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Perché “CTCAE in the pocket”

Registrare correttamente gli eventi awersi insorti durante un trattamento antineopla-
stico ¢ importante, non solo negli studi clinici con nuove terapie, ma anche nella
pratica clinica con ftrattamenti consolidati.

Lo scopo del CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events) & quello di
fornire uno standard per la descrizione e lo scambio di informazioni sulla sicurezza
dei trattamenti nel campo della ricerca oncologica. II CTCAE & usato per definire i
parametri di un protocollo (come la dose massima tollerata e la tossicita dose-limi-
tante), per fornire la valutazione di eleggibilita e le linee guida per I'aggiustamento
posologico. I CTCAE facilita la valutazione di nuove terapie oncologiche, le modalita
di trattamento e il confronto tra i profili di tossicita delle varie terapie.

Il precursore del CTCAE ¢ stato sviluppato nel 1983 dal CTEP (Cancer Therapy Eva-
luation Program) come CTC (Common Toxicity Criteria) per aiutare nella documen-
tazione e nell'analisi degli effetti tossici della chemioterapia. II CTEP ha mantenuto e
aggiornato il CTC fino alla sua terza versione: il CTCAE v3.0, pubblicato nel 2003.
Esso & composto da una lista di eventi aversi comunemente incontrati nelle speri-
mentazioni cliniche in oncologia, accompagnata da una scala di valutazione della
gravita per ogni evento awerso.

["adozione della terminologia del MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activi-
ties), da parte dell'ICH (International Conference on Harmonization), dellNCI (National
Cancer Institute), dell'industria e degli organismi di regolamentazione ha dato "mpulso
al'NCI per intraprendere, nel 2008, una riprogettazione del CTCAE armonizzandolo
con Il MedDRA. II CTEP e il CBIIT (Center for Biomedical Informatics and Information
Technology) hanno collaborato per rendere strutturato il CTCAE v4.0 in modo da

poter essere inserito nell'architettura del caBIG (cancer Biomedical Informatics Grid).
Il 28 Maggio 2009 I'NCI ha pubblicato la versione 4 del CTCAE e il 15 settembre
2009 la versione 4.02 alla quale sono state apportate modifiche minime.

Chi utilizza quotidianamente il CTCAE sia negli studi clinici che nella pratica clinica sa
che la sua consultazione non & sempre facile e spesso la lingua inglese puo essere
una barriera nella corretta comprensione degli eventi awersi. Ho pensato quindi di tra-
durre quest'opera in italiano sperando cosi di facilitare I'uso di questo insostituibile stru-
mento in chi gia lo utilizza quotidianamente e contemporaneamente di awicinare al
CTCAE chiinvece raramente lo consulta. Nella versione italiana del CTCAE ho cercato
di tradurre fedelmente tutti i termini e I gradi che caratterizzano i 790 eventi awversi
della versione originale riportando anche per ognuno la definizione e raggruppandoli
in 26 SOC (System Organ Class) corrispondenti alle SOC del MedDRA che hanno
rimpiazzato le vecchie categorie delle versioni precedenti.

Questo complesso lavoro ¢ stato reso possibile dal supporto di sanofi-aventis e dalla
casa editrice Medicom-Springer Italia. Infine, rivolgo un ringraziamento alla dott.ssa
Marianna Aita per i preziosi suggerimenti che mi hanno consentito di migliorare il testo.
Spero che il CTCAE in italiano™ possa esserti utile per la tua ricerca e la tua pratica
clinica.

Francesco Grossi

Responsabile S.S. Tumori Polmonari

Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro — Genova
francesco.grossi@istge.it

*"autorizzazione alla riproduzione di questa versione del CTCAE 4.02 in lingua italiana deve essere richiesta al dott. Francesco Grossi, esclusivo autore della traduzione



L'impegno di sanofi-aventis per la ricerca
e la pratica clinica

Con questa versione tascabile del CTCAE tradotto in italiano
dal dott. Francesco Grossi, sanafi-aventis ha voluto offrire un
secondo strumento, dopo il “RE in the pocket”, all'on-
cologo medico italiano per valutare al meglio gli eventi avversi
e i rispettivi gradi che si possono incontrare durante | tratta-
menti oncologici.

Sanofi-aventis continua il suo impegno nella ricerca clinic

consultazione per la ricerca, ma anche per la pratica clinica,
che possano aiutare nel suo lavoro il medico |

tidianamente nella lotta contro il cancro.

questa seconda v a lo stesso £ss0 che ha
avuto “RECIST in the pocket” e Le sia quindi gradita.

sanofi aventis

La salute, la cosa piu importante
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Note introduttive

QUICK REFERENCE

Il Common Terminology Criteria dell’NCI rappresenta una terminologia descrittiva che
puo essere utilizzata per la segnalazione degli eventi awversi (EA). Per ogni termine
descrittivo di un AE esiste una scala di severita in gradi.

SOC: COMPONENTI E ORGANIZZAZIONE

Il System Organ Class (SOC), il pit alto livello di gerarchia MedDRA, € una classifi-
cazione per sistemi ed organi definita su base anatomica o fisiologica, in termini di
eziologia, 0 ancora di obiettivo (per esempio: SOC Indagini per risultati dei test di lab-
oratorio). | termini del CTCAE sono raggruppati in base alle principali SOC MedDRA.
Allinterno di ogni SOC, gli EA sono elencati insieme ad una descrizione della loro
severita (grado).

Termini CTCAE

Per AE si intende un qualunque evento awerso inatteso (ivi compreso un risultato di
laboratorio fuori dalla normay), sintomo o processo patologico temporalmente associato
ad una terapia medica o procedura e che si pud o meno ritenere correlato a quel trat-
tamento 0 a quella procedura. L'EA € un termine utilizzato nella documentazione medica
e nelle analisi dei dati scientifici per rappresentare in modo univoco uno specifico evento.
Ogni termine CTCAE v4.0 € un termine di basso livello (LLT) del dizionario MedDRA.

Definizioni
Una breve definizione € riportata per chiarire il significato di ogni termine EA.

Gradi

Il grado si riferisce alla severita dell'EA. I CTCAE e strutturato secondo una scala da

1 a5, con un descrizione clinica univoca della severita di ogni EA basato sulle seguenti

linee guida generali:

Grado 1 Lieve; asintomatico o lievi sintomi; solo osservazione clinica o diagnostica;
non ¢ indicato un intervento specifico.

Grado 2 Moderato; indicato intervento minimo, locale o non invasivo; evento che
comporta una limitazione delle ADL strumentali* eta-correlate.

Grave o significativo dal punto di vista clinico, ma non immediatamente
pericoloso per la vita; indicata 'ospedalizzazione o il prolungamento del ri-
covero; invalidante; limitativo delle ADL relative alla cura della persona™.
Conseguenze potenzialmente letali; indicato intervento urgente.

Morte correlata all EA.

Grado 3

Grado 4
Grado 5

Un punto e virgola nella descrizione del grado significa “oppure”.

Un singolo trattino () indica la mancanza di uno specifico grado.

Non tutti i gradi sono appropriati per tutti ghi EA.

Di conseguenza, alcuni eventi avversi sono elencati con meno di cinque opzioni per
la definizione del grado.

Grado 5 (Decesso) non & appropriato per alcuni eventi aversi e pertanto non ne rap-
presenta un'opzione.

Attivita della vita quotidiana (ADL)

* Nota T: Instrumental ADL — attivita strumentali della vita quotidiana quali preparare
i pasti, fare la spesa 0 acquistare vestiti, usare il telefono, gestire il denaro, ecc.

** Nota 2: Self-care ADL — attivita della vita quotidiana relative alla cura della persona,
come: lavarsi, vestirsi e svestirsi, alimentarsi autonomamente, andare alla toilette,
prendere | farmaci e non essere costretti a letto.

Acronimi

INR: international normalized ratio, rapporto internazionale normalizzato
LIN: limite inferiore di normalita

LSN: limite superiore di normalita

NPT: nutrizione parenterale totale

pRBCs: packed red blood cells, concentrato di eritrociti



Condizioni sociali

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Grado 5 Cod. MedDRA
Menopausa Menopausa che si verifica all'eta di ~ Menopausa che si verifica all'eta di 40-  Menopausa che si verifica prima dei 40 — - 10027308
46-53 anni 45 anni anni di eta
Condizioni sociali - Altro,  Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10041244
specificare osservazione clinico-diagnostica; non  locale o non invasivo; con limitazioniin - medico ma non immediatamente letali; & indicato un intervento urgente
indicati interventi rapporto all'eta delle attivita quotidiane  indicata ospedalizzazione o
non di cura della persona (instrumental  prolungamento del ricovero in corso;
ADL, nota 1) invalidant; limitazione delle attivita

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

Disordini congeniti, famigliari e genetici

Evento avverso Grado 1 Grado 2 ado 3 o4 Grado 5 Cod. MedDRA
Disordini congeniti, Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10010331
famigliari e genetici - osservazione clinico-diagnostica; non  locale o non invasivo; con limitazioni in - medico ma non immediatamente letali; & indicato un intervento urgente
Altro, specificare indicati interventi rapporto all'eta delle attivita quotidiane  indicata ospedalizzazione o

non di cura della persona (instrumental  prolungamento del ricovero in corso;

ADL, nota 1) invalidanti; limitazione delle attivita

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Disordini vascolari

Evento avverso Grado 1

do 2

03

Cod. MedDRA

Arrossamento Asintomatico; solo osservazione Sintomi moderati; indicato intervento Sintomatico, associata ad ipotensione  — 10016825
clinico-diagnostica; non indicato medico; limitazione delle ativita /0 tachicardia; limitazione delle attivita
intervento quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
(instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Ematoma Sintomi lievi; intervento non indicato  Indicata evacuazione minimamente Indicate trasfusione, procedure di Conseguenze potenziamente letali; 10019428
invasiva o aspirazione radiologia interventistica o endoscopiche, € indicato un intervento urgente
o intervento chirurgico in elezione
Evento tromboembolico  Trombosi venosa (ad es., rombosi ~ Trombosi venosa (ad es., trombosi Trombosi (ad es., embolia polmonare  Conseguenze potenzialmente letali 10043565
superficiale) venosa profonda non complicata), [venosa] non complicata, trombi (ad es., embolia polmonare, accidenti
indicato intervento medico cardiaci murali non-embolici [arteriosi]),  cerebrovascolari, insufficienza
indicato intervento medico arteriosa), instabilita emodinamica o
neurologica; indicato intervento urgente
Flebite - Presente - - 10034879
Ipertensione Pre-ipertensione (PA sistolica 120-  Ipertensione in stadio 1 (PA sistalica Ipertensione in stadio 2 (pressione Conseguenze potenzialmente letali 10020772
139 mmHg o pressione diastolica ~ 140-159 mmHg o pressione diastolica ~ sistolica =160 mmHg o diastolica (ad es., ipertensione maligna, deficit
80-89 mmHg) 90-99 mmHg); indicato intervento >100 mmHg); indicato intervento neurologici transitori o permanenti, crisi
medico; ricorrente o persistente (=24 medico; indicato pili di un farmaco o ipertensive); indicato intervento urgente.
ore); aumento sintomatico>20 mmHg  una terapia pill intensiva rispetto a Pediatrica: come per gli adult
(diastolica) 0>140 / 90 mmHg, se quella precedentemente impiegata.
precedentemente entro i limiti della Pediatrica: come gli adulti
norma; indicata monoterapia.
Pediatrica: ricorrente o persistente (=24
ore) PA>LSN,; indicata monoterapia
Ipotensione Asintomatica, intervento non Indicato trattamento medico non Intervento medico o ospedalizzazione  Potenzialmente letale & indicato 10021097
indicato urgente indicati un intervento urgente
Ischemia delle arterie - Breve (<24 ore) episodio diischemia  Prolungato (=24 ore) o con sintomi Conseguenze potenziaimente letali; 10054692
viscerali frattato con intervento medico e senza  ricorrenti e/a indicato intervento evidenza di danno d'organo; indicato
deficit permanenti invasivo intervento chirurgico urgente
Ischemia periferica - Breve (<24 ore) episodio diischemia  Ricorrente o prolungata (=24 ore) /o0 Conseguenze potenziaimente letali; 10034578

gestito non chirurgicamente e senza
deficit permanenti

indicato intervento invasivo

evidenza di danno d'organo; indicato
intervento chirurgico urgente



Disordini vascolari

Evento avverso Grado 1

do 2

03

Grado 5

Cod. MedDRA

Linfedema Tracce di ispessimento o debole Marcata decolorazione cutanea; cute Gravi sintomi; limitazione delle attivita - - 10025233
scolorimento coriacea; formazione di papille; limitazione  quotidiane di cura della persona (self
delle attivita quotidiane non di cura della  care ADL, nota 2)
persona (instrumental ADL, nota 1)
Linfocele Asintomatico; solo osservazione Sintomatico; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia - - 10048642
clinico-diagnostica; non indicato interventistica, endoscopia o chirurgia
intervento d'elezione
Perdita linfatica - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065773
radiologia interventistica, endoscopia 0 € indicato un intervento urgente
chirurgia d'elezione
Sindrome da aumentata — Sintomatico; indicato intervento medico  Sintomi gravi; indicato intervento Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10007196
permeabilita capillare € indicato un intervento urgente
Sindrome della vena Asintomatica; reperto casuale di Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10042569
cava superiore tfrombosi della vena cava superiore  (per esempio anticoagulanti, multimodale (ad es., anticoagulanti, indicato intervento urgente multimodale
radioterapia o chemioterapia) chemioterapia, radiazioni, (ad es., trombolisi, rombectomia,
posizionamento di uno stent) chirurgia)
Tromboflebite superficiale — Presente - - - 10042554
Vampate di calore Sintomi lievi; intervento non indicato ~ Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle atfivita - - 10020407
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Vasculite Asintomatica, intervento non indicato  Sintomi moderati, indicato intervento Gravi sintomi, indicato intervento Potenzialmente letale; evidenza Decesso 10047115
medico medico (ad es., corticosteroidi) diischemia periferica o viscerale;
indicato intervento urgente
Disordini vascolari - Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10047065

Altro, specificare osservazione clinico-diagnostica; non

indicati interventi

locale 0 non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

€ indicato un intervento urgente




Disturbi cardiaci

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Aritmia ventricolare Asintomatica, intervento non indicato  Indicato trattamento medico non Indicato intervento medico Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10047281
urgente compromissione emodinamica;
€ indicato un intervento urgente
Arresto cardiaco - - - Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10007515
¢ indicato un intervento urgente
Asistolia Periodi di asistolia, indicato - - Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10003586
{rattamento medico non urgente € indicato un intervento urgente
Blocco atrio-ventricolare  — Indicato intervento non urgente Sintomatica e non completamente Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10003673
completo controllata dal trattamento medico o ¢ indicato un intervento urgente
controllata con dispositivo (ad es.,
pacemaker)
Blocco atrio-ventricolare  Asinfomatico, intervento non Indicato intervento non urgente - - - 10003674
di primo grado indicato
Bradicardia sinusale Asintomatica, intervento non indicato  Sintomatico, indicato intervento medico  Grave, significativo dal punto di vista Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10040741
medico; indicato intervento medico € indicato un intervento urgente
Cardiomiopatia restrittiva — - Insufficienza cardiaca sintomatica o altri -~ Scompenso cardiaco refrattario o altri ~ Decesso 10038748
sintomi cardiaci, responsivi ad un sintomi cardiaci scarsamente controllati
intervento
Disfunzione Asintomatico con anomalie degli Sintomi per attivita o sforzo da lieve @ Sintomi gravi, associati a ipossiemia, Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10058597
del ventricolo destro esami di laboratorio (ad es., BNP moderato insufficienza cardiaca destra; indicata & indicato un intervento urgente (ad es.,
[Peptide B-Natriuretico]) o anomalie |'ossigenoterapia dispositivo di assistenza ventricolare);
alla diagnostica per immagini cardiaca indicazione al trapianto di cuore
Disfunzione della valvola Ispessimento valvolare asintomatico  Asintomatica; insufficienza moderata 0 Sintomatica; grave insufficienza o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10061532

mitrale

con o senza lieve rigurgito valvolare
0 stenosi evidenziata dalla
diagnostica per immagini

stenosi evidenziata dalla diagnostica per
immagini

stenosi evidenziata dalla diagnostica per
immagini; sintomi controllati da
intervento medico

€ indicato un intervento urgente
(ad es., sostituzione della valvola,
valvuloplastica)




Disturbi cardiaci

Evento avverso Grado 1 do 2 03 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA

Disfunzione della valvola Ispessimento valvolare asintomatico  Asintomatica; insufficienza moderata 0 Sintomatica; grave insufficienza o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10061541
polmonare con 0 senza lieve insufficienza stenosi evidenziata dalla diagnostica per  stenosi evidenziata dalla diagnostica per & indicato un intervento urgente
valvolare o stenosi evidenziata dalla  immagini immagini; sintomi controllati da (ad es., sostituzione della valvola,
diagnostica per immagini intervento medico valvuloplastica)
Disfunzione della valvola Ispessimento valvolare asintomatico  Asintomatica; insufficienza moderata 0 Sintomatica; grave insufficienza o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061389
tricuspide con o senza lieve insufficienza stenosi evidenziata dalla diagnostica per  stenosi; sintomi controllati da intervento € indicato un intervento urgente (ad es.,
valvolare o stenos immagini medico sostituzione della valvola, valvuloplastica)
Disfunzione sistolica - - Sintomatico a causa della riduzione Scompenso cardiaco refrattario Decesso 10069501
ventricolare sinistra della frazione di eiezione, responsivo 0 scarsamente controllato a causa
allintervento della riduzione della frazione di eiezione;
indicati interventi quali dispositivo
di assistenza ventricolare, supporto
0N Vasopressori per via ev o frapianto
di cuore
Disturbi di conduzione Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati Sintomi gravi; intervento indicato Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10010276
€ indicato un intervento urgente
Dolore toracico-cardiaco  Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore a riposo; limitazione delle attivita — - 10008481
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Fibrillazione atriale Asintomatica, intervento non Indicato trattamento medico non Sintomatica e non completamente Conseguenze potenziamente letali; 10003658
indicato urgente controllata dal trattamento medico o € indicato un intervento urgente
controllata con dispositivo (ad es.,
pacemaker) o con ablazione
Fibrillazione ventricolare  — - - Conseguenze potenziamente letali; 10047290
compromissione emodinamica;
€ indicato un intervento urgente
Flutter atriale Asintomatico, intervento non Indicato trattamento medico non Sintomatico e non completamente Conseguenze potenzialmente letali; 10003662

indicato

urgente

controllato dal trattamento medico o
controllato con dispositivo (ad es.,
pacemaker) o con ablazione

& indicato un intervento urgente




Infarto del miocardio - Asintomatico con enzimi cardiaci Sintomi gravi; enzimi cardiaci anormali; ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10028596
lievemente anormali e nessuna emodinamicamente stabile, le emodinamicamente instabile
evidenza di alterazioni di natura alterazioni dell'ECG sono coerenti con
ischemica all'ECG un quadro di infarto
Malattia del nodo Asintomatica, intervento non indicato  Indicato intervento non urgente Grave, significativo dal punto di vista Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10040639
del seno medico; indicato intervento medico € indicato un intervento urgente
Malattia della valvola Ispessimento valvolare asintomatico,  Asintomatica; rigurgito moderato o Sintomatica; grave rigurgito o stenosi Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061589
aortica con o senza lieve rigurgito valvolare  stenosi evidenziata dalla diagnostica per  evidenziata dalla diagnostica per ¢ indicato un intervento urgente
0 stenosi evidenziata dalla immagini immagini; sintomi controllati con (ad es., sostituzione della valvola,
diagnostica per immagini intervento medico valvuloplastica)
Miocardite Asintomatica con anomalie degli Sintomi per attivita o sforzo da lieve a ~ Grave, con sintomi a riposo o per Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10028606
esami di laboratorio (ad es., BNP moderato attivita o sforzo minimi; indicato & indicato un intervento urgente
[Peptide B-Natriuretico]) 0 anomalie intervento (ad es., terapia ev continua o supporto
alla diagnostica per immagini cardiaca emodinamico meccanico)
Mobitz tipo | Asintomatico, intervento non indicato  Sintomatico; intervento medico indicato ~ Sintomatico e non completamente Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10027787
controllato da intervento medico o € indicato un intervento urgente
controllato con dispositivo (ad es.,
pacemaker)
Mobitz tipo Il - blocco Asintomatico, intervento non indicato  Sintomatico; intervento medico indicato ~ Sintomatico e non completamente Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10027786
atrio-ventricolare controllato da intervento medico 0 ¢ indicato un intervento urgente
controllato con dispositivo (ad es.,
pacemaker)
Palpitazioni Sintomi lievi; intervento non indicato  Indicato intervento - - - 10033557
Pericardite Asintomatica, riscontri Pericardite sintomatica (ad es., dolore  Pericardite con conseguenze Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10034484
eletrocardiografici o obiettivi (ad es.,,  toracico) fisiologiche (ad es., costrizione € indicato un intervento urgente
sfregamento) coerenti con pericardite pericardica)
Pericardite costrittiva - - Insufficienza cardiaca sintomatica o altri ~ Scompenso cardiaco refrattario o alti~ Decesso 10010783
sintomi cardiaci, responsivi all'intervento  sintomi cardiaci scarsamente controllati
Scompenso cardiaco Asintomatico con anomalie degli Sintomi per attivita o sforzo da lieve a ~ Grave, con sintomi a riposo o per Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10019279

esami di laboratorio (ad es., BNP
[Peptide B-Natriuretico]) 0 anomalie
alla diagnostica per immagini cardiaca

moderato

attivita o sforzo minimi; indicato
intervento

€ indicato un intervento urgente
(ad es., terapia ev continua o supporto
emodinamico meccanico)



Disturbi cardiaci

Evento avverso Grado 1 do 2 03 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA
Sindrome coronarica - Angina sintomatica, progressiva; enzimi - Angina instabile sintomatica e/o infarto  Angina instabile sintomatica e/o infarto  Decesso 10051592
acuta cardiaci nella norma; miocardico acuto, enzimi cardiaci miacardico acuto, enzimi cardiaci

emodinamicamente stabile anormali, emodinamicamente stabile  anormali, emodinamicamente instabile
Sindrome di Wolff- Asintomatica, intervento non Indicato trattamento medico non Sintomatica e non completamente Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10048015
Parkinson-White indicato urgente controllata con intervento medico o ¢ indicato un intervento urgente

controllata con procedure
Tachicardia atriale Asintomatica, intervento non Sintomatica; trattamento medico Indicati farmaci ev Conseguenze potenzialmente letali; non  Decesso 10034040
parossistica indicato indicato completamente controllato dal punto di
vista medico; indicata la cardioversione
Tachicardia sinusale Asintomatica, intervento non Sintomatica; indicato trattamento Indicato intervento medico urgente - - 10040752
indicato medico non urgente

Tachicardia Asintomatica, Intervento non Indicato trattamento medico non Indicato intervento medico Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10042604
sopraventricolare indicato urgente & indicato un intervento urgente
Tachicardia ventricolare ~ — Indicato trattamento medico non Indicato intervento medico Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10047302

urgente compromissione emodinamica;

€ indicato un intervento urgente

Tamponamento - - - Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10053565
pericardico ¢ indicato un intervento urgente
Versamento pericardico  — \lersamento asintomatico, di entita da  Versamento con conseguenze Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10034474

piccola a moderata fisiologiche € indicato un intervento urgente
Disturbi cardiaci - Altro,  Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10007541

specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

locale 0 non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle atfivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

¢ indicato un intervento urgente




Disturbi del metabolismo e della nutrizione

Evento avverso  Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4 Grado5 Cod. MedDRA
Acidosi pH <normale, ma >7,3 - pH<7,3 Conseguenze potenzialmente letali Decesso 10000486
Alcalosi pH >normale, ma <7,5 - pH>75 Conseguenze potenzialmente letali Decesso 10001680
Anoressia Perdita di appetito, senza alterazione delle Alterata assunzione per 0s senza Associata a significativa perdita di peso o Conseguenze potenzialmente letall; Decesso 10002646
abitudini alimentari significativa perdita di peso o malnutrizione (ad es., insufficiente € indicato un intervento urgente
malnutrizione; indicati supplementi apporto calorico e/o di liquidi per os);
nutrizionali per os indicata nutrizione enterale o NPT
Disidratazione Indicato aumento dell'apporto idrico; membrane  Indicati liquidi ev per <di 24 ore Indicati liquidi ev o I'ospedalizzazione Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10012174
mucose secche; diminuito turgore della cute & indicato un intervento urgente
Intolleranza Asintomatica; solo osservazione clinico- Sintomatica; indicate modificazioni Gravi sintomi; indicato il ricorso Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10052426
al glucosio diagnostica; non indicato intervento della dieta o terapia per os all'insulina ¢ indicato un intervento urgente
Intolleranza - Presente Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10001598
all'alcool quotidiane di cura della persona (self & indicato un intervento urgente
care ADL, nota 2)
Ipercalcemia >LSN-11,5 mg/dL; >LSN-2,9 mmal/L; calcio  >11,5-12,5 mg/dL; >2,9-3,1 >12,5-13,5 mg/dL; >3,1 -3,4 >13,6 mg/dL; >3,4 mmol/L; calcio  Decesso 10020587
ionizzato >LSN-1,5 mmol/L mmol/L; calcio ionizzato >1,5-1,6 mmol/L; calcio ionizzato >1,6-1,8 ionizzato>1,8 mmol/L; conseguenze
mmol/L; sintomatica mmol/L; indicata I'ospedalizzazione potenzialmente letali
Ipercaliemia >[.SN-5,5 mmol/L >5,5-6,0 mmol/L >6,0-7,0 mmol/L; indicata >7,0 mmol/L; conseguenze Decesso 10020647
l'ospedalizzazione potenziamente letali
Iperglicemia Valore della glicemia a digiuno>LSN-160 Valore di glicemia a digiuno >160-  >250-500 mg/dL; >13,9-27,8mmal/L; >500 mg/dL; >27,8 mmol/L; Decesso 10020639
mg/dL; valore della glicemia a digiuno>LSN- 250 mg/dL; valore di glicemia a indicata I'ospedalizzazione conseguenze potenzialmente letali
8,9 mmol/L digiuno >8,9-13,9 mmol/L
Ipermagnesiemia  >LSN-3,0 mg/dL; >LSN-1,23 mmol/L - >3,0-8,0 mg/dL; >1,23 -3,30 mmol/L  >8,0 mg/dL; >3,30 mmol/L; Decesso 10020670
conseguenze potenzialmente letali
Ipernatriemia >[SN-150 mmol/L >150-155 mmol/L >155-160 mmol/L; indicata =160 mmol/L; conseguenze Decesso 10020680
|'ospedalizzazione potenzialmente letall
Ipertrigliceridemia 150 mg/dL-300 mg/dL; 1,71 mmol/L-3,42 >300 mg/dL-500 mg/dL; >3,42 >500 mg/dL-1000 mg/dL; >5,7 >1000 mg/dL; >11,4 mmal/L; Decesso 10020870

mmol/L

mmol/L-5,7 mmol/L

mmol/L-11,4 mmal/L

conseguenze potenzialmente letali



Disturbi del metabolismo e della nutrizione

Evento avverso  Grado 1 Grado 3 Grado 4 ado5 Cod. MedDRA
Iperuricemia >LSN-10 mg/dL; <0,59 mmol/L senza - >[LSN-10 mg/dL; <0,59 mmol/L, con  >10 mg/dL; >0,59 mmal/L; Decesso 10020907
conseguenze fisiologiche conseguenze fisiologiche conseguenze potenzialmente letali
Ipoalbuminemia  <LIN-3 g/dL; <LIN-30 g /L <3-2 ¢/dL; <30-20 g/l <2 g/dL; <20 g/l Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10020943
& indicato un intervento urgente
Ipocalcemia <LIN-8,0 mg/dL; <LIN-2,0 mmol/L; calcio <8,0-7,0 mg/dL; <2,0- 1,75 <7,0-6,0 mg/dL; <1,75-1,5 mmol/L;  <6,0 mg/dL, <1,5 mmol/L; calcio Decesso 10020949
ionizzato <LIN-1,0 mmol/L mmoal/L; calcio ionizzato <1,0-0,9 calcio ionizzato <0,9-0,8 mmol/L; ionizzato <0,8 mmol/L; conseguenze
mmol/L; sinfomatica indicata 'ospedalizzazione potenzialmente letali
Ipofosfatemia <LIN-2,5 mg/dL; <LIN-0,8 mmol/L <2,5-2,0mg/dL; <0,8 -0,6 mmal/L  <2,0-1,0 mg/dL; <0,6-0,3 mmol/L <1,0 mg/dL; <0,3 mmol/L; Decesso 10021059
conseguenze potenzialmente letali
Ipoglicemia <LIN-65 mg/dL; <LIN-3,0 mmol/L <55-40 mg/dL; <3,0 -2,2 mmol/L  <40-30 mg/dL; <2,2-1,7 mmol/L <30 mg/dL; <1,7 mmol/L; conseguenze  Decesso 10021005
potenzialmente letali; crisi convulsive
Ipomagnesiemia ~ <LIN-1,2 mg/dL; <LIN-0,5 mmol/L <1,2-0,9 mg/dL; <0,5 -0,4 mmol/L  <0,9-0,7 mg/dL; <0,4-0,3 mmol/L <0,7 mg/dL; <0,3 mmol/L; Decesso 10021028
conseguenze potenzialmente letali
Iponatriemia <LIN-130 mmol/L - <130-120 mmol/L <120 mmol/L; conseguenze Decesso 10021038
potenzialmente letali
Ipopotassiemia <LIN-3,0 mmol/L <LIN-3,0 mmol/L; sintomatica; <3,0-2,5 mmol/L; indicata <2,5 mmol/L; conseguenze Decesso 10021018
indicato intervento |'ospedalizzazione potenzialmente letali
Obesita - BMI 25-29,9 kg/m? BMI 30-39,9 kg/m? BMI 40 kg/m? 10029883
Sindrome - - Presente Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10045152
da lisi tumorale & indicato un intervento urgente
Sovraccarico - Sintomi moderati; intervento non Sintomi gravi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065973
di ferro indicato & indicato un intervento urgente
Disturbi Asintomatici o sintomi lievi; solo osservazione Moderati; indicato intervento minimo,  Gravi ma non immediatamente letali; Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10027433

del metabolismo
e della nutrizione
- Altro, specificare

clinico-diagnostica; non indicati interventi

locale o non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

indicata ospedalizzazione o prolungamento
del ricovero in corso; invalidanti; limitazione
delle attivita quotidiane di cura della
persona (self care ADL, nota 2)

& indicato un intervento urgente



Disturbi del sistema emolinfopoietico

Evento avverso Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4 05 Cod. MedDRA
Anemia Emoglobina (Hb) <LIN-10,0 g/dL;  Hb <10,0-8,0 g/dL; <6,2-4,9 mmol/L;  Hb <8,0-6,5 g/dL; <4,9-4,0 mmol/L; Conseguenze potenzialmente letali;  Decesso 10002272
<LIN-6,2 mmol/L; <LIN-1T00 g/~ <100-80 g/L <80-65 g/L,; trasfusione indicata ¢ indicato un intervento urgente
Coagulazione - Riscontro laboratoristico senza Riscontro laboratoristico con sanguinamento - Conseguenze potenzialmente letali;  Decesso 10013442
intravascolare disseminata sanguinamento ¢ indicato un intervento urgente
Disturbi della milza Riscontri accidentali (ad es., corpi di  Indicata profilassi antibiotica - Conseguenze potenzialmente letali;  Decesso 10041633
Howell-Jolly); lieve trombocitosi e ¢ indicato un intervento urgente
leucocitosi
Dolore linfonodale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle attivita ~ Dolore grave; limitazione delle attivita - 10025182
quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self care
(instrumental ADL, nota 1) ADL, nota 2)
Emolisi Emolisi evidente solo dagli esami di  Evidenza di emolisi € riduzione Trasfusione o interventi medici indicati (ad ~ Conseguenze potenzialmente letali; ~ Decesso 10019491
laboratorio (ad es., test dell'emoglobina =2 g, non necessariala  es., corticosteroidi) & indicato un intervento urgente
all'antiglobulina diretto; DAT; Coombs; — trasfusione
schistociti, riduzione dell'aptoglobina)
Ipocellularita del midollo  Lieve ipocellulararita o riduzione <25%  Moderata ipocellularita o riduzione >25%-  Grave ipocellularita o riduzione >50-<75%  Aplasia persistente per pili di 2 Decesso 10048580
0SSe0 della cellularita normale per 'eta <50% della cellularita normale per l'eta della cellularita normale per I'eta settimane
Leucocitosi - - >100.000/mm? Manifestazioni cliniche di leucostasi;  Decesso 10024378
indicato intervento urgente
Neutropenia febbrile - - Presente Conseguenze potenzialmente letali;  Decesso 10016288
& indicato un intervento urgente
Porpora trombotica Segni di distruzione dei globuli rossi - Evidenza dai test di laboratorio con Conseguenze potenzialmente letali, ~ Decesso 10043648
trombocitopenica (schistocitosi) senza conseguenze conseguenze cliniche (ad es., insufficienza  (per esempio, emorragie al SNC o
cliniche renale, petecchie) tfromboembolia o insufficienza renale)
Sindrome emolitico- Segni di distruzione dei globuli rossi  — Evidenza dai test di laboratorio con Conseguenze potenzialmente letali, ~ Decesso 10019515
uremica (schistocitosi) senza conseguenze conseguenze cliniche (ad es., insufficienza  (per esempio, emarragie al SNC o
cliniche renale, petecchie) tromboembolia o insufficienza renale)
Disturbi del sistema Asintomatici o sintomi lievi; Moderati; indicato intervento minimo, Gravi ma non immediatamente letali; Conseguenze potenzialmente letali;  Decesso 10005329

emolinfopoietico - Altro,  osservazioni esclusivamente cliniche
0 da test diagnostici; non indicati

specificare
interventi

locale 0 non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

indicata ospedalizzazione o prolungamento
del ricovero in corso; invalidanti; limitazione
delle attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)

& indicato un intervento urgente



Disturbi del sistema epato-biliare

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA
Colecistite - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate le procedure di - Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10008612
radiologia interventistica, endoscopiche, & indicato un intervento chirurgico
0 la chirurgia d'elezione urgente
Dolore alla colecisti Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10017638
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore epatico Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~— — - 10019705
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Emorragia epatica Lieve; intervento non indicato Sintomatica; indicato intervento medico  Indicata trasfusione Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10019678
€ indicato un intervento urgente
Fistola biliare - Sintomatica, intervento non indicato (rave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10004665
gastrointestinale; indicata I'NPT; indicato & indicato un intervento chirurgico
l'intervento in endoscopia; indicato urgente
intervento chirurgico in elezione
Fistola della colecisti Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, intervento non indicato Sintomatica o grave alterazione della Conseguenze potenzialmente letali; ¢~ Decesso 10017631
clinico-diagnostica; non indicato funzionalita gastrointestinale; indicata indicato un intervento chirurgico
intervento I'NPT; indicate le procedure di urgente
radiologia interventistica, endoscopiche,
0 la chirurgia d'elezione
Insufficienza epatica - - Asterixis; encefalopatia lieve; limitazione  Encefalopatia da moderata a grave; Decesso 10019663
delle attivita quotidiane di cura della coma; conseguenze potenzialmente
persona (self care ADL, nota 2) letali
Ipertensione portale - Riduzione del flusso della vena porta Flusso della vena porta Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10036200
invertito/refrogrado; associato a varici & indicato un intervento urgente
e/0 ascite
Necrosi della colecisti - - - Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10059446

indicata radiologia interventistica
0 intervento chirurgico




Necrosi epatica - - - Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10019692
indicazione a procedure di radiologia
interventistica o ad intervento chirurgico
Ostruzione della colecisti  Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Sintomatica e grave alterazione della Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10017636
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; indicati liquidi ev per  funzione gastrointestinale; indicata la € indicato un intervento chirurgico
intervento <24 ore nutrizione enterale, 'NPT o urgente
l'ospedalizzazione; indicato intervento
chirurgico non in emergenza
Perforazione del dotto - - Indicate le procedure di radiologia Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10034405
biliare interventistica, endoscopiche, 0 la € indicato un intervento chirurgico
chirurgia d'elezione urgente
Perforazione della colecisti  — - - Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10017639
¢ indicato un intervento urgente
Stenosi del dotto biliare Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, alterata funzionalita (rave alterazione della funzionalita Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10051341
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; indicati liquidi ev per  gastrointestinale; indicate le procedure & indicato un intervento chirurgico
intervento <24 ore di radiologia interventistica, urgente
endoscopiche, o la chirurgia d'elezione
Trombosi portale - Intervento non indicato Indicato intervento medico Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10036206
€ indicato un intervento urgente
Disturbi del sistema Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10019805

epato-biliare - Altro,
specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

locale o non invasivo; limitazion in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

& indicato un intervento urgente




Disturbi del sistema immunitario

Evento avverso Grado 1 03 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA

Anafilassi - - Broncospasmo sintomatico, con o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10002218
senza orticaria; indicato trattamento € indicato un intervento urgente
parenterale; edema/angioedema di
natura allergica; ipotensione

Malattia da siero Asintomatica; solo osservazione Artralgia moderata, febbre, rash, Grave artralgia o artrite; rash esteso; Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10040400
clinico-diagnostica; non indicato orticaria, indicati antistaminici indicati steroidi o liquidi ev indicato supporto pressorio
intervento 0 ventilatorio

Reazione autoimmune Asintomatica; sierologia positiva o Evidenza di reazione autoimmune che  Reazioni autoimmuni che coinvolgono  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061664
altra evidenza di reazione coinvolge un organo o una funzione organi maggiori (ad es., colite, anemia, & indicato un intervento urgente

autoimmune, con normale funzione  non essenziali (ad es., ipotiroidismo) miocardite, nefrite)
d'organo; intervento non indicato

Reazioni allergiche Transitorie vampate 0 eruzioni Indicato intervento o interruzione Prolungata (ad es., non rapidamente Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10001718
cutanee, febbre da farmaco dell'infusione; risponde prontamente @ responsiva ai farmaci sintomatici e/0 & indicato un intervento urgente
<38 °C (<100,4 °F); intervento trattamento sintomatico (ad es., alla breve interruzione dell'infusione);
non indicato antistaminici, FANS, sedativi), indicata ~ ripresa dei sintomi dopo un iniziale

profilassi farmacologica per <24 ore miglioramento; indicata
ospedalizzazione per le possibili
sequele (per es. insufficienza renale,
infiltrati polmonari)

Sindrome da rilascio Lieve reazione; interruzione Indicata interruzione della terapia o Prolungata (ad es., non rapidamente Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10052015
di citochine dellinfusione non indicata; intervento  dellinfusione ma risponde prontamente  responsiva ai farmaci sinfomatici e/o alla  indicato supporto pressorio
non indicato a frattamento sintomatico (ad es., breve interruzione dellnfusione); ripresa o ventilatorio

antistaminici, FANS, sedativi, liquidi e.v.), ~ dei sintomi dopo un iniziale

indicata profilassi farmacologica per miglioramento; indicata I'ospedalizzazione

<24 ore per le possibili sequele (per es.
insufficienza renale, infiltrati polmonari)

