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Novo Portal RAM: FAQs
A

» O que é o Portal RAM e como se acede?
OPortal RAM pode serconsiderado comoa“via verde”paraacomunicacao (notificacdo) de reacdes adversasa medicamentos,
desde o notificador (profissional de satde ou utente) até a Autoridade Infarmed. E uma aplicacdo informatica a que se pode
aceder através de link préprio no rodapé da pagina de entrada do Infarmed (drea de Servicos online).

« E facil utilizar o Portal RAM?
Sim, uma vez que os campos obrigatérios se preenchem em menos de 5 minutos, de forma muito intuitiva, incluindo em muitos
casos ajudas assinaladas com um «i».

« Ha vantagens em ser um notificador registado?
Sim. Se se registar no site do Infarmed, na notificacdo seguinte que quiser fazer, os dados pessoais do notificador serdo
preenchidos automaticamente quando fizer login. Também poderd terminar mais tarde uma notificagdo que comegou a inserir.
Poderd ainda pesquisar no Portal RAM todas as notificacdes que tiver submetido (histérico).

« O que podera consultar para o ajudar a notificar um caso de RAM?
— Para dudvidas sobre a insercao de dados no Portal RAM: Manual do Utilizador que se encontra na pagina de inicio do Portal RAM.
— Para saber se uma RAM ja se encontra descrita (ndo inesperada): Resumo das Caracterfsticas do Medicamento no INFOMED.
— Parasaber o numero de casos existentes de uma determinada RAM a um medicamento: base de dados europeia
ou base internacional da Organiza¢dao Mundial da Saude.

« Qual a informacao necessaria para inserir um caso no Portal RAM?
Para o caso ser considerado vélido é necessario apenas inserir a reacdo adversa, o medicamento que suspeita té-la
causado, o doente que a sofreu e o notificador que a vai comunicar.

« Como inserir os dados de um caso no Portal RAM?
Existem 5 separadores com campos para preencher como num simples formuldrio.
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1. Separador Reacao Adversa
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Novo Portal RAM: FAQs (cont.)

2. Separador Medicamento

Aqui s6 devem ser referidos medicamentos
suspeitos ou em interacdo. Os medicamentos
concomitantes (ndo suspeitos de causarem
a RAM) séo referidos no separador “Outras
Informacdes”.

No Unico campo obrigatério neste separador,
também com possibilidade de escrita livre
ou semiautomdtica, tanto pode escolher o
nome comercial (preferivel) como a DCl. O
n.° de lote é obrigatério nos medicamentos
bioldgicos e indispensavel sempre que exista
suspeita de defeito de qualidade.

3. Separador Doente

O doente deverd estar anonimizado, pelo que
se devem utilizar as suas iniciais em vez do
nome. O peso e a altura podem ser relevantes
se foram administrados medicamentos
injetdveis em que habitualmente a dose
depende do peso.

4, Separador Notificador

Neste separador, e no caso dos profissionais
de saude, o Concelho refere-se ao do Local
de Trabalho.

5. Separador Outras Informacées
Para qualquer outra informacdo que néo
‘caiba” nos campos acima. Ex.: alergias
conhecidas, suspeita de interacdo com
outros medicamentos ou produtos “naturais’,
exposicdo na gravidez.

Medicamento *
Alopurinal
Lote
XYZ12345
Posologia
300mgidia
Data de Inicio
02/02/2016
Via de Administracdo
Oral (via
Forma Farmacéutica
Comprimido
Indicacdo Terapéutica

Uricémia

Tipo de AutorizacBo

[ QI
Data de Fim
o 0310472017
Dosagem
- 0 300mg

Medida Tomada

w

( Outro Medicamento ‘

Nome Prioptio

Apeiinags)

Concelhe *

Local de Trabalho

Farmécia

Cédigo Postal

Qualificagio *

Telelone/Telemdvel

Hospital Lucal de Venda MNSRM Centio de Saide/USF

Localidade
- 0

Email *

N° Carleira/Cédula Prufissional

Outin

« Como esta garantida a confidencialidade dos dados do doente e do notificador?
O doente estd anonimizado e os dados pessoais do notificador ndo sdo divulgados, sé podendo ser utilizados estritamente no ambito do

Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Aviso:

Tratamento de Informac&o e Confidencialidade dos Dados

« Confirmo que li e compreendi o texto em cima. *

Para poder notificar uma reacio adversa, & necessario formecer alguns dados pessoais para gue seja possivel contactd-lo, caso haja necessidade de
esclarecimentos adicionais relativamente 8 mesma. As informaces fornecidas serdo mantidas seguras e confidenciais, e ndo serdo partilhadas com entidades
externas ao Sistema Macional de Farmacovigildncia. Os dados pessoais podem ser consultados e alterados pelo proprio notificador que se tenha registado ou
podem ser objeto de pedido de alteracio se o nofificador ndo se encontrar registado, no caso de estarem incorretos ou desatualizados

* Que confirmacao recebera quando submeter um caso de RAM?
O notificador recebe um email automatico do Portal RAM que contém, para além do n° de registo do caso, um anexo com um resumo
dos dados inseridos. Apds a avaliacdo pelo Infarmed, se o caso tiver critério de gravidade, receberd também um email com o resultado da
imputacdo de causalidade e outras informagdes eventuais decorrentes da avaliagdo do caso. Atengao: nao responda aqueles emails. Para

contactar o Sistema Nacional de Farmacovigilancia utilize o endereco farmacovigilancia@infarmed.pt

