93 ARMACO
IGILANCIA

eBook
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Apds o seu lancamento em hard copy no simpdsio “Inovacdo em farmacovigilancia’, promovido pelo Infarmed em
10 de dezembro ultimo, este manual pratico de Farmacovigilancia passou a estar disponivel agora também em
formato eletronico.

Na formacao pré- e pds-graduada dos profissionais de salide é clara a importancia dos conhecimentos sobre reacoes
adversas a medicamentos, sua causalidade, epidemiologia e estratégias de prevencao, minimizacdo e mitigacao do
risco. Esta obra constitui uma manual de referéncia em Farmacovigilancia, a utilizar como ferramenta para o ensino,
para a investigacao cientifica, ou ainda como apoio a tomada de decisdes na prestagao de cuidados de saude.

E ndo podia estar mais acessivel: em lingua portuguesa, de acesso gratuito e consultavel apenas a distancia de um

clique aqqUul.

Farmacovigilancia
em Portugal

O eBook ¢ navegavel por indice e nimero de pagina. Fazendo o download do manual para o seu computador pode
ainda fazer pesquisas através de palavras ou frases-chave.
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Reac¢oes adversas a meios de contraste:

reacoes alérgicas
ou dependentes da dose e modo de administracao? 4

Os meios de contraste (MC), nomeadamente intravasculares, estdo associados a vdrias reacbes adversas (RA) graves ou
mesmo fatais. A Organizacdo Mundial da Satde considera os MC como um dos grupos de medicamentos suscetivel de mais
erros de medicacdo.

Nos Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM) vém referidas doses para um adulto médio de 70 Kg, mas
a dose a administrar deve ser calculada de acordo com o peso real do doente. Para o calculo da dose a administrar,
0 peso do doente deverd ser o valor real e ndo estimado. A solucdo do MC devera ser aquecida a 37°C para baixar a
viscosidade e minimizar a ocorréncia de RA.

A figura abaixo mostra a evolugdo do nimero de casos de RA a MC notificados por ano ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia entre 1992 e 2017.
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Foi notificado um total de 507 casos, tendo em 2016 e 2017 a frequéncia de notificacdo sido o dobro dos anos
anteriores. O género feminino correspondeu a 56% dos casos; a maior incidéncia de verificou-se na faixa etéria entre
0s 50 e 05 69 anos, possivelmente pelo maior nimero de exames de diagnostico efetuados.

Em mais de um terco dos casos notificados (36%), era conhecido o peso do doente e dose mas nédo a taxa de perfusao
e/ou o tipo de exame para o qual o MC foi utilizado.

Foram identificados 107 casos (21% do total), dos quais oito fatais, com RA respiratorias e cardiacas, mas sem
manifestacdes cutaneas — possivelmente RA ndo alérgicas mas relacionadas com dose e/ou modo de administragao.

Para uma avaliacdao adequada e diferenciacdo entre uma RAM alérgica e uma RAM que ocorreu por
problema de administracdo, é importante conhecer o tipo de exame complementar de diagnéstico
realizado, o peso real do doente, a dose de MC utilizada e respetiva taxa de perfusao, ou seja os dados
necessarios para avaliar se o MC foi administrado a velocidade e temperatura de perfusao indicadas e na
minima dose necessaria para o exame do doente em func¢ao do seu peso. Fsta informacédo nao foi fornecida na
maioria dos casos notificados.

E importante também, num caso em que se suspeita de alergia ao MC, mas sem manifestacdes cutaneas, que o
doente seja encaminhado para efetuar um teste de alergia e que o resultado seja transmitido pelo notificador.

Sé uma notificacdo cominformacéo suficiente e de qualidade possibilita uma analise adequada de cada caso, podendo
contribuir para o melhor conhecimento do perfil de seguranca dos medicamentos e a eventual implementacéo de
medidas de minimizacao do risco.

Fdtima Pereira de Braganga, Cristina Mousinho, Mdrcia Silva, Cristina Monteiro
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DCl
Medicamento

Dimesilato
de lisdexanfetamina

Elvanse

Eculizumab
Soliris

Fingolimod
Gilenya

Medicamentos
contendo tiocolquicosido

Adalgur N, Coltramyl, Relmus
Tiocolquicosido Arrowblue,
Tiocolquicosido Generis

Micafungina
Mycamine

Publico-alvo

Médicos: pedopsiquiatras,
psiquiatras, neuropediatras e pediatras

Doentes

Pais / cuidadores do doente

Médicos: neurologistas e neuropediatras prescritores
no tratamento da Esclerose Mltipla

Doentes

Pais / cuidadores de doentes pediatricos

Médicos: de medicina geral e familiar, ortopedia,
reumatologia, ginecologia, fisiatria e medicina interna

Farmacéuticos
Doentes
Médicos: diretores de servico de infeciologia,

cuidados intensivos, medicina interna, cirurgia geral,
microbiologia, unidades de transplante e pediatria

Farmacéuticos: diretores dos servicos farmacéuticos
hospitalares

O que significam?

