M-ATEND-008/7

¥ REPUBLICA SERVICO NACIONAL
.9 PORTUGUESA O SIS ritol Ip Infarmed

Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satide, LP

Circular Informativa

N.© 089/CD/550.20.001
Data: 28/04/2020

Assunto: Notificacdo de suspeita de reacoes adversas a medicamentos em doentes com
COVID-19
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e o Infarmed alertam os doentes com doenca por
coronavirus (COVID-19), confirmada ou suspeita, para a importancia de notificar de suspeita de
reacdo adversa (RAM) ocorrida em associacgdo com a toma de qualquer medicamento. Esta
notificacdo deve ser feita quer para os medicamentos para tratar a COVID-19, bem como para os

medicamentos que toma habitualmente para tratar doencas crénicas pré-existentes.

Atualmente ndo existem medicamentos autorizados para tratar a COVID-19 estando, no contexto da

pandemia, a ser utilizados diversos medicamentos autorizados para outras doengas.

O conhecimento sobre o novo virus ainda estd incompleto, desconhecendo-se possiveis interagoes
medicamentosas que possam estar a ocorrer com a terapéutica destes doentes. Através da
notificacdo de qualquer suspeita de RAM relacionadas com os medicamentos usados no contexto da
COVID-19, doentes e profissionais de salde podem ajudar a reunir evidéncias valiosas para a
tomada de decisGes informadas sobre a utilizacdo segura e eficaz dos medicamentos a medida que a

pandemia evolui.

As informacGes fornecidas pelos doentes e profissionais de salde, através das notificagbes de RAM,
contribuirdo para aumentar o conhecimento gerado pelos ensaios clinicos e por outros estudos, pelo
que se reforca a importancia de ser notificada diretamente ao Sistema Nacional de

Farmacovigilancia qualquer suspeita de RAM, utilizando o Portal RAM.

Esta notificacdo pode também ser efetuada junto do titular de autorizacdo de introducdo no mercado

dos medicamentos associados, seguindo as instrugdes do respetivo folheto informativo.

Os doentes também podem relatar ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico as reagdes adversas

observadas, que encaminhardo essas informagdes ao Infarmed.
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Ao notificar reacdes adversas, os doentes e os profissionais de saude devem fornecer informagoes

precisas e completas, sendo fundamentais os seguintes dados:

» Informac0Oes sobre o doente que sofreu as reagdes adversas, incluindo idade e sexo;
= Se ainfecdo esta confirmada através de testes ou se é baseada em sintomas clinicos;
= Descricao das reacdes adversas;

= O nome do medicamento (nome da marca e substancia ativa) suspeito de ter causado as reagoes

adversas;
= Dose e duracgao do tratamento com o medicamento;
= O numero do lote do medicamento (incluido na embalagem);

» Quaisquer outros medicamentos que esteja a tomar concomitantemente (incluindo

medicamentos sem receita médica, produtos a base de plantas ou contracetivos);
* Qualquer outra condigdo de salde que o doente possa ter.

Os doentes devem falar com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico, se tiverem duvidas sobre a

suspeita de ocorréncia de alguma reacdo adversa.

O Conselho Diretivo
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Para informac0®es adicionais consulte: Press release da EMA
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