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Utilizzo e Personalizzazione della funzione:
Interazione tra Farmaci

Manuale Utente

INFANTIA

Questo documento descrive la gestione delle interazioni tra farmaci nell'utilizzo della cartella clinica
Infantia, sia nelle funzionalita di definizione di una prescrizione sia nelle configurazioni di
personalizzazione dei dati, dell'utente utilizzatore del programma.
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1 Introduzione

Il presente documento indica le principali modalita operative di configurazione e utilizzo della
funzionalita di "Interazioni tra Farmaci" - nel seguito indicate come Interazioni - che consente ai
Pediatri di Libera Scelta - in seguito indicati con PLS - utilizzatori del software di cartella clinica CGM
INFANTIA di poter fruire in modo automatico o a richiesta delle informazioni relative alle interazioni
durante la sessione di prescrizione di farmaci.

La funzionalita offerta dalla cartella clinica INFANTIA ha |'obiettivo di segnalare al PLS i prodotti aventi
principi attivi non compatibili, come p.es. coagulanti e anticoagulanti.

Le Interazioni possono provocare effetti collaterali, ne consegue l'importanza per il PLS di essere
costantemente informato e aggiornato; le interazioni controllate sono relative alla dispensazione di
tutti i farmaci sia quelli prescrivibili su ricettario SSN sia quelli dispensabili al banco.

La funzionalita delle Interazioni descritta in questo manuale permette al software di Cartella Clinica
CGM INFANTIA, nella funzionalita di gestione delle interazioni, di essere classificato come Dispositivo
Medico di classe | a fronte della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. di cui & disponibile la dichiarazione di
conformita scaricabile al seguente link.

Il documento descrive:

. le configurazioni di utilizzo della funzionalita nelle informazioni rese disponibili dalla Banca
Dati farmaceutica, rilasciata da Farmadati

. le configurazioni di utilizzo della funzionalita nella definizione della prescrizione di farmaci;

. le modalita operative di aggiornamento della Banca Dati farmaceutica;

. le modalita operative di definizione e produzione della prescrizione di farmaci

Il documento inoltre fornisce le indicazioni in merito ai meccanismi di tracciamento delle attivita che
possono modificare le configurazioni e il conseguente utilizzo della funzionalita di interazione.

1.1 Interazione tra farmaci: Dispositivo Medico di classe |

CGM Infantia, quale software che gestisce la funzionalita di Interazione tra Farmaci classificata come
Dispositivo Medico di classe | a fronte della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i., riporta nella maschera delle
Informazioni le seguenti informazioni:

Indicazione dell'indirizzo della sede legale di Compugroup Medical Italia S.p.A.

. [

il riferimento alla possibilita di consultare le istruzioni operative di utilizzo della funzionalita di

Interazione tra farmaci al seguente link

. C€

marchio della Comunita Europea che riporta che la funzionalita di Interazione tra farmaci e
classificata come Dispositivo Medico di classe | a fronte della Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. di

cui e disponibile la dichiarazione di conformita scaricabile al seguente link.
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Informazicni su Infantia LﬁJ

Infantia per Ambignt Windows

. Yersione 6.01.20 [build 15/03/2021 16.34)
INFANTIA Copyright 1957-2021 CGM Italia Spd. Tutti i diritti rizerati.
Questo prodatto & concessa in icenza d'uso a:

Dr

Mumera di zenie: B130500RASE

Utente: [FROFI] -

Riferimenti bibliografici i‘

Per la realizzazione del prodotto si & fatto ricorso a
numeroso materiale bibliografico in relazione alle diverse
problematiche:

( o Cartella clinica
e
Wisard | l
Dichiarazione sulla Protezione dei dati
Compugroup Medical [talia 5.p.a.
Yia &, Olivetti, 10 - 70056 Molfetta
Aftenzione, prima di utilizzare la funzionalith di Interazione tra
farmaci, conzultare le istruzioni disponibili al zequente link,

di Clazze | Direttiva 33M2/ECC & s.mui. 13 cul dichiarazione di

c € La funzionalita di interazioni tra farmaci & un Digpogitivo Medico
conformitd pud ezzere scarcata dal seguente Jink