Disturbi del sistema Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10021428
immunitario - Altro, osservazione clinico-diagnostica; non  locale o non invasivo; con limitazioniin - medico ma non immediatamente letali; & indicato un intervento urgente
specificare indicati interventi rapporto all'eta delle attivita quotidiane  indicata ospedalizzazione o

non di cura della persona (instrumental  prolungamento del ricovero in corso;

ADL, nota 1) invalidanti; limitazione delle attivita

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)



Disturbi del sistema nervoso

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Grado 5 Cod. MedDRA
Acatisia Lieve irequietezza o aumento Moderata irrequietezza 0 aumentata Crave irequietezza 0 aumentata aftivita  — - 10001540
dellattivita motoria attivita motoria; limitazione delle attivita  motoria; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
(instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Afonia - - Mancanza di voce; impossibilita a - - 10002953
parlare
Amnesia Ligve; perdita di memoria fransitoria ~ Moderata; perdita della memoria a (rave; perdita della memoriaa lungo ~ — - 10001949
breve termine; limitazione delle attivita  termine; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
(instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Apoplessia Crisi breve e parziale, senza perdita  Breve crisi generalizzata Multiple crisi nonostante I'intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10039906
di coscienza medico convulsioni prolungate ripetitive
Aracnoidite Lievi sintomi Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10003074
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self ¢ indicato un intervento urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Atassia Asintomatica; solo osservazione Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle ativita ~ — - 10003591
clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2); indicata assistenza
meccanica
Attacchi ischemici Lieve deficit neurologico, confermato o Deficit neurologico moderato con o - - - 10044391
transitori (TIA) meno dalla diagnostica per immagini  senza imaging di conferma
Compromissione della Lieve disattenzione o diminuzione del  Moderata disattenzione o diminuzione  Grave insufficienza dell'attenzione o - - 10010250
concentrazione livello di concentrazione del livello di concentrazione; limitazione  diminuzione del livello di concentrazione;
delle attivita quotidiane non di cura della  limitazione delle attivita quotidiane di cura
persona (instrumental ADL, nota 1) della persona (self care ADL, nota 2)
Debolezza dei muscoli Asintomatica; solo osservazione Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10051272

facciali

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Disturbi del sistema nervoso

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Depressione del livellodi  Diminuito livello di allerta Sedazione; lenta risposta agli stimoli; Difficile da risvegliare Conseguenze potenzialmente letali Decesso 10012373
coscienza limitazione delle attivita quotidiane non
di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1)
Deterioramento della Lieve deterioramento della memoria  Moderata compromissione della Grave compromissione della memoria;  — - 10027175
memoria memoria; limitazione delle attivita limitazione delle attivita quotidiane di
quotidiane non di cura della persona cura della persona (self care ADL, nota
(instrumental ADL, nota 1) 2)
Disartria Lieve farfugliamento Difficolta di articolazione della parola o Compromissione di articolazione della ~ — - 10013887
farfugliamento moderati parola o farfugliamento gravi
Disestesia Lieve alterazione sensoriale Moderate alterazioni sensoriali; limitazione ~ Grave alterazione sensoriale; limitazione  — - 10062872
delle attivita quotidiane non di cura della  delle attivita quotidiane di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1) persona (self care ADL, nota 2)
Disfasia Consapevolezza delle caratteristiche ~ Moderate alterazioni delle caratteristiche ~ Gravi alterazioni delle caratteristiche - - 10013951
ricettive o espressive; capacita di ricettive o espressive; compromissione  ricettive o espressive; compromissione
comunicare conservata della capacita di comunicare della capacita di leggere, scrivere 0
spontaneamente comunicare in modo comprensibile
Disgeusia Alterazioni del gusto, ma nessun Alterazioni del gusto con cambiamenti - - - 10013911
cambiamento nella dieta nella dieta (ad es., integratori orali); gusto
cattivo 0 sgradevole; perdita del gusto
Disturbi cognitivi Disabilita cognitiva lieve; non Deterioramento cognitivo moderato; Gravi disabilita cognitive; - - 10009845
interferisce con lavoro/scuola/attivita — interferenza con lavoro/scuola/attivita —— significativa compromissione
normali; non indicati della vita ma capace di vita autonoma; i lavoro/scuola/attivita quotidiane
dispositivi/servizi educazional indicato il ricorso ad aiuti specializzati
specializzati per parte del tempo
Disturbi del nervo Asintomatici; solo osservazione Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita. ~ — - 10060890

trigemino

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Disturbi del nervo vago Asintomatici; solo osservazione Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061403
clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Disturbi extrapiramidali Lievi movimenti involontari Moderati movimenti involontari; limitazione ~ Gravi movimenti involontari o torcicollo;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10015832
delle attivita quotidiane non di cura della  limitazione delle attivita quotidiane di cura & indicato un intervento urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) della persona (self care ADL, nota 2)
Disturbo del IV nervo Asintomatico; solo osservazione Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10065836
cranico clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Disturbo del nervo Asintomatico; solo osservazione Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10053662
abducente clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Disturbo del nervo Asintomatico; solo osservazione Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita - - 10060929
accessorio clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Disturbo del nervo Asintomatico; solo osservazione Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10000521
acustico non specificato  clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Disturbo del nervo facciale  Asintomatico; solo osservazione Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10061457
clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Disturbo del nervo Asintomatico; solo osservazione Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10061185
glossofaringeo clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Disturbo del nervo Asintomatico; solo osservazione Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10061212
ipoglosso clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Disturbo del nervo Asintomatico; solo osservazione Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10053661

oculomotore

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Disturbi del sistema nervoso

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

Grado 5 Cod. MedDRA

Disturbo del nervo olfattivo — Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita - - 10056388
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore dell'arto fantasma  Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10056238
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore sinusale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — - 10040747
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Edema cerebrale - - - Conseguenze potenziamente letali; - 10014217
€ indicato un intervento urgente
Emorragia intracranica Asintomatica; solo osservazione Sintomi moderati; indicato intervento Indicazione a ventricolostomia, Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10022763
clinico-diagnostica; non indicato medico monitoraggio della pressione & indicato un intervento urgente
intervento intracranica, trombolisi intraventricolare
0 intervento chirurgico
Encefalopatia Ligvi sintomi Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10014625
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Fuoriuscita del fluido Post-craniotomia: asintomatica; dopo  Post-craniotomia: sintomi moderati; Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10008164
cerebrospinale puntura lombare: cefalea fransitoria;  indicato intervento medico; dopo medico € indicato un intervento urgente
indicato il trattamento posturale puntura lombare: moderati sintomi
persistenti; indicato patch ematico
Ictus emorragico Asintomatico o deficit neurologico Moderato deficit neurologico Grave deficit neurologico Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10042244
lieve; solo reperti radiografici € indicato un intervento urgente
Idrocefalia Asintomatica; solo osservazione Sintomi moderati; intervento non Sintomi gravi o deficit neurologici; Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10020508
clinico-diagnostica; non indicato indicato indicato intervento € indicato un intervento urgente
intervento
Ipersonnia Lieve aumento del bisogno di sonno  Moderato aumento del bisogno di sonno  Importante aumento del bisogno di sonno — - 10020765




Ischemia cerebrale Asintomatica; solo osservazione Sintomi maderati - - - 10023030
clinico-diagnostica; non indicato
intervento
Letargia Lievi sintomi; riduzione della vigilanza -~ Sintomi moderati; limitazione delle - - - 10024264
e del grado di consapevolezza attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)
Leucoencefalopatia Asintomatica; piccole iperintensita Sintomi moderati; iperintensita focali Gravi sintomi; iperintensita estese Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10024382
T2/FLAIR focali; coinvolgimento della  T2/FLAIR, coinvolgenti la sostanza T2/FLAIR, coinvolgenti la sostanza estese iperintensita T2/FLAIR,
sostanza bianca periventricolare o i bianca periventricolare con estensione  bianca periventricolare per due terzio  che coinvolgono la sostanza bianca
<1/3 delle aree sensibili del cervello  al nucleo semiovale o coinvalgenti da  piu delle aree sensibili del cervello; periventricolare e la maggior parte
+/- lieve aumento dello spazio 1/3 a 2/3 delle aree sensibili del assaciazione 0 meno ad aumento del  delle aree sensibili del cervello
subaracnoideo (SAS) /0 lieve cervello, associate 0 meno a moderato ~ SAS da moderato a grave e/o0 da con 0 senza aumento del SAS
ventricolomegalia aumento del SAS e/0 a moderata moderata a grave ventricolomegalia da moderato a grave e/0 da moderata
ventricolomegalia a grave ventricolomegalia
Mal di testa Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — - 10019211
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Meningismo Lievi sintomi Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10027198
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (selff € indicato un intervento urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Mielite Asintomatica; lievi segni (ad es., Moderata debolezza o perdita di (Grave debolezza o perdita di sensibilita;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10028524
riflesso di Babinski o segno di sensibilita; limitazione delle attivita limitazione delle attivita quotidiane di ¢ indicato un intervento urgente
Lhermitte) quotidiane non di cura della persona cura della persona (self care ADL, nota
(instrumental ADL, nota 1) 2)
Movimenti involontari Lievi sintomi Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita - - 10028041
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Necrosi del sistema Asintomatica; solo osservazione Sintomi moderati; indicati corticosteroidi ~ Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065784
nervoso centrale clinico-diagnostica; non indicato medico € indicato un intervento urgente
intervento
Neuropatia periferica Asintomatica; solo osservazione Sintomi moderati; limitazione delle (Gravi sinfomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10034580
motoria clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quoticiane di cura della persona (seff care & indicato un intervento urgente

intervento

persona (instrumental ADL, nota 1)

ADL, nota 2); indicato dispositivo ausiliario




Disturbi del sistema nervoso

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA
Neuropatia sensoriale Asintomatica; perdita dei riflessi Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10034620
periferica tendinei profondi o parestesie attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Nevralgia Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10029223
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Nistagmo - Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10029864
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Paralisi del nervo laringeo ~ Asintomatica; solo osservazione Sintomi moderati Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10038130
ricorrente clinico-diagnostica; non indicato medico (ad es., tiroplastica, iniezione & indicato un intervento urgente
intervento nelle corde vocali)
Parestesia Lievi sintomi Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10033987
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Plessopatia brachiale Asintomatica; solo osservazione Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10065417
clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Presincope - Presente (ad es., quasi svenimento) - - - 10036653
Radicolite Ligvi sintomi Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061928
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente
persona (instrumental ADL, nota 1); care ADL, nota 2)
indicato intervento medico
Reazione vasovagale - - Presente Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10047166
¢ indicato un intervento urgente
Sincope - - Svenimento; collasso in ortostatismo - - 10042772




Sindrome da
leucoencefalopatia
posteriore reversibile

Asintomatica; solo osservazione
clinico-diagnostica; non indicato
intervento

Sintomi anomali moderati; studi di
imaging anormali; limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

Gravi sintomi; severe anomalie agli studi
di imaging; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

Conseguenze potenzialmente letali;
& indicato un Intervento urgente

Decesso

10063761

Sindrome piramidale

Asintomatica; solo osservazione
clinico-diagnostica; non indicato
intervento

Sintomi maderati; limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

Gravi sintomi; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

Conseguenze potenziaimente letali;
& indicato un intervento urgente

Decesso

10063636

Sonnolenza

Lieve, ma presenza di torpore 0
sonnolenza superiori al normale

Moderata sedazione; limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

QOttundimento o stupore

Conseguenze potenziamente letali;
& indicato un intervento urgente

Decesso

10041349

Spasticita

Lieve o moderato aumento del tono
muscolare

Moderato aumento del tono muscolare
e aumento della resistenza nel range di
movimento

Grave aumento del tono muscolare e
aumento della resistenza nel range di
movimento

Conseguenze potenzialmente letali;
incapace di movimenti attivi o passivi

Decesso

10041416

Tremore

Lievi sintomi

Sintomi maderati; limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

Gravi sintomi; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

10044565

Vertigine

Lieve instabilita o sensazione
di movimento

Moderata instabilita o sensazione

di movimento; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

Grave instabilita o sensazione

di movimento; limitazione delle aftivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

10013573

Disturbi del sistema
nervoso - Altro, specificare

Asintomatici o sintomi lievi; solo
osservazione clinico-diagnostica; non
indicato intervento

Moderati; indicato intervento minimo,
locale 0 non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

Gravi o significativi dal punto di vista
medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle atfivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

Conseguenze potenziamente letali;
& indicato un intervento urgente

Decesso

10029205




Disturbi dell’apparato riproduttivo e della mammella

Evento avverso Grado 1 do 2 03 Grado 5 Cod. MedDRA

Atrofia mammaria Minima asimmetria; atrofia minima Moderata asimmetria; atrofia moderata ~ Asimmetria > 1/3 del volume del seno; — - 10006179
grave atrofia

Azoospermia - - Assenza di spermatozoi nel liquido Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10003883
seminale & indicato un intervento urgente

Debolezza muscolare del  Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, non interferisce con la Gravi sintomi; limitazione delle attivita - - 10064026

pavimento pelvico clinico-diagnostica; non indicato funzione vescicale, intestinale o quotidiane di cura della persona (self

intervento vaginale; limitazione delle attivita care ADL, nota 2)

quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

Deformita dei capezzoli Asintomatica; asimmetria con Sintomatica; asimmetria del complesso  — - - 10065823
retrazione lieve e/o ispessimento del  areola-capezzolo con retrazione
complesso areola-capezzolo moderata e/0 ispessimento del

complesso areola-capezzolo

Disfunzione erettile Riduzione della funzione erettile Diminuzione della funzione erettile Riduzione della funzione erettile - - 10061461
(frequenza o rigidita delle erezioni),  (frequenza/rigidita delle erezioni), (frequenza/rigidita delle erezioni),
ma nessun intervento e indicato (ad  indicati interventi per favorire I'erezione  nessuna utilita degli interventi adottati
es., farmaci o utilizzo di disposiivi (ad es., farmaci o dispositivi meccanici  (ad es., farmaci o pompa peniena);
meccanici, pompa peniena) quali la pompa peniena) indicato il posizionamento di una protesi
peniena permanente (prima assente)

Dismenorrea Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita - - 10013934
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dispareunia Lieve fastidio o dolore associato alla Moderato fastidio o dolore associato Grave disagio 0 dolore associato alla - - 10013941
penetrazione vaginale; disagio alla penetrazione vaginale; fastidio o penetrazione vaginale; disagio o dolore
alleviato dall'uilizzo di lubrificanti dolore parzialmente alleviato con 'uso non risolto con lubrificanti vaginali o
vaginali o estrogeni di lubrificanti vaginali o estrogeni estrogeni
Disturbi dell'allattamento  Lievi modifiche nell'allatiamento, non -~ Cambiamenti nella lattazione, - - - 10061261
incide in modo significativo sulla con influenza significativa sulla
produzione di latte materno produzione di latte materno

Disturbi dell'eiaculazione  Diminuzione dell'eiaculazione Aneiaculazione o eiaculazione retrograda — - - 10014326




Disturbi testicolari Asintomatici; solo osservazione Sintomatici, ma non interferiscono con  Gravi sintomi; interferiscono con la Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10043306
clinico-diagnostica; non indicato la minzione o le attivita sessuali; minzione o la funzione sessuale; & indicato un intervento urgente
intervento intervento non indicato; limitazione delle  limitazione delle attivita quotidiane di

attivita quotidiane non di cura della cura della persona (self care ADL, nota
persona (instrumental ADL, nota 1) 2); indicato intervento

Dolore al pene Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — - 10034310
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore mammario Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10006298
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore ovulatorio Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10033314
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore pelvico Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~— — - 10034263
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore perineale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10061339
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore prostatico Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10036968
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore scrotale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — - 10039757
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore testicolare Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolare grave; limitazione delle attivita - - 10043345
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore uterino Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10046809

attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Disturbi dell'apparato riproduttivo e della mammella

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

Grado 5

Cod. MedDRA

Dolore vaginale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10046937
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Edema genitale Lieve gonfiore o mascheramento Evidente mascheramento dell'architettura ~ Linforrea; importante cambiamento del  — - 10018146
della architettura anatomica a una anatomica; obliterazione delle pieghe normale profilo anatomico; limitazione
ispezione accurata cutanee; evidente deviazione dal normale  delle attivita quotidiane di cura della
profilo anatomico persona (self care ADL, nota 2)
Emorragia del cordone Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato (Grave emorragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065762
spermatico durante un esame di diagnostica per  intervento medico indicate procedure di radiologia & indicato un intervento chirurgico
immagini; intervento non indicato interventistica o endoscopiche urgente
Emorragia ovarica Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato Grave emarragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065763
durante un esame radiologico oin  intervento medico indicate procedure di radiologia € indicato un intervento chirurgico
laparoscopia; intervento non indicato interventistica o endoscopiche urgente
Emorragia prostatica Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato Grave emorragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055325
durante un esame di diagnostica per  intervento medico indicate procedure di radiologia € indicato un intervento chirurgico
immagini; intervento non indicato interventistica o endoscopiche urgente
Emorragia testicolare Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato (Grave emorragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055347
durante un esame di diagnostica per  intervento medico indicate procedure di radiologia & indicato un intervento chirurgico
immagini; intervento non indicato interventistica o endoscopiche urgente
Emorragia uterina Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato Grave emarragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10046789
durante un esame di diagnostica per  intervento medico indicate procedure di radiologia € indicato un intervento chirurgico
immagini; intervento non indicato interventistica o endoscopiche urgente
Emorragia vaginale Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato Grave emorragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10046912
all'esame clinico o di diagnostica per  intervento medico indicate procedure di radiologia € indicato un intervento chirurgico
immagini; intervento non indicato interventistica o endoscopiche urgente
Ematosalpinge Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato (Grave emorragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10060602
durante un esame radiologico o in intervento medico indicate procedure di radiologia & indicato un intervento chirurgico
laparoscopia; intervento non indicato interventistica o endoscopiche urgente
Femminilizzazione Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento - - - 10054382

acquisita

medico



Fistola dell'apparato Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, intervento non indicato Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061149
genitale femminile clinico-diagnostica; intervento non chirurgico in elezione € indicato un intervento urgente
indicato
Fistola uterina Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, intervento non indicato Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065811
clinico-diagnostica; intervento non chirurgico in elezione € indicato un intervento urgente
indicato
Fistola vaginale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, intervento non indicato Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065813
clinico-diagnostica; non indicato chirurgico in elezione ¢ indicato un intervento urgente
intervento
Ginecomastia Ingrandimento asintomatico della Sintomatica (ad es., dolore o impatto  Gravi sintomi; indicato intervento - - 10018801
mammella psicosociale) chirurgico in elezione
Infiammazione vaginale Lieve fastidio o dolore, edema o Moderato fastidio o dolore, edema o Grave disagio o dolore, edema, 0 Diffuse aree di ulcerazione Decesso 10046916
arrossamento arrossamento; limitazione delle attivita  arrossamento; limitazione delle attivita  della mucosa; conseguenze
quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self potenzialmente letali; € indicato
(instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2); piccole aree di un intervento urgente
ulcerazione della mucosa
Irregolarita del ciclo Mestruazioni irregolari con amenorrea  Mestruazioni irregolari con amenorrea  Amenorrea persistente per pili di 6 - - 10022992
mestruale di durata non superiore @ 1-3 mesi ~ per piti di 4-6 mesi mesi
Menopausa precoce - - Presente - - 10036601
Menorragia Lieve; integratori i ferro indicat Sintomi moderati; indicato intervento Grave; indicata trasfusione; indicato Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10027313
medico (ad es. ormoni) intervento chirurgico (ad es. isterectomia) & indicato un intervento urgente
Oligospermia Concentrazione di spermatozoi >48  Conta spermatica 13-48 milion/mL o Concentrazione di spermatozoi <13 - - 10030300
milioni/mL o con motilita >68% motilita 32-68% milioni/mL o matilita <32%
Ostruzione uterina Solo osservazione diagnostica, Lievi sintomi; indicato intervento in Gravi sintomi; indicato intervento - - 10065928
intervento non indicato elezione chirurgico in elezione
Ostruzione del cordone Solo osservazione diagnostica, Lievi sintomi; indicato intervento in Gravi sintomi; indicato intervento - - 10065805
spermatico intervento non indicato elezione chirurgico in elezione
Ostruzione della tuba Solo osservazioni diagnostiche, non  Lievi sintomi; indicato intervento in Gravi sintomi; indicato intervento - - 10065789
di Falloppio & indicato un intervento elezione chirurgico in elezione
Ostruzione prostatica Solo osservazione diagnostica, Lievi sintomi; indicato interventa in Gravi sintomi; indicato intervento - - 10055026

intervento non indicato

elezione

chirurgico in elezione



Disturbi dell'apparato riproduttivo e della mammella

Evento avverso Grado 1 do 2 03 Grado 5 Cod. MedDRA
Ostruzione vaginale Solo osservazione diagnostica, Lievi sinfomi; indicato intervento in Gravi sintomi; indicato intervento - - 10065817
intervento non indicato elezione chirurgico in elezione
Perdite vaginali Lievi perdite vaginali (maggiori Da moderate a forti perdite vaginali, - - - 10046901
rispetto alla condizione basale della  indicato uso di assorbente o tampone
paziente) perineale
Perforazione vaginale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, intervento non indicato Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10065818
clinico-diagnostica; non indicato chirurgico in elezione € indicato un intervento urgente
intervento
Rottura ovarica Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, intervento non indicato Indicate trasfusione, procedure di Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10033279
clinico-diagnostica; intervento non radiologia interventistica/endoscopiche, € indicato un intervento urgente
indicato 0 intervento chirurgico in elezione
Secchezza vaginale Lieve secchezza vaginale che non Moderata secchezza vaginale che (Grave secchezza vaginale con - - 10046904
interferisce con la funzione sessuale  interferisce con la funzione sessuale 0 conseguente dispareunia o grave
causa frequente disagio disagio
Stenosi della tuba Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, intervento non indicato Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10065791
di Falloppio clinico-diagnostica; intervento non chirurgico in elezione € indicato un intervento chirurgico
indicato urgente (ad es., la resezione d'organo)
Stenosi vaginale Asintomatica; lieve accorciamento 0 Restringimento vaginale e/o Restringimento vaginale e/o - Decesso 10053496
restringimento vaginale accorciamento che non interferisce con  accorciamento che interferisce con ['uso di
I'esame obiettivo tamponi, lattivita sessuale o 'esame fisico
Vaginismo Lieve fastidio o dolore associato a Fastidio moderato o dolore associato a  Grave disagio o dolore associato a - - 10046947
spasmo/contrazione vaginale: spasmo/contrazione vaginale; spasmo/contrazione vaginale, incapace
nessun impatto sulla funzione interruzione della funzione sessuale € di tollerare la penetrazione vaginale o
sessuale o all'esame obiettivo dell'esame obiettivo I'esame fisico
Disturbi dell'apparato Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi 0 significativi dal punto dif vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038604
riproduttivo e della osservazione clinico-diagnostica; non  locale o non invasivo; con limitazioni, in - medico ma non immediatamente letali; ¢ indicato un intervento urgente
mammella - Altro, indicat interventi rapporto all'eta, delle attivita quotidiane  indicata ospedalizzazione o prolungamento
specificare non di cura della persona (instrumental  del ricovero in corso; invalidanti; limitazione
ADL, nota 1) delle attivita quotidiane di cura della

persona (self care ADL, nota 2)



Disturbi dell'apparato urinario

Evento avverso Grado 1 Grado 5 Cod. MedDRA
Alterazione del colore Presente - - - - 10046628
delle urine
Calcolosi renale Asintomatica o sintomi lievi; indicato ~ Sintomatici; indicati antiemetici per os;  Indicata 'ospedalizzazione; farmaci ev Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038385
I'uso occasionale di analgesici da indicati analgesici da banco a orari fissi  (ad es., analgesici, antiemetici); indicate  indicazione urgente a procedure
banco durante la giornata o qualsiasi procedure endoscopiche o di radiologia  di radiologia interventistica,
analgesico narcotico per 0s interventistica endoscopiche 0 a intervento chirurgico
Cistite non infettiva Ematuria microscopica; minimo Moderata ematuria; moderato aumento  Ematuria macroscopica; indicati Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10063057
aumento della frequenza della nella frequenza/urgenza della minzione,  trasfusione, farmaci ev o indicazione urgente a procedure
minzione, urgenza minzionale, disuria, nicturia o incontinenza; l'ospedalizzazione; indicate di radiologia interventistica
disuria, o nicturia; incontinenza di posizionamento del catetere urinario 0 endoscopia, radiologia interventistica, 0 0 a intervento chirurgico
nuova insorgenza indicazione all'irrigazione vescicale; chirurgia d'elezione

limitazione delle attivita quotidiane non
di cura della persona (instrumental ADL,

nota 1)
Colica renale Dolore lieve che non interferisce con - Dolore moderato; limitazione delle Indicata |'ospedalizzazione; limitazione ~ — - 10038419
I'attivita; indicato il ricorso a farmaci  atfivita quotidiane non di cura della delle attivita quotidiane di cura della
da banco persona (instrumental ADL, nota 1); persona (self care ADL, nota 2)

indicata prescrizione di farmaci

Danno renale acuto Aumento del livello di creatinina di Creatinina 2-3 x al di sopra del valore  Creatinina >3 x il basale 0 >4,0 Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10069339
pit di 0,3 mg/dL; creatinina 1,5-2,0 basale mg/dL; indicata I'ospedalizzazione indicata la dialisi
x al di sopra del livello basale

Dolore a livello Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — - 10062225
dell'apparato urinario attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Ematuria Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicati il catetere urinario  Ematuria macroscopica; indicati Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10019450
clinico-diagnostica; non indicato o l'rigazione della vescica; limitazione  trasfusione, farmaci ev o indicazione urgente a procedure
intervento delle attivita quotidiane non di cura della  I'ospedalizzazione; indicate endoscopia,  di radiologia interventistica
persona (instrumental ADL, nota 1) radiologia interventistica o chirurgia 0 a intervento chirurgico

d'elezione; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Disturbi dell'appar urinario

Evento avverso do 1 Grado 2 Grado 4 do 5 Cod. MedDRA
Emoglobinuria Asintomatica; solo osservazione - - - - 10019489
clinico-diagnostica; non indicato
intervento
Emorragia renale Sintomi lievi; intervento non indicato  Analgesici e controllo dell'ematocrito Indicate trasfusione, radiazioni o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038463
indicati ospedalizzazione; indicate procedure indicazione urgente a procedure
endoscopiche o di radiologia di radiologia interventistica
interventistica o chirurgia d'elezione 0 a intervento chirurgico
Fistola urinaria - Indicato intervento non invasivo; Limitazione delle attivita quotidiane di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065368
indicato posizionamento di catetere cura della persona (self care ADL, nota  indicazione urgente a procedure
urinario o sovrapubico 2); indicate procedure endoscopiche o di radiologia interventistica
diradiologia interventistica o chirurgia 0 a intervento chirurgico
d'elezione; indicata diversione urinaria
permanente
Incontinenza urinaria Qccasionale (ad es., con tosse, Spontanea; indicati pannoloni; Indicato intervento (ad es., clampatura, - - 10046543
starnuti, ecc), non indicato I'utilizzo di ~ limitazione delle attivita quotidiane non  iniezioni di collagene); indicato
pannoloni di cura della persona (instrumental ADL, - intervento chirurgico; limitazione delle
nota 1) attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)
Malattia renale cronica €GFR (tasso stimato della filtrazione  €GFR o CrCl 59-30 mi/min/1,73 m? ~ eGFR o CrCl 29-15 mi/min/1,73 m2  eGFR o CrCl <15 mi/min/1,73 m?; Decesso 10064848
glomerulare) o CrCl (clearance della indicati la dialisi o il trapianto renale
creatinina) <LIN-60 ml/min/1,73 m?
0 presenza di proteinuria 2+;
rapporto proteine urinarie/creatinina
>0,5
Minzione frequente Presente Limitazione delle attivita quotidiane non  — - - 10046593
di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1); indicata trattamento medico
Ostruzione a livello Asintomatica; solo osservazioni Sintomatica ma non idronefrosi, sepsi 0 Sintomatica e con funzione d'organo Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061574
dell'apparato urinario cliniche o diagnostiche disfunzione renale; indicati la dilatazione  alterata (ad es., idronefrosi o & indicato un intervento urgente
uretrale, il catetere urinario o disfunzione renale); indicata radiologia
sovrapubico interventistica d'elezione, endoscopia o

intervento chirurgico



Perforazione della vescica — Perforazione extraperitoneale, indicato  Perforazione intraperitoneale; indicate ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10063575
catetere a permanenza radiologia interventistica, endoscopia 0 insufficienza d'organo; indicato
chirurgia d'elezione I'intervento chirurgico urgente
Pollachiuria Presente Limitazione delle attivita quotidiane non ~ — - - 10046539
di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1); terapia medica indicata
Proteinuria Proteinuria 1 + proteinuria <1,0 Adulti: proteinuria 2 + proteine urinarie  Adulti: proteinuria >3,5 g/24 ore; - - 10037032
g/24 ore 1,0 -3,4 ¢/24 ore; Pz pediatrici: Pz pediatrici: rapporto urinario P/C
rapporto urinario P/C >19
(proteina/creatinina) di 0,5-1,9
Ritenzione urinaria Non indicato il posizionamento di Indicato posizionamento di un catetere  Indicato intervento chirurgico in elezione - Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10046555
catetere urinario, sovrapubico o urinario, sovrapubico o intermittente; 0 procedura di radiologia interventistica;  insufficienza d'organo; indicato
intermittente; in grado di mingere indicata terapia farmacologica perdita sostanziale di funzionalita o di~ intervento chirurgico urgente
con qualche residuo massa del rene coinvolto
Spasmo vescicale Intervento non indicato Indicati antispastici Indicata |'ospedalizzazione - - 10048994
Disturbi dell'apparato Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati, indicato intervento locale o Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10038359

urinario - Altro, specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

non invasivo; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle atfivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

¢ indicato un intervento urgente




Disturbi dell'orecchio e del labirinto

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Grado 5 Cod. MedDRA
Disturbi vestibolari - Sintomatico; limitazione delle attivita Gravi sintomi; limitazione delle attivita - - 10047386
quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
(instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore all'orecchio Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10014020
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore all'orecchio esterno - Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~— — - 10065785
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Infiammazione Otite esterna con eritema o Otite esterna, con desquamazione Otite esterna con mastoidite; stenosi o Indicato intervento chirurgico urgente  Decesso 10065837
dell'orecchio esterno desquamazione secca umida, edema, aumento o fuoriuscita di - osteomielite;necrosi del tessuto molle o
cerume; perforazione della membrana  ossea
timpanica; timpanostomia
Infiammazione QOtite sierosa Otite sierosa, indicato intervento medico  Mastoidite; necrosi dei tessuti molli el Conseguenze potenzialmente letali; - 10065838
dell'orecchio medio canale uditivo o del tessuto osseo € indicato un intervento urgente
Ipoacusia Adulti inseriti in un programma di Adulti inseriti in un programma di Adulti inseriti in un programma di Adulti: ipoacusia bilaterale profonda - 10019245

monitoraggio (con audiogrammia 1,
2,3, 4,6 e 8kHz): spostamento di
soglia di 15-25 dB in media a 2
frequenze contigue del test in
almeno un orecchio o modifiche
soggetiive in assenza di uno
spostamento di soglia di grado 1.

Pediatrico (con audiogrammia 1, 2,
3,4, 6 e 8 kHz): spostamento >20
dB a qualsiasi frequenza testata e
che non soddisfi i criteri per un
grado >2

monitoraggio (con audiogrammia 1, 2,
3,4, 6 e 8 kHz): spostamento di soglia
=25 dB in media a 2 frequenze

contigue del test in almeno un orecchio

Adulti non inseriti in un programma di
monitoraggio: ipoacusia, non & indicato
I'apparecchio acustico o 'intervento;
limitazione delle attivita quotidiane non
di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1)

monitoraggio (con audiogrammia 1, 2,
3,4, 6 e 8 kHz): spostamento di soglia
>25 dB in media a 3 frequenze
contigue del test in almeno un
orecchio; indicato intervento terapeutico

Adulti non inseriti in un programma di
monitoraggio: ipoacusia con indicazione
all'apparecchio acustico o allintervento;
limitazione delle attivita quotidiane di
cura della persona (self care ADL, nota
2)

(>80 dB a 2 kHz e superiori); danni
ireparabill all'udito

Pediatrico: indicazione allimpianto
cocleare e indicazione a supporti
aggiuntivi al linguaggio



Pediatrico (con audiogrammia 1, 2, 3,
4,6 e 8 kHz): spostamento >20 dB a
>4 kHz

Pediatrico (con audiogrammia 1, 2, 3,
4, 6 e 8 kHz): ipoacusia sufficiente ad
indicare un intervento terapeutico,
incluso I'apparecchio acustico; >20 dB
a 3 kHz e al di sopra da un orecchio;
sono indicati supporti aggiuntivi al
linguaggio

Tinnito Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10043882
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Vertigine Sintomi lievi Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~— — - 10047340
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Disturbi dell'orecchio Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10013993

e del labirinto - Altro,
specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

locale 0 non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (cura di
s6 ADL, Nota 2)

€ indicato un intervento urgente




Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo

Evento avverso Grado 1 ado 2 Grado 5 Cod. MedDRA
Alopecia Perdita dei capelli fino al 50% del Perdita dei capelli >50% del normale  — - - 10001760
normale per I'individuo, che non & per un dato individuo, evidente agli altri;
visibile da lontano, ma solo ad una & necessarta una parrucca o un
ispezione rawvicinata; un taglio di parrucchino se il paziente vuole
capelli diverso puo servire a camuffare completamente la perdita di
mascherare la perdita di capelli, ma  capelli; si associa ad un impatto
non & necessario il ricorso a psicosociale
parrucca o foupee
Atrofia adiposa Ricopre <10% della superficie Ricopre il 10-30% della superficie Ricopre >30% della superficie - - 10016241
corporea ed & asintomatica corporea ed & associato a eritema o corporea; associata a eritema o dolore;
dolore; limitazione delle attivita limitazione delle attivita quotidiane di
quotidiane non di cura della persona cura della persona (self care ADL, nota
(instrumental ADL, nota 1) 2)
Atrofia della cute Coinvolge <10% della superficie Ricopre il 10-30% della superficie Ricopre >30% della superficie - - 10040799
corporea; associata a teleangectasie  corporea; associata a strie 0 a perdita  corporea; associata ad ulcerazione
0 cambiamenti di colore della pelle  della struttura annessiale
Cattivo odore corporeo Lieve odore; intervento medico non  Pronunciato odore; impatto - - - 10005901
indicato; interventi per la cura di ¢ psicosociale; il paziente chiede
I'intervento medico
Dermatite bollosa Asintomatica; le vesciche ricoprono  Le vesciche ricoprono il 10-30% della  Le vesciche ricoprono >30% della Le vesciche ricoprono >30% Decesso 10006556
<10% della superficie corporea superficie corporea; vesciche dolorose;  superficie corporea; limitazione delle della superficie corporea; presenza
limitazione delle attivita quotidiane non  attivita quotidiane di cura della persona  di alterazioni idro-eleftrolitiche; indicato
di cura della persona (instrumental ADL,  (self care ADL, nota 2) trattamento in terapia intensiva
nota 1) 0 presso un centro per ustionati
Distrofia ungueale Asintomatica; solo osservazione - - - - 10062283
clinico-diagnostica; non indicato
intervento
Dolore cutaneo Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle ativita - - 10033474

attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Dolore del cuoio capelluto  Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — - 10049120
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Edema periorbitale Soffice 0 non improntabile Indurito o improntabile; indicato Edema associato a disturbi visivi; - - 10054541
intervento topico aumento della pressione intraoculare,
glaucoma o emorragia retinica; neurite
ottica; indicati diuretici; indicato
intervento chirurgico
Eritema multiforme Le lesioni a bersaglio ricoprono Le lesioni a bersaglio ricoprono Le lesioni a bersaglio ricoprono >30%  Lesioni a bersaglio che ricoprono Decesso 10015218
<10% della superficie corporea i1 10-30% della superficie corporea della superficie corporea e sono >30% della superficie corporea;
€ non sono associate a dolore € s0n0 associate a dolore cutaneo associate a erosioni orali o genitali presenza di alterazioni idro-elettrolitiche;
indicato trattamento in terapia intensiva
0 presso un centro per ustionati
Eritroderma - L'eritema ricopre >90% della superficie  Eritema che copre >90% della Eritema che ricopre >90% Decesso 10015277
corporea senza sintomi associati; superficie corporea con sintomi associati - della superficie corporea con associate
limitazione delle attivita quotidiane non  (ad es., prurito o dolore); limitazione anomalie idro-elettrolitiche; indicato
di cura della persona (instrumental ADL,  delle attivita quotidiane di cura della frattamento in terapia intensiva
nota 1) persona (self care ADL, nota 2) 0 presso un centro per ustionati
Eritrodisestesia, sindrome  Cambiamenti minimi della cute Cambiamenti cutanei (ad es., esfoliazione,  Alterazioni cutanee gravi (ad es., - - 10054524
palmo-plantare 0 dermatite (ad es., eritema, edema  bolle, sanguinamento, edema o esfoliazione, bolle, sanguinamento,
0 ipercheratosi) senza dolore ipercheratosi) con dolore; limitazione delle ~ edema o ipercheratosi), con dolore;
attivita quotidiane non di cura della limitazione delle attivita quotidiane di cura
persona (instrumental ADL, nota 1) della persona (self care ADL, nota 2)
Fotosensibilita Eritema indolore che ricopre <10%  Eritema doloroso che ricopre il 10- Eriterna che ricopre >30% della Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10034966
della superficie corporea 30% della superficie corporea superficie corporea ed ertema con € indicato un intervento urgente
vesciche; fotosensibilita; indicata terapia
orale con corticosteroidi; indicato controllo
del dolore (ad es., oppiacei o FANS)
Indurimento della cute Lieve indurimento, in grado Moderato indurimento; in grado di far ~ Grave indurimento, impossibilitato a far ~ Generalizzato; associata a segni Decesso 10051837

di muovere la cute parallelamente
a un piano (scorimento)

e perpendicolarmente alla cute
stessa (pizzicamento)

scorrere la cute, ma non di pizzicarla;
limitazione delle attivita quotidiane non
di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1)

scivolare o pizzicare la pelle; limitazione
del movimento articolare o degli orifizi
(ad es., bocca, ano); limitazione delle
attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)

o sintomi di insufficienza respiratoria
0 compromissione della nutrizione



Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Grado 5 Cod. MedDRA
Iperidrosi Limitato ad un sito (paimi delle mani,  Coinvolge >1 sito; il paziente richiede  Generalizzata, coinvolgente sedi diverse  — - 10020642
piante dei piedi o ascelle), interventi  I'intervento medico; e associata ad un ~ da palmi delle mani, piante dei piedi o
per la cura di sé un impatto psicosociale ascelle; associata con squilibri

elettrolitici/emodinamici

Iperpigmentazione Iperpigmentazione che coinvolge Iperpigmentazione che coinvolge - - - 10040865
della cute <10% della superficie corporea; >10% della superficie corporea;

nessun impatto psicosociale associata ad un impatto psicosociale
Ipertricosi Aumento di lunghezza, spessore 0 Aumento di lunghezza, spessore 0 - - - 10020864

densita dei capelli che il paziente 0 €  densita dei capelli sulle zone

in grado di camuffare con la rasatura ~ solitamente esposte del corpo [faccia

periodica o la imozione, 0 non & (non limitatamente alla zona di barba e

cosi evidente da richiedere una baffi) piti/meno braccial, che richiede

depilazione rasature frequenti o il ricorso ad altri tipi
di depilazione per camuffare il quadro;
& assoclata ad un impatto psicosociale