Que materiais?

Data de publicacdo online

Lista de verificacdo antes da prescricao

Lista de verificacao
para_monitorizacao continua

Tabela para_monitorizacao continua
02/04/2019

Cartao de informacao de seguranca

Cartao de informacao de seguranca:
bebés e criancas pequenas

05/04/2019

Lista de Verificacdo

Cartao de informacao

Cartao de informacao
23/04/2019

Guia do profissional de satide

Cartao do doente
01/04/2019

Lista de verificacao para prescri¢ao

01/04/2019
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AIM  Autorizacao de Introducao no Mercado — em inglés MA Marketing Authorisation

EMA Agéncia Furopeia do Medicamento — do inglés Furopean 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 Reacao Adversa a Medicamentos — em inglés ADR Adverse Drug Reaction

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento — em inglés SPC ou SmPC Summary of Product Characteristics
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DAl Piblico-alvo Que comunicag¢ao?
Medicamento Data de publicagéo online
Alemtuzumab Médicos: neurologistas prescritores ou potenciais prescritores, Restri¢ao da utilizacao devido
diretores de servico de neurologia dos hospitais, e Sociedade a questoes graves de sequranca
Lemtrada Portuguesa de Neurologia (reagdes adversas graves

cardiovasculares, de hepatite
autoimune e de linfohistiocitose

hematofagocitica)

24/04/2019
iprofloxacina édicos: cirurgia cardiotordcica, geral, maxilo-facial, estricoes de utilizacao e risco de
Ciprofloxacina, Méd gia cardiot geral lo-facial Rest de utilizag d
levofloxacina, pedidtrica, e pldstica e reconstrutiva, dermatologia, efeitos indesejaveis incapacitantes,
moxifloxacina, estomatologia, ginecologia e obstetricia, implantologia, de longa duracao e potencialmente
norfloxacina, infeciologia, medicina dentdria, medicina geral e familiar, irreversiveis, afetando principalmente
ofloxacina medicina intensiva, medicina interna, medicina tropical, os sistemas musculoesquelético e
lifl . neurocirurgia, neurologia, ortopedia, otorrinolaringologia, nervoso.
R pneumologia, urologia, nefrologia
Medicamentos contendo o o )
fluoroquinolonas para uso Farmacéuticos: comunitdrios e hospitalares
sistémico (oral e injetdvel)
e inalacao 18/04/2019
Complexo hidroxido Médicos: medicina interna, nefrologia, hematologia, Alteracao na expressao da substancia
férrico-polimaltose imuno-hemoterapia, ortopedia, anestesiologia, ativa e da respetiva dosagem:
gastroenterologia, urologia, ginecologia/obstetricia, prevencao da ocorréncia de erros de
Ferrum Hausmann cirurgia geral, pneumologia, pediatria, medicina geral medicacdo
e familiar
Farmacéuticos: comunitérios
Enfermeiros 15/04/2019
Fibrinogénio humano Farmacéuticos: responsaveis das farmacias Alteracao das condi¢des de conservacao
H | hospitalares onde o medicamento é rececionado
aemocomplettan 16/0472019
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Novo encaminhamento para suspeitas de RAM

no distrito de Lisboa y

A Unidade de Farmacovigilancia de Lisboa (UFL) decidiu suspender a sua atividade em abril deste ano.
A colaboracéo prestada ao Infarmed por esta unidade regional foi um dos elementos centrais no desenvolvimento e
consolidagao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

No sentido de dar continuidade ao trabalho desenvolvido e tendo em conta a contiguidade geografica, o Infarmed
celebrou um protocolo com a Unidade de Farmacovigilancia de Settibal e Santarém (UFS), em vigéncia a partir
de 1 de maio de 2019.

Assim, passam a ser processados pela UFS os casos de reacdes adversas a medicamentos (RAM) que ocorram no
distrito de Lisboa e que forem inseridos por profissionais de saude e utentes no Portal RAM. Para além do Portal,
meio de comunicacdo de RAM privilegiado, os casos da area de Lisboa podem também ser comunicados para:

Unidade de Farmacovigilancia de Setdbal e Santarém
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa
Av. das Forcas Armadas

1649-019 Lisboa

Tel: 217 971 340

E-mail: ufs@ff.ulisboa.pt
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