ATTEMZIONE. Questo programma & tutelata dalle leggi sul copyright, dalle leqggi sui diritti di autore e dalle
dizposizioni dei trattati internazionali. La riproduzione o distribuzione non autorizzata di questo programma,
odi parte di esso, sari perseguibile civilmente e penalmente.

| Info siztema wai al zito

1.2 Scenari d'uso: Operativita del singolo PLS

Si riporta di seguito lo scenario d’uso base di utilizzo della funzionalita delle Interazioni per un medico
PLS:

e PLS ricerca, utilizzando la funzionalita di prescrizione messa a disposizione dalla propria cartella
clinica, un farmaco (p.es. un coagulante) e lo prescrive per un paziente la cui anagrafica e
presente nell'archivio

¢ per la stessa prescrizione, il PLS selezione un secondo farmaco (p.es. un anticoagulante)

¢ alla conferma del secondo farmaco, causa la funzionalita di Interazione, il PLS riceve notifica che
il farmaco che sta prescrivendo ha interazioni con il farmaco gia prescritto con dettaglio delle
conseguenze di tale interazione

¢ || PLS ha la possibilita di confermare la prescrizione del secondo farmaco o di annullarla
rimuovendolo dalla prescrizione.
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2 Personalizzazione: configurazione utilizzo Interazione tra farmaci

L'utilizzo della funzionalita di Interazione puo essere configurato in due ambiti di personalizzazione: la
banca dati presente nell'applicativo nella sezione "Personalizzazione --> Prontuario --> Interazione
farmacologiche" e le opzioni di visualizzazione presenti in "Personalizzazione --> Dati utente -->
Opzioni"

2.1 Personalizzazione prontuario farmaceutico

Questa funzione consente di gestire:
e Interazioni tra farmaci a livello di nome commerciale, principio attivo, classe A.T.C.

e Controindicazioni tra farmaci a livello di nome commerciale, principio attivo, classe A.T.C. e
problemi attivi del paziente (controindicazioni).

Per ogni interazione, laddove applicabile, & indicato:
e untempo di effetto del farmaco.
Dopo la terapia di tale elemento, nel controllo delle interazioni a livello di terapie laddove,
anche se terminate, le interazioni saranno controllate come attive (per effetto del farmaco)
per il periodo di prolungamento indicato
e un peso di pericolosita dell'interazione per poter considerare solo le interazioni con un certo
peso di pericolosita (min. 1 max. 10).

Considerata I'importanza strategica che tali archivi rivestono per I'utente nella propria pratica medica
quotidiana, essi sono oggetto di aggiornamento per via telematica con frequenza periodica attraverso
i servizi di aggiornamento live mediante il software di supporto Arcobaleno.

A questa sezione si accede dal menu principale dell'applicativo accedendo dalla voce Personalizzazioni
(ALT+E):

Stampe | Statistiche | Liilita | Strumenti | Addon  Personalizzazioni | Fine

" s " " =
=1 2 - - = O~ - N
dUE Prontuario Prestazioni PPIP Toolbar Zoom  Pannelli Dati uten

Farmaci @ ]I: ~
>

Parafarmaci -

Ormeopatici UTENTE

.| cap [o0s6  Pr [BA
.| cap 7056 Pr. [BA

Laureato il |14/04/2000

JE— Principi attivi e associazioni
Classi ATC
Classi GMP

Case farmaceutiche

Interazion farmacologiche —_

— Note AIFA ———

Posologie e &l Ordine dei Medici

1 .
= Provincia di Iﬁ Numero |074068

Una volta selezionata la voce "Interazioni farmacologiche" & visualizzata la maschera
"Personalizzazione interazioni farmacologiche": le informazioni che sono richiamate mediante il

bottone di ricerca J e che sono fornite dalla Banca Dati farmaceutica rilasciata da Farmadati con
aggiornamento settimanale non sono modificabili e personalizzabili dall'utente utilizzatore di CGM
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Infantia; & possibile per il PLS comunque definire delle proprie configurazioni di interazioni tra farmaci,
che saranno classificate come "Personali" e saranno modificabili e cancellabili.