Ipoidrosi - Sintomatico; limitazione delle attivita Aumento della temperatura corporea; Colpo di calore Decesso 10021013
quotidiane non di cura della persona limitazione delle attivita quotidiane di cura
(instrumental ADL, nota 1) della persona (self care ADL, nota 2)
Ipopigmentazione Ipopigmentazione o Ipopigmentazione o depigmentazione  — - - 10040868
della cute depigmentazione che coinvolge che coinvolge >10% della superficie
<10% della superficie corporea; corporea; associata ad un impatto
nessun impatto psicosociale psicosociale
Irsutismo Nelle donne, 'aumento della Nelle donne, aumento di lunghezza, - - - 10020112

lunghezza, dello spessore o della spessore 0 densita del peli con

densita dei peli con una distribuzione  distribuzione maschile che richiede una
maschile che la paziente & in grado  rasatura quotidiana o metodi pits spinti
di camuffare con rasatura periodica,  di depilazione per mascherare il quadro;

decolorazione o depilazione & associata a un impatto psicosaciale
Lipoipertrofia Asintomatica e coinvolgente <10%  Copertura del 10-30% della superficie ~ Copertura >30% della superficie - - 10062315
della superficie corporea corporea con associato dolore; corporea con dolore associato; sono

limitazione delle attivita quotidiane non  indicati oppiacei o FANS; lipoipertrofia;
di cura della persona (instrumental ADL,  limitazione delle attivita quotidiane di cura
nota 1) della persona (self care ADL, nota 2)



Necrolisi epidermica - - - Desquamazione della pelle che ricopre  Decesso 10044223
tossica >30% della superficie corporea
con sintomi associat (ad es., eritema,
porpora o distacco epidermico)
Orticaria Lesioni orticarioidi che ricoprono Lesioni orticarioidi che ricoprono Lesioni orticarioidi che ricoprono >30% — - 10046735
<10% della superficie corporea; il 10-30% della superficie corporea; della superficie corporea; indicato
indicato trattamento topico indicato trattamento per os intervento ev
Perdita dell'unghia Separazione asintomatica del letto Sintomatica separazione del letto - - - 10049281
ungueale dalla lamina o perdita ungueale dalla lamina dell'unghia o
dell'unghia perdita dell'unghia; limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)
Porpora Superficie complessiva delle lesioni  Superficie complessiva delle lesioni pari -~ Superficie complessiva delle lesioni - - 10037549
<10% della superficie corporea al 10-30% della superficie corporea; >30% della superficie corporea;
sanguinamento in caso di frauma sanguinamento spontaneo
Prurito Lieve o localizzato; indicato Intensa o diffusa; intermittente; Intensa o diffusa; costante; limitazione  — - 10037087
intervento topico cambiamento della cute come delle attivita quotidiane di cura della
conseguenza delle graffiature (ad es., persona (self care ADL, nota 2) o il
edema, formazione di papule, escoriazioni, sonno; indicata terapia con
lichenificazione, trasudazione/croste); corticosteroidi orali o terapia
indicato trattamento per os; limitazione immunosoppressiva
delle attivita quoticiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)
Rash acneiforme Papule /o pustole che ricoprono Papule /o pustole che ricoprono il 10-  Papule e/o pustole che ricoprono >30%  Papule e/o pustole che ricoprono Decesso 10037847
meno del 10% della superficie 30% della superficie corporea, che della superficie corporea, che possono 0 qualsiasi% di superficie corporea,
corporea, che possono o meno pOSSON0 0 Meno essere associate a Meno essere associate a sintomi di con presenza meno di sintomi di prurito
essere associate a sintomi di prurito  sintomi di prurito o di dolore; hanno un prurito o di dolore; limitazione delle attivita o di dolore, e associate invece a estesa
o di dolore impatto psicosociale; limitazione delle  quotidiane di cura della persona (self care - sovrainfezione con indicazione
attivita quotidiane non di cura della ADL, nota 2); associate a superinfezione  ad un trattamento antibiotico e.v.;
persona (instrumental ADL, nota 1) locale con indicazione ad un trattamento  conseguenze potenzialmente letali
antibiotico per os
Rash maculopapulare Macule/papule che ricoprono <10% Macule/papule che ricoprono il 10- Macule/papule che ricoprono >30% - - 10037868

della superficie corporea con o
senza sintomi (ad es., prurito,
bruciore, senso di tensione)

30% della superficie corporea con o
senza sintomi (ad es., prurito, bruciore,
senso di tensione);limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

della superficie corporea, con o senza
sintomi associati; limitazione delle
attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)



Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo

Evento avverso

Grado 1

Grado 5

Cod. MedDRA

Scolorimento dell'unghia  Asintomatica; solo osservazione - - - - 10028691
clinico-diagnostica; non indicato
intervento
Secchezza cutanea Ricopre <10% della superficie Ricopre il 10-30% della superficie Ricopre >30% della superficie - - 10013786
corporea e non ¢ assoclata ad corporea e si associa a eritema o corporea e si associa a prurito;
eritema o prurito prurito; limitazione delle attivita limitazione delle attivita quotidiane di
quotidiane non di cura della persona cura della persona (self care ADL, nota
(instrumental ADL, nota 1) 2)
Sindrome di Stevens- - - Desquamazione della cute che Desquamazione della pelle che ricopre  Decesso 10042033
Johnson coinvolge <10% della superficie il 10-30% della superficie corporea
corporea con segni associati (ad es., con segni associati (ad es., eritema,
eritema, porpora, distacco porpora, distacco dell'epidermide
dell'epidermide e distacco della e delle mucose)
membrana mucosa)
Telangiectasia Teleangectasie che ricoprono <10%  Teleangectasie che ricoprono >10%  — - - 10043189
della superficie corporea della superficie corporea; associate con
un impatto psicosociale
Ulcerazione della cute Superficie complessiva delle ulcere  Superficie complessiva delle ulcere 1-2  Superficie complessiva delle ulcere >2  Ulcera di qualsiasi dimensione, Decesso 10040947
<1 cm; eritema irreversibile della cm; parziale perdita dello spessore cm; perdita cutanea a tutto spessore con estesa distruzione, necrosi tissutale
cute intatta con associato calore o cutaneo che coinvalge la cute o il che comporta danno o necrosi del 0 danni a muscoli, 0ssa, 0 strutture
edema tessuto adiposo sottocutaneo tessuto sottocutaneo che puo di supporto, con o senza perdita
estendersi fino alla fascia completa dello spessore cutaneo
Disturbi della cute Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderato; indicato intervento minimo, ~ Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10040785

e del tessuto sottocutaneo
- Altro, specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

locale 0 non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

& indicato un intervento urgente




Disturbi endocrini

Evento avverso Grado 1

do 2

Grado 5

Cod. MedDRA

Crescita accelerata - >+2 SD (deviazione standard) sopra ~ — - - 10018746
'altezza media dei genitori o |'altezza di
riferimento
Insufficienza surrenalica  Asinfomatica; solo osservazione Sintomi moderati; indicato intervento Gravi sintomi; indicata Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10001367
clinico-diagnostica; non indicato medico l'ospedalizzazione ¢ indicato un intervento urgente
intervento
Iperparatiroidismo Sintomi lievi; intervento non indicato ~ Sintomi moderati; indicato intervento  — - - 10020705
medico
Ipertiroidismo Asintomatico; solo osservazione Sintomatico, & indicata la terapia Gravi sintomi; limitazione delle atfivita Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10020850
clinico-diagnostica; non indicato soppressiva; limitazione delle attivita quotidiane di cura della persona (selff € indicato un intervento urgente
intervento quotidiane non di cura della persona care ADL, nota 2); indicata
(instrumental ADL, nota 1) |'ospedalizzazione
Ipoparatiroidismo Asintomatico; solo osservazione Sintomi moderati; indicato intervento Gravi sintomi, indicazione a intervento  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10021041
clinico-diagnostica; non indicato medico medico o0 ospedalizzazione ¢ indicato un intervento urgente
intervento
Ipotiroidismo Asintomatico; solo osservazione Sintomatico; indicata la terapia Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10021114
clinico-diagnostica; non indicato sostitutiva con ormoni tiroidel; quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente
intervento limitazione delle attivita quotidiane non  care ADL, nota 2); indicata
di cura della persona (instrumental ADL,  I'ospedalizzazione
nota 1)
Puberta precoce Segni fisici della puberta, senza Presenza di segni fisici e marcatori - - - 10058084
marcatori biochimici per le femmine  biochimici di puberta per le femmine di
<8 anni e i maschi <9 anni <8 anni e per i maschi di <9 anni
Puberta ritardata - Nessuno sviluppo delle mammelle entro - Nessuno sviluppo delle mammelle entro — - 10012205

i 13 anni per le femmine; testicoli di
volume <3 cc 0 nessuno sviluppo allo
stadio 2 secondo la scala di Tanner
entro I'eta di 14,5 anni per i maschi

i 14 anni per le femmine; nessun
aumento nel volume dei testicoli o

nessuno sviluppo allo stadio 2 secondo
la scala di Tanner entro i 16 anni per i

maschi; indicata terapia ormonale
sostitutiva



Disturbi endocrini

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Grado 5 Cod. MedDRA

Sindrome cushingoide Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento Gravi sintomi, indicazione a intervento~ — - 10011655
medico medico o0 ospedalizzazione

Virilizzazione Sintomi lievi; intervento non indicato ~ Sintomi moderat; indicato intervento - - - 10047488
medico

Disturbi endocrini - Altro,  Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10014698

specificare osservazione clinico-diagnostica; non

indicati interventi

locale 0 non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

€ indicato un intervento urgente




Disturbi gastrointestinali

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

Grado 5

Cod. MedDRA

Alterazione dello sviluppo  Asintomatica; ipoplasia del dente o Menomazione correggibile con la Malformazioni non correggibil - - 10044030
dentale dello smalto chirurgia orale chirurgicamente; invalidante
Ascite Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10003445
clinico-diagnostica; non indicato invasivo & indicato un intervento chirurgico
intervento urgente
Carie dentale Uno o piti carie, che non intaccano la Carie che coinvolgono le radici Carie dentale che esita in pulpite 0 - - 10012318
radice ascesso periapicale o in perdita del
dente
Cheilite Asintomatica; solo osservazione Sintomi maderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10008417
clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2); indicato intervento
Colite Asintomatica; solo osservazione Dolore addominale; muco o sangue Grave dolore addominale; cambiamento  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10009887
clinico-diagnostica; non indicato nelle feci delle abitudini intestinali; indicato € indicato un intervento urgente
intervento intervento medico; segni peritoneali
Diarrea Aumento <a 4 evacuazioni al giomo  Aumento della frequenza di Aumento >a 7 evacuazioni al giorno Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10012727
rispetto alla norma; lieve aumento evacuazione di 4-6 volte al giono rispetto alla norma; incontinenza; € indicato un intervento urgente
nella evacuazione dalla stomia rispetto alla norma; moderato aumento  indicata 'ospedalizzazione; importante
rispetto alla norma nella evacuazione dalla stomia rispetto  aumento nell'evaquazione dalla stomia
alla norma rispetto alla norma; limitazione delle
attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)
Discromia dentale Presenza di macchie sulla superficie  — - - - 10044031
dentale
Disestesia orale Lieve fastidio; non interferisce con Dolore moderato; interferisce con Dolore invalidante; indicata la nutrizione  — - 10054520
I'assunzione orale I'assunzione orale enterale o NPT
Disfagia Sintomatica, in grado di assumere Sintomatica, alterazione nell'assunzione ~ Gravemente alterata la Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10013950

una dieta regolare

di cibo o nella deglutizione

nutrizione/deglutizione; indicata la
nutrizione enterale o NPT o
ospedalizzazione

& indicato un intervento urgente




Disturbi gastrointestinali

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Cod. MedDRA

Dispepsia Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento Gravi sintomi; indicato intervento 10013946
medico chirurgico

Distensione addominale  Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; limitazione delle attivita Grave disagio; limitazione delle attivita 10000060

clinico-diagnostica; non indicati quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
interventi (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore addominale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita 10000081
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore anale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita 10002167
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore del cavo orale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita 10031009
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore esofageo Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita 10015388
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore gastrointestinale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita 10017999
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore gengivale Dolore lieve Dolore moderato che interferisce con Dolore grave; incapacita di alimentarsi 10018286
|'assunzione orale per 0s

Dolore labiale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita 10024561
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)

Dolore rettale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita 10038072

attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Emorragia anale Ligve; nessun intervento indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055226
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia o~ & indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia ciecale Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065747
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia 0 € indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia da varici - Auto-limitante; intervento non indicato  Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10015453
esofagee radiologia interventistica, I'endoscopia o & indicato un intervento urgente
Intervento chirurgico in elezione
Emorragia del cavo orale  Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10030980
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia o & indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia del colon Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10009998
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia 0 € indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia digiunale Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055300
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, I'endoscopia o & indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia duodenale Lieve; intervento non indicato Sintomi maderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055242
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia o & indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia emorroidaria Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10060640
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia 0 € indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia esofagea Lieve; intervento non indicato Sintomi maderati; & indicato intervento  Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10015384
medico o cauterizzazione minore radiologia interventistica, I'endoscopia o & indicato un intervento urgente
I'ntervento chirurgico in elezione
Emorragia gastrica Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10017789
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia o & indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10051746
gastrointestinale bassa intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, I'endoscapia 0 & indicato un intervento urgente

minore

l'intervento chirurgico in elezione



Disturbi gastrointestinali

Evento avverso Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Emorragia Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10055356
gastrointestinale superiore intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, I'endoscopia 0 & indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia ileale Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055287
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, I'endoscopia o & indicato un intervento urgente
minore I'ntervento chirurgico in elezione
Emorragia intra- - Indicati l'intervento medico o la Indicati la trasfusione, le procedure di  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055291
addominale cauterizzazione minore radiologia interventistica, 'endoscopia o & indicato un intervento urgente
l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia pancreatica Lieve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10033626
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia 0 € indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorragia retroperitoneale — Auto-limitante; indicato intervento Indicati la trasfusione, le procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038981
radiologia interventistica, I'endoscopia o & indicato un intervento urgente
I'ntervento chirurgico in elezione
Emorragia rettale Ligve; intervento non indicato Sintomi moderati; sono indicati Indicati la trasfusione, le procedure di  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038064
intervento medico o cauterizzazione radiologia interventistica, 'endoscopia 0 € indicato un intervento urgente
minore l'intervento chirurgico in elezione
Emorroidi Asintomatiche; solo osservazione Sintomatiche; sono indicati legatura Gravi sintomi; indicazione a radiologia ~ — - 10019611
clinico-diagnostica; non indicato elastica 0 trattamento medico interventistica, endoscopia o chirurgia
intervento d'elezione
Enterocolite Asintomatica; solo osservazione Dolore addominale; muco o sangue Dolore addominale grave o persistente;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10014893
clinico-diagnostica; non indicato nelle feci febbre; ileo; segni peritoneali ¢ indicato un intervento urgente
intervento
Esofagite Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterazioni nell'assunzione ~ Gravemente alterate la Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10015461

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

di cibo/nella deglutizione, indicati
integratori orali

nutrizione/deglutizione; indicate
nutrizione enterale o NPT o
ospedalizzazione

€ indicato un intervento chirurgico
urgente




Fistola anale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10002156
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate nutrizione € indicato un intervento urgente
intervento enterale 0 NPT o ospedalizzazione;
indicato intervento chirurgico in elezione
Fistola del cavo orale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (rave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065720
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale, indicate NPT o € indicato un intervento urgente
intervento ospedalizzazione; indicato intervento
chirurgico in elezione
Fistola del colon Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10009995
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicato riposo € indicato un intervento urgente
intervento intestinale, indicati NPT o
ospedalizzazione; indicato intervento
chirurgico in elezione
Fistola della ghiandola Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10039411
salivare clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; indicata aimentazione  gastrointestinale; indicata ¢ indicato un intervento chirurgico
intervento enterale ospedalizzazione; indicato intervento urgente
chirurgico in elezione
Fistola digiunale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065719
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale, indicate NPT o € indicato un intervento urgente
intervento ospedalizzazione; indicato intervento
chirurgico in elezione
Fistola duodenale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10013828
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate nutrizione & indicato un intervento urgente
intervento enterale 0 NPT o ospedalizzazione;
indicato intervento chirurgico in elezione
Fistola enterovescicale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato intervento non (Grave, significativa dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10062570
clinico-diagnostica; non indicato invasivo clinico; indicato intervento medico & indicato un intervento urgente
intervento
Fistola esofagea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (rave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065851

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

gastrointestinale

gastrointestinale; indicate la nutrizione

enterale o NPT o ospedalizzazione;

indicato intervento chirurgico in elezione

€ indicato un intervento urgente




Disturbi gastrointestinali

Evento avverso Grado 1 do 2 03 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA
Fistola gastrica Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065713
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicato riposo € indicato un intervento chirurgico
intervento intestinale; indicate nutrizione enterale 0 urgente

NPT o ospedalizzazione; indicato
intervento chirurgico in elezione

Fistola gastrointestinale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10017877
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate nutrizione € indicato un intervento chirurgico
intervento enterale 0 NPT o ospedalizzazione urgente

Fistola ileale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065728
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale, indicate NPT o & indicato un intervento urgente
intervento ospedalizzazione; indicato intervento

chirurgico in elezione

Fistola pancreatica Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (rave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10049192
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate nutrizione & indicato un intervento chirurgico
intervento enterale 0 NPT o ospedalizzazione; urgente

indicato intervento chirurgico in elezione

Fistola rettale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038062
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate NPT o & indicato un intervento urgente
intervento ospedalizzazione; indicato intervento

chirurgico in elezione

Flatulenza Sintomi lievi; intervento non indicato  Moderata; persistente; sequele psicosociali  — - - 10016766
Gastralgia Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle ativita - - 10042112
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Gastrite Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Alterata funzione alimentare o gastrica; ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10017853
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; indicato intervento indicata NPT o ospedalizzazione ¢ indicato un intervento chirurgico
intervento medico urgente
Gastroparesi Lieve nausea, sazieta precoce e Sintomi moderati; in grado di nutrirsi Perdita di peso; refrattarieta - - 10018043
gonfiore addominale, in grado di adeguatamente con cambiamenti all'intervento medico, non in grado di

mantenere |'apporto calorico con dietetici e di stile di vita; puo essere mantenere una dieta adeguata per os
una dieta regolare necessario un intervento farmacologico



Gonfiore Nessun cambiamento nella funzione ~ Sintomatico, riduzione dell'assunzione  — - - 10005265
intestinale o nell'assunzione orale orale; cambiamenti nella funzione
intestinale
lleo - Sintomatico; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10021328
gastrointestinale; indicato riposo gastrointestinale; indicata NPT € indicato un intervento urgente
intestinale
Incontinenza fecale Richiesto I'uso occasionale di Necessario 'uso quotidiano di Gravi sintomi; indicato intervento - - 10016296
pannoloni pannoloni chirurgico in elezione
Infiammazione del dotto  Saliva leggermente densa; sapore Saliva densa, filamentosa, appiccicosa;  Necrosi acuta della ghiandola salivare; ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10056681
salivare leggermente alterato (ad es., notevole alterazione del gusto; indicato  sintomi gravi indotti dalla secrezione (per & indicato un intervento urgente
metallico) cambiamento nella dieta; sintomi da esempio, saliva densa/secrezioni orali 0
indotta secrezione; limitazione delle conati di vomito); indicate nutrizione
attivita quotidiane non di cura della enterale o NPT limitazione delle attivita
persona (instrumental ADL, nota 1) quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2); invalidante
Mal di denti Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10044055
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Malassorbimento - Modificazioni della dieta; indicato Incapacita di alimentarsi in modo Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10025476
intervento per os adeguato; indicata NPT € indicato un intervento urgente
Malattia da reflusso Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento Gravi sintomi; indicato intervento - - 10066874
gastroesofageo medico chirurgico
Malattia parodontale Recessione gengivale o gengivite, Moderata recessione gengivale 0 Sanguinamento spontaneo; grave - - 10034536
sanguinamento al sondaggio; lieve  gengivite; multiple sedi di sanguinamento  perdita ossea con o senza perdita del
perdita di massa ossea locale al sondaggio; perdita ossea moderata dente; osteonecrosi della mascella o
della mandibola
Mucosite anale Asintomatica o sintomi ligvi; Sintomatica; intervento medico indicato; - Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065721

intervento non indicato

limitazione delle attivita quotidiane non

quotidiane di cura della persona (self

di cura della persona (instrumental ADL,  care ADL, nota 2)

nota 1)

€ indicato un intervento urgente




Disturbi gastrointestinali

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Mucosite del tenue Asintomatica o sintomi ligvi; Sintomatica; indicato intervento medico;  Dolore grave; interferisce con Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065710
intervento non indicato limitazione delle attivita quotidiane non  I'assunzione per os; nutrizione enterale, & indicato un intervento urgente
di cura della persona (instrumental ADL, NPT o ospedalizzazione indicate;
nota 1) limitazione delle attivita quotidiane di cura
della persona (self care ADL, nota 2)
Mucosite orale Asintomatica o sintomi ligvi; Dolore moderato; non interferisce con  Dolore grave; interferisce con Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10028130
intervento non indicato I'assunzione orale; indicato I'assunzione orale € indicato un intervento urgente
cambiamento della dieta
Mucosite rettale Asintomatica o sintomi lievi; Sintomatica; indicato intervento medico;  Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10063190
intervento non indicato limitazione delle atfivita quotidiane non  quotidiane di cura della persona (self ¢ indicato un intervento chirurgico
di cura della persona (instrumental ADL, care ADL, nota 2) urgente
nota 1)
Nausea Perdita di appetito senza alterazione  Diminuzione dell'assunzione orale senza  Inadeguato apporto calorico o di liquidi  — - 10028813
delle abitudini alimentari significativa perdita di peso, per os; indicate nutrizione enterale o
disidratazione 0 malnutrizione NPT o ospedalizzazione
Necrosi anale - - Indicata NPT od ospedalizzazione; Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065722
indicato intervento radiologico ¢ indicato un intervento chirurgico
interventistico, endoscopico o chirurgico — urgente
Necrosi esofagea - - Incapacita di alimentarsi in modo Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065727
adeguato dal tratto gastrointestinale; € indicato un intervento chirurgico
indicazione a radiologia interventistica, ~ urgente
endoscopia o intervento chirurgico in
elezione
Necrosi gastrica - - Incapacita di alimentarsi in modo Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10051886
adeguato dal tratto gastrointestinale, € indicato un intervento chirurgico
indicata radiologia interventistica, urgente
endoscopia o intervento chirurgico in
elezione
Necrosi pancreatica - - Indicate nutrizione enterale o NPT; Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10058096

indicate le procedure di radiologia
interventistica, endoscopiche o
lintervento chirurgico in elezione

€ indicato un intervento chirurgico
urgente



Necrosi peritoneale - Indicate nutrizione enterale o NPT; Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065704
indicate le procedure di radiologia € indicato un intervento chirurgico
interventistica, endoscopiche o urgente
I'ntervento chirurgico in elezione
Necrosi rettale - Indicate nutrizione enterale o NPT; Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065709
indicate le procedure di radiologia € indicato un intervento chirurgico
interventistica, endoscopiche o urgente
l'intervento chirurgico
Occlusione del colon Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Indicata I'ospedalizzazione; intervento Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10010000
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale chirurgico in elezione; invalidante ¢ indicato un intervento chirurgico
intervento urgente
Ostruzione del tenue Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Indicata |'ospedalizzazione; indicato Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10041101
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; limitazione delle attivita  I'intervento chirurgico in elezione; € indicato un intervento chirurgico
intervento quotidiane non di cura della persona limitazione delle attivita quotidiane di urgente
(instrumental ADL, nota 1) cura della persona (self care ADL, nota
2); invalidante
Ostruzione digiunale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Indicata |'ospedalizzazione; indicato Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065732
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; limitazione delle lintervento chirurgico in elezione; € indicato un intervento chirurgico
intervento attivita quotidiane non di cura della limitazione delle attivita quotidiane di urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) cura della persona (self care ADL, nota
2); invalidante
Ostruzione duodenale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Indicati ospedalizzazione o intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10013830
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale chirurgico in elezione; invalidante ¢ indicato un intervento chirurgico
intervento urgente
Ostruzione esofagea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata la funzionalita Indicata |'ospedalizzazione; indicato Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10015387
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; limitazione delle attivita I'intervento chirurgico in elezione; ¢ indicato un intervento urgente
intervento quotidiane non di cura della persona limitazione delle attivita quotidiane di
(instrumental ADL, nota 1) cura della persona (self care ADL, nota
2); invalidante
Ostruzione gastrica Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Indicata I'ospedalizzazione; indicato Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10029957

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

gastrointestinale; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

I'intervento chirurgico in elezione;
limitazione delle attivita quotidiane di
cura della persona (self care ADL, nota
2); invalidante

€ indicato un intervento chirurgico
urgente




Disturbi gastrointestinali

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Ostruzione ileale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Indicata I'ospedalizzazione; indicato Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065730
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; limitazione delle attivita  I'intervento chirurgico in elezione; € indicato un intervento chirurgico
intervento quotidiane non di cura della persona limitazione delle attivita quotidiane di urgente
(instrumental ADL, nota 1) cura della persona (self care ADL, nota
2); invalidante
Ostruzione rettale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Indicata I'ospedalizzazione; indicato Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065707
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; limitazione delle attivita  I'intervento chirurgico in elezione; € indicato un intervento chirurgico
intervento quotidiane non di cura della persona limitazione delle attivita quotidiane di urgente
(instrumental ADL, nota 1) cura della persona (self care ADL, nota
2); invalidante
Pancreatite - Elevazione degli enzimi o solo reperti Dolore grave; vomito; indicato Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10033645
radiologici intervento medico (ad es., analgesia, € indicato un intervento urgente
supporto nutrizionale)
Perforazione del colon - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10010001
chirurgico in elezione ¢ indicato un intervento urgente
Perforazione del retto - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; € Decesso 10038073
chirurgico in elezione indicato un intervento chirurgico urgente
Perforazione del tenue - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10041103
chirurgico in elezione indicato un intervento chirurgico urgente
Perforazione digiunale - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; &6 Decesso 10023174
chirurgico in elezione indicato un intervento chirurgico urgente
Perforazione duodenale - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10013832
chirurgico in elezione indicato un intervento chirurgico urgente
Perforazione esofagea - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; € Decesso 10055472
chirurgico in elezione indicato un intervento chirurgico urgente
Perforazione gastrica - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10017815

chirurgico in elezione

indicato un intervento chirurgico urgente




Perforazione ileale - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; € Decesso 10021305
chirurgico in elezione indicato un intervento chirurgico urgente
Proctite Fastidio rettale; intervento non Presenza di sintomi (ad es., fastidio Gravi sintomi, urgenza a defecare o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10036774
indicato rettale, perdita di sangue o muco); incontinenza fecale; limitazione delle € indicato un intervento urgente
indicato intervento medico; limitazione  attivita quotidiane di cura della persona
delle atfivita quotidiane non di cura della  (self care ADL, nota 2)
persona (instrumental ADL, nota 1)
Secchezza delle fauci Sintomatica (ad es., saliva secca o Sintomi moderati; alterazioni nella Incapacita di alimentarsi in modo - - 10013781
densa) senza significative alterazioni  assunzione orale (ad es., molta acqua,  adeguato; indicate nutrizione enterale o
della dieta; flusso di saliva non altri lubrificanti, dieta limitata a pure e/0 NPT, salivazione non stimolata <0, 1
stimolato >0,2 mi/min cibi soffici, umidi); secrezione salivare  ml/min
non stimolata da 0,1 a 0,2 ml/min
Stenosi anale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Sintomatica e grave alterazione della Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10002176
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale funzionalita gastrointestinale; indicato € indicato un intervento chirurgico
intervento intervento chirurgico non in emergenza;  urgente
indicate NPT o ospedalizzazione
Stenosi del colon Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10010004
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate nutrizione ¢ indicato un intervento chirurgico
intervento enterale o ospedalizzazione; indicato urgente
intervento chirurgico in elezione
Stenosi del dotto Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065703
pancreatico clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate nutrizione & indicato un intervento chirurgico
intervento enterale o ospedalizzazione; indicato urgente
intervento chirurgico in elezione
Stenosi del tenue Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Sintomatica e con severa alterazione  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10062263
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale della funzionalita GI; indicate nutrizione & indicato un intervento chirurgico
intervento enterale 0 NPT o ospedalizzazione; urgente
indicato intervento chirurgico non in
emergenza
Stenosi digiunale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10023176

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

gastrointestinale

gastrointestinale; indicate nutrizione
enterale o ospedalizzazione; indicato
intervento chirurgico in elezione

€ indicato un intervento chirurgico
urgente
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Evento avverso Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Stenosi duodenale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10050094
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale, nutrizione enterale; € indicato un intervento chirurgico
intervento indicata I'ospedalizzazione; indicato urgente
intervento chirurgico in elezione
Stenosi esofagea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10015448
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; nutrizione enterale; & indicato un intervento chirurgico
intervento indicata I'ospedalizzazione; indicato urgente
intervento chirurgico in elezione
Stenosi gastrica Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061970
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicata la nutrizione & indicato un intervento chirurgico
intervento enterale; indicata |'ospedalizzazione; urgente
indicato l'intervento chirurgico in
elezione
Stenosi ileale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10021307
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate nutrizione & indicato un intervento chirurgico
intervento enterale 0 ospedalizzazione; indicato urgente
intervento chirurgico in elezione
Stenosi rettale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038079
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicate nutrizione ¢ indicato un intervento chirurgico
intervento enterale o ospedalizzazione; indicato urgente
intervento chirurgico in elezione
Stipsi Sintomi occasionali o intermittenti; Sintomi persistenti con |'uso regolare di  Stipsi ostinata con indicazione Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10010774
uso occasionale di emollienti delle lassativi o clisteri; limitazione delle all'evacuazione manuale; limitazione € indicato un intervento urgente
fecl, lassativi, cambiamenti della attivita quotidiane non di cura della delle attivita quotidiane di cura della
dieta o clistere persona (instrumental ADL, nota 1) persona (self care ADL, nota 2)
Tiflite - - Sintomatica (ad es., dolori addominali, ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10045271

febbre, cambiamento delle abitudini
intestinali con ileo); segni peritoneali

€ indicato un intervento chirurgico
urgente




Ulcera anale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10002180
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicata NPT; indicato & indicato un intervento chirurgico
intervento intervento chirurgico in elezione o urgente
endoscopico; invalidante
Ulcera del colon Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Gravemente alterata la funzionalita GI; ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10010006
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale indicata NPT; indicato intervento € indicato un intervento chirurgico
intervento chirurgico in elezione o per via urgente
endoscopica; invalidante
Ulcera del tenue Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10041133
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; limitazione delle attivita ~ gastrointestinale; indicata NPT; indicato € indicato un intervento chirurgico
intervento quotidiane non di cura della persona intervento chirurgico in elezione o per  urgente
(instrumental ADL, nota 1) via endoscopica; limitazione delle
attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2); invalidante
Ulcera digiunale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (rave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10023177
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicata NPT; indicato & indicato un intervento chirurgico
intervento intervento chirurgico in elezione o per  urgente
via endoscopica; invalidante
Ulcera duodenale Asintomatica; solo osservazione Sintomi moderati; indicato intervento Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10013836
clinico-diagnostica; non indicato medico; limitazione delle ativita gastrointestinale; indicata NPT; indicato & indicato un intervento chirurgico
intervento quotidiane non di cura della persona intervento chirurgico in elezione o per  urgente
(instrumental ADL, nota 1) via endoscopica; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2); invalidante
Ulcera esofagea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata la funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10015451
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale; limitazione delle attivita ~ gastrointestinale; indicata NPT; indicato & indicato un intervento chirurgico
intervento quotidiane non di cura della persona intervento chirurgico in elezione o per  urgente
(instrumental ADL, nota 1) via endoscopica; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2); invalidante
Ulcera gastrica Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata la funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10017822

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

gastrointestinale; indicato intervento
medico; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

gastrointestinale; indicata NPT, indicato
intervento chirurgico in elezione o per
via endoscopica; limitazione delle
attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2); invalidante

¢ indicato un intervento chirurgico
urgente



Disturbi gastrointestinali

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Ulcera ileale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10021309
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale gastrointestinale; indicata NPT; indicato & indicato un intervento chirurgico
intervento intervento chirurgico in elezione o per  urgente
via endoscopica; invalidante
Ulcera rettale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; alterata funzionalita (Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038080
clinico-diagnostica; non indicato gastrointestinale (ad es., cambiamento  gasrointestinale; indicata NPT; indicato & indicato un intervento chirurgico
intervento nelle abitudini alimentari, vomito, l'intervento chirurgico in elezione o per  urgente
diarrea) via endoscopica; invalidante
Vomito 1-2 episodi (separati da 5 minuti) in ~ 3-5 episodi (separati da 5 minuti) in 24 >6 episodi (separati da 5 minut) in 24 Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10047700
24 ore ore ore; indicate nutrizione enterale o NPT & indicato un intervento urgente
0 ospedalizzazione
Disturbi gastrointestinali - Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderato; indicato intervento minimo, ~ Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10017947

Altro, specificare

osservazione clinico-diagnostica;
intervento non indicato

locale o non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicati ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidante; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

€ indicato un intervento urgente




Disturbi muscoloscheletrici e del tessuto connettivo

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Cod. MedDRA
Artralgia Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - 10003239
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Artrite Dolore lieve con infiammazione, Dolore moderato associato a segni di -~ Dolore grave associato a segni di - 10003246
eritema o gonfiore articolare infiammazione, eritema, gonfiore infiammazione, eritema o gonfiore
dell'articolazione; limitazione delle dell'articolazione; danno articolare
attivita quotidiane non di cura della imeversibile; invalidante; limitazione delle
persona (instrumental ADL, nota 1) attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)
Cifosi Asintomatica; solo osservazione Moderata accentuazione; limitazione (Grave accentuazione; indicato - 10023509
clinico-diagnostica; non indicato delle attivita quotidiane non di cura della  intervento chirurgico; limitazione delle
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)
Debolezza dei muscoli del ~ Sintomatica; percepita dal paziente, — Sintomatica; evidente all'esame Limitazione delle attivita quotidiane di - 10065795
tronco ma non evidente all'esame obiettivo  obiettivo; limitazione delle attivita cura della persona (self care ADL, nota
quotidiane non di cura della persona 2); invalidante
(instrumental ADL, nota 1)
Debolezza muscolare agli ~ Sintomatica; percepita dal paziente,  Sintomatica; evidente all'esame Limitazione delle attivita quotidiane di - 10065776
arti inferiori ma non evidente all'esame obiettivo  obiettivo; limitazione delle attivita cura della persona (self care ADL, nota
quotidiane non di cura della persona 2); invalidante
(instrumental ADL, nota 1)
Debolezza muscolare agli ~ Sintomatica; percepita dal paziente,  Sintomatica; evidente all'esame Limitazione delle attivita quotidiane i~ — 10065895
arti superiori ma non evidente all'esame obiettivo  obiettivo; limitazione delle attivita cura della persona (self care ADL, nota
quotidiane non di cura della persona 2); invalidante
(instrumental ADL, nota 1)
Debolezza muscolare Sintomatico; debolezza percepita dal ~ Sintomatico; evidente debolezza Debolezza con limitazione delle atfivita ~ — 10062572
generalizzata paziente, ma non evidente al'esame  all'esame obiettivo; debolezza con quotidiane di cura della persona (self

obiettivo

limitazione delle attivita quotidiane non
di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1)

care ADL, nota 2); invalidante



Disturbi muscoloscheletrici e del tessuto connettivo

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Cod. MedDRA
Debolezza muscolare sul  Sintomatica; percepita dal paziente, ~ Sintomatica; evidente all'esame Limitazione delle attivita quotidiane di ~ — 10065794
lato destro del corpo ma non evidente all'esame obiettivo  obiettivo; limitazione delle attivita cura della persona (self care ADL, nota
quotidiane non di cura della persona 2); invalidante
(instrumental ADL, nota 1)
Debolezza muscolare sul  Sintomatica; percepita dal paziente,  Sintomatica; evidente all'esame Limitazione delle attivita quotidiane di - 10065780
lato sinistro del corpo ma non evidente all'esame obiettivo  obiettivo; limitazione delle attivita cura della persona (self care ADL, nota
quotidiane non di cura della persona 2); invalidante
(instrumental ADL, nota 1)
Deformita muscolo- Ipoplasia esteticamente e Deformita, ipoplasia 0 asimmetria Significativa deformita, ipoplasia - 10065783
scheletrica funzionalmente non significativa in grado di essere corretta con protesi 0 asimmetria, non risolvibile con
(ad es., inserto in una scarpa) I'utilizzo di protesi o mascherabile
0 mascherablle dagli indumenti con gli indumenti; invalidante
Disparita di lunghezza Disparita di lunghezza <2 cm Moderata discrepanza in lunghezza di  Grave discrepanza in lunghezza >5 cm; — 10065738
degli arti 2-5 cm; indicata soletta per la scarpa;  limitazione delle attivita quotidiane di
limitazione delle attivita quotidiane non  cura della persona (self care ADL, nota
di cura della persona (instrumental ADL,  2); invalidante; indicato intervento
nota 1) chirurgico
Dolore al collo Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle ativita - 10028836
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore al fianco Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — 10016750
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore al gluteo Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~— — 10048677
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore alle estremita Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle ativita - 10033425

attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Dolore della parete Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle ativita - 10008496
toracica attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self -
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore osseo Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolare grave; limitazione delle attivita - - 10006002
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Esostosi Asintomatica; solo osservazione Sintomatico; limitazione delle attivita Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10015688
clinico-diagnostica; non indicato quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
intervento (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2); indicato intervento
chirurgico in elezione
Fibrosi profonda Ligve indurimento, & possibile Moderato indurimento, & possibile (Grave indurimento; non & possibile far ~ Generalizzato; associato a segni Decesso 10065799
del tessuto connettivo muovere la cute parallelamente a un - muovere la cute parallelamente a un scorrere 0 pizzicare la cute; limitazione o sintomi di insufficienza respiratoria
piano (scormento) e piano (scorrimento) ma non al movimento delle articolazioni e degli o compromissione della nutrizione
perpendicolarmente alla cute stessa  perpendicolarmente alla cute stessa orifizi (ad esempio bocca, ano);
(pizzicamento) (pizzicamento); limitazione delle attivita  limitazione delle ativita quotidiane di
quotidiane non di cura della persona cura della persona (self care ADL,
(instrumental ADL, nota 1) nota 2)
Fibrosi superficiale Lieve indurimento, & possibile Moderato indurimento, & possibile Grave indurimento; non e possibile far  Generalizzato; associato a segni Decesso 10065798
dei tessuti molli muovere la cute parallelamente a un - muovere la cute parallelamente a un scorrere 0 a pizzicare la cute; o sintomi di insufficienza respiratoria
piano (scorrimento) e piano (scorrimento) e limitazione dei movimenti articolari o 0 compromissione della nutrizione
perpendicolarmente alla cute stessa  perpendicolarmente alla cute stessa degli orifizi (ad esempio bocca, ano);
(pizzicamento) (pizzicamento); limitazione delle attivita  limitazione delle attivita quotidiane
quotidiane non di cura della persona di cura della persona (self care ADL,
(instrumental ADL, nota 1) nota 2)
Lordosi Asintomatica; solo osservazione Moderata accentuazione; limitazione (Grave accentuazione; indicato - - 10024842
clinico-diagnostica; non indicato delle attivita quotidiane non di cura della  intervento chirurgico; limitazione delle
intervento persona (instrumental ADL, nota 1) attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)
Mal di schiena Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — - 10003988
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Mialgia Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - - 10028411

attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Disturbi muscoloscheletrici e del tessuto connettivo

