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Report side effects PORTUGUESE

Relatar efeitos colaterais ou eventos adversos

O que é evento adverso?

Um efeito colateral ou evento adverso é qualquer ocorréncia médica indesejada em um paciente que recebeu um produto
da Novartis, que pode ou nao ter sido causada pelo tratamento com o produto. Um efeito colateral ou evento adverso pode,
portanto, ser qualquer sinal, sintoma ou doencga desfavoravel e ndo intencional associada ao uso do produto.

*Inclui a administragdo (em qualquer dose) de medicamento, produto bioldgico, terapia génica, produto terandstico, produto
combinado medicamento-dispositivo ou dispositivo médico.

Por que relatar eventos adversos?

Ao relatar eventos adversos para os medicamentos da Novartis vocé nos ajuda a garantir a seguranga de nossos produtos
e pacientes. Suas informagdes também ajudarédo a Novartis a cumprir suas responsabilidades de relatar para Autoridades
Sanitarias que determina que nés fornecamos informagdes sobre eventos adversos com nossos medicamentos até mesmo
nos casos em que nao esta estabelecida uma relagao entre o medicamento e o evento.

A gravidez é um caso especial de evento adverso. Notifique qualquer uso de produtos da Novartis durante a gravidez para
garantir a seguranca da mae e do bebé. Além da gravidez e da lactagao, existem outras situagdes especiais que precisam
ser notificadas como eventos adversos. Estas incluem anormalidades laboratoriais, overdoses, uso nao aprovado, uso
indevido, abuso, exposi¢cao ocupacional, erros de medicagao, falta de eficacia, interagdes medicamentosas, transmissao de
doengas infecciosas, abstinéncia e efeitos rebote.

Se vocé ou a pessoa em nome de quem vocé esta relatando estiver atualmente apresentando eventos adversos
sérios, vocé deve procurar um médico ou outro profissional da saude antes de relatar o evento adverso.

Como relatar eventos adversos?

Eventos adversos somente podem ser relatados usando caracteres em Inglés. Por favor, ndo inclua informagdes no PSI em
caracteres que nao estejam em Inglés. Para relatar eventos adversos eletronicamente, por favor, clique abaixo:

Reportar um evento adverso
Relate eventos adversos apenas com produtos Novartis.
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https://3800-pvi-prd-ch.foresightgroup.com/pvi-web/login?lang=pt

Ou, alternativamente, se vocé nao puder relatar o evento adverso eletronicamente, vocé pode enviar um email para
o responsavel pela Farmacovigilancia Novartis em sua regido (Role abaixo para ver os detalhes de contato).

Ao enviar um e-mail, por favor, fornega as seguintes informacdes para garantir que ele possa ser tratado de maneira
consistente com as legislagdes locais aplicaveis.

 Nome do produto da Novartis:

o Descrigao de quando o paciente iniciou o tratamento, incluindo a dosagem e a frequéncia (quantidade e com
que frequéncia, por exemplo, 40 mg duas vezes ao dia). Qualquer agdo tomada em relagéo ao produto (por
exemplo, redugao da dose, descontinuagao) e o impacto dessa agao no efeito colateral ou evento adverso.

« O efeito colateral ou evento adverso associado ao produto:

o Evolugao dos sintomas ao longo do tempo. Descri¢cdo de qualquer tratamento necessario para o efeito colateral

ou evento adverso. Nome do profissional de salde que forneceu o tratamento e informagées de contato.
« Informacodes sobre a pessoa que apresentou o evento adverso:

o Qualquer outra condicdo clinica atual ou histérico médico. Medicamentos utilizados atualmente (nome, dose,

indicagao, frequéncia e data de inicio). Género e idade do paciente.
+ Seu nhome (opcional):

o Por favor, tenha em mente que suas informagdes de identificacdo pessoal (por exemplo, nome e e-mail) nao
serdo compartilhadas com as Autoridades Sanitarias. A Novartis ou seus afiliados poderao entrar em contato
com vocé para obter informagdes adicionais sobre o evento adverso. Se vocé nao deseja ser contatado, por
favor, descreva isso em seu e-mail.

Por favor, selecione o nome do localizacao de onde vocé esta relatando na
lista abaixo:

EUROPA
Albania
serbia.drugsafety@novartis.com

Alemanha
ams.novartis@novartis.com

Andorra
spain.safety@novartis.com

Austria

austria.pharmacovigilance@novartis.com

Bélgica
drug.safety belgium@novartis.com

Bielorrussia

drugsafety.cis@novartis.com

Bésnia e Herzegovina

serbia.drugsafety@novartis.com

Bulgaria

drug_safety.bulgaria@novartis.com

Chipre
drug_safety.cyprus@novartis.com

Croacia

prijava.nuspojave@novartis.com
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mailto:serbia.drugsafety@novartis.com
mailto:ams.novartis@novartis.com
mailto:spain.safety@novartis.com
mailto:austria.pharmacovigilance@novartis.com
mailto:drug.safety_belgium@novartis.com
mailto:drugsafety.cis@novartis.com
mailto:serbia.drugsafety@novartis.com
mailto:drug_safety.bulgaria@novartis.com
mailto:drug_safety.cyprus@novartis.com
mailto:prijava.nuspojave@novartis.com

safety.dk@novartis.com

Eslovaquia
vigilancia.sk@novartis.com

Eslovénia
slovenia.drugsafety@novartis.com

Espanha
spain.safety@novartis.com

Estonia

safety.baltics@novartis.com

Federacao Russa

drug.safety russia@novartis.com
Finlandia
safety.fi@novartis.com

Franca

vigilance.france@novartis.com

Gibraltar
uk.patientsafety@novartis.com
Grécia
drug_safety.greece@novartis.com

Holanda

bijwerkingen.nederland@novartis.com

Hungria

safety.phhubu@novartis.com

Irlanda
drugsafety.dublin@novartis.com

Islandia
safety.dk@novartis.com
Italia
drug_safety.italy@novartis.com

Letonia

safety.baltics@novartis.com

Liechtenstein
nps.safetydesk@novartis.com
Lituania
safety.baltics@novartis.com

Luxemburgo
drug.safety belgium@novartis.com

Macedobnia, a antiga Republica lugoslava da

serbia.drugsafety@novartis.com

Malta
drug_safety.malta@novartis.com
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mailto:drug_safety.malta@novartis.com

Moldavia, Republica da
drugs_safety.ukraine@novartis.com

Moénaco
vigilance.france@novartis.com

Montenegro

serbia.drugsafety@novartis.com

Noruega
safety.no@novartis.com

Polonia

dse.poland@novartis.com

Portugal
Clinicalsafety.pt@novartis.com

Reino Unido

uk.patientsafety@novartis.com

Republica Checa
safety.cz@novartis.com

Romeénia

drugsafety.romania@novartis.com

San Marino
drug_safety.italy@novartis.com

Santa Sé (Vaticano)
drug_safety.italy@novartis.com

Sérvia
serbia.drugsafety@novartis.com
Suécia

safety.se@novartis.com

Suica
nps.safetydesk@novartis.com

Ucrania

drugs_safety.ukraine@novartis.com
AsIA

Afeganistao

imspvo.sgmy@novartis.com

Arabia Saudita
adverse.events@novartis.com
Numero gratuito: 8001240078
Telefone: 0112658100

Fax: +966 11 265 8107

Arménia

drugsafety.cis@novartis.com

Azerbaijao
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drugs_safety.ukraine@novartis.com

Bahrein
drugs_safety.mecluster@novartis.com

Bangladesh
imspvo.sgmy@novartis.com

British Indian Ocean Territory

uk.patientsafety@novartis.com

Brunei Darussalam

imspvo.sgmy@novartis.com

Butao
india.drug_safety@novartis.com

Camboja

drug_safety.vietham@novartis.com

Catar
drugs_safety.mecluster@novartis.com

Cazaquistao

drugsafety.cis@novartis.com

China
Drugsafety.China@novartis.com

Cingapura

patientsafety.sg@novartis.com

Coréia do Sul

safety.kor@novartis.com

Emirados Arabes Unido
drugs_safety.mecluster@novartis.com

Filipinas
drug_safety.phphma@novartis.com

Georgia
drugs_safety.ukraine@novartis.com

Hong Kong
safety.hk@novartis.com

lémen

ae.safetyreports@novartis.com

Ilha Christmas

patientsafety.aunz@novartis.com

llhas Cocos (Keeling)
patientsafety.aunz@novartis.com
india
india.drug_safety@novartis.com

Indonésia

drug_safety.indonesia@novartis.com
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Ird, Republica Islamica do
patient_safety-1.levant@novartis.com

Iraque
patient_safety-1.levant@novartis.com

Israel

safetydesk.israel@novartis.com

Jordania
patient_safety-1.levant@novartis.com

Kuwait

ae.safetyreports@novartis.com

Libano
drugs_safety.mecluster@novartis.com

Macao

safety.hk@novartis.com

Malasia

imspvo.sgmy@novartis.com

Maldivas

imspvo.sgmy@novartis.com

Mianmar

imspvo.sgmy@novartis.com

Mongdlia

drugsafety.cis@novartis.com

Nepal
india.drug_safety@novartis.com

Oman
drugs_safety.mecluster@novartis.com

Paquistao

imspvo.sgmy@novartis.com

Peru
drug_safety.turkey@novartis.com

Quirguistao

drugsafety.cis@novartis.com

Republica Arabe Siria

patient_safety-1.levant@novartis.com

Sri Lanka
imspvo.sgmy@novartis.com

Tailandia
drugsafety.thailand@novartis.com

Taiwan

tw.safety@novartis.com

Tajiquistao
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drugsafety.cis@novartis.com