e -
Personalizzazione interazioni farmacologiche | .
— 17 elemento interagente —

" Famaco ' Principio attivo " Classe ATL. {” Problema o patologia =
il
Giomi di persistenza degli effetti dopo la sospensione dell’assunzione Iﬂ fan

o

— 2" elemento interagente J
" Famaco % Principio attivo " Classe AT.C. ™ Problema o patologia x
-

Giomi di persistenza degli effetti dopo la sospensione dell’assunzione ID H

Peso di utilizzo in prescrizione I'I_@

— MNote relative allinterazione

Riferimenti bibliografici

HE%*| = - -

E possibile ricercare le interazioni/controindicazioni relative ad un elemento. Per far questo occorre:

1.

3.
4.

Nella sezione 1° elemento interagente fare clic su Farmaco o Principio Attivo o Classe A.T.C. o
Problema/Patologia per indicare se il primo elemento dell’interazione/controindicazione sia
un farmaco (confezione - nome commerciale), un principio attivo, un’intera classe A.T.C. di
farmaci o un problema

In funzione della scelta precedentemente effettuata digitare, nella casella sottostante della

sezione 1° elemento interagente |'elemento desiderato e premere Invio oppure fare clic su =
e selezionare, dalla lista proposta, I'’elemento desiderato

Fare clic su (o premere CTRL+L) sulla barra dei pulsanti verticale
Selezionare, dalla lista proposta, I'elemento desiderato.

E possibile comunque inserire, modificare e cancellare nuove configurazioni di interazioni tra farmaci:
in questo caso pero CGM Infantia non le classifichera come fonte Farmadati, ma le classifichera come
generate dall'utente finale (i.e. Personali), quindi oggetto di modifica e cancellazione da parte
dell'utente utilizzatore del programma.

Per poter inserire una nuova configurazione di interazione occorrera selezionare sulla barra
verticale dei pulsanti e:

1.

nella sezione 1° elemento interagente indicare se il primo elemento
dell’interazione/controindicazione sia un farmaco (confezione - nome commerciale), un
principio attivo, un’intera classe A.T.C. di farmaci o un problema

in funzione della scelta precedentemente effettuata digitare, nella casella sottostante della
sezione 1° elemento interagente I'elemento desiderato
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nella sezione 2° elemento interagente indicare se il secondo elemento
dell’interazione/controindicazione sia un farmaco (confezione - nome commerciale), un
principio attivo, un’intera classe A.T.C. di farmaci o un problema

in funzione della scelta precedentemente effettuata digitare, nella casella sottostante della
sezione 2° elemento interagente I'’elemento desiderato

digitare, nella sezione 1° elemento interagente, nella casella Giorni di persistenza degli effetti
dopo la sospensione dell’assunzione il numero di giorni di persistenza dell’effetto del farmaco
indicato

digitare, nella sezione 2° elemento interagente, nella casella Giorni di persistenza degli effetti
dopo la sospensione dell’assunzione il numero di giorni di persistenza dell’effetto del farmaco
indicato

digitare, nella casella Peso di utilizzo il peso di pericolosita dell’interazione

digitare in Note relative all'interazione gli effetti derivante dall’interazione

digitare in Riferimenti bibliografici i riferimenti bibliografici da cui & stata estratta I'interazione

10. fare clicsu ¥ (o premere CTRL+Invio) per memorizzare i dati immessi.

Con le stesse modalita, per le sole Interazioni classificate come Personali, sara possibile modificare e/o
cancellare le informazioni dalla Banca Dati.

2.2 Personalizzazione opzioni dati utente

In questa sezione & possibile stabilire in che modalita debbano essere effettuati i controlli relativi a
interazioni farmacologiche, allergie e intolleranze del paziente, controindicazioni tra problemi attivi
del paziente e farmaci prescritti, durante la definizione e composizione della prescrizione

farmacologica.