Evento avverso

Miosite

Grado 1

Dolore lieve

do 2

Dolore moderato associato a
debolezza; dolore con limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

03

Dolore associato a una grave
debolezza; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

Grado 5

Cod. MedDRA

10028653

Necrosi avascolare

Asintomatica; solo osservazione
clinico-diagnostica; non indicato
intervento

Sintomatica; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

Gravi sintomi; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2); indicato intervento
chirurgico in elezione

Conseguenze potenziaimente letali;
€ indicato un intervento urgente

Decesso

10066480

Necrosi dei tessuti molli
addominali

Cura locale della ferita; indicato
intervento medico (ad es., medicazioni
o farmaci topici)

Indicato intervento chirurgico di rimozione
0 altro intervento invasivo (ad es.,
ricastruzione dei tessuti, lembo o innesto)

Conseguenze potenzialmente letali;
¢ indicato un intervento urgente

Decesso

10065775

Necrosi dei tessuti molli
degli arti inferiori

Trattamento locale della ferita; indicato
intervento medico (ad es., medicazioni
o farmaci topici)

Indicato intervento chirurgico di rimozione
0 altro intervento invasivo (ad es.,
ricastruzione dei tessuti, lembo o innesto)

Conseguenze potenzialmente letali;
& indicato un intervento urgente

Decesso

10065777

Necrosi dei tessuti molli
degli arti superiori

Trattamento locale della ferita; indicato
intervento medico (ad es., medicazioni
0 farmaci topici)

Indicato intervento chirurgico di imozione
o alfro intervento invasivo (ad es,
ricostruzione dei tessutl, lembo o innesto)

Conseguenze potenziamente letali;
€ indicato un intervento urgente

Decesso

10065778

Necrosi dei tessuti molli
del capo

Cura locale della ferita; indicato
intervento medico (ad es., medicazioni
o farmaci topici)

Indicato intervento chirurgico di rimozione
0 altro intervento invasivo (ad es.,
ricastruzione dei tessuti, lembo o innesto)

Conseguenze potenzialmente letali;
¢ indicato un intervento urgente

Decesso

10065779

Necrosi dei tessuti molli
del collo

Terapia locale della ferita; indicato
intervento medico (ad es., medicazioni
o farmaci topici)

Indicato intervento chirurgico di imozione
0 altro intervento invasivo (ad es.,
ricastruzione dei tessuti, lembo o innesto)

Conseguenze potenzialmente letali;
& indicato un intervento urgente

Decesso

10065781

Necrosi dei tessuti molli
della pelvi

Trattamento locale della ferita; indicato
intervento medico (ad es., medicazioni
0 farmaci topic)

Indicato intervento chirurgico di imozione
o alfro intervento invasivo (ad es.,
ricostruzione de tessutl, lembo o innesto)

Conseguenze potenziamente letali;
€ indicato un intervento urgente

Decesso

10065793




Osteonecrosi Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; limitazione delle atfivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10064658
della mandibola clinico-diagnostica; non indicato (ad es., farmaci topici); limitazione delle  quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente
intervento attivita quotidiane non di cura della care ADL, nota 2); indicato intervento
persona (instrumental ADL, nota 1) chirurgico in elezione
Osteoporosi Evidenza radiologica di osteoporosi o BMD t-score <-2,5, perditain altezza ~ Perdita in altezza >2 cm; indicata - - 10031282
di densita minerale ossea (BMD) con <2 cm; indicata terapia anti- |'ospedalizzazione; limitazione delle
t-score da -1 a -2,5 (osteopenia); osteoporotica; limitazione delle attivita  attivita quotidiane di cura della persona
nessuna perdita di altezza o quotidiane non di cura della persona (self care ADL, nota 2)
indicazione all'intervento (instrumental ADL, nota 1)
Riduzione della motilita Riduzione della ROM (raggio di Riduzione >25-50% della ROM; Diminuzione del 50% in ROM; - - 10048706
articolare movimento) <25%; diminuita ROM  limitazione delle attivita quotidiane non limitazione delle attivita quotidiane di
con limitazione dell'attivita sportiva di cura della persona (instrumental ADL,  cura della persona (self care ADL, nota
nota 1) 2); invalidante
Riduzione della motilita Lieve limitazione di rotazione o di Rotazione <60 gradi a destra 0 a Anchilosi/fusione su piti segmenti, - - 10065796
articolare del rachide flessione tra 60-70 gradi sinistra; <60 gradi di flessione senza rotazione della colonna cervicale
cervicale
Riduzione della motilita Rigidita; difficolta a piegarsi a tera  Dolore con una certa gamma di Flessione lombare della colonna - - 10065800
articolare del rachide per raccogliere un oggetto molto movimento (ROM) nella colonna vertebrale <50%, associata a sintomi di
lombare leggero ma in grado di fare attivita ~ lombare; richiede aiuto per sollevare un  anchilosi o fusione di piti segmenti,
sportiva oggetto molto leggero da terra senza possibilita di flessione della
colonna lombare (ad es., incapace di
raggiungere il pavimento per
raccogliere un oggetto molto leggero)
Scoliosi <20 gradi; clinicamente non >20-45 gradi; visibile alla flessione in -~ >45 gradi; protrusione scapolare nella  — - 10039722
rilevabile avanti; limitazione delle attivita flessione in avanti; indicato intervento
quotidiane non di cura della persona chirurgico; limitazione delle attivita
(instrumental ADL, nota 1) quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2); invalidante
Soppressione della Riduzione delle velocita di crescita  Riduzione della velocita di crescita del  Riduzione della velocita di crescita - - 10018761

crescita

del 10-29% idealmente misurata
nellarco di un anno

30-49% idealmente misurata in un
periodo di un anno o 0-49% di
riduzione della crescita rispetto alla
curva di crescita di basale

>50% idealmente misurata in un
periodo di un anno




Disturbi muscoloscheletrici e del tessuto connettivo

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Grado 5 Cod. MedDRA
Trisma Diminuzione della ROM (range di Diminuzione del ROM che richiede Diminuzione del ROM con incapacita di - — - 10044684
movimento), senza compromissione  piccoli morsi, cibi morbidi o puree alimentarsi o idratarsi in modo adeguato
nell'assunzione del cibo per os
Versamento articolare Asintomatico; solo osservazione Sintomatico; limitazione delle attivita Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10023215
clinico-diagnostica; non indicato quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
intervento (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2); indicato l'intervento
chirurgico in elezione; invalidante
Disturbi Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderato; indicato intervento minimo, ~ Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10028395
muscoloscheletrici osservazione clinico-diagnostica; non  locale o non invasivo; con limitazioniin - medico ma non immediatamente letali; & indicato un intervento urgente

e del tessuto connettivo - indicat interventi

Altro, specificare

rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidant; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Disturbi oculari

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA
Cataratta Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; moderata diminuzione Sintomatica con marcata diminuzione  Cecita (20/200 o peggio) nellocchio  — 10007739
clinico-diagnostica; non indicato dell'acuita visiva (20/40 o superiore)  dell'acuita visiva (inferiore a 20/40 ma  affetto
intervento sopra i 20/200); indicato 'intervento
chirurgico (ad es., chirurgia della
cataratta)
Cheratite - Sintomatica; indicato intervento medico  Diminuzione della visione (inferiore a Perforazione o cecita (20/200 - 10023332
(ad es., agenti topici); limitazione delle  20/40 ma sopra i 20/200); limitazione o peggio) nell'occhio affetto
attivita quotidiane non di cura della delle attivita quotidiane di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1) persona (self care ADL, nota 2)
Congiuntivite Asintomatica o sintomi lievi; Sintomatica, indicato intervento topico  Limitazione delle attivita quotidiane - - 10010741
intervento non indicato (ad es., antibiotici); limitazione delle di cura della persona (self care ADL,
attivita quotidiane non di cura della nota 2)
persona (instrumental ADL, nota 1)
Distacco della retina Asintomatico Essudativo € con acuita visiva di 20/40  Distacco regmatogeno o essudativo; Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio  — 10038848
0 pill indicato I'intervento chirurgico; affetto
diminuzione del visus (inferiore a 20/40
ma sopra i 20/200)
Disturbi del nervo ottico Asintomatici; solo osservazione Limitazione della visione nell'occhio Visione limitata nell'occhio interessato ~ Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio  — 10061322
clinico-diagnostica coinvolto (20/40 o superiore) (inferiore a 20/40 ma sopra i 20/200)  affetto
Disturbi della sclera Asintomatici; solo osservazione Sintomatic, limitazione delle ativita Sintomatica, limitazione delle attivita Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio  — 10061510
clinico-diagnostica quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self affetto
(instrumental ADL, nota 1); moderata  care ADL, nota 2); marcata riduzione
diminuzione dell‘acuita visiva (20/40 dell'acuita visiva (inferiore a 20/40)
0 pit)
Disturbi della - Farmaco topico indicato Farmaci intravitreali; indicato lintervento  — - 10038901
vascolarizzazione retinica chirurgico
Disturbo della funzione Asintomatico; solo osservazione Sintomatico; indicato intervento non di - Limitazione delle attivita quotidiane di - - 10061145

palpebrale clinico-diagnostica; non indicato

intervento

tipo chirurgico; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

cura della persona (self care ADL, nota
2); indicato l'intervento chirurgico



Disturbi oculari

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Cod. MedDRA
Dolore oculare Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - 10015958
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Emorragia del corpo vitreo  Asinfomatica o sintomi lievi; solo Sintomatica; limitazione delle attivita Limitazione delle attivita quotidiane di Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio 10047656
osservazione clinico-diagnostica quotidiane non di cura della persona cura della persona (self care ADL, nota ~ affetto
(instrumental ADL, nota 1) 2); indicata vitrectomia
Fotofobia Sintomatica ma senza limitazione Limitazione delle attivita quotidiane non  Limitazione delle attivita quotidiane - 10034960
delle attivita quotidiane di cura della  di cura della persona (instrumental ADL,  di cura della persona (self care ADL,
persona nota 1) nota 2)
Fotopsie Sintomatiche ma senza limitazione ~ Limitazione delle attivita quotidiane non  Limitazione delle attivita quotidiane - 10016757
delle attivita quotidiane di cura della  di cura della persona (instrumental ADL, di cura della persona (self care ADL,
persona nota 1) nota 2)
Glaucoma Aumento della pressione intraoculare L' EIOP causa deficit precoci del campo  L'EIOP causa un marcato deficit del Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio 10018304
(EIOP, elevated intraocular pression),  visivo; diversi agenti topici o orali sono  campo visivo (ad es., coinvolge affetto
con indicazione all'utilizzo di un indicati; limitazione delle attivita entrambi i campi visivi superiore ed
singolo agente topico; nessun deficit - quotidiane non di cura della persona inferiore); indicato I'intervento
del campo visivo (instrumental ADL, nota 1) chirurgico; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)
Iperlacrimia Intervento non indicato Indicato intervento Indicato intervento chirugico - 10047848
Lacerazione dellaretina ~ — Indicata laser terapia o retinopessia con  Indicata la chirurgia vitroretinica Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio 10038897
gas affetto
Miodesopsie Sintomatiche ma senza limitazione ~ Limitazione delle attivita quotidiane non  Limitazione delle attivita quotidiane - 10016778
delle attivita quotidiane di cura della  di cura della persona (instrumental ADL,  di cura della persona (self care ADL,
persona nota 1) nota 2)
Nictalopia Sintomatica ma senza limitazione Limitazione delle attivita quotidiane non  Limitazione delle attivita quotidiane Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio 10029404

delle attivita quotidiane di cura della
persona

di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1)

di cura della persona (self care ADL,
nota 2)

affetto




Offuscamento della vista  Intervento non indicato Sintomatico; limitazione delle attivita Limitazione delle attivita quotidiane - 10005886
quotidiane non di cura della persona di cura della persona (self care ADL,
(instrumental ADL, nota 1) nota 2)
Papilledema Asintomatico; nessun difetto del Peggioramento sintomatico della Difetti marcati del campo visivo Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio 10033703
€ampo Visivo visione; difetto del campo visivo con (inferiore a 20/40 ma sopra i 20/200)  affetto
risparmio della visione nei 20 gradi
centrali
Paresi dei muscoli Asintomatico; solo osservazioni Sintomatica; limitazione delle attivita Limitazione delle attivita quotidiane - 10015829
extraoculari clinico-diagnostica quotidiane non di cura della persona di cura della persona (self care ADL,
(instrumental ADL, nota 1) nota 2); disabilita
Retinopatia Asintomatica; solo osservazione Sintomatica con moderata diminuzione ~ Sintomatica con marcata diminuzione  Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio 10038923
clinico-diagnostica dell'acuita visiva (20/40 o pit); della acuita visiva (inferiore a 20/40);  affetto
limitazione delle attivita quotidiane non  invalidante; limitazione delle attivita
di cura della persona (instrumental ADL,  quotidiane di cura della persona (self
nota 1) care ADL, nota 2)
Secchezza oculare Asintomatica; solo osservazione Sintomatica, indicati diversi agenti; Riduzione dell'acuita visiva (<20/40);  — 10013774
clinico-diagnostica; sintomi lievi limitazione delle attivita quotidiane non  limitazione delle attivita quotidiane
alleviati da lubrificanti di cura della persona (instrumental ADL,  di cura della persona (self care ADL,
nota 1) nota 2)
Ulcera corneale - Sintomatica; indicato intervento medico  Limitazione delle attivita quotidiane di Perforazione o cecita (20/200 10048492
(ad es., agenti topici); limitazione delle  cura della persona (self care ADL, nota o peggio) nell'occhio affetto
attivita quotidiane non di cura della 2); peggioramento del visus (inferiore a
persona (instrumental ADL, nota 1) 20/40 ma sopra i 20/200)
Uveite Asintomatica; solo osservazione Uveite anteriore; indicato intervento Uvelte posteriore 0 pan-uveite Cecita (20/200 o peggio) nell'occhio 10046851
clinico-diagnostica medico affetto
Disturbi oculari - Altro, Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderato; indicato intervento minimo, ~ Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze pericolose per la vista; 10015919

specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

locale 0 non invasivo; con limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente
pericolosi per la vista; indicata
ospedalizzazione o prolungamento della
stessa; invalidanti; limitazione delle
attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)

indicato intervento urgente; cecita
(20/200 o peggio) nell‘occhio affetto




Disturbi psichiatrici

Evento avverso  Grado 1 do 2 rado 3 Grado 4 do5 Cod. MedDRA

Agitazione Lieve alterazione dell'umore Moderata alterazione dell'umore Grave agitazione; ospedalizzazione non indicata ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10001497
& indicato un intervento urgente

Allucinazioni Lievi allucinazioni (ad es., distorsioni  Allucinazioni moderate Gravi allucinazioni; ospedalizzazione non Conseguenze potenzialmente letali, Decesso 10019077
percettive) indicata minaccia di provocare lesioni a sé
0 agli altri; indicata I'ospedalizzazione

Alterazione Lieve alterazione della personalita Moderata alterazione della personalita Grave cambiamento di personalita; Conseguenze potenzialmente letali, Decesso 10034719
della personalita ospedalizzazione non indicata minaccia di provocare lesioni a sé
0 agli altri; indicata |'ospedalizzazione

Anorgasmia Impossibilita a raggiungere I'orgasmo  Impossibilita a raggiungere 'orgasmo che  — - - 10002652
che non incide negativamente sulla  interferisce negativamente sulla relazione
relazione
Ansia Sintomi lievi; intervento non indicato ~ Sintomi moderati; limitazione delle attivita  Gravi sintomi, limitazione delle attivita quotidiane  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10002855
quotidiane non di cura della persona di cura della persona (self care ADL, nota 2); indicata I'ospedalizzazione
(instrumental ADL, nota 1) ospedalizzazione non indicata
Aumento Lieve aumento della liido che non  Moderato aumento della libido che Grave aumento della libido che conduce a - - 10024421
della libido incide negativamente sulla relazione  interferisce negativamente sulla relazione comportamenti pericolosi
Confusione Lieve disorientamento Moderato disorientamento; limitazione Grave disorientamento; limitazione delle attivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10010300
delle attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self care ADL, € indicato un intervento urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) nota 2)
Delirio Ligve stato confusionale acuto Stato confusionale moderato € acuto; Stato confusionale grave e acuto; limitazione Conseguenze potenzialmente letali, Decesso 10012218
limitazione delle attivita quotidiane non di delle attivita quotidiane di cura della persona minaccia di provocare lesioni a sé
cura della persona (instrumental ADL, nota  (self care ADL, nota 2); indicata 0 agli altri; indicata I'ospedalizzazione
1) |'ospedalizzazione
Delusione - Moderati sintomi di delusione Gravi sintomi di delusione; ospedalizzazione Conseguenze potenzialmente letali, Decesso 10012260
non indicata minacce di provocare lesioni a sé

0 agli altri; indicata |'ospedalizzazione

Depressione Lievi sintomi depressivi Moderati sintomi depressivi; limitazione Gravi sintomi depressivi; limitazione delle attivita  Conseguenze potenzialmente letali, Decesso 10012378
delle attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self care ADL,  minaccia di provocare lesioni a sé
persona (instrumental ADL, nota 1) nota 2); ospedalizzazione non indicata 0 agli altri; indicata I'ospedalizzazione



Euforia Lieve elevazione del tono dell'umore  Moderata elevazione del tono dell'umore  Grave elevazione del tono dellumore (ad es.,  — - 10015533
ipomania)
Ideazione Aumento dei pensieri di morte non  Ideazione suicidaria senza uno specifico Piano suicidario specifico senza un serio intento  Piano sicidario specifico con il serio - 10042458
suicidaria associato ad alcun desiderio di piano o intento di morire; puo non richiedere I'ospedalizzazione  intento di morire; necessaria
togliersi la vita I'ospedalizzazione
Insonnia Lieve difficolta ad addormentarsi, Moderata difficolta ad addormentarsi, Gravi difficolta ad addormentarsi, mantenere il — - 10022437
mantenere il sonno o svegliarsi mantenere il sonno o svegliarsi presto s0nno o svegliarsi presto
presto
Irrequietezza Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; limitazione delle attivita ~ Gravi sintomi; limitazione delle attivita quotidiane — - 10038743
quotidiane non di cura della persona di cura della persona (self care ADL, nota 2)
(instrumental ADL, nota 1)
Mania Lievi sintomi maniacali (ad es., Sintomi maniacali moderati (ad es., in Sintomi maniacali gravi (ad es., ipomania; Conseguenze potenzialmente letali, Decesso 10026749
aumento del tono dell'umare, relazione a difficolta di rapporti e di lavoro;  importanti indiscrezioni sessuali o finanziarie); ~ minaccia di provocare lesioni a sé
pensieri rapidi, eloquio rapido, scarsa igiene) ospedalizzazione non indicata 0 agli altri; indicata I'ospedalizzazione
riduzione del bisogno di dormire)
Orgasmo Ritardo nel raggiungimento Ritardo nel raggiungimento dell'orgasmo ~ — - - 10057066
ritardato dell'orgasmo che non incide che interferisce negativamente sulla
negativamente sulla relazione relazione
Psicosi Lievi sintomi psicotici Moderati sintomi psicotici (ad es., discorso ~ Sintomi psicotici gravi (ad es., paranoia; Conseguenze potenzialmente letali, Decesso 10037234
disorganizzato; alterata percezione della estrema disorganizzazione); ospedalizzazione minaccia di provocare lesioni a sé
realta) non indicata 0 agli altri; indicata I'ospedalizzazione
Riduzione Diminuzione della libido che non Diminuzione della libido che interferisce - - - 10024419
della libido incide negativamente sulla relazione  negativamente sulla relazione
Tentativo - - Tentativo di suicidio o gesto senza alcun intento  Tentativo di suicidio con l'intenzione Decesso 10042464
di suicidio di morire, che puo non richiedere di morire che richiede
I'ospedalizzazione |'ospedalizzazione
Disturbi psichiatrici ~ Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi da un punto di vista medico ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10037175

- Altro, specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

locale 0 non invasivo; limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

ma non immediatamente letali; invalidanti;
limitazione delle attivita quotidiane di cura della

persona (self care ADL, nota 2)

indicato ricovero o intervento urgente



Disturbi respiratori, toracici e mediastinici

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

Grado 5

Cod. MedDRA

Alterazione della voce Lieve o intermittente cambiamento  Cambiamento moderato o persistente  Grave cambiamento della voce inclusa ~ — - 10047681
della voce della voce; ancora comprensibile predominanza di discorso sussurrato; la
comprensione puo passare attraverso la
ripetizione frequente o il contatto visivo
diretto; possono rendersi necessari
supporti tecnologici
Apnea - - Presente; indicato intervento medico Compromissione respiratoria 0 Decesso 10002972
emodinamica potenzialmente letale;
indicate I'intubazione o l'intervento urgente
Apnea notturna Russamento e risveglio dal sonno Moderata apnea e desaturazione Desaturazione di ossigeno; associata  Sintomi cardiovascolari Decesso 10040975
notturno senza periodi di apnea dell'ossigeno; eccessiva sonnolenza ipertensione; indicato intervento 0 neuropsichiatrici; indicato intervento
diurna; indicata valutazione medica; medico; limitazione delle attivita chirurgico urgente
limitazione delle attivita quotidiane non  quotidiane di cura della persona (self
di cura della persona (instrumental ADL, - care ADL, nota 2)
nota 1)
Aspirazione Asintomatica; solo osservazione Alterazione delle abitudini alimentari; Dispnea e sintomi di polmonite (ad es.,  Compromissione respiratoria 0 Decesso 10003504
clinico-diagnostica; non indicato episodi di tosse o soffocamento dopo  polmonite ab ingestis); indicata emodinamica potenzialmente letale;
intervento aver mangiato o durante la deglutizione;  I'ospedalizzazione; non in grado di indicate I'intubazione o l'intervento
indicato intervento medico (ad es., alimentarsi per 0s urgente
aspirazione 0 0ssigeno)
Atelettasia Asintomatica; solo osservazione Sintomatica (ad es., dispnea, tosse) Indicata |'ossigenoterapia; Compromissione respiratoria Decesso 10003598
clinico-diagnostica; non indicato indicato intervento medico (ad es., ospedalizzazione o intervento chirurgico 0 emodinamica potenzialmente letale;
intervento fisioterapia respiratoria, aspirazione); in elezione (ad es., stent, laser) indicate I'intubazione o l'intervento
broncoaspirazione urgente
Broncospasmo Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomatico; indicato intervento medico;  Limitazione delle attivita quotidiane di Compromissione respiratoria Decesso 10006482
limitazione delle attivita quotidiane non  cura della persona (self care ADL, nota 0 emadinamica potenziaimente letale;
di cura della persona (instrumental ADL,  2); diminuzione della saturazione di indicate I'inubazione o l'intervento
nota 1) 0ssigeno urgente
Chilotorace Asintomatico; solo osservazione Sintomatico; indicata toracentesi o tubo ~ Gravi sintomi; indicato intervento Compromissione respiratoria Decesso 10051228

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

di drenaggio

chirurgico in elezione

0 emodinamica potenzialmente letale;
indicate I'intubazione o l'intervento
urgente



Congestione nasale Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento  Associata con secrezioni nasali - - 10028735
medico ematiche o epistassi
Disestesia laringo-faringea  Lievi sintomi; nessuna sensazione di~ Sintomi moderati; ansia lieve manon  Gravi sintomi; dispnea e difficolta di Conseguenze potenzialmente letali Decesso 10062667
ansieta; intervento non indicato dispnea; indicata osservazione di breve  deglutizione; limitazione delle attivita
durata e/0 ansialitici; limitazione delle  quotidiane di cura della persona (self
attivita quotidiane non di cura della care ADL, nota 2)
persona (instrumental ADL, nota 1)
Dispnea Dispnea per sforzo moderato Dispnea per minimo sforzo; limitazione  Dispnea a riposo, limitazione delle Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10013963
delle attivita quotidiane non di cura della  attivita quotidiane di cura della persona ¢ indicato un intervento urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) (self care ADL, nota 2)
Dolore faringo-laringeo Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle ativita - - 10034844
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore pleuritico Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita ~ — - 10035623
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Edema del laringe Asintomatico; solo osservazione Sintomatico; indicato intervento medico  Stridore, difficolta respiratoria; indicata  Compromissione delle vie agree Decesso 10023838
clinico-diagnostica; non indicato (ad es., desametasone, adrenalina, |'ospedalizzazione potenzialmente letale;
intervento antistaminici) indicato intervento urgente (ad es.,
tracheotomia o intubazione)
Edema polmonare Solo riscontri radiologici; minima Moderata dispnea da sforzo; indicato Grave dispnea o dispnea a riposo; Compromissione respiratoria Decesso 10037375
dispnea da sforzo intervento medico; limitazione delle indicato I'ossigeno; limitazione delle potenzialmente letale; indicato
attivita quotidiane non di cura della attivita quotidiane di cura della persona  intervento urgente o intubazione
persona (instrumental ADL, nota 1) (self care ADL, nota 2) con supporto ventilatorio
Emorragia Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento Indicate trasfusione, procedure di Compromissione respiratoria Decesso 10065746
broncopolmonare medico radiologia interventistica o endoscopiche, 0 emodinamica potenzialmente letale;
o intervento chirurgico (ad es., emostasi  indicate I'intubazione o l'intervento
nelle sedi di emorragia) urgente
Emorragia faringea Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento Indicate trasfusione, procedure di Compromissione respiratoria Decesso 10055315

medico

radiologia interventistica o endoscopiche,
0 intervento chirurgico (ad es., emostasi
nelle sedi di emorragia)

0 emodinamica potenzialmente letale,
indicata intubazione o intervento
urgente



Disturbi respiratori, toracici e mediastinici

Evento avverso Grado 1 do 2 03 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA
Emorragia laringea Lieve tosse o tracce di emottisi; Sintomi moderati; indicato intervento Indicate trasfusione, procedure di Compromissione delle vie aeree Decesso 10065759
riscontro laringoscopico medico radiologia interventistica o endoscopiche,  potenzialmente letale;
o intervento chirurgico (ad es., emostasi  indicato intervento urgente (ad es.,
nelle sedi di emorragia) fracheotomia o intubazione)
Emorragia mediastinica Sola evidenza radiologica; sintomi Sintomi maderati; indicato intervento Trasfusione, indagini radiologiche, Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10056356
minimi; non indicato intervento medico intevento in endoscopia o chirurgico (ad & indicato un intervento urgente

es., emostasi in sedi di emorragie)

Emorragia pleurica Asintomatica; lieve emorragia Sintomatica 0 associata a >1000 ml di sangue evacuati; Compromissione respiratoria Decesso 10055319
confermata alla toracentesi pneumotorace; indicato drenaggio sanguinamento persistente (150-200 o emodinamica potenzialmente letale;
toracico mi/h per 2-4 ore); indicate ripetute indicata intubazione o intervento
frasfusioni; indicato intervento chirurgico  urgente
in elezione
Epistassi Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento Indicate trasfusione, procedure di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10015090
medico (ad es., tampone nasale, radiologia interventistica o endoscopiche, € indicato un intervento urgente

cauterizzazione; vasocostrittori topici) o intervento chirurgico (ad es., emostasi
nelle sedi di emorragia)

Fibrosi polmonare Ligve ipossiemia; fibrosi polmonare  Moderata ipossiemia; evidenza di (Grave ipossiemia; evidenza di Conseguenze potenzialmente letali Decesso 10037383
evidenziata radiologicamente con ipertensione polmonare; fibrosi scompenso cardiaco destro; fibrosi (ad es., complicanze emodinamiche/
interessamento di <25% del volume  polmonare alla radiografia del 25-50%  polmonare evidenziata polmonari); indicata intubazione
polmonare radiologicamente>50-75% con supporto ventilatorio; evidenza

radiologica di fibrosi polmonare
>75% con grave quadro a nido d'ape

Fistola bronchiale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato drenaggio toracico  Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10006437
clinico-diagnostica; non indicato o trattamento medico; limitazione delle  quotidiane di cura della persona (self indicato I'intervento chirurgico urgente
intervento attivita quotidiane non di cura della care ADL, nota 2); indicata endoscopia  con toracoplastica, posizionamento
persona (instrumental ADL, nota 1) o intervento chirurgico (ad es., stent o di drenaggio stabile aperto
chiusura primaria) 0 toracotomie multiple
Fistola broncopleurica Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato drenaggio toracico  Gravi sintomi; limitazione delle ativita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10053481
clinico-diagnostica; non indicato o trattamento medico; limitazione delle  quotidiane di cura della persona (self indicato I'intervento chirurgico urgente
intervento attivita quotidiane non di cura della care ADL, nota 2); indicata endoscopia  con toracoplastica, posizionamento
persona (instrumental ADL, nota 1) o intervento chirurgico (ad es., stent o di drenaggio stabile aperto

chiusura primaria) 0 toracotomie multiple



Fistola faringea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato drenaggio toracico  Gravi sintomi; limitazione delle atfivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10034825
clinico-diagnostica; non indicato 0 intervento medico; limitazione delle quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente
intervento attivita quotidiane non di cura della care ADL, nota 2); indicata endoscopia
persona (instrumental ADL, nota 1) o intervento chirurgico (ad es., stent o
sutura primarta primaria)
Fistola laringea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato drenaggio toracico  Gravi sintomi; limitazione delle atfivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065786
clinico-diagnostica; non indicato 0 terapia medica; limitazione delle quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento chirurgico
intervento attivita quotidiane non di cura della care ADL, nota 2); indicata endoscopia  urgente (ad es., toracoplastica,
persona (instrumental ADL, nota 1) o intervento chirurgico (ad es., stent o drenaggio stabile aperto o toracotomie
chiusura primaria) multiple)
Fistola polmonare Asintomatica; solo osservazione Sintomatico; indicato drenaggio toracico  Limitazione delle attivita quotidiane di ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065873
clinico-diagnostica; non indicato 0 trattamento medico; limitazione delle  cura della persona (self care ADL, nota ¢ indicato un intervento chirurgico
intervento attivita quotidiane non di cura della 2); indicati il posizionamento di stentin  urgente
persona (instrumental ADL, nota 1) endoscopia o l'intervento chirurgico
Fistola tracheale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato drenaggio toracico  Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065787
clinico-diagnostica; non indicato 0 intervento medico; limitazione delle  quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento chirurgico
intervento attivita quotidiane non di cura della care ADL, nota 2); indicati l'ntervento in - urgente (ad es., toracoplastica,
persona (instrumental ADL, nota 1) endoscopia o chirurgico (ad es., stent o drenaggio aperto stabile o multiple
sutura primaria) toracotomie)
Gocciolamento Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento - - - 10036402
rinofaringeo medico
Insufficienza respiratoria ~ — - - Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10038695
indicato intervento urgente, intubazione
0 supporto ventilatorio
Ipertensione polmonare Dispnea minima; riscontro all'esame  Dispnea moderata, tosse; necessari la  Gravi sintomi, associati con ipossiemia, -~ Compromissione delle vie aeree Decesso 10037400
obiettivo o altro tipo di valutazione valutazione con cateterismo cardiaco e insufficienza cardiaca destra; indicata potenzialmente letale;
lintervento medico |'ossigenoterapia indicato intervento urgente (ad es.,
tracheotomia o intubazione)
Ipossia - Diminuzione della saturazione di Diminuzione della saturazione di Compromissione delle vie aeree Decesso 10021143
ossigeno con I'esercizio fisico (ad es.,  0ssigeno a riposo (ad es., potenzialmente letale;
pulsossimetro <88%); indicato pulsossimetro <88% o0 Pa0, <55 indicato intervento urgente (ad es.,
0ssigeno supplementare non continuo ~ mmHg) tracheotomia o intubazione)
Laringite Lieve mal di gola; voce roca Moderato mal di gola; indicati analgesici  Grave dolore alla gola; indicata - - 10065735

endoscopia



Disturbi respiratori, toracici e mediastinici

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Laringospasmo - Episodio transitorio, I'intervento non € Episodi ricarrentl; indicato intervento Episodi persistenti 0 gravi associati Decesso 10023891
indicato non invasivo (ad es., tecnica di a sincope; indicato intervento urgente
respirazione, massaggio nel punto di (ad es,, laringoscopia a fibre ottiche,
pressione) intubazione, iniezione di botulino)
Mal di gola Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle ativita - - 10041367
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self care
persona (instrumental ADL, nota 1) ADL, nota 2); limitata capacita di deglutire
Mucosite faringea Solo reperti endoscopici; sintomi Dolore moderato e indicazione all'uso di - Dolore grave; non in grado di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065881
minimi con normale assunzione di analgesici; alterata assunzione orale; alimentarsi o idratarsi adeguatamente € indicato un intervento urgente
cibo; dolore lieve ma gli analgesici limitazione delle attivita quoticiane non  per os, limitazione delle attivita
non sono indicati di cura della persona (instrumental ADL, - quotidiane di cura della persona (self
nota 1) care ADL, nota 2)
Mucosite laringea Reperto solo endoscopico; lieve Moderata sensazione di fastidio; alterata  Grave dolore; gravemente alterata la Compromissione delle vie aeree Decesso 10065880
disagio con normale assunzione di assunzione orale nutrizione/deglutizione; indicato potenzialmente letale;
cibo intervento medico indicato intervento urgente (ad es.,
tracheotomia o intubazione)
Mucosite tracheale Solo riscontri endoscopici; minima ~ Sintomi moderati; indicato intervento Dolore grave; emorragia o sintomi Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065900
emottisi, dolore o sintomi respiratori  medico; limitazione delle attivita respiratori; limitazione delle attivita € indicato un intervento urgente
quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
(instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Necrosi faringea - - Incapacita di alimentarsi in modo Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065706
adeguato dal tratto gastrointestinale; € indicato un intervento chirurgico
indicata nutrizione enterale o NPT; urgente
indicate procedure di radiologia
interventistica o endoscopiche, o
intervento chirurgico (ad es., emostasi
nelle sedi di emorragia)
Ostruzione bronchiale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica (ad es., dispnea lieve); Dispnea con stridore; indicato Compromissione respiratoria Decesso 10006440

clinico-diagnostica; non indicato
intervento

indicata valutazione endoscopica;
evidenze radiografiche di atelettasia/
collasso lobare; indicato trattamento

medico (ad es., cortisonici, broncodilatator)

intervento endoscopico (ad es., laser,
posizionamento di stent)

0 emodinamica potenzialmente letale;
indicate I'intubazione o l'intervento
urgente



Ostruzione laringea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica (ad es., respirazione Limitazione delle attivita quotidiane di ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10059639
clinico-diagnostica; non indicato rumorosa) ma che non provoca cura della persona (self care ADL, nota & indicato un intervento urgente
intervento sofferenza respiratoria; terapia medica 2); stridore; indicato intervento
indicata (ad es., corticosteroidi), limitazione ~ endoscopico (ad es., stent, laser)
delle attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)
Pneumotorace Asintomatico; solo osservazione Sintomatico; indicato intervento (ad es.,  Sclerosi e/0 intervento chirurgico Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10035759
clinico-diagnostica; non indicato il posizionamento del drenaggio senza  indicati; indicata I'ospedalizzazione & indicato un intervento urgente
intervento pleurodesi)
Polmonite Asintomatica; solo osservazione Sintomatico; indicato intervento medico; Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ Compromissione respiratoria Decesso 10035742
clinico-diagnostica; non indicato limitazione delle attivita quotidiane non  quotidiane di cura della persona (self potenzialmente letale;
intervento di cura della persona (instrumental ADL, - care ADL, nota 2); indicato I'ossigeno  indicato intervento urgente (ad es.,
nota 1) tracheotomia o intubazione)
Raucedine Lieve o intermittente cambiamento  Cambiamenti moderati o persistenti della ~ Gravi cambiamenti della voce incluso ~ — - 10020201
della voce; pienamente voce; l'individuo pud occasionalmente discorso prevalentemente sussurrato
comprensibile; i risolve dover ripetere ma e comprensibile al
spontaneamente telefono; indicata valutazione medica
Rinite allergica Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento - - - 10001723
medico
Sibilo Rilevabile rumore delle vie aeree con  Sintomi moderati; indicato intervento (Gravi sintomi respiratori con limitazione  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10047924
sintomi minimi medico; limitazione delle attivita delle attivita quotidiane di cura della € indicato un intervento urgente
quotidiane non di cura della persona persona (self care ADL, nota 2); indicate
(instrumental ADL, nota 1) l'ossigenoterapia 0 I'ospedalizzazione
Sindrome da acido Ritenzione di liquidi; aumento di Segni o sinfomi moderat; indicati gli Gravi sintomi; indicata Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10038921
retinoico peso <3 kg; indicato intervento con  steroidi |'ospedalizzazione indicato supporto ventilatorio
restrizione di liquidi e/o diuretici
Sindrome da distress - - Presente con evidenze radiologiche; Compromissione respiratoria 0 Decesso 10001409
respiratorio (ARDS) non indicata intubazione emodinamica potenziamente letale;
indicate I'intubazione o l'ntervento urgente
Singhiozzo Sintomi lievi; intervento non indicato  Sintomi moderati; indicato intervento Gravi sintomi, interferiscono con il - - 10020039

medico; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)

sonno; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)



Disturbi respiratori, toracici e mediastinici

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Sinusite Asintomatica formazione di croste Stenosi sintomatica o Stenosi con una significativa ostruzione  Necrosi dei tessuti molli 0 ossei; Decesso 10062244
sulla mucosa; secrezioni striate di edema/restringimento che interferisce  nasale; limitazione delle attivita indicato intervento chirurgico urgente
sangue con il flusso d'aria; limitazione delle quotidiane di cura della persona (self
attivita quotidiane non di cura della care ADL, nota 2)
persona (instrumental ADL, nota 1)
Starnuto Sintomi lievi; intervento non indicato ~ Sintomi moderati; indicato intervento - - - 10041232
medico
Stenosi bronchiale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica (ad es., ronchi o sibilij ma  Dispnea con stridore; indicato Compromissione respiratoria Decesso 10063524
clinico-diagnostica; non indicato senza sofferenza respiratoria; indicato  intervento endoscopico (ad es., laser, 0 emodinamica potenzialmente letale;
intervento intervento medico (ad es., cortisonici,  posizionamento di stent) indicate l'intubazione o I'intervento
broncodilatatori) urgente
Stenosi faringea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica (ad es., respirazione Limitazione delle attivita quotidiane di~ Compromissione delle vie aeree Decesso 10050028
clinico-diagnostica; non indicato rumorosa), ma che non provoca cura della persona (self care ADL, nota  potenziamente letale;
intervento sofferenza respiratoria, terapia medica  2); stridore; indicato intervento in indicato ntervento urgente (ad es.,
indicata (ad es., corticosteroidi), endoscopia (ad es., stent, laser) tracheotomia o intubazione)
limitazione delle attivita quotidiane non
di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1)
Stenosi laringea Asintomatica; solo osservazione Sintomatica (ad es., respirazione Limitazione delle attivita quotidiane di Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10023862
clinico-diagnostica; non indicato rumorosa) ma che non provoca cura della persona (self care ADL, nota & indicato un intervento urgente
intervento sofferenza respiratoria, terapia medica  2); stridore; indicato intervento
indicata (ad es., corticosteroidi) endoscopico (ad es., stent, laser)
Stenosi tracheale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica (ad es., respirazione Stridore o insufficienza respiratoria con ~ Compromissione delle vie aeree Decesso 10050816
clinico-diagnostica; non indicato rumorosa) ma che non provoca limitazione delle attivita quotidiane di potenzialmente letale;
intervento sofferenza respiratoria, terapia medica  cura della persona (self care ADL, nota  indicato intervento urgente (ad es.,
indicata (ad es., carticosteroidi) 2); indicato intervento endoscopico (ad  tracheotomia o intubazione)
es., stent, laser)
Stridore - - Insufficienza respiratoria con limitazione ~ Compromissione delle vie aeree Decesso 10042241

delle attivita quotidiane di cura della
persona (self care ADL, nota 2);
indicato intervento medico

potenzialmente letale;
indicato intervento urgente (ad es.,
tracheotomia o intubazione)



