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B INJETAVEIS DE METILPREDNISOLONA CONTENDO LACTOSE DERIVADA DO LEITE DE VACA COMO EXCIPIENTE:
Podem eventualmente, em doentes alérgicos as proteinas do leite de vaca, produzir sintomatologia alérgica confundivel com
agravamento da patologia de hipersensibilidade para cujo tratamento estdo a ser utilizados. Se, durante o tratamento de
patologia alérgica aguda com aqueles injetaveis, os sintomas piorarem ou surgirem novas manifestacoes alérgicas, deve parar-
se a sua administracao e proceder-se a tratamento adequado.

BolFVG 9-2017

RISCO INFECCIOSO

B DAAYV (direct acting antivirals - antivirais de acao direta): Devido a risco de reativacdo, recomenda-se a pesquisa
do virus da hepatite B no inicio do tratamento da hepatite C.
BolFVG 1-2017

B BRENTUXIMABVEDOTINA: Podem ocorrer infecoes potencialmente graves, incluindo reativagao de citomegalovirus,
com este anticorpo monoclonal.
BolFVG 7-2017

B TEMOZOLAMIDA (TMZ): Ainda que pouco frequentemente, podem ocorrer casos graves de meningoencefalite
herpética em doentes sob terapéutica com este agente alquilante.

BolFVG 7-2017

B METILFENIDATO pode associar-se a ocorréncia de priapismo.
BolFVG 2-2017

B LOPERAMIDA: Pode ocorrer prolongamento do intervalo QT, torsades de pointes, outras arritmias ventriculares graves e
paragem cardiaca, com a toma de doses excessivas (abuso, ma utilizagdo) deste medicamento.

BolFVG 5-2017
GRAVIDEZ

B FLUCONAZOL: Devido a um possivel risco aumentado de abortos e nados-mortos, a utilizacdo deste antifingico
durante a gravidez deverd ficar reservada para situacées excecionais.

BolFVG 4-2017

B VANCOMICINA: Novas recomendacées de utilizagcao no tratamento de infecdes graves causadas por bactérias Gram-positivas.
BolFVG 11-2017

B MACROLIDOS e ACETAZOLAMIDA: Podem associar-se a ocorréncia de pustulose exantematica generalizada aguda.
BolFVG 12-2017

B ANTAGONISTAS DA VITAMINA K: E possivel a ocorréncia de calcifilaxia, ndo sé com varfarina, mas também com outros
anticoagulantes cumarinicos.

BolFVG 3-2017

INTERACOES

B FLUCLOXACILINA E DOSES MAXIMAS DE PARACETAMOL: Especialmente em doentes com compromisso grave da
funcao renal, malnutricdo ou sépsis, esta combinacao terapéutica pode muito raramente associar-se a ocorréncia de
acidose metabdlica com hiato anionico aumentado (HAGMA).

BolFVG 12-2017

B GABAPENTINA EDEPRESSORES DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL, COMO OS OPIOIDES: Pode ocorrer raramente
depressao respiratoéria, especialmente em doentes com compromisso respiratério, neuroldgico ou renal, e/ou idosos.
BolFVG 10-2017

B LEFLUNOMIDA / TERIFLUNOMIDA: Podem originar niveis séricos de calcio ionizado falsamente diminuidos. Em caso
de duvida, deveré ser feito o ajuste pela determinagdo da albumina total.
BolFVG 8-2017
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Ulipristal (Esmya®)

casos de lesdes hepaticas graves

Leitura Rapida

Devido ao risco de ocorréncia de reacdes hepaticas graves, e até estar concluida uma revisdo de beneficio-
risco em curso por parte da Agéncia Europeia do Medicamento, estabeleceu-se um conjunto de medidas
tempordrias para minimizar aquele potencial risco (destaque abaixo).

O acetato de ulipristal atua diretamente no endométrio como modulador seletivo sintético do recetor da progesterona, tendo um
efeito antagonista parcial na progesterona especifica do tecido. Estd indicado para o tratamento pré-operatdrio e intermitente
de sintomas moderados a graves de miomas uterinos em mulheres adultas em idade reprodutiva. Reduz o tamanho dos miomas
através da inibicdo da proliferacéo das células e da inducdo de apoptose.

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) esta a efetuar uma revisao de seguranca do medicamento Esmya@, na sequéncia de
algumas notificagdes de lesdes hepaticas graves, incluindo casos de insuficiéncia hepética aguda que necessitaram de transplante.

Quando esta revisao de seguranca estiver finalizada serao divulgados os resultados finais e atualizadas as recomendacées de
utilizacdo. Entretanto, para melhor proteger as doentes, foram acordadas as sequintes medidas temporarias , até que a avaliagao
esteja concluida:

» O tratamento com Esmya® ndo deve ser iniciado em novas doentes ou em doentes que tenham terminado
um ciclo de tratamento.

» Paradoentesem tratamentocom Esmya®, afungdo hepatica deve sermonitorizada, no minimo, mensalmente
e 2-4 semanas apos a interrupcao do tratamento.