A questa sezione si accede dal menu principale dell'applicativo accedendo dalla voce Personalizzazioni

2
(ALT+E), quindi selezionando il bottone pat serte : UNa volta inserita la password - |a stessa utilizzata per

accedere al programma - occorrera selezionare il bottone

e quindi nella sezione farmaci,

[} Oprioni utente - x|

Farmaci | Preatazioni | Percorse archii | Artibiente | Multiubenza

Speciaith famacsitiche
W Aceampaments di antibictici in corfazians manodoss & flabocksl eon i famsc di classs “A”
™ Accomamento dei parafarmac su singola nostta SSH

W Accomaments dei famac o classs “A° Lol
% Massagoio d avverienza per gl stupefacend (Tab. 11,1y | "= Pecd e
[~ Stampa della nota AIFA apphcata Giucts fissa per famaco IW

1| ™ Stampa dei farmaci di classe "C™ su ncettaria SSN Couscta fissa par 5 W
[# Stampa di pils farmaci di classe “C” su sngola ricetta ripetibie
[V Stamps dells posclogia/dosaggin su festiads SSN Padecpasens sess 516 456,699
W Stampas del commenta su rostia W Cucta regionals ncstia [T
[ Stampa copia perla A5 L perifamaci stupsfacsnti (Tab. IV) wmmw-ﬂumma|u—
W Motfiea del fammact non totalments nmborabd dal S5H

™ Stampa pill corfiezioni della stessa speciaith non monodosesflebockisi su ricefle diferenti
[T Dizattiva gastions pians berapsutsss
i | intolisranze [Mostra v] veecfs [Sunchiesa =] feso [T Contoindcasons [Sunchesa  v]

B> s Notdica
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e possibile impostare la configurazione dell'utilizzo delle Interazioni mediante la selezione dalla drop-
down list evidenziata in figura:

| valori che si possono impostare sono:

Mostra (modalita consigliata)

In questa modalita, durante la fase prescrittiva, alla selezione del secondo farmaco (p.es. oki)
che ¢ nella condizione di Interazione con il farmaco gia prescritto in prescrizione (p. es. aulin),
in modo automatico & visualizzata la maschera relativa all'interazione con la richiesta di
conferma della selezione del secondo farmaco o di annullamento.

Notifica

In questa modalita, durante la fase prescrittiva, alla selezione del secondo farmaco (p.es. oki)
che ¢ nella condizione di Interazione con il farmaco gia prescritto in prescrizione (p. es. aulin),
non e visualizzata la maschera relativa all'interazione e il medico non ha visibilita
sull'interazione presente tra i due farmaci

Su richiesta

In questa modalita, durante la fase prescrittiva, alla selezione del secondo farmaco (p.es. oki)
che e nella condizione di Interazione con il farmaco gia prescritto in prescrizione (p. es. aulin),
non é visualizzata la maschera relativa all'interazione anche se il medico puo visualizzarla
attraverso la selezione del pulsante _1.-! (o CTRL+F) presente sella toolbar posta nell'angolo
superiore destro della finestra di prescrizione.

Per impostare uno dei tre valori, una volta avuto accesso alla maschera di impostazioni delle opzioni
per i farmaci

Opzioni utente - EI

— Specialta famaceutiche
¥ Accompamento di antibiotici in confezione monodose e fleboclisi con i famaci di classe "A"

[~ Accompamento dei parafarmaci su singola ricetta SSN

Limiti & quote per ricetta {abii

¥ Accopamento deifamaci di clagse™s™ | T —— ]

- ' ) MNumero pezzi I2 i
¥ Messaggio di avvertenza per gli stupefacenti (Tab. 1, 11, 1)
[~ Stampa della nota AIFA applicata Quota fissa per famaco I'| 200 X
[~ Stampa dei famaci di classe "C" su ricettario S5N = e |-| 000 i
¥ Stampa di pitt famaci di classe "C" su singola ricetta ripetibile o 6 456899
¥ Stampa della posologia/dosaggio su ricettario SSN = - N
¥ Stampa del commento su ricetta W Quota regionale ricetta |'| D00
[™ Stampa copia perla A5 L. perifamaci stupefacenti (Tab. V) per ogni costo ricetta superiore a Iﬂ—
¥ MNotifica dei famaci non totalmente imborsabili dal 55N