Fdtima Pereira de Braganga
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Vancomicina

novas recomendacoes de utilizacao

Leitura Rapida

No ambito do combate a resisténcia antimicrobiana e na sequéncia da conclusdo de uma revisao dos dados
de eficacia e seguranca de todos os medicamentos contendo vancomicina, foram adotadas pela Comissao
Europeia novas recomendacgdes de utilizagdo deste antibiético no tratamento de infe¢des graves causadas
por bactérias Gram-positivas (ver sombreado abaixo)

A vancomicina é um antibictico glicopéptido autorizado desde a década de 1950 e que continua a ser uma op¢do
terapéutica importante para o tratamento de infecbes graves causadas por bactérias Gram-positivas. O seu efeito é
essencialmente bactericida e é exercido sobretudo através da inibicdo da sintese de peptidoglicano da parede celular.
A vancomicina por via intravenosa é utilizada sobretudo para o tratamento de infecbes graves causadas por
microrganismos com mecanismos de resisténcia aos antibioticos beta-lactamicos, em particular Staphylococcus
aureus resistente a meticilina (MRSA), estafilococos coagulase-negativos (CoNS) e enterococos. Além disso, é utilizada
em doentes alérgicos as penicilinas e as cefalosporinas. A vancomicina também é administrada por via oral para o
tratamento da infecdo por Clostridium difficile.

O aumento das taxas de heterorresisténcia e de tolerancia a vancomicina, combinado com as suas limitacdes
farmacodinamicas (ou seja, atividade bactericida lenta, penetracdo varidvel nos tecidos) e clinicas (falhas clinicas
notificadas em doentes com infecdes invasivas produzidas por Staphylococcus aureus com uma CIM superior a
T mcg/ml), colocaram em causa o papel atual da vancomicina. Assim, a pedido da agéncia de medicamentos
espanhola (AEMPS), a EMA efetuou uma avaliacdo do beneficio-risco dos medicamentos que contém vancomicina
com base na revisdo de todos os dados disponiveis. Concluiu que a relacdo beneficio-risco destes medicamentos
mantém-se positiva, desde que a sua utilizacdo seja feita de acordo com as novas recomendagdes que a seguir se
resumem:

— As solugdes para perfusao de vancomicina podem ser utilizadas no tratamento de:
— infecdes complicadas dos tecidos moles, 0ssos e articulacoes,
— pneumonia adquirida na comunidade ou no hospital (incluindo associada a utilizacao de ventiladores),
— endocardite infeciosa (também para profilaxia perioperatéria em doentes em risco),
- meningite bacteriana aguda,
— bacteriemia associada as infegdes acima referidas.

- A dose inicial recomendada deve basear-se na idade e no peso do doente (a dose didria anteriormente
recomendada resultava frequentemente em concentracées séricas subétimas).

- Qualquer ajuste de dose subsequente deverd ter sempre em consideracdo as concentracoes séricas
necessarias para se alcancarem as concentracdes terapéuticas alvo.

- As formulacdes parentéricas de vancomicina autorizadas para administracdo por via oral apenas podem
ser utilizadas para o tratamento de infecdes por Clostridium difficile, emn doentes de todas as idades.

- As formulagdes parentéricas de vancomicina autorizadas para administracdo por via intraperitoneal
podem ser utilizadas no tratamento de peritonite associada a didlise peritoneal, em doentes de todas as
idades.

Em Portugal, os medicamentos contendo vancomicina sdo de uso exclusivo hospitalar e estao disponiveis em po
para solucao injetavel ou para perfusao (500 mg e 1000 mg), podendo ser administrados por via injetavel, perfusdo
e, em algumas situacoes, também por via oral. A formulacdo em cdpsulas ndo estd comercializada. O Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (Fl) estdo a ser atualizados em conformidade. Para
mais informacao, pode consultar a Circular Informativa disponivel no site do Infarmed e a documentacédo sobre esta
arbitragem (avaliacdo) disponivel no site da EMA.

Magda Pedro
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Comunicagoes dirigidas aos profissionais de saude
publicadas na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligacoes para consultar

DCI Piblico-alvo Que comunicag¢ao?
Medicamento Data de publicagao online
Fingolimod Médicos: neurologia. Contraindicacoes
: em doentes com patologia cardiaca
Gylenia
20-11-2017
Tramadol Farmacéuticos: hospitalares Clarificacao da posologia
Tramal, gotas orais, solucio e de farmacia comunitaria. administrada por utilizacdo de
9 /SO Médicos: medicina geral e familiar, frasco com bomba doseadora, na
medicina interna, pediatria, ORL, sequéncia da ocorréncia de casos de
ortopedia e oncologia. sobredosagem acidental
22-11-2017

Compilado por Magda Pedro

Materiais Educacionais
publicados na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligacdes para consultar

DCI Piblico-alvo Que comunicag¢ao?
Medicamento Data de publicagéo online
Acido zoledrénico Doentes Cartio de alerta
Aclasta sobre
osteonecrose da mandibula
24-11-2017

Compilado por Magda Pedro

O que significam? )

AIM Autorizacdo de Introducdo no Mercado — em inglés MA Marketing Authorisation

EMA Agéncia Europeia do Medicamento — do inglés Furopean Medicines Agency

FI Folheto Informativo — em inglés PIL Patient Information Leaflet

PRAC Comité de Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia (da EMA) — doinglés Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

RAM Reacdo Adversa a Medicamentos — em inglés ADR Adverse Drug Reaction

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento — em inglés SmPC Summary of Product Characteristics

Portal RAM

Notificacdo de Reagcdes Adversas
a Medicamentos
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