» Se uma doente desenvolver sinais ou sintomas sugestivos de lesdo hepatica, deve ser imediatamente
avaliada e devem ser realizados testes da funcdo hepatica. As doentes que durante o tratamento com
Esmya® desenvolverem niveis de transaminases > 2 vezes superiores ao limite superior do normal devem
interromper o tratamento e ter vigilancia apertada (nduseas, vomitos, dor no hipocéndrio direito, anorexia,
astenia, ictericia, etc.).

Silvia Duarte
"..°,'. S oo Notificagdo de Reagcdes Adversas
“oetele aMedicamentos

Notifique reacoes adversas agui.
Esclareca duvidas sobre utilizaciao do Portal aqui.
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Materiais Educacionais

publicados na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligacées para consultar

Dal
Medicamento

Publico-alvo

Que comunicag¢ao?

Data de publicagao online

Adalimumab Doentes e/ou cuidadores Guia de administracao (caneta)
. Entregue pelo profissional de satide
Humira
23-01-2018
Adrenalina Médicos: prescritores das Lista de verificacdo
Eoi especialidades de pneumologia,
pipen pediatria e alergologia.
Doentes e/ou cuidadores Brochura educacional
Entregue pelo profissional de satde
30-01-2018
Aflibercept Médicos: com experiéncia em Informacao de sequranca
injecdo intravitrea e que prescrevam ot
Eylea e administrem Eylea. 03-01-2018
Avelumab Médicos: diretores dos servicos Questdes mais frequentes
B . de oncologia e oncologistas ou
avendo grupos de oncologistas indicados
pelos diretores de Servico.
Doentes Brochura de informacao
Cartao dealerta
Entregue pelo profissional de satide
23/01/2018
Daptomicina Médicos: medicina interna, cuidados Guia posoldgico
Cubicin intensivos, cirurgia, infeciologia, 04-01-2018

pediatria, cardiologia e dermatologia.

Elvitegravir + Cobicistate
+ Emtricitabina + Tenofovir

Médicos: infeciologistas, internistas
e pediatras que fazem sequimento de
doentes com infecao pelo VIH e diretores

Recomendacoes sobre gestao
de riscos renais e 6sseos

Stribild dos servicos de pediatria hospitalares. AL
Golimumab Médicos: reumatologistas, Informacéo de sequranca
. . astroenterologistas e de medicina
S|mp0n| ?nterna. g 30-01-2018
Infliximab Médicos: dos servicos de Informacéo de sequranca
, neonatologia e obstetricia.
Remicade .
Médicos: potenciais prescritores Informagdo de sequranca
(de reumatologia, gastroenterologia Autocolantes:
e pediatria com valéncia em autocolamies:
gastroenterologia), dos servicos de ara Boletim da Gravida e para
neonatologia e obstetricia. Boletim de Vacinas do Bebé
30-01-2018
Nivolumab Médicos: pneumologistas, Guia de controlo de reacoes
Oodi dermatologistas, urologistas, adversas imunitarias
L hematologistas, oncologistas e de

medicina interna.

Doentes

Cartao de alerta
Entregue pelo médico ou pelo servico
farmacéutico hospitalar

03/01/2018

Compilado por Magda Pedro, José Sequeira
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Da
Medicamento

Agentes de contraste
contendo Gadolinio:
Acido gadobénico
Multihance

Acido gadopentético
Magnevist

Acido gadotérico
Dotarem

Acido gadoxético
Primovist

Gadobutrol
Gadovist

Gadodiamida
Omniscan

Outros
(ndo disponiveis em Portugal)

Medicamentos contendo
Micofenolato de Mofetil
ou Acido Micofenolico:

Acido Micofenélico Accord

Acido Micofenélico Teva

CellCept

Micofenolato de Mofetil Accord
Micofenolato de Mofetil Aristo
Micofenolato de Mofetil Aurovitas
Micofenolato de Mofetil Generis
Myfenax

Myfortic

Mycophenolate Mofetil Teva

Publico-alvo

Farmacéuticos: responsaveis dos
servicos farmacéuticos dos hospitais
com servico de radiologia de
intervencao.

Médicos: imagiologistas.

Outras Entidades:

Sociedade Portuguesa de Radiologia e
Medicina Nuclear, Ordem dos Médicos,
responsaveis do aprovisionamento de
hospitais ou outros centros com servico
de radiologia.

Farmacéuticos: diretores dos servicos
farmacéuticos de todos os hospitais.

Médicos: diretores clinicos e diretores
dos servicos de nefrologia, urologia,
gastroenterologia, cardiologia, cirurgia,
cirurgia cardiotordcica, cirurgia geral,
hematologia, reumatologia, medicina
interna, pneumologia, neurologia e
ginecologia e obstetricia, de todos os
hospitais.

Que comunicagao?
Data de publicacao online

Atualiza¢ao das recomendacoes

na sequéncia da analise da

retencao de gadolinio no cérebro
e outros tecidos

15-01-2018

Alteracao das recomendagoes
de contracecao
22-01-2018

Compilado por José Sequeira

O que significam? ' )

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

EMA Agéncia Europeia do Medicamento — do inglés European Medicines Agency

FI Folheto Informativo — em inglés PIL Patient Information Leaflet

PRAC Comité de Avaliacao 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
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