Tosse Lievi sintomi; non indicato intervento  Sintomi moderat, indicato intervento Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — - 10011224
medico; limitazione delle attivita quotidiane di cura della persona (self
quotidiane non di cura della persona care ADL, nota 2)
(instrumental ADL, nota 1)
Tosse produttiva Occasionale/minima produzione di  Moderata produzione di espettorato; Produzione di espettorato persistente o — - 10036790
espettorato con la tosse limitazione delle attivita quotidiane non  copiosa; limitazione delle attivita
di cura della persona (instrumental ADL,  quotidiane di cura della persona (self
nota 1) care ADL, nota 2)
Versamento pleurico Asintomatica; solo osservazione Sintomatico; indicato intervento (ad es.,  Sintomatico con insufficienza Compromissione respiratoria Decesso 10035598
clinico-diagnostica; non indicato diuretici o toracentesi terapeutica) respiratoria e ipossia; indicato intervento - 0 emodinamica potenzialmente letale;
intervento chirurgico compreso drenaggio toracico  indicata intubazione o intervento
0 pleurodesi urgente
Disturbi respiratori, Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10038738

toracici e mediastinici -
Altro, specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

locale 0 non invasivo; con limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento della stessa; invalidanti;
limitazione delle attivita quotidiane

di cura della persona (self care ADL,
nota 2)

& indicato un intervento urgente




Gravidanza, puerperio e condizioni perinatali

Evento avverso do 5 Cod. MedDRA
Decesso fetale - - - - Perdita del feto a qualsiasi 10016479
eta gestazionale

Gravidanza inattesa ~ — - Gravidanza inattesa - - 10045542

Parto prematuro Parto di un neonato nato vivo a Parto di un neonato nato vivo a Parto di un neonato nato vivo a 24-  Parto di un neonato nato vivoa 24 — 10036595
>34-37 seftimane di gestazione  >28-34 settimane di gestazione 28 settimane di gestazione settimane di gestazione 0 meno

Ritardo della crescita ~ — <10% percentile del peso per I'eta  <5% percentile del peso per I'eta  <1% percentile del peso per l'eta  — 10054746

fetale gestazionale gestazionale gestazionale

Gravidanza, puerperio  Asintomatici o sinfomi lievi; solo Moderati; indicato intervento Gravi o significativi dal punto di Conseguenze potenzialmente letali;  Decesso 10036585

€ condizioni perinatali  osservazione clinico-diagnostica; minimo, locale o non invasivo; vista medico ma non € indicato un intervento urgente

- Altro, specificare non indicat interventi limitazioni in rapporto all'eta delle  immediatamente letali; indicata

attivita quotidiane non di cura della  ospedalizzazione o prolungamento

persona (instrumental ADL, nota 1) del ricovero in corso; invalidanti;
limitazione delle attivita quotidiane
di cura della persona (self care
ADL, nota 2)
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Evento avverso Grado 1 Grado 2 ado 3 ado 4 Cod. MedDRA
Aumento della >LSN-1,5x LSN >1,5-3,0x LSN >3,0-10,0x LSN >10,0xLSN 10005364
bilirubinemia
Aumento della conta - >4000/mm?-20000/mm? >20000/mm? - 10025258
linfocitaria
Aumento della CPK >LSN-2,5x LSN >2,5xLSN-5x LSN >5x LSN-10 x LSN >10,0x LSN 10011268
Aumento della creatinina ~ >1-1,5 x basale; >LSN-1,5x LSN >1,5-3,0 x basale; >1,5-3,0 x LSN ~ >3,0 x basale; >3,0-6,0 x LSN >6,0 x LSN 10011368
Aumento della fosfatasi >LSN-2,5x LSN >2,5-50x LSN >5,0-20,0 x LSN >20,0 x LSN 10001675
alcalina
Aumento della lipasi >LSN-1,5x LSN >1,5-2,0x LSN >2,0-5,0x LSN >5,0x LSN 10024574
Aumento della troponina | Livelii al di sopra del limite superiore  — Livelli coerenti con infarto del miocardio, — 10007612
cardiaca di normalita e al di sotto del valore come definito dal produttore del kit di

indicativo di infarto del miocardio, laboratorio

come definito dal produttore del kit

di laboratorio
Aumento della troponina T Livelli al di sopra del limite superiore  — Livelli coerenti con infarto del miocardio, — 10007613
cardiaca di normalita e al di sotto del valore come definito dal produttore del kit di

indicativo di infarto del miocardio, laboratorio

come definito dal produttore del kit

di laboratorio
Aumento dell'alanina >[SN-3,0 x LSN Asintomatico con ALT>3,0-5,0 x LSN;  >5,0-20,0 x LSN; >5 x LSN per 2~ >20,0 x LSN 10001551

aminotransferasi

>3 x LSN con la comparsa di
peggioramento della stanchezza,
nausea, vomito, dolore al quadrante
superiore destro o dolenzia, febbre,
rash o eosinofilia

settimane




76

Evento avverso Grado 1 Grado 2 ado 3 do 4 Cod. MedDRA
Aumento dell'aspartato >LSN-3,0 x LSN Asintomatico con AST>3,0-5,0 x >5,0-20,0 x LSN; >5 x LSNper 2~ >20,0 x LSN 10003481
aminotransferasi LSN;>3 x LSN con la comparsa di settimane
peggioramento della stanchezza,
nausea, vomito, dolore al quadrante
superiore destro o dolenzia, febbre,
rash o eosinofilia
Aumento delle GGT >LSN-2,5x LSN >2,5-5,0x LSN >5,0-20,0 x LSN >20,0 x LSN 10056910
Aumento dell'emoglobina  Aumento >0-2 g/dL al di sopra del ~ Aumento >2-4 g/dL sopra il LSN o Aumento >4 g/dL al di sopra del LSN ~ — 10055599
LSN o al di sopra del basale se il sopra il valore basale se il basale € al di o al di sopra del basale se questo & al
basale ¢ al di sopra del LSN sopra del LSN di sopra del LSN
Aumento di peso 5-<10% rispetto al basale 10-<20% rispetto al basale >20% rispetto al basale - 10047896
Capacita vitale anormale ~ 90-75% del valore atteso <75-50% del valore atteso; limitazione  <50% del valore atteso; limitazione - 10047580
delle attivita quotidiane non di cura della  delle attivita quotidiane di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1) persona (self care ADL, nota 2)
Diminuita capacita di 3-5 unita al di sotto del LIN; per il 6-8 unita al di sotto del LIN; per il Riduzione asintomatica; calo >8 unita; — 10065906
diffusione del monossido  follow-up, diminuzione di 3-5 unita  follow-up, diminuzione di >5-8 unita calo >5 unita insieme alla presenza
di carbonio (mi/sec/mmHg) al di sotto del valore  (ml/sec /mmHg) al di sotto del valore i sintomi polmonari (ad es., ipossia
basale basale di grado >2 o dispnea di grado >2
0 superiore)
Diminuzione degli enzimi ~ <LIN e asinfomatico Aumento della frequenza delle Sequele di deficit di assorbimento - 10062646
pancreatici evacuazioni, del loro volume o cattivo
odore; steatorrea
Diminuzione dei globuli <LIN-3000/mm?; <LIN-3,0 x 10%L  <3000-2000/mm?; <3,0-2,0 x 10%L  <2000-1000/mm?; <2,0-1,0 x 10%L  <1000/mm?; <1,0 x 109L 10049182
bianchi
Diminuzione dei linfociti <LIN-500/mm?; <LIN-0,5x 10%L  <500-200/mm? <0,5-0,2 x 10%L  <200-50/mm?; <0,2 x 0,05-10e9/L  <50/mm?; <0,05 x 10%/L 10007839
CD4
Diminuzione del <1,0-0,75 x LIN o diminuzione <0,75-0,5 x LIN o riduzione <0,5-0,25 X LN o riduzione 50- <0,25 x LIN o riduzione del 75% 10016596
fibrinogeno <del 25% rispetto al basale del 25-<50% rispetto al basale <75% rispetto al basale rispetto al valore basale o valore

assoluto <50 mg/dL



Diminuzione del volume  FEV1% (percentuali osservate di FEV1 60-69% 50-59% <49% 10016987
espiratorio forzato FEV1 e FVC in relazione ai rispettivi
valori attesi) 99-70% del previsto
Diminuzione <LIN - - - 10019150
dell'aptoglobina
Diminuzione - - Qliguria (<80 ml in 8 ore) Anuria (<240 ml nelle 24 ore) 10059895
dell’escrezione di urina
Diminuzione della conta ~ <LIN-1500/mm? <LIN-1,5x 10%L  <1500-1000/mm?; <1,6-1,0x 10%L  <1000-500/mm? <1,0-0,6x 10%L  <5600/mm?; <0,5 x 109/L 10029366
dei neutrofili
Diminuzione dellaconta  <LIN-800/mm?; <LINx 0,8-10%L  <800-500/mm? <0,8-0,5x 10%L  <500-200/mm? <0,5-0,2x 10%L  <200/mm?; <0,2 x 10%/L 10025256
linfocitaria
Diminuzione della conta  <LIN-75000/mm?; <LIN-75,0 x <75000-50.000/mm?; 75,0 <- 50,0  <50000-25000/mm?; <50,0-25,0 x  <25000/mm?; <256,0 x 10%/L 10035528
piastrinica 109L x 109L 109L
Diminuzione della Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato intervento medico  Indicata I'ospedalizzazione - 10005452
corticotropina plasmatica  clinico-diagnostica; non indicato
intervento
Incremento dei livelli >LSN-1,5x LSN >1,5-2,0x LSN >2,0-5,0x LSN >5,0x LSN 10040139
di amilasi
Incremento dell'INR >1-1,5 x LSN; >1-1,5 volte >1,6-2,6 X LSN; >1,5-2,5 volte >2,5 x LSN; >2,5 valte superiore al - 10022402
superiore al basale se in terapia superiore al basale se in terapia basale se in terapia anticoagulante
anticoagulante anticoagulante
Ipercolesterolemia >[.SN-300 mg/dL; >LSN-7,75 >300-400 mg/dL;>7,75-10,34 >400-500 mg/dL; >10,34-12,92 >500 mg/dL; >12,92 mmol/L 10008661
mmol/L mmol/L mmol/L
Livelli anormali Asintomatici; solo osservazione Sintomatici; indicato intervento medico; ~ Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ — 10005561
di gonadotropine clinico-diagnostica; non indicato limitazione delle attivita quotidiane non  quofidiane di cura della persona (self
nel sangue intervento di cura della persona (instrumental ADL,  care ADL, nota 2)
nota 1)
Livelli anormali di ormone  Asinfomatici; solo osservazione Sintomatici; indicato intervento medico  Indicata I'ospedalizzazione - 10005332

antidiuretico nel sangue

clinico-diagnostica; non indicato
intervento
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Evento avverso Grado 1 ado 2 Grado 5 Cod. MedDRA
Livelli anormali di ormone  Asintomatici; solo osservazione Sintomatici; indicato intervento medico; — - - 10018748
della crescita clinico-diagnostica; non indicato limitazione delle attivita quotidiane non

intervento di cura della persona (instrumental ADL,

nota 1)

Livelli anormali di Asintomatici; solo osservazione Sintomi maderati; limitazione delle - - - 10005778
prolattina nel sangue clinico-diagnostica; non indicato attivita quotidiane non di cura della

intervento persona (instrumental ADL, nota 1)
Perdita di peso Da 5 a <10% rispetto al basale; 10-<20% rispetto al basale; supporto  =20% rispetto al basale; indicate - - 10047900

intervento non indicato nutrizionale indicato nutrizione enterale o NPT
Prolungamento del tempo ~ >1-1,5 x LSN >1,5-2,5xLSN >2,5 x LSN; emorragia - - 10000636
di tromboplastina parziale
attivato
Prolungamento al’ECG QTc 450-480 ms QTc 481-500 ms QTc =501 ms in almeno due distinti QTc =501 o variazione >60 ms - 10014383
dell'intervallo QT corretto ECG rispetto al basale e torsione di punta

0 tachicardia ventricolare polimorfa
0 segni/sintomi di grave aritmia

Ridotta frazione di eiezione — Frazione di eiezione a riposo (FE) 50-  Frazione di eiezione a riposo (FE) 39-  Frazione di eiezione a riposo (FE) - 10050528
40%; riduzione del 10-19% rispetto al - 20%; riduzione >20% rispetto al <20%
basale basale
Indagini - Altro, specificare ~ Asintomatici o sinfomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, ~ Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10022891
osservazione clinico-diagnostica; non  locale o non invasivo; con limitazioniin - medico ma non immediatamente letali; & indicato un intervento urgente
indicati interventi rapporto all'eta delle attivita quotidiane  indicata ospedalizzazione o
non di cura della persona (instrumental  prolungamento della stessa; invalidanti;
ADL, nota 1) limitazione delle attivita quotidiane

di cura della persona (self care ADL,
nota 2)




Infezioni e infestazioni

Evento avverso Grado 1

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Appendicite - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10003011
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Appendicite perforata - Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10003012
chirurgico in elezione ¢ indicato un intervento urgente
Arterite infettiva - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065744
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Cervicite - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10008330
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Colecistite - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10062632
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica, endoscopia o chirurgia
Congiuntivite infettiva - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali;
(ad es,, antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente Decesso 10010742
antivirali) interventistica o chirurgia
Encefalite - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziaimente letali;
antifungini o antivirali; gravi alterazioni € indicato un intervento urgente Decesso 10014594
dello stato mentale; crisi auto-limitantisi;
anomalie neurologiche focali
Encefalomielite - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali;
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente Decesso 10014621
interventistica o chirurgia
Endocardite - - Indicato intervento con antibiofici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali;
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente Decesso 10014678

interventistica o chirurgia



Infezioni e infestazioni

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Endoftalmite - Indicato intervento locale Indicati intervento sistemico Cecita (20/200 o peggio) - 10014801
0 ospedalizzazione
Enterocolite - Piti di 3 evacuazioni di feci non formate  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10058838
nelle 24 ore o durata del disturbo >48  antifungini o antivirali; indicate radiologia € indicato un intervento urgente
ore; moderato dolore addominale interventistica, endoscopia o chirurgia;
diarrea acquosa profusa con segni di
ipovolemia; diarrea ematica; febbre:
severo dolore addominale; indicata
|'ospedalizzazione
Epatite - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10056522
antifungini o antivirali; indicate radiologia € indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Epatite virale Asintomatica, trattamento - Disfunzione epatica sintomatica; fibrosi ~ Scompenso epatico (ad es., ascite, Decesso 10019799
non indicato all'esame bioptico; cirosi compensata; — coagulopatia, encefalopatia, coma)
riattivazione di un'epatite cronica
Faringite - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10034835
(ad es,, antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Flebite infettiva - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10056627
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Gengivite Indicazione a terapia locale Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10018784
(sciacquo orale da ingerire) per os (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; indicate ¢ indicato un intervento urgente
antivirali) radiologia interventistica o chirurgia
Infezione a un nervo - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10065765
craniale antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione addominale - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10056519

antifungini o antivirali; indicate radiologia
interventistica o chirurgia

€ indicato un intervento urgente



Infezione alla prostata - Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10050662
per os (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica, endoscopia o chirurgia
Infezione anorettale Localizzata; indicato un intervento Indicato trattamento per os (ad es., Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10061640
locale antibiotici, antifungini, antivirali) antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica, endoscopia o chirurgia
Infezione articolare - Localizzata; indicato intervento locale;  Indicato intervento artroscopico (ad es.,  Conseguenze potenzialmente letali;
indicato intervento per os (ad es., drenaggio) o artrotomia (ad es., ¢ indicato un intervento urgente Decesso 10023216
antibiofici, antifungini, antivirali); indicata ~ drenaggio chirurgico aperto)
agoaspirazione (singola o multipla)
Infezione bronchiale - Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali;
per os (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente Decesso 10055078
antivirali) interventistica, endoscopia o chirurgia
Infezione ciecale - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065761
antifungini o antivirali; radiologia ¢ indicato un intervento urgente
interventistica, endoscopia o chirurgia
indicate
Infezione correlataadun ~ — - Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10064687
dispositivo medico antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione cutanea Localizzata, indicato un intervento Indicato trattamento per os (ad es., Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10040872
locale antibiofici, antifungini, antivirali) antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione da catetere - Localizzata; indicato intervento locale;  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10007810
indicato intervento per os (ad es., antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antibiotici, antifungini, antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione dei tessuti molli ~ — Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10062255
(ad es,, antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione del labbro Localizzata, indicato un intervento Indicato trattamento per os (ad es., Indicato intervento con antibiotici ev,, - - 10065755

locale

antibiofici, antifungini, antivirali)

antifungini o antivirali; indicate radiologia
interventistica o chirurgia



Infezioni e infestazioni

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Infezione del pene - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10061912
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione del tenue - Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065771
per 0s (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione del tratto biliare  — - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10061695
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione della cornea - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10061788
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione della ghiandola ~ — Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10039413
salivare per 0s (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
infezione della mammella — Infezione locale con sintomi moderati;  Gravi infezioni; adenite ascellare; Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10006259
indicato trattamento per os (ad es., indicato intervento con antibatterici e.v., & indicato un intervento urgente
antibiotici, antifungini, antivirali) antimicotici o antiviral
Infezione della mucosa Localizzata, indicato un intervento Indicato trattamento per os (ad es., Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065764
locale antibiotici, antifungini, antivirali) antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione della vescica - Indicato trattamento per os (ad es., Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10005047
antibiofici, antifungini, antivirali) antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica, endoscopia o chirurgia
Infezione delle alte vie - Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10046300

respiratorie

per os (ad es., antibiotici, antifungini,
antivirali)

antifungini o antivirali; indicate radiologia
interventistica, endoscopia o chirurgia

€ indicato un intervento urgente




Infezione delle vie urinarie  — Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10046571
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione dentale - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10048762
(ad es., antibiotico topico, antifungini, antifungini o antivirali; indicate radiologia € indicato un intervento urgente
antivirali 0), interventistica o chirurgia
Infezione di un nervo - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065766
periferico (ad es., antibiotico topico, antifungini 0 antifungini o antivirali; indicate radiologia € indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione di una ferita - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10048038
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione duodenale - Sintomi moderati; indicato intervento Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065752
medico (ad es., antibiotici per 0s) antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione esofagea - Indicato intervento locale (ad es., Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10058804
antibiotici per os, antifungini, antiviralj  antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione nella sede della  Localizzata, indicato un intervento Indicato trattamento per os (ad es., Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10064505
stomia locale antibiotici, antifungini, antivirali) antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica, endoscopia o chirurgia
Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10015929
Infezione oculare - (ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente;
antivirali) interventistica o chirurgia enucleazione
- Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061017
Infezione ossea - antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione ovarica - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10055005

(ad es., antibiotico topico, antifungini o
antivirali)

antifungini o antivirali; indicate radiologia
interventistica o chirurgia

€ indicato un intervento urgente



Infezioni e infestazioni

Evento avverso

Grado 1

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Infezione pancreatica - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10051741
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione pelvica - Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10058674
per 0s (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione periorbitale - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10051472
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione peritoneale - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10057262
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica, endoscopia o chirurgia
Infezione pleurica - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061351
(ad es., antibiotico topico, antifungini 0 antifungini o antivirali; indicate radiologia € indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica, endoscopia o chirurgia
Infezione polmonare - Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10061229
per os (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica, endoscopia o chirurgia
Infezione scrotale - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10062156
(ad es,, antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Infezione splenica - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10062112
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Infezione ungueale Localizzata, indicato un intervento Indicato trattamento per os (ad es., Indicato intervento con antibiotici e.v.,  — - 10061304

locale

antibiotici, antifungini, antivirali)

antifungini o antivirali; indicate radiologia
interventistica o chirurgia



Infezione uretrale - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10052298
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica, endoscopia o chirurgia
Infezione uterina - Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10062233
per os (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; radiologia € indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia indicate
Infezione vaginale - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10046914
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; radiologia ¢ indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia indicate
Infezione vulvare Localizzata, indicato un intervento Indicato trattamento per os (ad es., Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065772
locale antibiotici, antifungini, antivirali) antifungini o antivirali; radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia indicate
Infezioni renali - - Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10023424
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica, endoscopia o chirurgia
Laringite - Sintomi moderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10023874
per 0s (ad es., antibiofici, antifungini, antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Linfadenite - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10050823
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Mediastinite - - Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10057483
antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia
Meningite - - Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10027199
antifungini o antivirali; radiologia ¢ indicato un intervento urgente
interventistica o chirurgia indicate;
deficit neurologici focali
Miosite - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10021918

(ad es., antibiotico topico, antifungini o
antivirali)

antifungini o antivirali; indicate radiologia
interventistica o chirurgia

& indicato un intervento urgente




Infezioni e infestazioni

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

do 4 Grado 5

Cod. MedDRA

Otite esterna - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v., Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10033072
(ad es., antibiotico topico, antifungini 0 antifungini o antivirali; indicate radiologia & indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Otite media - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10033078
(ad es., antibiotico topico, antifungini 0 antifungini o antivirali; indicate radiologia € indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica o chirurgia
Paronichia Edema o eritema del vallo ungueale;  Indicato intervento localizzato; indicato  Indicato intervento chirurgico o - - 10034016
interruzione della cuticola frattamento per os (ad es., antibiotici, antibiotici e.v.; limitazione delle attivita
antifungini, antivirali); edema o eritema  quotidiane di cura della persona (self
con dolore dell'eponichio; associato a  care ADL, nota 2)
perdita 0 separazione della lamina
ungueale; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)
Rash papulo-pustoloso Papule e/0 pustole che ricoprono Papule e/0 pustole che ricoprono Papule e/o0 pustole che Papule e/0 pustole che ricoprono Decesso 10069138
<10% della superficie corporea, che il 10-30% della superficie carporea, ricoprono>30% della superficie qualsiasi% di superficie corporea,
POSSONO O Meno essere associate a — che PoSsoNo 0 meno essere associate  corporea, che Possono 0 meno essere — che Possono 0 meno essere associate
sintomi di prurito o di dolore a sintomi di prurito o dolore; associate a - associate a sintomi di prurito o dolore,  a sintomi di prurito o dolore
conseguenze psicosociali; limitazione limitando le attivita quotidiane di cura € 50n0 associate a sovrainfezione
delle attivita quotidiane non di cura della  della persona (self-care ADL, nota 2);  con indicazione ad antibiotico terapia
persona (instrumental ADL, nota 1) associate a superinfezione locale con  ev; conseguenze potenziaimente letali
indicazione all'uso di antibiotici per os
Rash pustoloso - Localizzato; indicato intervento locale  Indicato intervento con antibiofici e.v.,  — - 10037888
(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; radiologia
antivirali) interventistica o chirurgia indicate
Rinite infettiva - Localizzata; indicato intervento locale - - - 10059827
(ad es., antibiotico topico, antifungini o
antivirali)
Sepsi - - - Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10040047

¢ indicato un intervento urgente




Sinusite - Localizzata; indicato intervento locale Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10040753

(ad es., antibiotico topico, antifungini o antifungini o antivirali; radiologia € indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica, endoscopia o chirurgia
indicate
Tracheite - Sintomi maderati; indicato trattamento  Indicato intervento con antibiotici e.v.,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10044302
per 0s (ad es., antibiotici, antifungini, antifungini o antivirali; radiologia € indicato un intervento urgente
antivirali) interventistica, endoscopia o chirurgia
indicate
Infezioni e infestazioni - Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10021881
Altro, specificare osservazione clinico-diagnostica; locale 0 non invasivo; in rapporto all'eta  medico ma non immediatamente letali; e indicato un intervento urgente
interventi non indicati limitazioni delle attivita quotidiane non di  indicata I'ospedalizzazione o un
cura della persona (instrumental ADL,  prolungamento della stessa; invalidanti;
nota 1) limitazione delle attivita quotidiane

di cura della persona (self care ADL,
nota 2)




Lesioni, avvelenamento e complicanze da procedura

Evento avverso

Grado 1

do 2

03

Grado 5

Cod. MedDRA

Caduta Minore, senza lesioni conseguenti; Sintomatica; indicato intervento non Indicata |'ospedalizzazione - - 10016173
intervento non indicato invasivo
Complicanza di un - Dislocazione del dispositivo, ostruzione,  Trombosi venosa profonda o cardiaca; Evento embolico inclusa I'embolia Decesso 10062169
accesso vascolare perdita 0 malposizionamento; & indicata  indicato intervento (ad es., anticoagulante, polmonare o una trombosi
la sostituzione del dispositivo lisi, filtro, procedure invasive) potenzialmente fatale
Complicanza - Estubato entro 24-72 ore dopo Estubato >72 ore dopo l'intervento, ma  Compromissione potenzialmente Decesso 10056745
postoperatoria di una 'intervento prima che si ponesse indicazione alla  letale delle vie aeree;
procedura toracica tracheostomia indicato intervento urgente (ad es.,
tracheotomia o intubazione)
Complicanze da ferita Separazione dei margini della ferita ~ Separazione dei margini della ferita Ernia senza segni di strozzamento; Ernia con segni di strozzamento; Decesso 10053692
<25%, non pit profonda della fascia  >25%; indicato trattamento locale distruzione/deiscenza fasciale; chiusura  indicata ricostruzione maggiore
superficiale primaria della ferita o indicazione alla ~ con lembo, innesto, resezione
revisione chirurgica 0 amputazione
Deiscenza della ferita Separazione dei margini della ferita ~ Separazione dei margini della ferita Lacerazione fasciale o deiscenza senza  Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10048031
<25%, non piti profonda della fascia  >25% con trattamento locale; ernia eviscerazione; chiusura primaria della ernia sintomatica con segni
superficiale asintomatica o ernia sintomatica senza ~ ferita o indicazione alla revisione di sfrozzamento; rottura fasciale
evidenza di strozzamento chirurgica con eviscerazione; indicata ricostruzione
maggiore con lembo, innesto,
resezione 0 amputazione
Dermatite da radiazione  Lieve eritema o desquamazione Eritema da modesto a vivace; Desquamazione umida in zone diverse  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10061103
secca desquamazione umida iregolare, per lo  dalle pieghe cutanee; emorragia indotta necrosi cutanea o ulcerazione a tutto
piti confinata a pieghe e rughe cutanee;  da frauma minore o abrasione spessore del derma; sanguinamento
edema moderato spontaneo dalla sede interessata;
indicato innesto cutaneo
Emorragia intraoperatoria  — - Indicati esami radiologici o endoscopici - Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055298
post-operatori o intervento chirurgico € indicato un intervento urgente
Emorragia post-operatoria  Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato Indicata trasfusione di >2 unita (10 cc/kg — Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10055322

durante ['esame clinico; intervento
non indicato

intervento di radiologia interventistica,
endoscopico o chirurgico

inambito pediatrico) di pRBCs al di la

delle specifiche del protocollo; urgente
indicazione a radiologia interventistica,

endoscopia o chirurgia d'elezione

& indicato un intervento urgente




Emorragia tracheale Minimo sanguinamento evidenziato ~ Moderato sanguinamento; indicato (Grave emorragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10062548
agli esami clinici o diagnostici; intervento medico indicate procedure di radiologia & indicato un intervento urgente
intervento non indicato interventistica o endoscopiche
Frattura Asintomatica; solo osservazione Sintomatica ma non scomposta; Gravi sintomi; dislocazione dell'osso o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10017076
clinico-diagnostica; non indicato indicata immobilizzazione ferita aperta con esposizione 0ssea; € indicato un intervento urgente
intervento invalidante; indicato intervento
chirurgico
Frattura del polso Lieve; indicato un intervento non di Limitazione delle attivita quotidiane non  Limitazione delle attivita quotidiane di - - 10048049
fipo chirurgico di cura della persona (instrumental ADL,  cura della persona (self care ADL, nota
nota 1); indicato l'ntervento chirurgico  2); indicata chirurgia in elezione
Frattura della caviglia Lieve; non indicato l'intervento Limitazione delle attivita quotidiane non  Limitazione delle attivita quotidiane di - - 10002544
chirurgico di cura della persona (instrumental ADL,  cura della persona (self care ADL, nota
nota 1); indicato intervento chirurgico  2); indicata chirurgia in elezione
Frattura dell'anca - Frattura composta; dolore lieve; Dolore grave; indicata Conseguenze potenziaimente letali; - 10020100
limitazione delle attivita quotidiane non di - I'ospedalizzazione o interventi per il sintomi associati a compromissione
cura della persona (instrumental ADL, controllo del dolore (ad es., trazione); neurovascolare
nota 1); non indicato intervento chirurgico  indicato intervento chirurgico
Frattura vertebrale Lieve dolore alla schiena; indicata la Moderato dolore alla schiena; indicata  Grave dolore di schiena; indicati Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10041569
prescrizione di analgesici da banco  la prescrizione di analgesici; limitazione  ospedalizzazione o interventi per il sintomi associati a compromissione
delle attivita quotidiane non di cura della  controllo del dolore (ad es., neurovascolare
persona (instrumental ADL, nota 1) vertebroplastica); limitazione delle
attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2); disabilita
Lacerazione della stomia  Solo osservazioni diagnostiche in Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10059095
intestinale s0ggetto asintomatico; intervento interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico
non indicato d'elezione urgente
Lesione alla testa e al collo  F indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065842
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture danneggiati ricostruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente
danneggiate; invalidante
Lesione all'orecchio £ indicata una riparazione primaria £ indicata una resezione parziale degli  Indicata resezione completa Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065844

intraoperatoria

dell'organo/struttura danneggiati

organi/strutture danneggiati

dell'organo/struttura danneggiat;
invalidante (ad es., disturbi dell'udito,
disturbi dell'equilibrio)

€ indicato un intervento urgente




Lesioni, avvelenamento e complicanze da procedura

Evento avverso

Grado 1

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Lesione aortica - - Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10002899

quotidiane di cura della persona (self evidenza di danno d'organo; indicato

care ADL, nota 2); invalidante; indicate  intervento chirurgico urgente

riparazione o revisione
Lesione arteriosa Evidenza diagnostica in soggetto Sintomatica (ad es., claudicatio); Gravi sintomi; limitazione delle attivita ~ Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10003162

asintomatico; intervento non indicato  riparazione o revisione non indicate quotidiane di cura della persona (self ~ evidenza di danno d'organo; indicato

care ADL, nota 2); invalidante; indicate  intervento chirurgico urgente

riparazione o revisione
Lesione arteriosa £ indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065826
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture ¢ indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione cardiaca - - Indicata riparazione primaria di Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065843
intraoperatoria organi/strutture danneggiate € indicato un intervento urgente
Lesione della cute E indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065846
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione dell'apparato £ indicata una riparazione primaria £ indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10065840
riproduttivo intraoperatoria  dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione delle vie £ indicata una riparazione primaria £ indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065832
respiratorie intraoperatoria  dell'organo/strutiura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione delle vie urinarie  F indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10065828
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione endocrina £ indicata una riparazione primaria £ indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065834
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante




Lesione epatobiliare £ indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065827
intraoperatoria dell'organo/strutura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture & indicato un intervento urgente

danneggiat; invalidante
Lesione gastrointestinale  F indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065825
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricastruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione mammaria £ indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065831
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture & indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione £ indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065829
muscoloscheletrica dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture & indicato un intervento urgente
intraoperatoria danneggiati; invalidante
Lesione neurologica £ indicata una riparazione primaria  E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065830
intraoperatoria dell'organo/struttura organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione oculare £ indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065841
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture & indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione renale £ indicata una riparazione primaria E indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065845
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione splenica - E indicata una riparazione primaria Indicate resezione completa o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065847
intraoperatoria dell'organo/struttura lesionati ricastruzione di organi/strutture € indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante
Lesione venosa Evidenza diagnostica in soggetto Sintomatica (ad es., claudicatio), Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10047228

asintomatico; intervento non indicato  riparazione o revisione non indicate quotidiane di cura della persona (self evidenza di danno d'organo; indicato

care ADL, nota 2); indicata riparazione  intervento chirurgico urgente

0 revisione; invalidante
Lesione venosa £ indicata una riparazione primaria £ indicata una resezione parziale degli  Indicate resezione completa o Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065848
intraoperatoria dell'organo/struttura danneggiati organi/strutture lesionati ricostruzione di organi/strutture & indicato un intervento urgente

danneggiati; invalidante




Lesioni, avvelenamento e complicanze da procedura

Evento avverso

Grado 1

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Lesione alla vena cava - - - Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10022213
inferiore € indicato un intervento urgente
Lesione alla vena cava Evidenza diagnostica in soggetto Sintomatiche; riparazione o revisione Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10022356
superiore asintomatico; intervento non indicato  non indicate quotidiane di cura della persona (self evidenza di danno d'organo; indicato

care ADL, nota 2); invalidante; indicate  intervento chirurgico urgente

riparazione o revisione
Lesione alla vena - - Sintomatica; limitazione delle attivita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065849
giugulare quotidiane di cura della persona (self € indicato un intervento urgente

care ADL, nota 2); invalidante; indicate

riparazione o revisione
Lesione all'arteria - - Gravi sintomi; limitazione delle attivita Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10022161
carotide quotidiane di cura della persona (self care € indicato un intervento urgente

ADL, nota 2)(es. ischemia cerebrale

transitoria); indicate riparazione o revisione
Lividi Localizzati Generalizzati - - - 10006504
Necrosi di una stomia - Necrosi superficiale; intervento non Gravi sintomi; indicati ospedalizzazione  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065712
gastrointestinale indicato 0 intervento chirurgico in elezione & indicato un intervento urgente
Ostruzione della stomia - Auto-limitante; intervento non indicato  Gravi sintomi; liquidi ev, nutrizione Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10059094
intestinale enterale o NPT indicate per =24 h; € indicato un intervento chirurgico

indicato intervento chirurgico in elezione  urgente
Ostruzione dell'urostomia  Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicata dilatazione o Alterazione della funzione d'organo (ad es,,  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065883

asintomatiche; intervento non riparazione endoscopica o sepsi 0 idronefrosi o disfunzione renale);  insufficienza d'organo; indicato
indicato posizionamento di stent indicato intervento chirurgico in elezione  intervento chirurgico urgente

Ostruzione tracheale Parziale ostruzione asintomatica Sintomatica (ad es., respirazione Stridore, indicate procedure Compromissione potenziaimente letale  Decesso 10044291

evidenziata da un esame (ad es.,
visivo, radiologico o endoscopico)

rumorosa), nessuna difficolta
respiratoria; indicato intervento medico
(ad es., corticosteroidi); limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

di radiologia interventistica

0 endoscopiche (ad es., stent, laser);
limitazione delle attivita quotidiane

di cura della persona (self care ADL,
nota 2)

delle vie aeree;
indicato intervento urgente (ad es.,
tracheotomia o intubazione)




Perdita dall'urostomia Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065882
asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico
indicato d'elezione urgente
Perforazione della tuba Solo osservazioni diagnostiche in Sintomatica; intervento non indicato Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065790
di Falloppio s0ggetto asinfomatico; intervento chirurgico in elezione € indicato un intervento chirurgico
non indicato urgente (ad es., la resezione d'organo)
Perforazione uterina Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; intervento non indicato Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10046810
asintomatiche; intervento non indicato chirurgico in elezione ¢ indicato un intervento urgente
Prolasso di stomia Asintomatico; riducibile Siripresenta dopo riduzione manuale; Gravi sintomi; indicato intervento Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065745
intestinale irritazione locale o perdita di feci; difficolta  chirurgico in elezione; limitazione delle & indicato un intervento chirurgico
di adattamento al dispositivo; limitazione  attivita quotidiane di cura della persona  urgente
delle attivita quotidiane non di cura della  (self care ADL, nota 2)
persona (instrumental ADL, nota 1)
Prolasso di urostomia Asintomatico; solo osservazione Trattamento locale o manutenzione; Disfunzione della stomia; indicato Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065822
clinico-diagnostica; non indicato indicata revisione minore intervento chirurgico in elezione o € indicato un intervento urgente
intervento revisione maggiore della stomia
Radiation recall Lieve eritema o desquamazione Eritema da modesto a vivace; Desquamazione umida in zone diverse  Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10037767
(dermatologica) secca desquamazione umida iregolare, per lo ~ dalle pieghe e creste della cute; necrosi cutanea o ulcerazione a tutto
pit confinata a pieghe e rughe cutanee; - emorragia indotta da frauma minore 0 spessore del derma; sanguinamento
edema moderato abrasione spontaneo dalla sede interessata;
indicato innesto cutaneo
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche in Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10050458
biliare soggetto asintomatico; intervento interventistica, endoscopia o chirurgia € indicato un intervento chirurgico
non indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065891
del crasso asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia € indicato un intervento chirurgico
indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065897
del funicolo spermatico asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico
indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065892

del tenue

asintomatiche; intervento non
indicato

interventistica, endoscopia o chirurgia
d'elezione

€ indicato un intervento chirurgico
urgente




Lesioni, avvelenamento e complicanze da procedura

Evento avverso Grado 1

do 2

03

do 4

Grado 5

Cod. MedDRA

Rottura di anastomosi Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065788
della tuba di Falloppio clinico-diagnostica; non indicato interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

intervento d'elezione urgente
Rottura di anastomosi i Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065888
un vaso deferente asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche in Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065961
esofagea s0ggetto asintomatico; intervento interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

non indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065705
faringea asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia € indicato un intervento chirurgico

indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche in Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065893
gastrica soggetto asintomatico; intervento interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

non indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche in Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065879
gastrointestinale s0ggetto asintomatico; intervento interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

non indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10050457
pancreatica asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia € indicato un intervento chirurgico

indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065803
renale asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065894

rettale asintomatiche; intervento non

indicato

interventistica, endoscopia o chirurgia
d'elezione

€ indicato un intervento chirurgico
urgente




Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065814
ureterale asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065815
uretrale asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia € indicato un intervento chirurgico

indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065886
uterina asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065887
vaginale asintomatiche; intervento non interventistica, endoscopia o chirurgia & indicato un intervento chirurgico

indicato d'elezione urgente
Rottura di anastomosi Solo osservazioni diagnostiche in Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicate radiologia Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065802
vescicale soggetto asintomatico; intervento interventistica, endoscopia o chirurgia € indicato un intervento chirurgico

non indicato d'elezione urgente
Sanguinamento della Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato Grave emorragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10049468
stomia intestinale durante I'esame clinico; intervento  intervento medico indicate radiologia interventistica o ¢ indicato un intervento urgente

non indicato endoscopia
Sanguinamento nella sede  Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato (Grave emorragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065749
della tracheostomia durante I'esame clinico; intervento intervento medico indicate procedure di radiologia & indicato un intervento urgente

non indicato interventistica o endoscopiche
Sanguinamento nella sede  Minimo sanguinamento individuato ~ Moderato sanguinamento; indicato Grave emarragia; indicata trasfusione;  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065748
dell'urostomia durante I'esame clinico; intervento  intervento medico indicate procedure di radiologia € indicato un intervento urgente

non indicato interventistica o endoscopiche
Sieroma Asintomatico; solo osservazione Sintomatico; indicata la semplice Sintomatico, indicate radiologia - - 10040102

clinico-diagnostica; non indicato aspirazione interventistica o chirurgia d'elezione

intervento
Stenosi della stomia - Sintomatica; indicati liquidi ev per <24  Grave alterazione della funzionalita Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10065898

gastrointestinale

ore; dilatazione manuale al letto del
paziente

gastrointestinale; indicate nutrizione
enterale 0 NPT o ospedalizzazione;

indicato intervento chirurgico in elezione

€ indicato un intervento chirurgico
urgente




Lesioni, avvelenamento e complicanze da procedura

Evento avverso Grado 1 do 2 03 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA
Stenosi dell'urostomia - Sintomatica ma senza idronefrosi, né Sintomatica (ad es., idronefrosi o Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10065885
sepsi né disfunzione renale; indicati disfunzione renale); indicato intervento & indicato un intervento chirurgico
dilatazione o riparazione endoscopica  chirurgico in elezione urgente

