médico do laboratério.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3535 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3535

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 23/04/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 17/05/2021

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsa1.asp>
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6276530/Carta+ao+Cliente/37abe667-6c5c-4550-8d65-8fe1de59c75e
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3535
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registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producao
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acoes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Area: GGMON
Namero: 3534
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3534 (Tecnovigilancia) - Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacdo de produtos de
laboratério Ltda. - IMMAGE Total Immunoglobulin e Reagent - Problema nos interferentes -
Atualizacdo das instrucdes de uso.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: IMMAGE Total Immunoglobulin E Reagent. Nome Técnico: Imunoglobulina E.
NUmero de registro ANVISA: 10033120640. Tipo de produto: Produto para diagnéstico de uso in
vitro. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: 3 x 10.7 mL Cartucho de Reagente, 1 x 2.0 mL Calibrador,
1 cartdo de calibracdo, 6 tampas, 1 cédigo de barras, 1 folheto, 2 tiras de cddigos de barras.
NUmeros de série afetados: Todos os lotes do produto IMMAGE Total Immunoglobulin e Reagent
estdo afetados por esta acao de campo.

Problema:

Segundo apresentado pela Beckman Coulter do Brasil, o kit diagnéstico IGE IMMAGE nao atende a
sua alegacgao de interferéncia de RF (fator reumatoide) em baixos pools de IGE a partir de um nivel
de RF de 376 IU/mL. A magnitude da variacao para valores de amostras de IGE com niveis de RF
acimado limite de interferéncia nao deve produzir resultados de testes errados clinicamente
significativos. Todos os lotes do IGE IMMAGE sao afetados.

A magnitude da variacdo para valores de amostras de IGE, com niveis de RF acima do limite de
interferéncia, nao deve produzir resultados de testes errados clinicamente significativos.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA-000571 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importacdo de produtos de laboratério Ltda. Atualizacdo, correcdo ou complementacao
das instrucdes de uso.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade

de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).
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Empresa detentora do registro: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacdao de produtos de
laboratério Ltda - CNPJ: 42.160.812/0001-44 - Al. Rio Negro, 500 - Torre B - 152 andar - Alphaville
Industrial - Barueri - SP. Tel: (48) 99192-9099. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido
de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Beckman Coulter, INC. - 250 South Kraemer Boulevard, 92821-6232 Brea -
Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

A Beckman Coulter recomenda guardar uma cdpia da carta da Acao de Campo, pois as informacodes
contidas nela substituem as alegacdes anteriores e servem como a rotulagem atual. Uma analise
retrospectiva dos resultados ndo é recomendada, mas é deixada a critério do Diretor do laboratério.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3534 no
texto da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opc¢do Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3534

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 16/04/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 17/05/2021

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producao
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
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execucao de acoes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacao caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Fonte: ANVISA,em 27.05.2021.
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