[ Stampa pill confezioni della stessa specialitd non monodose Aeboclisi su ricette differenti
[T Disattiva gestione piano terapeutico

e
| Prestazioni | Percorso archivi | Ambiente | Muliutenza !
L)
U

Eurg - Lire

1
k
H
*
Irltcllaanzell'l-l'lcstm ;I Interazioni |Motifica ;I pesn|1_ Controindicazioni | Su richiesta LI :
|

occorre attivare la modifica mediante il bottone ¥ posto sulla toolbar verticale, impostare la modalita

desiderata di visualizzazione delle interazioni e confermare la scelta mediante il bottone ¥ , posto
sempre sulla toolbar verticale.
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3 Prescrizione: controllo sui farmaci

I modulo di prescrizione € un potente strumento fornito da CGM Infantia, tramite il quale il PLS ha la
possibilita di effettuare qualunque tipo di prescrizione (farmaci, prestazioni, visite, consulenze,
ricoveri, ecc.) in maniera completamente assistita grazie all’utilizzo di apposite banche dati
costantemente aggiornate anche via Internet.

In relazione alla funzionalita di controllo delle Interazioni tra farmaci, tutto il flusso prescrittivo e
garantito dalle seguenti caratteristiche:
e processo di aggiornamento settimanale delle Banche Dati farmaceutiche, che comprendono
anche le interazioni farmacologiche
e utilizzo della funzionalita "Interazioni tra Farmaci" in prescrizione, grazie alla logica intrinseca
di questo modulo per cui il medico deve semplicemente specificare quelli che sono gli elementi
necessari a definire la prescrizione, senza preoccuparsi in nessun caso di come devono essere
raggruppati i farmaci, dell'applicazione di note ministeriali o norme vigenti in materia di
prescrizione.

3.1 Processo di aggiornamento settimanale della Banca Dati Farmaceutica

La Banca dati farmaceutica (farmaci e definizione delle interazioni tra essi) & fornita da Farmadati S.r.l.
mediante l'utilizzo dei servizi richiamabili attraverso il software proprietario BDF. La cadenza degli
aggiornamenti e settimanale, mediante un processo di estrazione da file ottenuto per invocazione dei
servizi esposti da Farmadati - in carico a BDF - che riporta il numero di aggiornamento e la data di
riferimento del giorno di generazione della Banca Dati utilizzata da CGM Infantia.

Settimanalmente, quindi, il PLS mediante una notifica live di disponibilita di aggiornamento e I'utilizzo
del software di supporto Arcobaleno ha la possibilita di aggiornare i database utilizzati da CGM Infantia
relativo ai farmaci prescrivibili su ricettario SSN o direttamente acquistabili al banco in corso di validita
per l'intero territorio nazionale e la configurazione delle interazioni tra farmaci aggiornata.

Il processo di aggiornamento avviene nelle seguenti modalita:
1. all'avvio di CGM Infantia, € visualizzata una maschera che notifica al PLS la disponibilita di un

aggiornamento prontuario farmaceutico

Aqgi Fhw
Aggiomamento Sof

(c<t)

E' disponibile una nuova versione del software INFANTIA_BDPF

Aggiornamento Prontuario Farmaceutico
Banca Dati aggiornata al 29 Apr 2021

Aggiornamento delle banche dati del prontuario farmaci per il
software INFANTIA allineate all'aggiornamento n.070 del
28.04.2021 puhblicato da Farmadati.

Il mancato aggiornamento dei farmaci e delle interazioni

potrebbe compromettere le funzionalita di Dispositivo
Medico della sezione interazioni.