0 posizionamento di stent

Ulcera stomale Asintomatica; solo osservazione Sintomatica; indicato intervento medico  Gravi sintomi; indicato intervento - - 10042127
clinico-diagnostica; non indicato chirurgico in elezione
intervento
Ustione Sintomi minimi; intervento non Intervento medico; indicato minimo Indicati debridement da moderato a Conseguenze potenzialmente letali Decesso 10006634
indicato debridement maggiore o ricostruzione
Lesioni, avvelenamento Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenziamente letali; Decesso 10022117
e complicanze osservazione clinico-diagnostica; non  locale o non invasivo; limitazioni in medico ma non immediatamente letali; & indicato un intervento urgente
da procedura - Altro, indicati interventi rapporto all'eta delle attivita quotidiane  indicata ospedalizzazione o
specificare non di cura della persona (instrumental  prolungamento della stessa; invalidanti;
ADL, nota 1) limitazione delle attivita quotidiane

di cura della persona (self care ADL,
nota 2)




Neoplasie benigne, maligne e non specificate (incluso cisti e polipi)

Evento avverso

Grado 1

ado 2

ado 3

Grado 5

Cod. MedDRA

Dolore neoplastico Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolare grave; limitazione delle attivita - - 10045158
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Leucemia secondaria a - - - Presente Decesso 10048293
chemioterapia
Neoplasia secondaria - - Neoplasia secondaria non Neoplasia secondaria acuta Decesso 10049737
correlata al trattamento potenziaimente letale potenzialmente letale; crisi blastica
nella leucemia
Sindrome mielodisplastica — - - Conseguenze potenziaimente letali; Decesso 10028533
& indicato un intervento urgente
Neoplasie benigne, Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento minimo, Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10029104

maligne e non specificate
(incluso cisti e polipi) -
Altro, specificare

osservazione clinico-diagnostica; non
indicati interventi

locale 0 non invasivo; con limitazioni in
rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

medico ma non immediatamente letali;
indicata ospedalizzazione o
prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)

€ indicato un intervento urgente




Patologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Grado 5 Cod. MedDRA
Astenia Astenia alleviata dal riposo Astenia non alleviata dal riposo; Astenia non alleviata dal riposo, - 10016256
limitazione delle attivita quotidiane non  limitazione delle attivita quotidiane di
di cura della persona (instrumental ADL,  cura della persona (self care ADL, nota
nota 1) 2)
Brividi Leggera sensazione di freddo; Moderato tremore di tutto il corpo; Gravi o prolungati, non responsivi agli - 10008531
brividi; battito dei denti indicati sedativi oppiacei
Decesso neonatale - - - Decesso 10011912
Decesso non altrimenti - - - Decesso 10011914
specificato
Disturbo dell'andatura Lieve cambiamento dell'andatura (ad  Moderato cambiamento dell'andatura  Invalidante; limitazione delle attivita - 10017577
es., a base allargata, zoppicante 0 (ad es., a base allargata, zoppicante 0 quotidiane di cura della persona (self
claudicante) claudicante); indicato I'utilizzo di un care ADL, nota 2)
ausllio; limitazione delle attivita
quotidiane non di cura della persona
(instrumental ADL, nota 1)
Dolore Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle ativita - 10033371
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore facciale Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - 10016059
attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Dolore toracico Dolore lieve Dolore moderato; limitazione delle Dolore grave; limitazione delle attivita - 10062501
non-cardiaco attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Edema degli arti Discrepanza del 5-10% tra gli arti Discrepanza >10-30% valutata come  Discrepanza >30% nel volume degli - 10050068

valutate come volume o
circonferenza al punto di maggiore
differenza visibile; edema o
mascheramento della architettura

volume o circonferenza al punto di
maggiore differenza visibile;
mascheramento dell'architettura
anatomica immediatamente evidente;

art; deviazione evidente dal normale
profilo anatomico; limitazione delle
attivita quotidiane di cura della persona
(self care ADL, nota 2)



anatomica ad una ispezione
accurata

obliterazione delle pieghe cutanee;
apparente cambiamento nel normale
profilo anatomico; limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)

Edema del collo Asintomatico e localizzato Edema moderato al collo; lieve Edema generalizzato del collo (ad es.,  — - 10054482
obliterazione dei punti di riferimento difficolta a girare il collo); limitazione
anatomici; limitazione delle attivita delle attivita quotidiane di cura della
quotidiane non di cura della persona persona (self care ADL, nota 2)
(instrumental ADL, nota 1)
Edema del tronco Edema o mascheramento Mascheramento evidente Importante cambiamento del normale  — - 10058720
della architetiura anatomica dell'architettura anatomica; profilo anatomico; limitazione delle
a una ispezione accurata obliterazione delle pieghe cutanee; attivita quotidiane di cura della persona
apparente cambiamento nel normale (self care ADL, nota 2)
profilo anatomico; limitazione delle
attivita quotidiane non di cura della
persona (instrumental ADL, nota 1)
Edema facciale Edema faccale localizzato Moderato edema facciale localizzato; Grave edema; limitazione delle attivita — — - 10014222
limitazione delle atfivita quotidiane non  quotidiane di cura della persona (self
di cura della persona (instrumental ADL,  care ADL, nota 2)
nota 1)
Edema localizzato Localizzato in alcune zone, nessuna Moderato edema localizzato, indicato  Grave edema localizzato, indicato - - 10062466
disabilita o compromissione intervento; limitazione delle attivita intervento; limitazione delle attivita
funzionale quotidiane non di cura della persona quotidiane di cura della persona (self
(instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Febbre 38,0-39,0 °C (100,4-102,2 °F)  >39,0-40,0 °C (102,3-104.0 °F) >40,0 °C (>104,0 °F) per <24 ore >40,0 °C (>104,0 °F) per >24 ore  Decesso 10016558
Insufficienza multi-organo  — - Shack con azotemia e disturbi Conseguenze potenzialmente letali Decesso 10028154
acido-base; alterazioni significative (ad es., paziente dipendente
della coagulazione da vasopressori e oligurico 0 anurico
0 con colite ischemica o acidosi lattica)
Ipotermia - 35->32 °C; 95 ->89,6 °F 32 ->28°C; 89,6 ->82,4 °F <28 °C; 82,4 °F; conseguenze Decesso 10021113

potenzialmente letali (ad es., coma,
ipotensione, edema polmonare,
acidemia, fibrillazione ventricolare)




Patologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione

Evento avverso Grado 1 ado 2 ado 3 Grado 5 Cod. MedDRA
Irritabilita Lieve; faciimente consolabile Moderata; limitazione delle attivita Risposta anomala grave o eccessiva; - - 10022998
quotidiane non di cura della persona limitazione delle attivita quotidiane di
(instrumental ADL, nota 1); indicata una  cura della persona (self care ADL, nota
maggiore attenzione 2); inconsolabile
Malessere Disagio 0 mancanza di benessere Disagio 0 mancanza di benessere; - - - 10025482
limitazione delle attivita quotidiane non
di cura della persona (instrumental ADL,
nota 1)
Morte improvvisa, causa ~ — - - - Decesso 10042435
non specificata
Reazione infusionale Lieve reazione transitoria; Indicata interruzione della terapia Prolungata (ad es., non rapidamente Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10051792
linterruzione dell'infusione non & 0 dell'infusione ma pronta risposta responsiva ai farmaci sintomatici e/0 € indicato un intervento urgente
indicata; intervento non indicato al trattamento sintomatico (ad es., alla breve interruzione della infusione);
antistaminici, FANS, sonnifer, liquidi ripresa dei sintomi dopo un iniziale
e.v.), & indicata una profilassi miglioramento; indicata
farmacologica per <24 ore ospedalizzazione per possibili
sequele cliniche
Reazione nel sito di Dolore con o senza sintomi associati ~ Dolore; lipodistrofia; edema; flebite Ulcerazione o necrosi; danno tissutale  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10022095
iniezione (ad es., calore, eritema, prurito) grave; indicato intervento chirurgico & indicato un intervento urgente
Sintomi di tipo influenzale  Presenza di lievi sinfomi Sintomi moderati; limitazione delle Gravi sintomi; limitazione delle attivita - - 10016791
simil-influenzali attivita quotidiane non di cura della quotidiane di cura della persona (self
persona (instrumental ADL, nota 1) care ADL, nota 2)
Stravaso nel sito di - Eritema con sintomi associati (ad es., Ulcerazione 0 necrosi; danno tissutale  Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10064774
infusione edema, dolore, indurimento, flebite) grave; indicato intervento chirurgico ¢ indicato un intervento urgente
Patologie sistemiche Asintomatici o sintomi lievi; solo Moderati; indicato intervento locale Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10018065
€ condizioni relative osservazione clinico-diagnostica; non - minimo o non invasivo; limitazioni in medico ma non immediatamente letali; & indicato un intervento urgente
alla sede indicati interventi rapporto all'eta delle attivita quotidiane  indicata ospedalizzazione o

di somministrazione -
Altro, specificare

non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

prolungamento del ricovero in corso;
invalidanti; limitazione delle attivita
quotidiane di cura della persona (self
care ADL, nota 2)




Procedure mediche e chirurgiche

Evento avverso

Procedure mediche
e chirurgiche - Altro,
specificare

Grado 1

Asintomatici o sintomi lievi; solo

ado 2

Moderati; indicato intervento minimo,

osservazione clinico-diagnostica; non  locale o non invasivo; limitazioni in

indicati interventi

rapporto all'eta delle attivita quotidiane
non di cura della persona (instrumental
ADL, nota 1)

ado 3 do 4 Grado 5 Cod. MedDRA

Gravi o significativi dal punto di vista Conseguenze potenzialmente letali; Decesso 10042613
medico ma non immediatamente letali; e indicato un intervento urgente

indicata ospedalizzazione o

prolungamento del ricovero in corso;

invalidanti; limitazione delle attivita

quotidiane di cura della persona (self

care ADL, nota 2)




Definizione dei termini

Acatisia (pag. 17) Un disturbo caratterizzato da una sensazione spiacevole di imequietezza interiore e
incapacita a stare fermo; si fratta di un effetto collaterale di alcuni farmaci psicotropi

Acidosi (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da acidita anormaimente alta (concentrazione di ioni idrogeno
elevata) nel sangue e in altri tessuti corporel,

Afonia (pag. 17)  Un disturbo caratterizzato dalla incapacita di parlare. Esso puo derivare da lesioni alle corde
vocali 0 puo essere funzionale (psicogena).

Agitazione (pag. 64) Un disturbo caratterizzato da uno stato di irequietezza associato a sensazioni spiacevoli
di irritabilita e tensione.

Alcalosi (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da alcalinita anormalmente elevata (bassa concentrazione di ioni
idrogeno) del sangue e di altri tessuti corporei

Allucinazioni (pag. 64) Un disturbo caratterizzato da una falsa percezione sensoriale in assenza di uno
stimolo esterno.

Alopecia (pag. 34)  Un disturbo caratterizzato da una diminuzione della densita dei capelli rispetto a quanto
sarebbe normale per un dato individuo ad una determinata eta e in una determinata sede.

Alterazione del colore delle urine (pag. 29) Un disturbo caratterizzato da un cambiamento del colore
delle urine.

Alterazione della personalita (pag. 64) Un disturbo caratterizzato da un cambiamento evidente nel com-
portamento e nel modo di pensare di un individuo.

Alterazione della voce (pag. 66) Un disturbo caratterizzato da un cambiamento nel suono e/o nellintensita
della voce.

Alterazione dello sviluppo dentale (pag. 41) Un disturbo caratterizzato da un processo patologico dei
denti che si verifica durante il loro sviluppo.

Amnesia (pag. 17)  Un disturbo caratterizzato da perdita sistematica ed estensiva della memoria.
Anafilassi (pag. 16) Un disturbo caratterizzato da una reazione infiammatoria acuta derivante dal rilascio di
istamina e sostanze simili allistamina dai mastociti, con conseguente risposta immunitaria da ipersensibilita. Clinicamente
si manifesta con difficolta respiratorie, vertigini, ipotensione, cianosi e perdita di coscienza e puo portare al decesso.
Anemia (pag. 13) Un disturbo caratterizzato da una riduzione della quantita di emoglobina in 100 ml di
sangue. Segni e sintomi di anemia possono includere pallore cutaneo e delle mucose, dispnea, palpitazion, soffi
sistolici, letargia e affaticabilita.

Anoressia (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da perdita di appetito.

Anorgasmia (pag. 64)  Un disturbo caratterizzato da incapacita di raggiungere I'orgasmo.

Ansia (pag. 64) Un disturbo caratterizzato da timore del pericolo e paura accompagnato da irequietezza,
tensione, tachicardia, dispnea e non legato ad uno stimolo chiaramente identificabile.

Apnea (pag. 66) Un disturbo caratterizzato dalla cessazione della respirazione.

Apnea notturna (pag. 66) Un disturbo caratterizzato dalla cessazione della respirazione per brevi periodi
durante il sonno.

Apoplessia (pag. 17) Un disturbo caratterizzato da una improwvisa, involontaria contrazione muscolare
scheletrica che origina dall'encefalo o dal fronco cerebrale.

Appendicite (pag. 79)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione acuta dell'appendice vermiforme causata
da un agente patogeno,

Appendicite perforata (pag. 79)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione acuta dell'appendice vermiforme
causata da un agente patogeno con cancrena e conseguente rottura della parete appendicolare. Tale rottura de-
termina il rilascio del contenuto infiammatorio e batterico dal lume appendicolare nella cavita addominale,
Aracnoidite (pag. 17)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione della membrana aracnoide e dell'adiacente
spazio subaracnoideo.

Aritmia ventricolare (pag. 7) Un disturbo caratterizzato da una aritmia che ha origine nei ventricoli
Arresto cardiaco (pag. 7) Un disturbo caratterizzato dalla cessazione della funzione di pompa del cuore.
Arrossamento (pag. 5)  Un disturbo caratterizzato da episodi di arrossamento del viso.

Arterite infettiva (pag. 79) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge una arteria.
Artralgia (pag. 55)  Un disturbo caratterizzato da una forte sensazione di dolore alle articolazioni

Artrite (pag. 55)  Un disturbo caratterizzato da un'infiammazione a livello articolare.

Ascite (pag. 41)  Un disturbo caratterizzato da accumulo di liquido sieroso o emorragico nella cavita peritoneale
Asistolia (pag. 7) Un disturbo caratterizzaio da una aritmia cardiaca, senza atiivita elettrica. In genere, si
associa ad una cessazione della funzione di pompa del cuore

Aspirazione (pag. 66) Un disturbo caratterizzato da inalazione di solidi o liquidi nei polmoni,

Astenia (pag. 98) Un disturbo caratterizzato da uno stato di debolezza generalizzato con una marcata
incapacita a raccogliere le forze per compiere le attivita quotidiane

Atassia (pag. 17) Un disturbo caratterizzato da mancanza di coordinazione dei movimenti muscolari con
conseguente compromissione o impossibilita a svolgere i movimenti volontari

Atelettasia (pag. 66) Un disturbo caratterizzato da un collasso di una parte o dellintero polmone.

Atrofia adiposa (pag. 34) Un disturbo caratterizzato da diminuzione del tessuto adiposo.

Atrofia della cute (pag. 34) Un disturbo caratterizzato dalla degenerazione e dallassottigliamento dell'epi
dermide e del derma.

Atrofia mammaria (pag. 24)  Un disturbo caratterizzato da uno sviluppo mammario ridotto.

Attacchi ischemici transitori (TIA) (pag. 17)  Un disturbo caratterizzato da un breve attacco (meno di 24
ore) di origine vascolare con disfunzione cerebrale, senza alcun deficit neurologico persistente.

Aumento dell’alanina aminotransferasi (pag. 75)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che
indicano un aumento del livello di alanina aminotransferasi (ALT o SGPT) nel campione di sangue.

Aumento dell’aspartato aminotransferasi (pag. 76) Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio
che indicano un aumento del livello di aspartato aminotransferasi (AST o SGOT) in un campione di sangue.
Aumento dell’emoglobina (pag. 76) Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano un
aumento dei livelli di emoglobina in un campione biologico.

Aumento della bilirubinemia (pag. 75) Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano un
livello anormalmente elevato di bilirubina nel sangue. Un eccesso di bilirubina si associa alla comparsa di ittero.
A della conta li ia (pag. 75)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano
un aumento anormale del numero di linfociti nel sangue, nei liquidii di versamento o nel midollo osseo.




Definizione dei termini

Aumento della CPK (pag. 75) Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano un aumento
dei livelli di creatinfosfochinasi in un campione di sangue.
Aumento della creatinina (pag. 75)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano un au-
mento dei livelli di creatinina in un campione biologico
Aumento della fosfatasi alcalina (pag. 75)  Riscontro basato sui risultati del test di laboratorio che indicano
un aumento del livello di fosfatasi alcalina in un campione di sangue.
Aumento della libido (pag. 64) Un disturbo caratterizzato da un aumento del desiderio sessuale.
Aumento della lipasi (pag. 75)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano un aumento
del livello di lipasi in un campione biologico.

della troponina | i (pag. 75)  Test di laboratorio il cui risultato indica un aumento dei
livelli di troponina | cardiaca in un campione biologico.
Aumento della troponina T cardiaca (pag. 75) Test di laboratorio il cui risultato indica un aumento dei
livelli di troponina T cardiaca in un campione biologico.
Aumento delle GGT (pag. 76)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano livelli superiori
alla norma dell'enzima gamma-glutamiltransferasi in un campione di sangue. La GGT (gamma-glutamiltransferasi)
catalizza il trasferimento di un gruppo gamma-glutamil da un gamma-glutamil peptide ad un altro peptide, ad
aminoacidi o ad acqua.
Aumento di peso (pag. 76) Riscontro caratterizzato da un aumento del peso corporea complessivo; in
ambito pediatrico, superiore alla curva di crescita basale.
Azoospermia (pag. 24) Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano I'assenza
completa di spermatozoi nel liquido seminale.
Blocco atrio-ventricolare completo (pag. 7)  Un disturbo caratterizzato da una forma di aritmia con blocco
totale della conduzione atriale dell'impulso eletirico attraverso il nodo atrio-ventricolare (AV) ai ventricoll.
Blocco atrio-ventricolare di primo grado (pag. 7)  Un disturbo caratterizzato da una forma di aritmia con
un ritardo nel tempo necessario per la conduzione di un impulso elettrico attraverso il nodo atrio-ventricolare
(AV) oltre gli 0,2 secondi; prolungamento dell'intervallo PR superiore a 200 millsecondi
Bradicardia sinusale (pag. 7)  Un disturbo caratterizzato da una aritmia con una frequenza cardiaca inferiore
a 60 battiti al minuto che ha origine nel nodo del seno.
Brividi (pag. 98)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di freddo che spesso rappresenta una risposta
fisiologica alla sudorazione dopo un accesso febbrile.
Broncospasmo (pag. 66) Un disturbo caratterizzato da una contrazione improwvisa della muscolatura liscia
della parete bronchiale.
Caduta (pag. 88) Il riscontro di una caduta improwvisa verso il basso, che esita generalmente in una lesione.
Calcolosi renale (pag. 29)  Un disturbo caratterizzato dalla formazione di cristalli nella pelvi renale.
Capacita vitale anormale (pag. 76) ~ Riscontro basato sui risultati dei test di funzionalita respiratoria che indicano
una capacita vitale (volume di aria espirata dopo una inspirazione massimale) anormale rispetto al valore previsto.
Cardiomiopatia restrittiva (pag. 7)  Un disturbo caratterizzato da una incapacita dei ventricoli di riempirsi di
sangue, per irrigidimento e perdita di elasticita del miocardio (muscolo cardiaco)

Carie dentale (pag. 41) Un disturbo caratterizzato dallo sviluppo di carie ad un dente, per cui €sso si
indebolisce, scolorisce /o diventa poroso

Cataratta (pag. 61)  Un disturbo caratterizzato da opacita parziale o totale del cristallino di uno o entrambi gli
occhi. Cio si traduce in una riduzione dell'acuita visiva e se non trattato evolve in un quadro di cecita

Cattivo odore corporeo (pag. 34) Un disturbo caratterizzato da un odore corporeo anomalo derivante dalla
crescita di batteri sul corpo.

Cervicite (pag. 79) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la cervice uterina
Cheilite (pag. 41)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione del labbro.

Cheratite (pag. 61) Un disturbo caratterizzato da un'infiammazione della cornea

Chilotorace (pag. 66) Un disturbo caratterizzato da versamento pleurico (raccolta anomala di liquido)
lattiginoso derivante dall'accumulo di fluido linfatico nella cavita pleurica.

Cifosi (pag. 55) Un disturbo caratterizzato da un aumento anomalo della curvatura della porzione toracica
della colonna vertebrale.

Cistite non infettiva (pag. 29) Un disturbo caratterizzato da infiammazione della vescica non causata da
un'infezione del tratto urinario

Coagulazione intravascolare disseminate (pag. 13)  Un disturbo caratterizzato da attivazione patologica si-
stemica dei meccanismi di coagulazione del sangue con conseguente formazione di coaguli in tutto il corpo. Vi & un
aumento del rischio di emorragia in quanto I'organismo € impoverito di piastrine e di fattori della coagulazione.
Colecistite (pag. 14,79) Un disturbo caratterizzato da infiammazione (pag. 14) o infezione (pag. 79) della
colecisti. Puo associarsi alla presenza di calcoli biliari

Colica renale (pag. 29) Un disturbo caratterizzato da dolore severo, parossistico, al fianco con irradiazione
verso la zona inguinale. Spesso la causa & il passaggio di calcoli renali,

Colite (pag. 41)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione del colon.

Complicanza di un accesso vascolare (pag. 88) |l riscontro di un problema precedentemente non docu-
mentato relativo ad un accesso vascolare.

Complicanza postoperatoria di una procedura toracica (pag. 88) |l riscontro di un problema prece-
dentemente non documentato che si verifica dopo una procedura al torace.

Complicanze da ferita (pag. 88) |l riscontro di un problema di nuova insorgenza nel sito di una ferita esistente.
Compromissione della azione (pag. 17)  Un disturbo caratterizzato da un peggioramento della
capacita di concentrazione.

Confusione (pag. 64)  Un disturbo caratterizzato da una mancanza di pensiero e di comportamento chiari ed
ordinati

Congestione nasale (pag. 67) Un disturbo caratterizzato da ostruzione nasale a causa di edema della mu-
cosa.

Congiuntivite (pag. 61)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione, gonfiore e arrossamento della congiuntiva
degli occhi.

Congiuntivite infettiva (pag. 79) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la con-
giuntiva. Le manifestazioni cliniche includono un colorito rosa o rosso degli occhi




Definizione dei termini

Crescita accelerata (pag. 39) Un disturbo caratterizzato da una crescita maggiore del previsto per I'eta.
Danno renale acuto (pag. 29) Un disturbo caratterizzato dalla perdita acuta della funzione renale; tradizio-
nalmente viene classificato come pre-renale (da basso flusso di sangue ai reni), renale (da danno ai reni) e post-
renale (da ostruzione al deflusso ureterale o vescicale)

Debolezza dei muscoli del tronco (pag. 55) Un disturbo caratterizzato da una riduzione della forza del
muscoli del fronco.

Debolezza dei muscoli facciali (pag. 17) Un disturbo caratterizzato da una riduzione della forza dei
muscoli facciali

Debolezza muscolare agli arti inferiori (pag. 55)  Un disturbo caratterizzato da una riduzione della forza
muscolare degli arti inferiori.

Debolezza muscolare agli arti superiori (pag. 55)  Un disturbo caratterizzato da una riduzione della forza
muscolare degli arti superiori.

Debolezza muscolare del pavimento pelvico (pag. 24)  Un disturbo caratterizzato da una riduzione della
forza dei muscoli del pavimento pelvico.

Debolezza muscolare generalizzata (pag. 55)  Un disturbo caratterizzato da una riduzione della forza mu-
scolare in diverse sedi anatomiche.

Debolezza muscolare sul lato destro del corpo (pag. 56) Un disturbo caratterizzato da una riduzione
della forza def muscoli sul lato destro del corpo.

Debolezza muscolare sul lato sinistro del corpo (pag. 56) Una malattia caratterizzata da una riduzione
della forza muscolare sul lato sinistro del corpo.

Decesso fetale (pag. 74)  Un evento caratterizzato da morte infrauterina; incapacita del feto, dopo espulsione
dall'utero, di dare segni di respirazione spontanea, battito cardiaco o movimento certo di un muscolo volontario,
senza possibilita di rianimazione.

Decesso neonatale (pag. 98) Una condizione caratterizzata da decesso che si verifica durante i primi 28
giorni di vita.

Decesso non altrimenti specificato (pag. 98)  Decesso non attribuibile ad un termine CTCAE di grado 5
Deformita dei capezzoli (pag. 24)  Un disturbo caratterizzato da una malformazione del capezzolo,
Deformita muscolo-scheletrica (pag. 56) Un disiurbo caratlerizzato da una malformazione del sistema
muscolo-scheletrico.

Deiscenza della ferita (pag. 88) Il riscontro della separazione dei margini prossimali di una ferita chirurgica.
Delirio (pag. 64)  Un disturbo caratterizzato dallo sviluppo acuto e improwviso di confusione, illusioni, movimenti
repentini, disattenzione, agitazione e allucinazioni. Di solito si tratta di una condizione reversibile.

Delusione (pag. 64) Un disturbo caratterizzato da convinzioni personali false, in contrasto con la realta, no-
nostante le evidenze contraddittorie e il buon senso,

Depressione (pag. 64)  Un disturbo caratterizzato da sentimenti di malinconia o infelicita.

Depressione del livello di coscienza (pag. 18) Un disturbo caratterizzato da una diminuzione della
capacita di comprendere e rispondere.

Dermatite bollosa (pag. 34)  Un disordine caratterizzato da infiammazione della cute caratterizzata dalla pre-
senza di vesciche che si riempiono di liquido.

Dermatite da radiazione (pag. 88) |l riscontro di una reazione inflammatoria cutanea che si verifica a
seguito di una esposizione a livelli biologicamente efficaci di radiazioni ionizzanti

Deterioramento della memoria (pag. 18)  Un disturbo caratterizzato da un deterioramento della memoria
Diarrea (pag. 41)  Un disturbo caratterizzato da evacuazioni intestinali acquose e frequenti.

Diminuita capacita di diffusione del monossido di carbonio (pag. 76) Riscontro basato sui risultati
dei test di funzionalita respiratoria che indicano una diminuzione della capacita polmonare di assorbire il monossido
di carbonio.

Diminuzione degli enzimi pancreatici (pag. 76) Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che
indicano una diminuzione dei livelli degli enzimi pancreatici in un campione biologico.

Diminuzione dei globuli bianchi (pag. 76)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano
una diminuzione del numero di globuli bianchi in un campione di sangue.

Diminuzione dei linfociti CD4 (pag. 76) Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano
una diminuzione dei livelli di linfociti CD4 in un campione di sangue.

Diminuzione del fibrinogeno (pag. 76) Riscontro basato sui risultafi dei test di laboratorio che indicano
una diminuzione dei livelli di fibrinogeno in un campione di sangue.

Diminuzione del volume espiratorio forzato (pag. 77)  Riscontro basato sui risultati dei test che indicano
una diminuzione relativa della frazione di capacita vitale forzata che viene espirata in un certo numero di secondi.
Diminuzione dell’aptoglobina (pag. 77) Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano
una diminuzione dei livelli di aptoglobina in un campione di sangue.

Diminuzione dell’escrezione di urina (pag. 77) Riscontro basato sui risultati dei test che indicano una
escrezione di urina inferiore rispetto a quella precedente.

Diminuzione della conta dei neutrofili (pag. 77)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che
indicano una diminuzione del numero di neutrofili in un campione di sangue.

Diminuzione della conta linfocitaria (pag. 77) Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che
indicano una diminuzione del numero di linfociti in un campione di sangue.

Diminuzione della conta piastrinica (pag. 77) Risconiro basato sui risultati dei test di laboratorio che
indicano una diminuzione del numero di piastrine in un campione di sangue.

Diminuzione della corticotropina plasmatica (pag. 77)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio
che indicano una diminuzione dei livelli di corticotropina in un campione di sangue.

Disartria (pag. 18)  Un disordine caratterizzato da un linguaggio lento e inceppato risultante da una incapacita
di coordinare i muscoli utilizzati per la fonazione.

Discromia dentale (pag. 41)  Un disturbo caratterizzato da un cambiamento di colore o tonalita del dente.
Disestesia (pag. 18)  Un disturbo caratterizzato da una distorsione della percezione sensoriale, con conseguente
insorgenza di sensazioni anomale e sgradevoli.

Disestesia laringo-faringea (pag. 67)  Un disturbo caratterizzato da una persistente sensazione di fastidio
nella zona laringo-faringea.

Disestesia orale (pag. 41)  Un disturbo caratterizzato da un bruciore o formicolio a livello delle labbra, della
lingua o in tutta la bocca.

Disfagia (pag. 41)  Un disturbo caratterizzato da difficolta alla deglutizione
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Disfasia (pag. 18)  Un disturbo caratterizzato da alterazione della capacita di comunicazione verbale, spesso
derivante da danni al cervello.

Disfunzione del ventricolo destro (pag. 7) Un disturbo caratterizzato da alterazione della funzione
ventricolare destra associata a bassa frazione di eiezione e ad una diminuzione della motilita di parete del
ventricolo destro.

Disfunzione della valvola mitrale (pag. 7) Un disturbo caratterizzato da un difetto nella funzione o nella
struttura della valvola mitrale.

Disfunzione della valvola polmonare (pag. 8)  Un disturbo caratterizzato da un difefto nel funzionamento
0 nella struttura della valvola polmonare.

Disfunzione della valvola tricuspide (pag. 8)  Un disturbo caratterizzato da un difetto nel funzionamento o
nella struttura della valvola tricuspide.

Disfunzione erettile (pag. 24)  Un disturbo caratterizzato dalla persistente o ricorrente incapacita di raggiungere
0 mantenere |'erezione durante I'attivita sessuale.

Disfunzione sistolica ventricolare sinistra (pag. 8) Un disturbo caratterizzato da incapacita del ventricolo
sinistro di produrre un rendimento adeguato, nonostante un aumento della pressione di distensione e del volume
telediastolico. Le manifestazioni cliniche possono includere dispnea, ortopnea, altri segni € sintomi di congestione
ed edema polmonare.

Disgeusia (pag. 18) Un disturbo caratterizzato da anomala percezione del sapore dei cibi; pud essere
correlato ad una diminuzione del senso dell'olfatto.

Disidratazione (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da eccessiva perdita di acqua dall'organismo. Di solito &
causato da grave diarrea, vomito o sudorazione profusa.

Dismenorrea (pag. 24)  Un disturbo caratterizzato da dolorosi crampi addominali durante il ciclo mestruale.
Dispareunia (pag. 24)  Un disturbo caratterizzato da coito doloroso o difficile.

Disparita di lunghezza degli arti (pag. 56)  Un disturbo caratterizzato da una discrepanza tra la lunghezza
delle estremita inferiori o superiori

Dispepsia (pag. 42)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di disagio, spesso dolorosa, allo stomaco,
derivante da cattiva digestione. | sintomi includono bruciore di stomaco, gonfiore, pirosi gastrica, nausea e vo-
mito.

Dispnea (pag. 67)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di difficolta a respirare.

Distacco della retina (pag. 61) Un disturbo caratterizzato dalla separazione degli strati interni della retina
dall'epitelio pigmentato sottostante.

Distensione addominale (pag. 42)  Un disturbo caratterizzato da rigonfiamento dell’addome.

Distrofia ungueale (pag. 34) Un disturbo caratterizzato da creste verticali o orizzontali sulle unghie.
Disturbi cognitivi (pag. 18)  Un disturbo caratterizzato da un importante cambiamento nelle funzioni cognitive.
Disturbi del nervo ottico (pag. 61)  Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo ottico (secondo
nervo cranico).

Disturbi del nervo trigemino (pag. 18) Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo trigemino
(quinto nervo cranico)

Disturbi del nervo vago (pag. 19) Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo vago (decimo
nervo cranico).

Disturbi dell’allattamento (pag. 24)  Un disturbo caratterizzato da alterazioni della secrezione di latte. Non
necessariamente legato alla gravidanza, puo essere riscontrato anche in soggetti di sesso maschile.

Disturbi dell’eiaculazione (pag. 24)  Un disturbo caratterizzato da problemi di elaculazione. Questa categoria
comprende I'elaculazione precoce, quella ritardata, la refrograda e I'eicaulazione dolorosa.

Disturbi della milza (pag. 13)  Un disturbo caratterizzato da un disturbo della milza

Disturbi della sclera (pag. 61) Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento della sclera dell'occhio.
Disturbi della vascolarizzazione retinica (pag. 61) Un disturbo caratterizzato da vasi sanguigni refinici
patologici con conseguenti problemi alla visione.

Disturbi di conduzione (pag. 8)  Un disturbo caratterizzato da irregolarita patologica del sistema di conduzione
cardiaco.

Disturbi extrapiramidali (pag. 19)  Un disturbo caratterizzato da movimenti muscolari anormali, ripetitivi, in-
volontari, da discorsi deliranti ed estrema irequietezza

Disturbi testicolari (pag. 25) Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del testicolo.

Disturbi vestibolari (pag. 32)  Un disturbo caratterizzato da vertigini, perdita dell'equilibrio, nausea e problemi
alla vista.

Disturbo del IV nervo cranico (pag. 19)  Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo trocleare
(quarto nervo cranico)

Disturbo del nervo abducente (pag. 19)  Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo abducente
(sesto nervo cranico).

Disturbo del nervo accessorio (pag. 19)  Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo accessorio
(undicesimo nervo cranico).

Disturbo del nervo acustico non specificato (pag. 19)  Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del
nervo acustico (ottavo nerva cranico).

Disturbo del nervo facciale (pag. 19) Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo facciale
(settimo nervo cranico)

Disturbo del nervo glossofaringeo (pag. 19)  Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo glos-
sofaringeo (nono nervo cranico).

Disturbo del nervo ipoglosso (pag. 19)  Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo ipoglosso
(dodicesimo nervo cranico).

Disturbo del nervo oculomotore (pag. 19)  Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo oculo-
motore (terzo nervo cranico)

Disturbo del nervo olfattivo (pag. 20) Un disturbo caratterizzato da coinvolgimento del nervo olfattivo
(primo nervo cranico).

Disturbo dell’andatura (pag. 98) Un disturbo caratterizzato da difficolta nella marcia.

Disturbo della funzione palpebrale (pag. 61) Un disturbo caratterizzato da un‘alterazione della funzione
palpebrale.



Definizione dei termini

Dolore (pag. 98)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere, sofferenza o tormento.
Dolore a livello dell’apparato urinario (pag. 29) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte
fastidio nelle vie urinarie.

Dolore addominale (pag. 42) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere nella regione
addominale.

Dolore al collo (pag. 56)  Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio nella zona del collo.
Dolore al fianco (pag. 56) Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio nella parte laterale del
corpo, sotto le coste e al di sopra dell'anca.

Dolore al gluteo (pag. 56) Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fasticio ai glutei

Dolore al pene (pag. 25)  Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio in regione peniena.
Dolore all’orecchio (pag. 32)  Un disturbo caratterizzato da una marcata sensazione di fastidio all'orecchio.
Dolore all’orecchio esterno (pag. 32) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere
nella regione esterna dell'orecchio.

Dolore alla colecisti (pag. 14)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere nella regione
della colecisti

Dolore alle estremita (pag. 56) Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio agli arti superiori o
inferiori.

Dolore anale (pag. 42)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere nella regione anale.
Dolore cutaneo (pag. 34) Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio a livello cutaneo.
Dolore del cavo orale (pag. 42) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio in bocca, a
livello della lingua o delle labbra.

Dolore del cuoio capelluto (pag. 35) Un disturbo caratterizzato da un forte fastidio alla cute che copre la
parte superiore € la parte posteriore della testa.

Dolore dell’arto fantasma (pag. 20)  Un disturbo caratterizzato da un forte fastidio nella sede di un arto o
di un organo che ¢ stato rimosso e non ¢ pit fisicamente parte del corpo.

Dolore della parete toracica (pag. 57)  Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio alla parete
toracica.

Dolore epatico (pag. 14)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere nella regione del
fegato.

Dolore esofageo (pag. 42) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere nella regione
esofagea.

Dolore facciale (pag. 98) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio al volto.

Dolore faringo-laringeo (pag. 67) Un disturbo caratterizzato da una forte sensazione di fastidio nella
regione faringo-laringea.

Dolore gastrointestinale (pag. 42) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere nella
regione gastrointestinale.

Dolore gengivale (pag. 42) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere nella regione
gengivale.

Dolore labiale (pag. 42)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio al labbro.

Dolore linfonodale (pag. 13)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere a livello linfo-
nodale.

Dolore mammario (pag. 25)  Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio in regione mammaria
Dolore neoplastico (pag. 97) Un disturbo caratterizzato da una forte sensazione di malessere causata da
una neoplasia per pressione su un nervo, compressione di vasi sanguigni, infiammazione o fratture di natura me-
tastatica

Dolore oculare (pag. 62) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere agli occhi
Dolore osseo (pag. 57)  Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio alle ossa

Dolore ovulatorio (pag. 25)  Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di malessere da un lato dell'addome
tra i cicli mestruali, attorno al periodo dell'ovulazione.

Dolore pelvico (pag. 25) Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio a livello del bacino.
Dolore perineale (pag. 25)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio nella zona compresa
fra gli organi genitali e 'ano.