Territorios Palestinos Ocupados

patient_safety-1.levant@novartis.com

Turcomenistao

drugsafety.cis@novartis.com

Uzbequistao

drugsafety.cis@novartis.com

Vietnan

drug_safety.vietham@novartis.com

AFRICA

Africa do Sul
patientsafety.sacg@novartis.com

Angola
drugsafetyeac.sac@novartis.com
Argélia
drugsafety.algeria@novartis.com

Benin

patientsafety.westafrica@novartis.com

Botswana

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Burkina Faso

patientsafety.westafrica@novartis.com

Burundi

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Cabo Verde
patientsafety.westafrica@novartis.com

Camaroes

patientsafety.westafrica@novartis.com

Chade
patientsafety.westafrica@novartis.com

Comores

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Congo
patientsafety.westafrica@novartis.com

Costa do Marfim
patientsafety.westafrica@novartis.com
Djibouti
drugsafetyeac.sac@novartis.com
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Egito
drug_safety.egypt@novartis.com

Eritreia
drugsafetyeac.sac@novartis.com
Etiopia
drugsafetyeac.sac@novartis.com
Gabao
patientsafety.westafrica@novartis.com
Gambia
patientsafety.westafrica@novartis.com

Gana

patientsafety.westafrica@novartis.com

Guiné

patientsafety.westafrica@novartis.com

Guiné Equatorial

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Guiné-Bissau

patientsafety.westafrica@novartis.com

Lesoto
drugsafetyeac.sac@novartis.com
Libéria
patientsafety.westafrica@novartis.com
Libia

patient_safety-1.levant@novartis.com

Madagascar

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Malawi

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Mali
patientsafety.westafrica@novartis.com

Marrocos

drug.safetymaghreb@novartis.com

Mauricio

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Mauritania

patientsafety.westafrica@novartis.com

Mocambique
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Namibia

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Niger
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patientsafety.westafrica@novartis.com
Nigéria
patientsafety.westafrica@novartis.com
Quénia
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Republica Centro Africana

patientsafety.westafrica@novartis.com

Republica Democtratica do Congo

patientsafety.westafrica@novartis.com

Ruanda

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Santa Helena, Ascensao e Tristdao da Cunha

uk.patientsafety@novartis.com

Sao Tomé e Principe

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Senegal

patientsafety.westafrica@novartis.com

Serra Leoa

patientsafety.westafrica@novartis.com

Seychelles

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Somalia

drug.safetyssa@novartis.com

Suazilandia

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Sudao

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Tanzania, Republica Unida da

drugsafetyeac.sac@novartis.com

Togo
patientsafety.westafrica@novartis.com

Tunisia

drug.safetymaghreb@novartis.com

Uganda
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Zambia
drugsafetyeac.sac@novartis.com

Zimbabue

drugsafetyeac.sac@novartis.com

AMERICA DO NORTE
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seguridad.clinica@novartis.com

Canada
drug.safety@novartis.com

Costa Rica

seguridad.clinica@novartis.com

El Salvador
seguridad.clinica@novartis.com

Estados Unidos

usdrugsafety.operations@novartis.com

Groenlandia

safety.dk@novartis.com

Guatemala

seguridad.clinica@novartis.com

Honduras

seguridad.clinica@novartis.com
Meéxico
farmaco.vigilanciamx@novartis.com

Nicaragua

seguridad.clinica@novartis.com

Panama

seguridad.clinica@novartis.com

AMERICA DO SUL

Argentina
Drug_safety.argentina@novartis.com

Bolivia, Estado Plurinacional da

seguridad.clinica@novartis.com

Brasil
farmaco.novartis@novartis.com

Chile
chile.drugsafety@novartis.com

Colombia

colombia.farmacovigilancia@novartis.com

Equador
seguridad.clinica@novartis.com

Guiana

seguridad.clinica@novartis.com

Guiana Francesa

vigilance.france@novartis.com
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Malvinas
uk.patientsafety@novartis.com

Paraguai

seguridad.clinica@novartis.com

Peru

seguridad.clinica@novartis.com

Suriname

seguridad.clinica@novartis.com

Uruguai

seguridad.clinica@novartis.com

Venezuela, Republica Bolivariana da

seguridad.clinica@novartis.com

OCEANIA

Australia

patientsafety.aunz@novartis.com
Fiji
patientsafety.aunz@novartis.com

Georgia

uk.patientsafety@novartis.com

Guam

usdrugsafety.operations@novartis.com

Nauru

patientsafety.aunz@novartis.com

Nova Caledonia

vigilance.france@novartis.com

Nova Zelandia

patientsafety.aunz@novartis.com

Papua Nova Guiné

patientsafety.aunz@novartis.com

Pitcairn Islands

uk.patientsafety@novartis.com

Polinésia Francesa

vigilance.france@novartis.com

Samoa Americana

usdrugsafety.operations@novartis.com

CARIBE

Anguilla
seguridad.clinica@novartis.com
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