—
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I messaggio riporta il numero - nXXX - e la data dell'aggiornamento pubblicato da Farmadati e
il messaggio di warning: il mancato aggiornamento dei farmaci e delle interazioni potrebbe
compromettere le funzionalita di Dispositivo Medico della sezione _interazioni.
Essendo dedicato, in CGM Infantia, I'aggiornamnto delle Interazioni farmacologiche, oltre che
per il prontuario farmaceutico, il PLS riceve anche il messaggio di aggiornamento per le
Interazioni tra farmaci:

Synchronizing Healtheare @ Waacllcal

E di ibile una nuova ione del soft INFANTIA_BDPI

Aggiornamento Prontuario Interazioni tra Farmaci
Banca Dati aggiornata al 29 Apr 2021

Aggiornamento delle banche dati del prontuario interazioni
per il software INFANTIA allineate all’aggiornamento n.070
del 28.04.2021 pubblicato da Farmadati.

Il_mancato aggiornamento dei farmaci e delle interazioni

potrebbe compromettere le funzionalita di Dispositivo
Medico della sezione interazioni.

Anche questo messaggio riporta le stesse informazioni relative al numero e data di
aggiornamento e al messaggio di warning.
Il PLS ha la possibilita di confermare I'aggiornamento - tasto Aggiorna - o di non aggiornare -
tasto IGNORA - e in quest'ultimo caso al successivo avvio di CGM Infantia ricevera nuovamente
la notifica di aggiornamento del Prontuario Farmaceutico e/o delle Interazioni tra farmaci.

2. Confermando l'aggiornamento, & avviato il software di supporto Arcobaleno che, dopo

I'inserimento della password - la stessa utilizzata per I'accesso a CGM Infantia - avvia in modo
automatico le funzionalita di "Teleaggiornamento", presentando la seguente maschera:

& TeleAggiornamento x|
Banca dati Drata LIt Aogg. Irnpiatta Data Agg. . ;I
p |+ jAucobaleno 0340342021 _I

& |Profim2000 1340442021

& |Leonardo

< |Doming

< |Datalmpart

+ |File Obbligatori 22/05/2021

[ |Farmaci 22/04/2021  |Prontuario Famaceutico Incr. Settimanale | 23/04/2021
¥ |FParatarmaci 05/03/2015

¥ |Omecpatici 0540372015

W |Interazioni 2240442021 |Interazioni Famacologiche Incr. Semestrale|  29/04/2021
¥ |Schede Tecniche 01/01/2000 | Schede Tecniche HTML

& | Testi 28/05/2018 | <Mon Omologato:>

o | Tabelle 2140772020

« |Ezenzioni Ticket 20/04/2021 | <Man Omalogato>

| Problemi 01/01/2006 | <Man Omalogata>

« |Richieste ed Accertamenti | 20/04/2021  [<Mon Omologatos

| Prestazioni Aggiuntive 1940142021 | <Mon Omalogato>

¥ |Controlli Personalizzati 28/01/209  |Impianto periodico - Pugla 22/04/2021 ﬂ

Aggiornamenta non disponibile X tggiomamento non richissto
v Aggiomata ~ Aggioma [~ Mon aggiomna @ File Obbligatorio 0K, | Annulla |

Sono selezionati di default gli aggiornamenti relativi a Farmaci e Interazioni pronti per essere
aggiornati, attraverso la conferma del tasto LI.
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Diversamente, se il PLS annulla I'aggiornamento, al successivo avvio di CGM Infantia ricevera
nuovamente la notifica di aggiornamento del Prontuario Farmaceutico e/o delle Interazioni tra
farmaci.

3.2 Utilizzo della funzionalita "Interazioni tra Farmaci" in prescrizione

Durante la composizione di una prescrizione, se nella configurazione dei farmaci nelle opzioni utente

la casella Intolleranze & nella modalita "Automatica", non appena saranno prescritti farmaci per i quali
e registrata (nella banca dati delle interazioni) un conflitto di interazione, sara visualizzato un
messaggio che riportera la controindicazione con la possibilita di annullare la prescrizione.

Se si imposta la casella nella modalita "Su richiesta", il PLS potra attivare - quando lo desidera ma
solitamente prima della stampa della prescrizione - il meccanismo di controllo delle interazioni facendo
clicsu % | (o CTRL+I).