Dolore pleuritico (pag. 67)  Un disturbo caratterizzato da una forte sensazione di fastidio a livello pleurico
Dolore prostatico (pag. 25) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere a livello prosta-
tico.

Dolore rettale (pag. 42) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere nella regione rettale.
Dolore scrotale (pag. 25)  Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio nella zona scrotale.
Dolore sinusale (pag. 20) Un disturbo caratterizzato da un forte fastidio al volto, tra gli occhi, o ai denti
superiori, di origine sinusale.

Dolore testicolare (pag. 25) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio a livello testicolare.
Dolore toracico non-cardiaco (pag. 98) Un disturbo caratterizzato da sensazione di malessere al torace
non correlata ad un disturbo cardiaco.

Dolore toracico-cardiaco (pag. 8)  Un disturbo caratterizzato da fastidio refrosternale causato da insufficiente
ossigenazione del miocardio,

Dolore uterino (pag. 25) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio a livello uterino.
Dolore vaginale (pag. 26) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio a livello vaginale.
Edema cerebrale (pag. 20)  Un disturbo caratterizzato da rigonfiamento causato da un eccessivo accumulo
di liquido nell'encefalo.

Edema degli arti (pag. 98) Un disturbo caratterizzato da gonfiore causato da un accumulo eccessivo di
liquido negli arti superiori o inferiori

Edema del collo (pag. 99) Un disturbo caratterizzato da gonfiore causato da un accumulo eccessivo di
liquidi nel collo.

Edema del laringe (pag. 67) Un disturbo caratterizzato da gonfiore a causa di un accumulo eccessivo di
liquidi nel laringe.

Edema del tronco (pag. 99) Un disturbo caratterizzato da gonfiore causato da un accumulo eccessivo di
liquidi nella zona del tronco,
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Edema facciale (pag. 99) Un disturbo caratterizzato da gonfiore causato da un eccessivo accumulo di
liquidi nei tessuti del viso.

Edema genitale (pag. 26)  Un disturbo caratterizzato da gonfiore dovuto all'accumulo di un eccesso di liquidi
nei genitali.

Edema localizzato (pag. 99) Un disturbo caratterizzato da gonfiore causato da un accumulo eccessivo di
liquidi in un determinato sito anatomico.

Edema periorbitale (pag. 35) Un disturbo caratterizzato da gonfiore causato da un eccessivo accumulo di
liquido intorno alle orbite del viso

Edema polmonare (pag. 67) Un disturbo caratterizzato da accumulo di liquidi nei tessuti polmonari che
provoca alterazioni dello scambio di gas fino ad un possibile quadro di insufficienza respiratoria.

Ematoma (pag. 5) Un disturbo caratterizzato da una raccolta localizzata di sangue, di solito coagulato, in un
organo, spazio o tessuto, a causa di una rottura nella parete di un vaso sanguigno.

Ematosalpinge (pag. 26) Un disturbo caratterizzato dalla presenza di sangue in una tuba di Falloppio.
Ematuria (pag. 29) Un disturbo caratterizzato da risultati di test di laboratorio che indicano la presenza di
sangue nelle urine.

Emoglobinuria (pag. 30)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano la presenza
di emoglobina libera nelle urine.

Emolisi (pag. 13)  Un disturbo caratterizzato da una diffusa distruzione della membrana cellulare degli eritrocit
che emerge dai risultati dei test di laboratorio.

Emorragia anale (pag. 43)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dalla regione anale.

Emorragia broncopolmonare (pag. 67)  Un disiurbo caratterizzato da sanguinamento dalla parete bronchiale
/0 dal parenchima polmonare.

Emorragia ciecale (pag. 43) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal cieco.

Emorragia da varici esofagee (pag. 43)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento delle varici esofagee.
Emorragia del cavo orale (pag. 43) Un disturbo caratterizzato da emorragia dalla bocca.

Emorragia del colon (pag. 43)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal colon

Emorragia del cordone spermatico (pag. 26) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal cordone
spermatico.

Emorragia del corpo vitreo (pag. 62) Un disturbo caratterizzato da stravaso di sangue nel vitreo.
Emorragia digiunale (pag. 43) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dalla parete digiunale.
Emorragia duodenale (pag. 43)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal duodeno.

Emorragia emorroidaria (pag. 43)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento delle emorroidi
Emorragia epatica (pag. 14) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal fegato.

Emorragia esofagea (pag. 43)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento esofageo.

Emorragia faringea (pag. 67)  Un disturbo caratterizzato da emorragia dal faringe.

Emorragia gastrica (pag. 43) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dalla parete gastrica.
Emorragia gastrointestinale bassa (pag. 43) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal tratto ga-
strointestinale inferiore (intestino tenue, intestino crasso e ano).

Emorragia gastrointestinale superiore (pag. 44) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal tratto
gastrointestinale superiore (cavo orale, faringe, esofago e stomaco)

Emorragia ileale (pag. 44)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dalla parete ileale.

Emorragia intra-addominale (pag. 44)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento nella cavita addominale.
Emorragia intracranica (pag. 20)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento intracranico.

Emorragia intraoperatoria (pag. 88) Il riscontro di emorragia incontrollata durante un intervento chirurgico.
Emorragia laringea (pag. 68)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal laringe.

Emorragia mediastinica (pag. 68)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal mediastino.
Emorragia ovarica (pag. 26)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dall'ovaio.

Emorragia pancreatica (pag. 44)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento del pancreas.

Emorragia pleurica (pag. 68) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dalla cavita pleurica.
Emorragia postoperatoria (pag. 88) |l riscontro di sanguinamento che si verifica dopo un intervento chirur-
gico.

Emorragia prostatica (pag. 26) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dalla ghiandola prostatica
Emorragia renale (pag. 30) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal rene.

Emorragia retroperitoneale (pag. 44)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento della zona retroperitoneale.
Emorragia rettale (pag. 44) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dalla parete rettale con emorragia
andle.

Emorragia testicolare (pag. 26) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal testicolo

Emorragia tracheale (pag. 89) |l riscontro di sanguinamento dalla trachea.

Emorragia uterina (pag. 26)  Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dall'utero,

Emorragia vaginale (pag. 26) Un disturbo caratterizzato da emorragia dalla vagina.

Emorroidi (pag. 44)  Un disturbo caratterizzato dalla presenza di vene dilatate nel retto e nella zona circostante.
Encefalite (pag. 79) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge I'encefalo.
Encefalomielite (pag. 79) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge 'encefalo e il
midollo spinale.

Encefalopatia (pag. 20) Un disturbo caratterizzato da un processo patologico che coinvolge I'encefalo,
Endocardite (pag. 79)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge 'endocardio.
Endoftalmite (pag. 80) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge le strutture interne
dell'occhio.

Enterocolite (pag. 80) Un disturbo caratterizzato da infiammazione (pag.) o da un processo infettivo (pag.)
che coinvolge I'intestino tenue e quello crasso.

Epatite (pag. 80)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge il fegato.

Epatite virale (pag. 80)  Un disturbo caratterizzato da un processo patologico virale che coinvolge il parenchima
epatico.

Epistassi (pag. 68) Un disturbo caratterizzato da sanguinamento dal naso.

Eritema multiforme (pag. 35) Un disturbo caratterizzato da lesioni simili ad un bersaglio (un anello rosa-
rosso attorno a un centro pallido)
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Eritroderma (pag. 35) Un disturbo caratterizzato da eritema infiammatorio generalizzato ed esfoliazione.
processo infiammatorio coinvolge >90% della superficie corporea.

Eritrodisestesia, sindrome palmo-plantare (pag. 35)  Un disturbo caratterizzato da rossore, forte fastidio,
gonfiore e formicolio ai palmi delle mani o alle piante del piedi

Esofagite (pag. 44) Un disturbo caratterizzato da inflammazione della parete esofagea.

Esostosi (pag. 57)  Un disturbo caratterizzato da crescita eccessiva, non neoplastica, del tessuto osseo.
Euforia (pag. 65)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione esagerata di benessere che € sproporzionata
rispetto agli eventi e agli stimoli.

Evento tromboembolico (pag. 5)  Un disturbo caratterizzato da occlusione di un vaso da un trombo che &
migrato da un sito distale attraverso il flusso sanguigno.

Faringite (pag. 80)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione della gola.

Febbre (pag. 99)  Un disturbo caratterizzato da aumento della temperatura corporea al di sopra del limite su-
periore della norma.

Femminilizzazione acquisita (pag. 26) Un disturbo caratterizzato dallo sviluppo di caratteristiche sessuali
secondarie femminili nei maschi a causa di fattori estrinseci.

Fibrillazione atriale (pag. 8)  Un disturbo caratterizzato da una forma di aritmia senza onde P riconoscibili &
da una risposta ventricolare irregolare causata da circuiti di rientro multipli. II disturbo del ritmo ha origine so-
praventricolare.

Fibrillazione ventricolare (pag. 8)  Un disturbo caratterizzato da una aritmia senza complessi QRS riconoscibil
dovuta all'eccitazione rapida e ripetitiva delle fibre del miocardio senza contrazione coordinata dei ventricoli
Fibrosi polmonare (pag. 68)  Un disturbo caratterizzato dalla sostituzione del tessuto polmonare con tessuto
connettivo che porta a dispnea progressiva, insufficienza respiratoria o insufficienza cardiaca destra.

Fibrosi profonda del tessuto connettivo (pag. 57)  Un disturbo caratterizzato dalla degenerazione fibrotica
del tessuto connettivo profondo.

Fibrosi superficiale dei tessuti molli (pag. 57)  Un disturbo caratterizzato da degenerazione fibrotica dei
tessuti molli superficiali

Fistola anale (pag. 45) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra il canale anale e la
cute perianale.

Fistola biliare (pag. 14) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala fra i dotti biliari € un altro
organo o sito anatomico.

Fistola bronchiale (pag. 68) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra il bronco e un
altro organo o sito anatomico,

Fistola broncopleurica (pag. 68)  Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra un bronco
¢ la cavita pleurica.

Fistola del cavo orale (pag. 45) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra la cavita
orale e un altro organo o sito anatomico.

Fistola del colon (pag. 45) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra 'intestino crasso e
un alfro organo o sito anatomico,

Fistola dell’apparato genitale femminile (pag. 27) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione
anomala tra un organo del sistema riproduttivo femminile e un altro organo o sede anatomica

Fistola della colecisti (pag. 14)  Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala fra la colecisti e
un altro organo o sito anatomico.

Fistola della ghiandola salivare (pag. 45) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomeala tra
una ghiandola salivare e un altro organo o sito anatomico.

Fistola digiunale (pag. 45) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra il digiuno e un
alfro organo o sito anatomico,

Fistola duodenale (pag. 45) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala fra il duodeno e un
altro organo o sito anatomico.

Fistola enterovescicale (pag. 45) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra vescica e
intestino.

Fistola esofagea (pag. 45) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala fra I'esofago e un
alfro organo o sito anatomico.

Fistola faringea (pag. 69) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra il faringe e un altro
organo o sito anatomico.

Fistola gastrica (pag. 46) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala fra lo stomaco e un
altro organo o sito anatomico.

Fistola gastrointestinale (pag. 46) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra una
qualsiasi parte del sistema gastrointestinale e un altro organo o sito anatomico.

Fistola ileale (pag. 46) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala fra I'leo e un altro organo
0 sito anatomico.

Fistola laringea (pag. 69) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra il laringe e un altro
0rgano o sito anatomico.

Fistola pancreatica (pag. 46) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra il pancreas e
un altro organo o sito anatomico.

Fistola polmonare (pag. 68)  Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra il poimone e un
altro organo o sito anatomico.

Fistola rettale (pag. 46) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra il retto e un altro
organo o sito anatomico.

Fistola tracheale (pag. 69) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra la trachea e un
altro organo o sito anatomico.

Fistola urinaria (pag. 30)  Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala fra una qualsiasi parte
del sistema urinario & un altro organo o sito anatomico.

Fistola uterina (pag. 27) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra I'utero e un altro
organo o sito anatomico.

Fistola vaginale (pag. 27) Un disturbo caratterizzato da una comunicazione anomala tra la vagina e un altro
organo o sito anatomico.
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Flatulenza (pag. 46) Un disturbo caratterizzato da uno stato di eccesso di gas nel tubo digerente.

Flebite (pag. 5) Un disturbo caratterizzato da infiammazione della parete di una vena.

Flebite infettiva (pag. 80) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge una vena. Le
manifestazioni cliniche comprendono eritema, sensazione di forte malessere, gonfiore e indurimento lungo il
decorso della vena infetta.

Flutter atriale (pag. 8) Un disturbo caratterizzato da una forma di aritmia con contrazioni ritmiche atriali ad
una frequenza di 200-300 battiti al minuto. Il disturbo del ritmo nasce a livello atriale.

Fotofobia (pag. 62)  Un disturbo caratterizzato dalla paura e dal rifiuto della luce.

Fotopsie (pag. 62)  Un disturbo caratterizzato dalla visione improwvisa o di breve durata di un lampo di luce.
Fotosensibilita (pag. 35)  Un disturbo caratterizzato da un aumento della sensibilita della cute alla luce.
Frattura (pag. 89) Il riscontro di una lesione traumatica dell'osso in cui la continuita dell'osso stesso si interrompe.
Frattura del polso (pag. 89) |l riscontro di una lesione traumatica dell'articolazione del polso in cui si &
interrotta la continuita di un osso del polso.

Frattura dell’anca (pag. 89) Il riscontro di lesioni fraumatiche a livello dell'anca ove si produce l'interruzione
della continuita anatomica della testa del femore, del collo del femore o delle regioni intertrocanteriche o sotto-
trocanteriche.

Frattura della caviglia (pag. 89) |l riscontro di danni all'articolazione della caviglia con interruzione della
continuita dell'osso. | sintomi includono forte dolore, gonfiore e difficolta di movimento della gamba e del plede
corrispondenti

Frattura vertebrale (pag. 89) |l riscontro di una lesione traumatica della colonna vertebrale in cui si e
interrotta la continuita di un osso vertebrale.

Fuoriuscita del fluido cerebrospinale (pag. 20)  Un disturbo caratterizzato da perdita diliquido cerebrospinale
nei tessut circostanti.

Gastralgia (pag. 46) Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte malessere allo stomaco.
Gastrite (pag. 46)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione dello stomaco.

Gastroparesi (pag. 46) Un disturbo caratterizzato da una paralisi incompleta dei muscoli della parete dello
stomaco con conseguente ritardo di svuotamento del contenuto gastrico nellintestino tenue.

Gengivite (pag. 80)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge le gengive.
Ginecomastia (pag. 27)  Un disturbo caratterizzato da eccessivo sviluppo delle mammelle nei maschi.
Glaucoma (pag. 62) Un disturbo caratterizzato da un aumento della pressione nel bulbo oculare a causa di
un'ostruzione al deflusso dell'umor acqueo

Gocciolamento rinofaringeo (pag. 69)  Un disturbo caratterizzato da eccessiva secrezione mucosa nella
parte posteriore delle cavita nasali o della gola che causa mal di gola /0 tosse.

Gonfiore (pag. 47)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione soggettiva di fastidiosa pienezza dell'addome.
Gravidanza inattesa (pag. 74)  Un evento caratterizzato da una gravidanza inattesa al momento del conce-
pimento.

Ictus emorragico (pag. 20)  Un disturbo caratterizzato da una perdita improwvisa della funzione sensoriale a
causa di un evento vascolare intracranico.

Ideazione suicidaria (pag. 65) Un disturbo caratterizzato dal pensiero di porre fine alla propria la vita.
Idrocefalia (pag. 20)  Un disturbo caratterizzato da un aumento anomalo di fluido cerebrospinale nei ventricoli
encefalici

lleo (pag. 47)  Un disturbo caratterizzato da incapacita dellileo di trasportare il contenuto intestinale.
Incontinenza fecale (pag. 47)  Un disturbo caratterizzato da incapacita di controllare la fuoriuscita di feci dal
retto.

Incontinenza urinaria (pag. 30)  Un disturbo caratterizzato da incapacita di controllare il flusso di urina dalla
vescica.

Incremento dei livelli di amilasi (pag. 77)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano
un aumento dei livelli di amilasi in un campione di siero.

Incremento dell’INR (pag. 77)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che indicano un aumento
del rapporto tra tempo di protrombina del paziente e quello di un campione ematico di controllo.

Indurimento della cute (pag. 35)  Un disturbo caratterizzato dalla presenza di un'area di indurimento cutaneo,
Infarto del miocardio (pag. 9) Un disturbo caratterizzato da importante necrosi del miocardio, dovuta ad
una interruzione dell'apporto di sangue ad una parte del tessuto,

Infezione ad un nervo craniale (pag. 80)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge
un nervo cranico.

Infezione addominale (pag. 80) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la cavita
addominale.

Infezione alla prostata (pag. 81)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la prostata
Infezione anorettale (pag. 81) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la zona
anale e il retto.

Infezione articolare (pag. 81)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge un'articolazione.
Infezione bronchiale (pag. 81)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge i bronchi.
Infezione ciecale (pag. 81)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge il cieco.
Infezione correlata ad un dispositivo medico (pag. 81) Un disturbo caratterizzato da un processo
infettivo correlato all'uso di un dispositivo medico.

Infezione cutanea (pag. 81)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la cute.
Infezione da catetere (pag. 81)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo secondario all'utilizzo di
un catetere.

Infezione dei tessuti molli (pag. 81) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge i
tessuti molli

Infezione del labbro (pag. 81)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge le labbra
Infezione del pene (pag. 82)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge il pene.
Infezione del tenue (pag. 82)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge l'intestino tenue.
Infezione del tratto biliare (pag. 82) Un disturbo caratlerizzato da un processo infettivo che coinvolge il
tratto biliare.

Infezione della cornea (pag. 82)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la cornea
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Infezione della ghiandola salivare (pag. 82) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che
coinvolge la ghiandola salivare.

Infezione della mammella (pag. 82) Un disturbo caratterizzato da un processo infetfivo che coinvolge la
mammella.

Infezione della mucosa (pag. 82) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge una
mucosa.

Infezione della vescica (pag. 82)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la vescica.
Infezione delle alte vie respiratorie (pag. 82) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che
coinvolge il tratto respiratorio superiore (naso, seni paranasali, faringe, laringe o trachea)

Infezione delle vie urinarie (pag. 83) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge
I'apparato urinario, pili comunemente vescica ed uretra.

Infezione dentale (pag. 83)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge un dente.
Infezione di un nervo periferico (pag. 83)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge
i nervi periferici

Infezione di una ferita (pag. 83)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge una ferita
Infezione duodenale (pag. 83)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge il duodeno.
Infezione esofagea (pag. 83) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge I'esofago.
Infezione nella sede della stomia (pag. 83) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che
coinvolge una stomia (apertura creata chirurgicamente sulla superficie carporea).

Infezione oculare (pag. 83)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge I'occhio.
Infezione ossea (pag. 83)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge I'osso.
Infezione ovarica (pag) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge I'ovaio.
Infezione pancreatica (pag. 84) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge il pan-
creas.

Infezione pelvica (pag. 84)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvalge la cavita pelvica.
Infezione periorbitale (pag. 84) Un disturbo caratterizzato da un processo infeftivo che coinvolge |'orbita
dell'occhio.

Infezione peritoneale (pag. 84)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge il peritoneo.
Infezione pleurica (pag. 84)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la pleura.
Infezione polmonare (pag. 84)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge i polmoni.
Infezione scrotale (pag. 84)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che cainvolge lo scroto.
Infezione splenica (pag. 84)  Un disturbo caratterizzato da un processo infeftivo che coinvolge la milza.
Infezione ungueale (pag. 84) Un disiurbo caratterizzato da un processo infeftivo che coinvolge 'unghia
Infezione uretrale (pag. 85) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge I'uretra.
Infezione uterina (pag. 85) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge I'endometrio.
Esso puo estendersi al miometrio e ai tessuti parametriali.

Infezione vaginale (pag. 85) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la vagina.
Infezione vulvare (pag. 85)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la vulva

Infezioni renali (pag. 85) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge i reni.
Infiammazione del dotto salivare (pag. 47) Un disturbo caratterizzato da infiammazione del dotto salivare.
Infiammazione dell’orecchio esterno (pag. 32) Un disturbo caratterizzato da infiammazione, gonfiore e
rossore dell'orecchio esterno e del canale uditivo.

Infiammazione dell’orecchio medio (pag. 32)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione (risposta fisio-
logica ad uno stimolo irritativo), gonfiore e arrossamento dell'orecchio medio.

Infiammazione vaginale (pag. 27) Un disturbo caratterizzato da infiammazione che coinvolge la vagina. |
sinfomi passono includere arrossamento, edema, forte fastidio e un aumento delle secrezioni vaginali
Insonnia (pag. 65) Un disturbo caratterizzato da difficolta ad addormentarsi e/o a rimanere addormentat
Insufficienza epatica (pag. 14) Un disturbo caratterizzato dall'incapacita del fegato di metabolizzare le
sostanze chimiche del corpo. | risultati dei test di laboratorio mostrano livelli plasmatici anormali di ammonio, bi-
lirubina, latticodeidrogenasi e fosfatasi alcalina.

Insufficienza multi-organo (pag. 99) Un disturbo caratterizzato da un progressivo deterioramento dei
polmoni, del fegato, dei reni e dei meccanismi di coagulazione

Insufficienza respiratoria (pag. 69) Un disturbo caratterizzato da compromissione dello scambio di gas
con il sistema respiratorio con conseguente ipossia e diminuzione dell'ossigenazione dei tessuti che puo
associarsi ad un aumento dei livelli arteriosi di anidride carbonica.

Insufficienza surrenalica (pag. 39)  Un disturbo che siverifica quando la corteccia surrenalica non produce
sufficiente cortisolo e, in alcuni casi, aldosterone. Pud essere dovuto ad un disordine della corteccia surrenalica
come nel morbo di Addison o nellinsufficienza surrenalica primitiva.

Intolleranza al glucosio (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato dall'incapacita di metabolizzare adeguatamente
il glucosio.

Intolleranza all’alcool (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da un aumento della sensibilita agli effetti negativi
dell'alcool, che possono includere congestione nasale, vampate di calore, aritmie cardiache, nausea, vomito, in-
digestione e mal di testa

Ipercalcemia (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano un aumento
della concentrazione di calcio nel sangue.

Ipercaliemia (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano un aumento
della concentrazione di potassio nel sangue; si associa a insufficienza renale o, a volte, all'uso di farmaci diuretici.
Ipercolesterolemia (pag. 77)  Riscontro basato sui risultati def test di laboratorio che indicano livelli superiori
alla norma di colesterolo in un campione di sangue.

Iperglicemia (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano un aumento
della concentrazione di zucchero nel sangue. Di solito & un indice di diabete mellito o intolleranza al glucosio.
Iperidrosi (pag. 36)  Un disturbo caratterizzato da eccessiva sudorazione.

Iperlacrimia (pag. 62) Un disturbo caratterizzato da un'eccessiva lacrimazione, puo essere causato da una
sovraproduzione di lacrime o da alterato drenaggio del dotto lacrimale.

Ipermagnesiemia (pag. 11) Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano un
aumento della concentrazione di magnesio nel sangue.
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Ipernatriemia (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano un aumento
della concentrazione di sodio nel sangue.

Iperparatiroidismo (pag. 39)  Un disturbo caratterizzato da un aumento della produzione di ormone parafiroideo
da parte delle ghiandole paratiroidi. Cio si traduce in ipercalcemia (livelli anormalmente elevati di calcio nel sangue).
Iperpigmentazione della cute (pag. 36) Un disturbo caratterizzato da imbrunimento della cute a causa
della deposizione eccessiva di melanina.

Ipersonnia (pag. 20)  Un disturbo caratterizzato da eccessiva sonnolenza durante le ore diurne.
Ipertensione (pag. 5)  Un disturbo caratterizzato da un aumento patologico della pressione sanguigna; ripetuti
aumenti della pressione arteriosa oltre i 140 su 90 mmHg

Ipertensione polmonare (pag. 69)  Un disturbo caratterizzato da un aumento della pressione nella circolazione
polmonare a causa di disturbi cardiaci o polmonari.

Ipertensione portale (pag. 14) Un disturbo caratterizzato da un aumento della pressione del sangue nel
sistema venoso portale.

Ipertiroidismo (pag. 39) Un disturbo caratterizzato da un eccesso di ormoni firoidei nell'organismo. Le
cause piti comuni comprendono un'iperattivita della ghiandola tiroide o un sovradosaggio di ormoni tiroidei
Ipertricosi (pag. 36)  Un disturbo caratterizzato da una densita o lunghezza dei capelli oltre i limiti considerati
normali in una particolare parte del corpo, per una particolare eta o razza.

Ipertrigliceridemia (pag. 11)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano un
aumento della concentrazione dei trigliceridi nel sangue.

Iperuricemia (pag. 12)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano un aumento
della concentrazione di acido urico.

Ipoacusia (pag. 32) Un disturbo caratterizzato da perdita parziale o totale della capacita di percepire e com-
prendere i suoni causata da un danno alle strutture dell'orecchio.

Ipoalbuminemia (pag. 12) Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano una
bassa concentrazione di albumina nel sangue.

Ipocalcemia (pag. 12)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano una bassa
concentrazione di calcio nel sangue.

Ipocellularita del midollo osseo (pag. 13)  Un disturbo caratterizzato dalla incapacita del midollo osseo di
produrre elementi emopoietici.

Ipofosfatemia (pag. 12)  Un disturbo caratterizzato dai risultati dei test di laboratorio che indicano una bassa
concentrazione di fosfati nel sangue.

Ipoglicemia (pag. 12)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano una bassa
concentrazione di glucosio nel sangue.

Ipoidrosi (pag. 36)  Un disturbo caratterizzato da sudorazione ridotta

Ipomagnesiemia (pag. 12) Un disturbo caratterizzato dai risultati dei test di laboratorio che indicano una
bassa concentrazione di magnesio nel sangue.

Iponatriemia (pag. 12)  Un disturbo caratterizzato dai risultati dei test di laboratorio che indicano una bassa
concentrazione i sodio nel sangue.

Ipoparatiroidismo (pag. 39)  Un disturbo caratterizzato da un calo della produzione di ormone paratiroideo
da parte delle ghiandole paratiroidi.

Ipopigmentazione della cute (pag. 36) Un disturbo caratterizzato da perdita di pigmento della cute,
Ipopotassiemia (pag. 12) Un disturbo caratterizzato dai risultati dei test di laboratorio che indicano una
bassa concentrazione di potassio nel sangue.

Ipossia (pag. 69)  Un disturbo caratterizzato da una diminuzione del livello di ossigeno nell'organismo.
Ipotensione (pag. 5) Un disturbo caratterizzato da una pressione del sangue che ¢ al di sotto del normale
per un individuo in un dato ambiente,

Ipotermia (pag. 99)  Un disturbo caratterizzato da una temperatura corporea anormalmente bassa. |l trattamento
& necessario quando la temperatura ¢ pari a 35 °C (95 F) o inferiore

Ipotiroidismo (pag. 39) Un disturbo caratterizzato da un calo nella produzione di ormoni tiroidei da parte
della ghiandola tiroide.

Irregolarita del ciclo mestruale (pag. 27) Un disturbo caratterizzato da iregolarita del ciclo mestruale o
della sua durata

Irrequietezza (pag. 65)  Un disturbo caratterizzato da incapacita di riposare, rilassarsi o stare fermi.
Irritabilita (pag. 100) Un disturbo caratterizzato da una risposta abnorme a stimoli 0 ad un’eccitazione
fisiologica; puo osservarsi in risposta al dolore, alla paura, ad un farmaco, ad una situazione emotiva o ad una
condizione medica.

Irsutismo (pag. 36) Un disturbo caratterizzato dalla presenza di un eccesso di peli nelle donne cresciuti in
sedi anatomiche in cui la crescita & considerata una caratteristica secondaria maschile e sotto il controllo degli
androgeni (barba, baffi, petto, addome).

Ischemia cerebrale (pag. 21)  Un disturbo caratterizzato da una diminuzione o assenza di apporto di sangue
all'encefalo causato da ostruzione (trombosi 0 embolia) di un‘arteria con conseguenti danni neurologici.
Ischemia delle arterie viscerali (pag. 5)  Un disturbo caratterizzato da una riduzione del flusso di sangue
a causa del restringimento o dell'ostruzione di un'arteria viscerale (mesenterica).

Ischemia periferica (pag. 5)  Un disturbo caratterizzato da una cattiva circolazione sanguigna a una estremita
Lacerazione della retina (pag. 62)  Un disturbo caratterizzato da una piccola lacerazione della retina. Cio si
verifica quando il vitreo si separa dalla retina. | sintomi includono lampi luminosi e corpi mobili.

Lacerazione della stomia intestinale (pag. 89) |l riscontro di fuoriuscita di contenuto da un stomia
intestinale (intervento chirurgico di apertura sulla superficie corporea).

Laringite (pag. 69) Un disturbo caratterizzato da una infiammazione (pag.) 0 da un processo infiammatorio
(pag.) che coinvalge i laringe.

Laringospasmo (pag. 70)  Un disturbo caratterizzato da una parossistica contrazione muscolare spasmodica
delle corde vocall.

Lesione alla testa e al collo intraoperatoria (pag. 89) Il riscontro di danni alla testa e al collo durante un
intervento chirurgico,

Lesione all’arteria carotide (pag. 92) Il riscontro di danni alla carotide.

Lesione all’orecchio intraoperatoria (pag. 89) Il riscontro di danni allorecchio durante un intervento chirurgico.
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Lesione alla vena cava inferiore (pag. 92) Il riscontro di danni alla vena cava inferiore.

Lesione alla vena cava superiore (pag. 92) |l riscontro di danni alla vena cava superiore.

Lesione alla vena giugulare (pag. 92) |l riscontro di danni alla vena giugulare.

Lesione aortica (pag. 90) Il riscontro di danni all'aorta

Lesione arteriosa (pag. 90) Il riscontro di un danno ad un'arteria.

Lesione arteriosa intraoperatoria (pag. 90) |l riscontro di danni a un’arteria nel corso di un intervento chi-

rurgico.
Lesione cardiaca intraoperatoria (pag. 90) |l riscontro di danni al cuore durante un intervento chirurgico,
Lesione dell’app riproduttivo i p ia (pag. 90) Il riscontro di un danno agli organi riproduttivi

nel corso di un intervento chirurgico.

Lesione della cute intraoperatoria (pag. 90) Il riscontro di un danno cutaneo durante un intervento chi-
Turgico.

Lesione delle vie respiratorie intraoperatoria (pag. 90) |l riscontro di un danno al sistema respiratorio
durante un intervento chirurgico.

Lesione delle vie urinarie intraoperatoria (pag. 90) |l riscontro di un danno allapparato urinario durante
un intervento chirurgico.

Lesione endocrina intraoperatoria (pag. 90) |l riscontro di danni ad una ghiandola endocrina durante un
intervento chirurgico.

Lesione epatobiliare intraoperatoria (pag. 91) Il riscontro di un danno al parenchima epatico /0 alle vie
biliari durante un intervento chirurgico,

Lesione gastrointestinale intraoperatoria (pag. 91) |l riscontro di danni all'apparato gastrointestinale
durante un intervento chirurgico.

Lesione mammaria intraoperatoria (pag. 91) Il riscontro di danni al parenchima mammario nel corso di
un intervento chirurgico.

Lesione muscoloscheletrica intraoperatoria (pag. 91) |l riscontro di un danno all'apparato muscolo-
scheletrico durante un intervento chirurgico.

Lesione neurologica intraoperatoria (pag. 91) Il riscontro di un danno al sistema nervoso durante un in-
tervento chirurgico.

Lesione oculare intraoperatoria (pag. 91) Il riscontro di un danno agli occhi durante un intervento chirur-
gico.

Lesione renale intraoperatoria (pag. 91) |l riscontro di un danno renale durante un intervento chirurgico.
Lesione splenica intraoperatoria (pag. 91) Il riscontro di un danno alla milza durante un intervento chirur-
gico.

Lesione venosa (pag. 91) Il riscontro di danni a una vena,

Lesione venosa intraoperatoria (pag. 91) |l riscontro di un danno ad una vena nel corso di un intervento
chirurgico.

Letargia (pag. 21)  Un disturbo caratterizzato da una diminuzione della coscienza contraddistinta da inerzia
mentale e fisica

L i ia a chemi pia (pag. 97)  Un disturbo caratterizzato da una forma di leucemia
insorta per effetto dell'azione mutagena degli agenti chemioterapici

Leucocitosi (pag. 13) Un disturbo caratterizzato da un aumento del numero di globuli bianchi nel sangue
evidente ai test di laboratorio.

Leucoencefalopatia (pag. 21)  Un disturbo caratterizzato da astrocitosi reattiva diffusa con molteplici focolai
di necrosi senza inflammazione.

Linfadenite (pag. 85) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge i linfonodi.
Linfedema (pag. 6) Un disturbo caratterizzato da eccessiva raccolta di liquidi nei tessuti con conseguente
edema

Linfocele (pag. 6)  Un disturbo caratterizzato da una lesione cistica contenente linfa.

Lipoipertrofia (pag. 36) Un disturbo caratterizzato da ipertrofia del tessuto adiposo sottocutaneo nella sede
di multiple iniezioni sottocutanee di insulina.

Livelli anormali di gonadotropine nel sangue (pag. 77)  Riscontro basato sui risultafi dei test di laboratorio
che indicano livelli anormali di gonadotropine in un campione di sangue.

Livelli anormali di ormone antidiuretico nel sangue (pag. 77)  Riscontro basato sui risultati def test di
laboratorio che indicano livelli anormali di ormone antidiuretico in un campione di sangue.

Livelli anormali di ormone della crescita (pag. 78)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio
che indicano livelll anormali di ormone della crescita in un campione biologico.

Livelli anormali di prolattina nel sangue (pag. 78)  Riscontro basato sui risultati dei test di laboratorio che
indicano livelli anormali di prolattina in un campione di sangue,

Lividi (pag. 92) Il iscontro di lesioni dei tessuti malli o dell'osso caratterizzate da perdite di sangue nei tessuti
circostanti.

Lordosi (pag. 57)  Un disturbo caratterizzato da un aumento anomalo della curvatura della parte lombare della
colonna vertebrale.

Mal di denti (pag. 47)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio ad un dente.

Mal di gola (pag. 70)  Un disturbo caratterizzato da sensazione di forte fastidio alla gola

Mal di schiena (pag. 57)  Un disturbo caratterizzato da forte sensazione di fastidio nella regione dorsale.
Mal di testa (pag. 21)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di forte fastidio in diverse aree del capo,
non limitata al settore di distribuzione di un nervo.

Malassorbimento (pag. 47)  Un disturbo caratterizzato da un assorbimento insufficiente di nutrienti nel tenue.
| sintomi includono forti disturbi addominali, gonfiore e diarrea.

Malattia da reflusso gastroesofageo (pag. 47) Un disturbo caratterizzato da reflusso del contenuto
gastrico e/o duodenale nell'esofago distale. E di natura cronica, di solito causato da incontinenza dello sfintere
esofageo inferiore e pud causare lesioni alla mucosa esofagea. | sintomi includono bruciore e acidita di stomaco.
Malattia da siero (pag. 16) Un disturbo caratterizzato da una reazione di ipersensibilita di tipo ritardato a
proteine estranee derivate da un siero di origine animale. Si verifica circa 6-21 giorni dopo la somminisirazione
dell'antigene eterologo. | sintomi includono febbre, artralgie, mialgie, eruzioni cutanee, linfoadenopatia, forte sen-
sazione di malessere al petto e dispnea
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Malattia del nodo del seno (pag. 9) Un disturbo caratterizzato da un'aritmia con periodi alternati di
bradicardia e tachicardia atriale accompagnata da sincope, affaticamento e capogiri

Malattia della valvola aortica (pag. 9) Un disordine caratterizzato da un difetto nella funzione o nella
struttura della valvola aortica.

Malattia parodontale (pag. 47)  Un disturbo del tessuto gengivale attorno ai denti,

Malattia renale cronica (pag. 30) Un disturbo caratterizzato da perdita graduale e di solito permanente
della funzione renale, con conseguente insufficienza d'organo.

Malessere (pag. 100)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di indisposizione generale o di disagio,
un “sentirsi poco bene”

Mania (pag. 65)  Un disturbo caratterizzato da eccitazione di proporzioni psicotiche che si manifesta con ipe-
rattivita fisica e mentale, alterazione del comportamento e aumento del tono dell'umore.

Mediastinite (pag. 85)  Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge il mediastino.
Meningismo (pag. 21)  Un disturbo caratterizzato da rigidita nucale, cefalea e fotofobia, causato da irritazione
delle meningi cerebrali.

Meningite (pag. 85) Un disturbo caratterizzato da un'infiammazione acuta delle meningi cerebrali e/0 del
midollo spinale

Menopausa (pag. 4)  Un disturbo caratterizzato dalla cessazione definitiva delle mestruazioni, di solito indicata
come 12 mesi consecutivi di amenorrea in una donna sopra i 45 anni di eta.

Menopausa precoce (pag. 27)  Un disturbo caratterizzato da un'insufficienza ovarica prima dei 40 anni. | sinfomi
comprendono vampate di calore, sudorazione notturna, shalzi di umore e una diminuzione del desiderio sessuale.
Menorragia (pag. 27)  Un disturbo caratterizzato da importante e anomalo sanguinamento vaginale durante
le mestruazioni

Mialgia (pag. 57)  Un disturbo caratterizzato da una forte sensazione di fastidio proveniente da un muscolo o
da un gruppo di muscoli.

Mielite (pag. 21)  Un disturbo caratterizzato da un'infiammazione che coinvolge il midollo spinale. | sintomi in-
cludono debolezza, parestesie, perdita di sensibilita, forte malessere e incontinenza

Minzione frequente (pag. 30) Un disturbo caratterizzato da un improwviso e irresistibile bisogno di urinare.
Miocardite (pag. 9) Un disturbo caratterizzato da infiammazione del tessuto muscolare cardiaco.
Miodesopsie (mosche o corpi volanti) (pag. 62) Un disturbo caratterizzato dalla percezione di spot
davanti agli occhi. Gli spot sono ombre di frammenti cellulari opachi nel corpo vitreo o nel cristallino.

Miosite (pag. 85)  Un disturbo caratterizzato da un'infiammazione (pag.) o da un processo infettivo (pag.) che
coinvolge i muscoli scheletrici.

Mobitz tipo | (pag. 9)  Un disturbo caratterizzato da una aritmia con intervallo PR progressivamente allungato
prima del blocco di un impulso atriale. Questo ¢ il risultato di un‘insufficienza intermittente nella conduzione del-
I'impulso elettrico atriale attraverso il nodo atrio-ventricolare (AV) ai ventricoli.

Mobitz tipo Il - blocco atrio-ventricolare (pag. 9)  Un disturbo caratterizzato da una aritmia con intervallo
PR relativamente costante prima del blocco di un impulso afriale. Questo € il risultato di un'insufficienza
intermittente nella conduzione dellimpulso elettrico atriale attraverso il nodo atrio-ventricolare (AV) ai ventricoli

Morte improvvisa, causa non specificata (pag. 100) Un decesso imprevisto che non puo essere
attribuito ad un evento CTCAE di grado 5.