Nell'ipotesi di utilizzo consigliato della modalita di configurazione di utilizzo, cioé "Automatica", nel
momento della selezione del secondo farmaco (p.es. Oki) per la stessa prescrizione di un farmaco gia
selezionato (p.es. Aulin), laddove si manifesta I'esistenza di interazione tra farmaci, il programma
visualizzera la seguente finestra:

4 Interazioni ﬂ

Farmaco prescritto Tipo Matura intolleranza o interazione -

*

Dettagli | 84 | Annulla operazions |

La finestra pone a confronto il farmaco selezionato (Farmaco prescritto) con il farmaco gia inserito in
prescrizione (Natura intolleranza o interazione). Il PLS puo:
e Visualizzare i dettagli della interazione
Tramite il bottone "Dettagli" e possibile visualizzare le informazioni che configurano le
interazioni tra i farmaci prescritti:

4 Dettaglio interazioni ﬂ

Famaco prescritto |0k| -0s Grat 30 Bust Bipar 80 mg Data prescrizione |03/05/2021
Tipo interazione
" Famaco {* Principio attivo " Classe ATC " Problema

Ketoprofene Sale Di Lisina

Fammaco interagente [Aulin - Os Grat 30 Bust 100 mg Data prescrizione |03/05/2021
Tipo interazione
" Famaco * Principio attivo " Classe ATC. " Problema

Nimesulide

Note aggiurtive
rischio di ulcere e sanguinamento a livello gastrointestinale per effetto sinergico J
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e Confermare il Farmaco prescritto
Il PLS puo confermare il farmaco selezionato, aggiungendolo alla prescrizione, mediante il

bottone LI

e Annullare l'operazione
[l PLS pu0 annullare la selezione del farmaco e quindi non aggiungerlo alla prescrizione

. . Annulla operazione
mediante il bottone ;I

4 Rischi residui del dispositivo medico

Nell’'uso della funzionalita di Interazioni sono stati individuati i seguenti rischi residui:

e e possibile che il PLS non riceva segnalazioni di interazione tra farmaci in quanto ha disabilitato
la funzione "Automatica", configurandola su "Notifica" o "Su richiesta" nelle opzioni delle
configurazioni dei farmaci

e ¢ possibile che il PLS non aggiorni con cadenza settimanale le banche dati relative alle
Interazioni poiché rifiuta I'aggiornamento della banca dati. Questo rischio € mitigato dalla
possibilita di rendere obbligatorio I'aggiornamento mediante la notifica live, nascondendo il
bottone "IGNORA"

e visto l'aggiornamento applicativo che ha portato la funzionalita ad essere considerata
Dispositivo medico secondo la Direttiva 93/42/CEE, il PLS utilizzatore potrebbe non percepire
I"'utilizzo di un dispositivo medico. Si invita pertanto il PLS alla lettura della documentazione
relativa al rilascio della nuova funzionalita cosi come a seguire i link che saranno presenti in
applicativo.

e ¢ possibile che il PLS non riceva gli aggiornamenti, causa la disattivazione delle categorie nel
software di supporto Arcobaleno, nella sezione di Personalizzazione ambiente. Questo rischio
e mitigato dal poter rendere non configurabili le voci "Farmaci" e "Interazioni" nel pannello di
configurazione "Personalizzazione ambiente" alla sezione Banche Dati.

5 Modalita operative di tracciamento sulla funzionalita di Interazione tra
Farmaci

Le modifiche alla configurazione e I'utilizzo della funzionalita di Interazione tra farmaci € soggetto al
tracciamento mediante predisposizione di una componente di Log che storicizza in un database -
presente nella stessa cartella degli archivi di Farmaci e Interazioni - le seguenti informazioni:

e avvenuto aggiornamento di Interazioni/Farmaci (data e versione banca dati)

e tracciamento della configurazione presente al momento di introduzione delle funzionalita di
log: (a tempo O stato di attivazione/disattivazione di interazioni e aggiornamento farmaci

e attivazione/disattivazione dell'aggiornamento Interazioni/Farmaci durante I'utilizzo della
funzionalita mediante la cartella clinica CGM Infantia e il software di supporto Arcobaleno

e attivazione/disattivazione della funzionalita di verifica - flusso di controllo in prescrizione -
notificando del log i cambi avvenuti
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