Movimenti involontari (pag. 21) Un disturbo caratterizzato da movimenti incontrollati e afinalistici.
Mucosite anale (pag. 47)  Un disturbo caratterizzato da inflammazione della mucosa del canale anale.
Mucosite del tenue (pag. 48)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione della mucosa dell'intestino tenue.
Mucosite faringea (pag. 70)  Un disturbo caratterizzato da una infiammazione che coinvolge la mucosa del
faringe.

Mucosite laringea (pag. 70)  Un disturbo caratterizzato da una inflammazione che coinvolge la mucosa del
laringe.

Mucosite orale (pag. 48)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione della mucosa orale.

Mucosite rettale (pag. 48) Un disturbo caratterizzato da infiammazione della mucosa del retto.

Mucosite tracheale (pag. 70) Un disturbo caratterizzato da una infiammazione che coinvolge la mucosa
della trachea.

Nausea (pag. 48)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di nausea e/o desiderio di vomitare,
Necrolisi epidermica tossica (pag. 37) Un disturbo caratterizzato da separazione del derma in piti del
30% della superficie cutanea totale. La sindrome si pensa sia dovuta ad ipersensibilita di cute e mucose.
Necrosi anale (pag. 48)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si verifica nella regione anale.
Necrosi avascolare (pag. 58) Un disturbo caratterizzato da alterazioni necrotiche del tessuto osseo per in-
terruzione dell'apporto ematico. Molto spesso interessano I'epifisi delle ossa lunghe. | cambiamenti necrofici
portano al crollo e alla distruzione della struttura ossea

Necrosi dei tessuti molli addominali (pag. 58)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che
si verifica nei tessuti molli della parete addominale.

Necrosi dei tessuti molli degli arti inferiori (pag. 58)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico
che si verifica nei tessuti molli degli arti inferiori.

Necrosi dei tessuti molli degli arti superiori (pag. 58) Un disturbo caratterizzato da un processo
necrotico che si verifica nei tessuti molli degli arti superiori

Necrosi dei tessuti molli del capo (pag. 58)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrofico che si
verifica nei tessuti molli del capo.

Necrosi dei tessuti molli del collo (pag. 58)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si
verifica nei tessuti moli del collo.

Necrosi dei tessuti molli della pelvi (pag. 58)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si
verifica nei tessuti molli della pelvi

Necrosi del sistema nervoso centrale (pag. 21)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che
si verifica nel cervello e/o nel midollo spinale.

Necrosi della colecisti (pag. 14) Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si verifica nella
colecisti.

Necrosi di una stomia gastrointestinale (pag. 92) |l riscontro di un processo necrotico a livello di uno
stoma del tratto gastrointestinale.
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Necrosi epatica (pag. 15)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si verifica nel parenchima
epatico,

Necrosi esofagea (pag. 48) Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico della parete esofagea
Necrosi faringea (pag. 70)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si verifica nel faringe.
Necrosi gastrica (pag. 48)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che i verifica nella parete gastrica.
Necrosi pancreatica (pag. 48)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si verifica nel pancreas.
Necrosi peritoneale (pag. 49)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si verifica nel peritoneo.
Necrosi rettale (pag. 49)  Un disturbo caratterizzato da un processo necrotico che si verifica nella parete rettale,
Neoplasi ia correlata al (pag. 97)  Sviluppo di un tumore maligno che si genera
molto probabilmente come conseguenza del trattamento di un tumore maligno gia presente.

Neuropatia periferica motoria (pag. 21)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione o degenerazione del
nervi motori periferici.

Neuropatia sensoriale periferica (pag. 22)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione o degenerazione
dei nervi periferici sensoriali

Neutropenia febbrile (pag. 13)  Un disturbo caratterizzato da una diminuzione dei neutrofili associati a febbre,
Nevralgia (pag. 22) Un disturbo caratterizzato da intensa sensazione dolorosa lungo un nervo o un gruppo
di nervi.

Nictalopia (pag. 62) Un disturbo caratterizzato da incapacita di vedere chiaramente nella penombra.
Nistagmo (pag. 22) Un disturbo caratterizzato da movimenti involontari dei bulbi oculari.

Obesita (pag. 12)  Un disturbo caratterizzato dall'eccesso di grasso corporeo.

Occlusione del colon (pag. 49)  Un disturbo caratterizzato da un'ostruzione al normale flusso del contenuto
intestinale nel colon.

Offuscamento della vista (pag. 63) Un disturbo caratterizzato dalla percezione visiva di immagini poco
chiare 0 sfocate.

Oligospermia (pag. 27)  Un disturbo caratterizzato da una diminuzione del numero di spermatozoi nel liquido
seminale.

Orgasmo ritardato (pag. 65)  Una disfunzione sessuale caratterizzata da ritardo nel raggiungimento dell'orgasmo,
Orticaria (pag. 37)  Un disturbo caratterizzato da un'eruzione cutanea pruriginosa che si manifesta con ponfi
internamente pallidi ma con margini rossi ben definiti.

Osteonecrosi della mandibola (pag. 59) Un disturbo caratterizzato da un processo necrofico che si
verifica nell'osso della mandibola.

Osteoporosi (pag. 59)  Un disturbo caratterizzato da ridotta massa ossea, con una diminuzione dello spessore
corticale e del numero e delle dimensioni delle frabecole di un 0sso spugnoso (pur in presenza di una
composizione chimica nella normay), con conseguente maggiore incidenza di fratture.

Ostruzione a livello dell’apparato urinario (pag. 30)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione al normale
deflusso del contenuto del tratto urinario.

Ostruzione bronchiale (pag. 70)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione di un bronco causata, il pit delle
volte, da secrezioni ed essudati bronchiali

Ostruzione del cordone spermatico (pag. 27)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione al normale deflusso
del contenuto del funicolo spermatico.

Ostruzione del tenue (pag. 49) Un disturbo caratterizzato da ostruzione del flusso normale del contenuto
intestinale.

Ostruzione dell’'urostomia (pag. 92) |l riscontro del blocco dell'urostomia.

Ostruzione della colecisti (pag. 15) Un disturbo caratterizzato da ostruzione del flusso normale del
contenuto della colecisti.

Ostruzione della stomia intestinale (pag. 92) i riscontro di un'ostruzione al normale flusso dei contenuti
atfraverso una stomia intestinale.

Ostruzione della tuba di Falloppio (pag. 27)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione al normale deflusso
del contenuto della tuba di Falloppio.

Ostruzione digiunale (pag. 49) Un disturbo caratterizzato da ostruzione del flusso normale del contenuto
intestinale nel digiuno.

Ostruzione duodenale (pag. 49) Un disturbo caratterizzato da ostruzione del flusso normale del contenuto
dello stomaco attraverso il duodeno.

Ostruzione esofagea (pag. 49) Un disturbo caratterizzato da ostruzione del flusso normale del contenuto
del’esofago.

Ostruzione gastrica (pag. 49)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione del flusso normale del contenuto ali-
mentare nello stomaco.

Ostruzione ileale (pag. 50) Un disturbo caratterizzato da ostruzione del flusso normale del contenuto
intestinale nellileo.

Ostruzione laringea (pag. 71)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione delle vie aeree a livello laringeo.
Ostruzione prostatica (pag. 27) Un disturbo caratterizzato da compressione dell'uretra secondaria ad in-
grandimento della prostata. Cio si traduce in difficolta minzionale (minzione forzata, rallentamento del flusso e
svuotamento incompleto della vescica).

Ostruzione rettale (pag. 50) Un disturbo caratterizzato da osfruzione del flusso normale del contenuto
intestinale nel refto

Ostruzione tracheale (pag. 92) Il riscontro di un'ostruzione del lume tracheale.

Ostruzione uterina (pag. 27)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione del meato uterino.

Ostruzione vaginale (pag. 28)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione del canale vaginale.

Otite esterna (pag. 86)  Un disturho caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge ['orecchio esterno
e il canale uditivo. Fattori di rischio sono I'esposizione eccessiva all'acqua (otite del nuotatore) e la presenza di
ferite nel canale uditivo. | sintomi includono sensazione di pienezza, prurito, gonfiore e sensazione di marcato
disagio all'orecchio, fuoriuscita di secrezioni.

Otite media (pag. 86) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge I'orecchio medio.
Palpitazioni (pag. 9)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione spiacevole di battiti cardiaci iregolari e/0
piu forti,

Pancreatite (pag. 50)  Un disturbo caratterizzato da inflammazione del pancreas.
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Papilledema (pag. 63)  Un disturbo caratterizzato dalla comparsa di edema attorno al disco ottico.

Paralisi del nervo laringeo ricorrente (pag. 22) Un disturbo caratterizzato da paralisi del nervo laringeo
ricorrente.

Paresi dei muscoli extraoculari (pag. 63)  Un disturbo caratterizzato da paralisi incompleta di un muscolo
extraoculare.

Parestesia (pag. 22)  Un disturbo caratterizzato da alterazioni funzionali dei neuroni sensoriali con conseguenti
sensazioni cutanee anormali di formicolio, intorpidimento, pressione, freddo e caldo, che s verificano in assenza
di uno stimolo.

Paronichia (pag. 86) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge i tessuti molli attorno
all'unghia.

Parto prematuro (pag. 74) Un evento caratterizzato dalla nascita di un neonato vitale prima della fine
normale della gestazione. In genere, & compatibile con la vita se la nascita awiene tra la ventesima e la trenta-
settesima settimana di gestazione.

Perdita dall’'urostomia (pag. 93) Il riscontro di fuoriuscita di contenuto da un'urostomia

Perdita dell’'unghia (pag. 37)  Un disturbo caratterizzato dalla perdita di tutta o di parte di un‘unghia
Perdita di peso (pag. 78) Riscontro caratterizzato da una diminuzione del peso corporeo complessivo; in
ambito pediatrico, inferiore alla curva di crescita basale.

Perdita linfatica (pag. 6) Un disturbo caratterizzato dalla perdita della linfa nei tessuti circostanti o nelle
cavita del corpo

Perdite vaginali (pag. 28)  Un disturbo caratterizzato dalla presenza di secrezioni vaginali. | muco prodotto
dalle ghiandole cervicali ¢ liberato dalla vagina naturalmente, soprattutto durante il periodo fertile.

Perforazione del colon (pag. 50)  Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete del colon.
Perforazione del dotto biliare (pag. 15) Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete del dotto
biliare intraepatico o extraepatico.

Perforazione del retto (pag. 50)  Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete rettale.
Perforazione del tenue (pag. 50)  Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete dell'intestino tenue.
Perforazione della colecisti (pag. 15) Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete della colecisti
Perforazione della tuba di Falloppio (pag. 93) |l riscontro della rotiura della parete della tuba di Falloppio.
Perforazione della vescica (pag. 31)  Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete vescicale.
Perforazione digiunale (pag. 50) Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete digiunale.
Perforazione duodenale (pag. 50) Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete duodenale.
Perforazione esofagea (pag. 50)  Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete dell'esofago.
Perforazione gastrica (pag. 50)  Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete dello stomaco.
Perforazione ileale (pag. 51)  Un disturbo caratterizzato da una rotiura della parete ileale.

Perforazione uterina (pag. 93) Un disturbo caratterizzato da una rottura della parete uterina.
Perforazione vaginale (pag. 28) Un disturbo caratterizzato da una rottura nella parete vaginale.
Pericardite (pag. 9) Un disturbo caratterizzato da initazione dei foglietti pericardici ('involucro protettivo
attorno al cuore)

Pericardite costrittiva (pag. 9)  Un disturbo caratterizzato dalla presenza di un pericardio ispessito € fibrotico;
la fibrosi impedisce la normale funzione miocardica limitando I'azione del muscolo miocardico,

Plessopatia brachiale (pag. 22)  Un disturbo caratterizzato da parestesie regionali del plesso brachiale, forte
malessere e debolezza muscolare e movimento limitato del braccio o della mano.

Pneumotorace (pag. 71)  Un disturbo caratterizzato dalla presenza anomala di aria nella cavita pleurica con
conseguente collasso del polmone.

Pollachiuria (pag. 31)  Un disturbo caratterizzato da poliuria.

Polmonite (pag. 71)  Un disturbo caratterizzato da un'infiammazione focale o diffusa del parenchima polmonare,
Porpora (pag. 37) Un disturbo caratterizzato da aree emorragiche della cute e delle mucose. Le lesioni pit
recenti appaiono di colore rossastro. Le lesioni piti vecchie sono di solito di un colore viola piti scuro e alla fine
assumono un colore giallo-brunastro.

Porpora trombotica trombocitopenica (pag. 13) Un disturbo caratterizzato dalla presenza di anemia
emolitica microangiopatica, porpora trombocitopenica, febbre, alterazioni renali e anomalie neurologiche quali
convulsioni, emiplegia e disturbi visivi. Si tratta di una condizione acuta o subacuta.

Presincope (pag. 22) Un disturbo caratterizzaio da un episodio di stordimento e di vertigine che pud
precedere un episodio di sincope.

Proctite (pag. 51)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione del retto.

Prolasso di stomia intestinale (pag. 93) |l riscontro di protrusione della stomia intestinale (intervento
chirurgico che crea un'apertura sulla superficie corporea) al di sopra della superficie addominale.

Prolasso di urostomia (pag. 93) Il riscontro di dislocazione del'urostomia

Prolungamento del tempo di tromboplastina parziale attivato (pag. 78) Risultato anormale dei test
di laboratorio in cui il tempo di tromboplastina parziale risulta essere superiore al valore di riferimento. Come
possibile indicatore di coagulopatia, un tempo prolungato di tromboplastina parziale (PTT) puo verificarsi in
numerose patologie e disturbi, sia primitivi che correlati al trattamento.

Prol elettrocardiografico dell'intervallo QT corretto (pag. 79) |l riscontro di una aritmia
cardiaca caratterizzata da un intervallo insolitamente lungo del QT corretto.

Proteinuria (pag. 31)  Un disturbo caratterizzato da risultati dei test di laboratorio che indicano la presenza
eccessiva di proteine nelle urine, principalmente albumina, ma anche globulina.

Prurito (pag. 37)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di solletico intenso.

Psicosi (pag. 65)  Un disturbo caratterizzato da un cambiamento della personalita, difficolta funzionali e perdita
di contatto con la realta. Pud essere una manifestazione di schizofrenia, disturbo bipolare o tumore cerebrale.
Puberta precoce (pag. 39)  Un disturbo caratterizzato da uno sviluppo insolitamente precoce delle caratteristiche
sessuali secondarie; la maturazione sessuale inizia di solito prima degli 8 anni per le ragazze e prima dei 9 anni
per i ragazzl.

Puberta ritardata (pag. 39)  Un disturbo caratterizzato da un ritardo inusuale nella maturita sessuale.
Radiation recall (dermatologica) (pag. 93) |l riscontro di una reazione infiammatoria acuta della cute dovuta a
farmaci, in particolare chemioterapici, che permane per setimane o mesi dopo la radioterapia. La reazione inflammatoria
¢ confinata all'area precedentemente iradiata e i sintomi scompaiono dopo ['interruzione della terapia farmacologica.
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Radicolite (pag. 22)  Un disturbo caratterizzato da inflammazione a carico della radice di un nervo. | pazient
provano un forte fastidio che si irradia lungo il percorso del nervo spinale a causa della pressione sulla radice del
nervo di collegamento.

Rash acneiforme (pag. 37) Un disturbo caratterizzato da una eruzione di papule e pustole che di solito
compaiono su viso, cuoio capelluto, parte superiore del petto e schiena.

Rash maculopapulare (pag. 37) Un disturbo caratterizzato dalla presenza di macchie (piatte) e papule
(elevate). Conosciuto anche come rash morbiliforme, & uno degli eventi awversi cutanel piti comuni, Spesso
interessa la parte superiore del tronco, ha diffusione centripeta ed & associato a prurito.

Rash papulo-pustoloso (pag. 86) Un disturbo che si caratterizza per un'eruzione cosfituita da papule (un
piccolo foruncolo rilevato) e pustole (un piccolo foruncolo ripieno di pus), a tipica comparsa su volto, cuoio

una reazione IgE-mediata ad allergeni esterni. L'infiammazione pud coinvolgere anche le mucose dei seni, gli
occhi, I'orecchio medio e il faringe. | sintomi comprendono stamuti, congestione nasale, rinorrea e prurito.
Rinite infettiva (pag. 86) Un disturbo caratterizzato da un processo infeftivo che coinvolge la mucosa nasale
Ritardo della crescita fetale (pag. 74) Un disturbo caratterizzato da inibizione della crescita fetale con
conseguente incapacita del feto di raggiungere il suo peso potenziale.

Ritenzione urinaria (pag. 31) Un disturbo caratterizzato da accumulo di urina all'interno della vescica a
causa della incapacita di urinare.

Rottura di anastomosi biliare (pag. 93) Il riscontro di fuoriuscita di bile a causa della rottura di un‘anastomosi
(connessione chirurgica di due distinte strutture anatomiche) biliare.

Rottura di anastomosi del crasso (pag. 93) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di un‘anastomosi

capelluto e parte superiore del torace e del dorso. A differenza dell'acne, queste eruzioni non si presentano con
comedoni chiusi o aperti e possono essere sintomatiche, con prurito o lesioni dolenti,

Rash pustoloso (pag. 86) Un disturbo caratterizzato dalla presenza di una lesione cutanea circoscritta e
rilevata ripiena di pus.

Raucedine (pag. 71)  Un disturbo caratterizzato da una voce aspra e roca originante o diffusa al laringe.
Reazione autoimmune (pag. 16)  Un disturbo derivante dalla perdita di funzionalita o da distruzione tissutale
di uno o pits organi, come conseguenza della risposta immunitaria umorale o cellulare dell'individuo nei confronti
del suo stesso organismo.

Reazione infusionale (pag. 100) Un disturbo caratterizzato da reazioni awerse alla infusione di sostanze
farmacologiche o biologiche.

Reazione nel sito di iniezione (pag. 100)  Un disturbo caratterizzato dallo sviluppo di una intensa reazione
(in genere immunologica) a livello del sito di iniezione.

Reazione vasovagale (pag. 22) Un disturbo caratterizzato da un calo improwiso della pressione arteriosa,
bradicardia e vasodilatazione periferica che puo portare alla perdita di coscienza. E il risultato di un aumento della
stimolazione del nervo vago.

Reazioni allergiche (pag. 16) Un disturbo caratterizzato da una reazione awersa locale o sistemica da
esposizione ad un allergene,

Retinopatia (pag. 63)  Un disturbo che riguarda la refina,

Ridotta frazione di eiezione (pag. 78) E la percentuale che viene calcolata quando si confrontano la
quantita di sangue espulsa durante una contrazione ventricolare e la quantita presente prima della contrazione.
Riduzione della motilita articolare (pag. 59) Un disturbo caratterizzato da una riduzione della flessibilita
articolare di ogni articolazione.

Riduzione della motilita articolare del rachide cervicale (pag. 59) Un disturbo caratterizzato da una
riduzione della flessibilita dell'articolazione della colonna vertebrale cervicale

Riduzione della libido (pag. 65) Un disturbo caratterizzato da una diminuzione del desiderio sessuale.
Riduzione della motilita articolare del rachide lombare (pag. 59)  Un disturbo caratterizzato da una di-
minuzione della flessibilita dell'articolazione della colonna lombare

Rinite allergica (pag. 71)  Un disturbo caratterizzato da una infiammazione della mucosa nasale causata da

(collegamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) nel grosso intestino.

Rottura di anastomosi del funicolo spermatico (pag. 93) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di
un‘anastomosi (collegamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) di un funicolo spermatico.
Rottura di anastomosi del tenue (pag. 93) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di un‘anastomosi (col-
legamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) nel tenue.

Rottura di anastomosi della tuba di Falloppio (pag. 94) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di
un'anastomosi (collegamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) di una tuba di Falloppio.

Rottura di i di un vaso (pag. 94) Iiriscontro di perdite dovute alla rottura di un'ana-
stomosi (collegamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) di un vaso deferente.

Rottura di anastomosi esofagea (pag. 94) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di un‘anastomosi (col-
legamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) esofagea.

Rottura di anastomosi faringea (pag. 94) Il riscontro di perdite dovute alla rottura di un‘anastomosi (col-
legamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) faringea.

Rottura di anastomosi gastrica (pag. 94) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di un‘anastomosi (col-
legamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) gastrica.

Rottura di anastomosi gastrointestinale (pag. 94)  lriscontro di perdite dovute alla rottura di un'anastomosi
(collegamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) gastrointestinale.

Rottura di anastomosi pancreatica (pag. 94) | riscontro di perdite dovute alla rottura di un‘anastomosi
(collegamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) pancreatica.

Rottura di anastomosi renale (pag. 94) |l riscontro di fuoriuscita di urina a causa della rottura di
un‘anastomosi (collegamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) renale.

Rottura di anastomosi rettale (pag. 94) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di un‘anastomosi (colle-
gamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) rettale.

Rottura di anastomosi ureterale (pag. 95) Il riscontro di perdite dovute alla rottura di un'anastomosi (con-
nessione chirurgica tra due distinte strutture anatomiche) ureterale.

Rottura di anastomosi uretrale (pag. 95) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di un'anastomosi (con-
nessione chirurgica tra due distinte strutture anatomiche) urefrale.

Rottura di anastomosi uterine (pag. 95) |l riscontro di perdite dovute alla rottura di un‘anastomosi (con-
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nessione chirurgica tra due distinte strutture anatomiche) uterina.

Rottura di anastomosi vaginale (pag. 95) |l riscontro di perdite dovute alla roftura di un‘anastomosi (col-
legamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) vaginale.

Rottura di anastomosi vescicale (pag. 95) |l riscontro di fuoriuscita di urina a causa della rottura di
un'anastomosi (collegamento chirurgico tra due distinte strutture anatomiche) vescicale.

Rottura ovarica (pag. 28) Un disturbo caratterizzato da lacerazione o rottura del tessuto ovarico.
Sanguinamento della stomia intestinale (pag. 95) Il riscontro di perdita di sangue dalla stomia intestinale.
Sanguinamento nella sede della tracheostomia (pag. 95) |l riscontro di perdita di sangue dal sito della
tracheostomia

Sanguinamento nella sede dell’'urostomia (pag. 95) |l riscontro di sanguinamento dal sito dell'urostomia.
Scoliosi (pag. 59)  Un disturbo caratterizzato da una colonna vertebrale malformata, con curvatura laterale
della stessa.

Scolorimento dell’'unghia (pag. 38)  Un disturbo caratterizzato da un cambiamento del colore della lamina ungueale.
Scompenso cardiaco (pag. 9)  Un disturbo caratterizzato dalla incapacita del cuore di pompare il sangue ad
un volume adeguato per soddisfare le esigenze metaboliche dei tessuti o dalla capacita di farlo solo grazie ad un
aumento della pressione di riempimento.

Secchezza cutanea (pag. 38)  Un disturbo caratterizzato da un aspetto desquamato ed opaco della cute; i
pori sono generalmente fini, la cute ha un aspetto cartaceo sottile.

Secchezza delle fauci (pag. 51)  Un disturbo caratterizzato da ridotta salivazione.

Secchezza oculare (pag. 63) Un disturbo caratterizzato da secchezza della comnea e della congiuntiva
Secchezza vaginale (pag. 28)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione spiacevole di prurito e bruciore
alivello vaginale.

Sepsi (pag. 86)  Un disturbo caratterizzato dalla presenza di microrganismi patogeni nel flusso sanguigno, con
conseguente reazione sistemica a rapida evoluzione che puo portare allo shock.

Sibilo (pag. 71)  Un disturbo caratterizzato da un suono acuto, fischiante durante la respirazione. E il risultato
del restringimento o dell'ostruzione delle vie respiratorie.

Sieroma (pag. 95) Il riscontro di una raccolta sierosa simil-tumorale nei tessuti

Sincope (pag. 22) Un disturbo caratterizzato da perdita spontanea di coscienza causata da insufficiente
apporto di sangue al cervello.

Sindrome coronarica acuta (pag. 10)  Un disturbo caratterizzato da segni e sintomi correlati ad un'ischemia
acuta del miocardio secondario a malattia coronarica. La presentazione clinica copre un‘ampia gamma di
malattie cardiache, dallangina instabile all'infarto del miocardio

Sindrome cushingoide (pag. 40) Un disturbo caratterizzato da segni e sintomi che ricalcano quelli della
sindrome o morbo di Cushing: aspetto a gibbo di bufalo, strie rubrae, obesita, ipertensione, diabete e osteoporosi,
in genere causati da corticosteroidi esogeni.

Sindrome da acido retinoico (pag. 71)  Un disturbo caratterizzato da aumento di peso, dispnea, versamento
pleurico e pericardico, leucocitosi e/o insufficienza renale inizialmente descritto in pazienti trattati con acido all-
frans retinoico,

Sindrome da permeabilita capil (pag. 6)  Un disturbo caratterizzato da perdita di liquidi
intravascolari nello spazio extravascolare. Questa sindrome & osservabile in pazienti che dimostrano uno stato di
fragilita capillare generalizzata a seguito di uno shock, basso flusso ematico, lesioni da ischemia-riperfusione,
tossiemia, farmaci o intossicazioni. Puo portare a edema generalizzato e insufficienza d'organo multipla.
Sindrome da distress respiratorio (ARDS) (pag. 71)  Un disturbo caratterizzato da una insufficienza pol-
monare progressiva € pericolosa per la vita in assenza di una patologia polmonare di base, generaimente a
seguito di un grave frauma o di un intervento chirurgico.

Sindrome da leucoencefalopatia posteriore reversibile (pag. 23)  Un disturbo caratterizzato da cefalea,
alterazione dello stato mentale, disturbi visivi e convulsioni associati ad un quadro radiologico di leucoencefalopatia
posteriore. E stato osservato in associazione con encefalopatia ipertensiva, eclampsia  con trattamenti immu-
nosoppressivi o citotossici. S tratta di una condizione acuta o subacuta reversibile.

Sindrome da lisi tumorale (pag. 12) Un disturbo caratterizzato da alterazioni metaboliche provocate da
una citolisi delle cellule tumorali spontanea o connessa alla terapia

Sindrome da rilascio di citochine (pag. 16) Un disturbo caratterizzato da nausea, cefalea, tachicardia,
ipotensione, rash e dispnea; € causato dal rilascio di citochine dalle cellule.

Sindrome della vena cava superiore (pag. 6)  Un disturbo caratterizzato da ostruzione del flusso sanguigno
nella vena cava superiore. Segni e sintomi includono gonfiore € cianosi di volto, collo e braccia, tosse, ortopnea
e cefalea.

Sindrome di Stevens-Johnson (pag. 38)  Un disturbo caratterizzato da separazione del derma in meno del
10% della superficie cutanea totale. La sindrome si pensa sia dovuta ad ipersensibilita di cute e mucose.
Sindrome di Wolff-Parkinson-White (pag. 10)  Un disturbo caratterizzato dalla presenza di una via di con-
duzione accessoria tra atri e ventricoli che causa una attivazione ventricolare prematura.

Sindrome emolitico-uremica (pag. 13) Un disturbo caratterizzato da una forma di microangiopatia
trombotica con insufficienza renale, anemia emolitica e grave trombaocitopenia.

Sindrome mielodisplastica (pag. 97) Un disturbo caratterizzato da un'insufficiente produzione di cellule
emopoietiche sane da parte del midollo osseo.

Sindrome piramidale (pag. 23) Un disturbo caratterizzato da una disfunzione dei tratti corticospinali
(piramidali) del midollo spinale. | sintomi comprendono un aumento del tono muscolare degli arti inferiori, iperre-
flessia, positivita del segno di Babinski e una diminuzione della coordinazione motoria fine.

Singhiozzo (pag. 71) Un disturbo caratterizzato da suoni ripetuti di deglutizione derivanti da apertura e
chiusura involontarie dela glottide. E attribuito ad uno spasmo del diaframma.

Sintomi di tipo influenzale (pag. 100)  Un disturbo caratterizzato da un gruppo di sinfomi simili & quelli osservati
in pazienti con l'nfluenza. Esso comprende febbre, brividi, dolori, malessere, perdita di appetito e tosse secca.
Sinusite (pag. 72)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione (pag.) o da un processo infettivo (pag.) che
coinvolge le mucose dei seni paranasali.

Sonnolenza (pag. 23)  Un disturbo caratterizzato da eccessiva sonnolenza o fiacca.

Soppressione della crescita (pag. 59) Un disturbo caratterizzato da una statura piu bassa del normale
rispetto all'eta
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Sovraccarico di ferro (pag. 12)  Un disturbo caratterizzato da accumulo di ferro nei tessuti.

Spasmo vescicale (pag. 31)  Un disturbo caratterizzato da una contrazione improwisa e involontaria della
parefe vescicale.

Spasticita (pag. 23)  Un disturbo caratterizzato da aumento del tono muscolare involontario che colpisce le
regioni che interferiscono con i movimenti volontari. Il risultato & rappresentato da disturbi nell'andatura, nei
movimenti e nel linguaggio.

Starnuto (pag. 72)  Un disturbo caratterizzato dall'espulsione involontaria di aria dal naso.

Stenosi anale (pag. 51)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume del canale anale

Stenosi bronchiale (pag. 72)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume bronchiale.

Stenosi del colon (pag. 51)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume del colon.

Stenosi del dotto biliare (pag. 15)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume del dotto biliare.
Stenosi del dotto pancreatico (pag. 51)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume del dotto
pancreatico.

Stenosi del tenue (pag. 51)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume dell'intestino tenue.
Stenosi dell’'urostomia (pag. 96) |l riscontro di restringimento dell'apertura di un'urostomia.

Stenosi della stomia gastrointestinale (pag. 95) Il riscontro di un resiringimento di una stomia (apertura
creata chirurgicamente sulla superficie del corpo) gastrointestinale.

Stenosi della tuba di Falloppio (pag. 28) Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume della
tuba di Falloppio

Stenosi digiunale (pag. 51)  Un disordine caratterizzato da un restringimento del lume del digiuno.

Stenosi duodenale (pag. 52)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume duodenale.

Stenosi esofagea (pag. 52)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume dell'esofago.
Stenosi faringea (pag. 72)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento delle vie aeree faringee.
Stenosi gastrica (pag. 52)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume dello stomaco.
Stenosi ileale (pag. 52)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume dell'leo.

Stenosi laringea (pag. 72) Un disturbo caratterizzato da un restringimento delle vie aeree a livello laringeo,
Stenosi rettale (pag. 52)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del lume del retto.

Stenosi tracheale (pag. 72)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento della trachea.

Stenosi vaginale (pag. 28)  Un disturbo caratterizzato da un restringimento del canale vaginale.

Stipsi (pag. 52)  Un disturbo caratterizzato da evacuazioni intestinali iregolari e poco frequenti o difficoltose.
Stravaso nel sito di infusione (pag. 100)  Un disturbo caratterizzato dalla fuoriuscita di un farmaco o di una
sostanza biologica dal sito di infusione nel tessuto circostante. Segni e sintomi includono indurimento, eritema,
gonfiore, senso di bruciore e forte malessere nel sito di infusione.

Stridore (pag. 72)  Un disturbo caratterizzato da un suono respiratorio acuto a causa dell'ostruzione delle vie
aeree superiori o laringee.

Tachicardia atriale parossistica (pag. 10)  Un disturbo caratterizzato da una aritmia con esordio repentino
ed improwvisa cessazione delle contrazioni afriali con una frequenza di 150-250 battiti al minuto. Il disturbo del
ritmo nasce a livello atriale.

Tachicardia sinusale (pag. 10) Un disordine caratterizzato da una aritmia con frequenza cardiaca superiore
a 100 batiti al minuto che ha origine nel nodo del seno

Tachicardia sopraventricolare (pag. 10)  Un disturbo caratterizzato da una aritmia con frequenza cardiaca
superiore a 100 battiti al minuto con origine sopraventricolare.

Tachicardia ventricolare (pag. 10) Un disturbo caratterizzato da una aritmia con frequenza cardiaca
superiore a 100 battiti al minuto che ha origine distalmente al fascio di His.

Tamponamento pericardico (pag. 10)  Un disturbo caratterizzato da un aumento della pressione infrapert-
cardica dovuto alla raccolta di sangue o di liquido nel pericardio.

Telangiectasia (pag. 38)  Un disturbo caratterizzato da una dilatazione locale dei piccoli vasi con conseguente
assunzione di un colorito rossastro di cute & mucose.

Tentativo di suicidio (pag. 65) Un disturbo caratterizzato da un danno auto-inflitto nel tentativo di porre fine
alla propria vita.

Tiflite (pag. 52)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione del cieco.

Tinnito (pag. 33)  Un disturbo caratterizzato dalla percezione di rumori nelle orecchie, quali fischi, ronzii o tic-
chetii

Tosse (pag. 73)  Un disturbo caratterizzato da contrazioni toraciche improwvise, spesso ripefitive, spasmodiche,
con conseguente rilascio violento di aria dai polmoni, di solito accompagnato da un suono caratteristico.
Tosse produttiva (pag. 73)  Un disturbo caratterizzato da espettorazione di secrezioni con la tosse.
Tracheite (pag. 87) Un disturbo caratterizzato da un processo infettivo che coinvolge la trachea.

Tremore (pag. 23)  Un disturbo caratterizzato da movimenti incontrollati di tutto il corpo o di singole parti
Trisma (pag. 60) Un disturbo caratterizzato dall'incapacita di aprire la bocca completamente a causa di una
riduzione del range di mobilita dei muscoli della masticazione.

Tromboflebite superficiale (pag. 6) Un disturbo caratterizzato dalla presenza di un coagulo di sangue e da
infiammazione che coinvolge una vena superficiale delle estremita.

Trombosi portale (pag. 15) Un disturbo caratterizzato dalla formazione di un trombo (coagulo di sangue)
nella vena porta.

Ulcera anale (pag. 53) Un disturbo caratterizzato da lesioni inflammatorie e necrotiche circoscritte, erosive,
sulla superficie mucosa del canale anale.

Ulcera corneale (pag. 63) Un disturbo caratterizzato dalla perdita di tessuto epiteliale sulla superficie della
comnea. E associato alla presenza di cellule infiammatorie nella cornea e nella camera anteriore.

Ulcera del colon (pag. 53) Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrotiche circoscritte,
erosive, sulla superficie mucosa del colon

Ulcera del tenue (pag. 53) Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrofiche circoscritte,
erosive, sulla superficie mucosa dell'intestino tenue.

Ulcera digiunale (pag. 53) Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrotiche circoscritte,
erosive, sulla superficie mucosa del digiuno.

Ulcera duodenale (pag. 53) Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrotiche circoscritte,
erosive, sulla superficie mucosa della parete duodenale.
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Ulcera esofagea (pag. 53) Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrotiche circoscritte,
erosive, sulla superficie mucosa della parete esofagea

Ulcera gastrica (pag. 53)  Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrotiche circoscritte, erosive,
sulla superficie mucosa dello stomaco.

Ulcera ileale (pag. 54) Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrotiche circoscritte, erosive,
sulla superficie mucosa dell'ileo.

Ulcera rettale (pag. 54)  Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrotiche circoscritte, erosive,
sulla superficie mucosa del retto

Ulcera stomale (pag. 96)  Un disturbo caratterizzato da lesioni infiammatorie e necrotiche circoscritte, erosive,
sulla superficie mucosa digiunale vicino al sito di anastomosi a seguito di un intervento di gastroenterostomia.
Ulcerazione della cute (pag. 38) Un disturbo caratterizzato da lesioni cutanee circoscritte, inflammatorie e
necrotico-erosive.

Ustione (pag. 96) Il riscontro della compromissione dellintegrita di una sede anatomica per cause di origine
termica. L'ustione puo essere causata dallesposizione ad agenti chimici, calore diretto, elettricita, fiamme e radiazioni
Lentita del danno dipende dalla durata e dallintensita dell'esposizione e dal tempo trascorso prima del trattamento
Uveite (pag. 63)  Un disturbo caratterizzato da infiammazione dell'uvea dell'occhio

Vaginismo (pag. 28)  Un disturbo caratterizzato da spasmi involontari dei muscoli del pavimento pelvico con

conseguente compressione patologica della parete vaginale durante la penetrazione, per esempio in corso di
rapporti sessuali.

Vampate di calore (pag. 6) Un disturbo caratterizzato da una sensazione spiacevole e temporanea di intenso
calore del corpo, arrossamento, talvolta associati alla comparsa di sudorazione sulle aree che si raffreddano,
Vasculite (pag. 6) Un disturbo caratterizzato da un processo inflammatorio a carico della parete di un vaso.
Versamento articolare (pag. 60) Un disturbo caratterizzato da un eccesso di liquidi in un‘articolazione, in
genere a causa dellinfiammazione dell'articolazione.

Versamento pericardico (pag. 10)  Un disturbo caratterizzato da raccolta di liquido allinterno del sacco pe-
ricardico, di solito per cause infiammatorie,

Versamento pleurico (pag. 73) Un disturbo caratterizzato da un aumento della quantita di liquido nella
cavita pleurica. | sintomi includono dispnea, tosse e notevole dolore toracico.

Vertigine (pag. 23,33)  Un disturbo caratterizzato da una sensazione di mondo esterno che ruota intorno al
paziente (vertigine oggettiva) o di paziente che ruota nello spazio (vertigine soggettiva) (pag. 23). Il paziente
awverte una sensazione fastidiosa di stordimento, instabilita, rotazione o dondolio (pag. 33)

Virilizzazione (pag. 40) Un disiurbo caratterizzato da impropria mascolinizzazione che si verifica in una
femmina o in un maschio in eta prepuberale.

Vomito (pag. 54)  Un disturbo caratterizzato dal riflesso di espulsione del contenuto dello stomaco dalla bocca.






Limpegno di sanofi-aventis in Oncologia

Sanofi-aventis:
combattere il ca
su tutti i fronti

Il Gruppo sanofi-aventis e tra i leader mondiali in oncologia
Un know how specifico in ambito oncologico ed un costante impegno
in Ricercal e Sviluppo hanno consentito di offrire a medici e pazienti numerose soluzioni
terapeutighe di riferimento nella terapia oncologica moderna.
@ |l Pazidnte al centro delle nostre attivita
Sanofi-averftis & impegnata a 360° nel sostenere la Ricerca e Sviluppo nelle diverse forme tumorali,
attraverso I'Jdentificazione dei meccanismi d'azione coinvolti nello sviluppo, nella crescita e nella
diffusione tlimorale, con I'intento di rispondere ai bisogni specifici di ogni singolo paziente,
attraverso Un approccio teso alla personalizzazione della terapia.

B Nuovi e significativi risultati sono stati raggiunti nel trattamento del tumore della prostata
(cabazitaxel) e della mammella (BSI-201) e sono in corso diversi studi clinici per validare nuove
soluzioni terapeutiche nel trattamento del carcinoma polmonare, colon-rettale, ovarico,
prostatico e nei sarcomi e leucemie.
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B Limpegno per combattere il cancro: la Ricerca
Nel 2010 sanofi-aventis ha condotto in Italia nell'area oncologica 16 studi clinici
con nuovi farmaci e almeno altrettanti sono previsti per il 2011,

con una forte attenzione per le fasi precoci di sviluppo clinico (fase I e II).

sanofi aventis

informazioni, visitate il sito internet www.sanofi-aventis.it L
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La salute, la cosa pitt importante

AXOTERE
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