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Para novidades e publicações, 
bastam trinta segundos do seu tempo: 

registe-se aqui!

Propofol: erros de medicação 
potencialmente fatais

A incidência de erros de medicação associados a medicamentos injetáveis tem sido superior comparativamente com 
outras formas farmacêuticas. Foram já descritos surtos como, por exemplo, de vírus da hepatite C, após o uso de múltiplas 
doses de medicamentos injetáveis, entre os quais, anticoagulantes e anestésicos.

O propofol é um anestésico geral intravenoso de ação curta, utilizado na indução e manutenção de anestesia geral e 
na sedação para procedimentos cirúrgicos e de diagnóstico em adultos, adolescentes e crianças e sedação de doentes 
ventilados. Apresenta-se como uma emulsão lipídica, sem conservantes antimicrobianos, o que pode favorecer o rápido 
crescimento de microrganismos, sendo tal de especial importância devido à via de administração intravenosa. 

Para além de uma técnica assética rigorosa para medicamentos injetáveis, a administração de propofol segue outras 
recomendações: o uso único dos frascos e seringas pré-cheios; o início da perfusão dentro das 6 horas após a abertura/
enchimento da seringa; e o descarte das porções não utilizadas dentro de 6 horas após enchimento das seringas ou 12 
horas após a adição de um frasco para injetáveis de grande volume.

No entanto, têm sido reportados ao longo do tempo casos de sépsis resultante de erros de medicação associados 
à utilização de propofol. Em contexto hospitalar, foram reportados  surtos de sépsis pós-operatória associados à 
contaminação de propofol, nomeadamente casos de infeção a Klebsiella pneumoniae e Serratia marcescens decorrentes 
da utilização de um frasco de dose única para multidose. 

No âmbito da conclusão da avaliação de um sinal de segurança, o PRAC da EMA recomendou a alteração da informação 
do medicamento, tanto no que diz respeito ao acondicionamento primário como ao acondicionamento secundário:

Caso se considere não existir espaço suficiente na embalagem primária para a inclusão da totalidade do texto, ficou 
para decisão das Autoridades Nacionais Competentes a possibilidade de omitir parte desta advertência na embalagem 
primária.

Jani Bhikha
Margarida Sousa

Para uso único num único doente. 
Risco de sépsis em caso de múltiplas utilizações.

Utilizar imediatamente após a abertura

https://www.portugal.gov.pt
https://www.linkedin.com/company/infarmed
https://twitter.com/infarmed_ip
https://www.facebook.com/www.infarmed.pt/
https://www.youtube.com/c/INFARMEDIP
https://www.infarmed.pt
https://pubs.asahq.org/anesthesiology/article/80/3/712/33936/Severe-Sepsis-after-Intravenous-Injection-of
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20692067/
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-13-16-march-2023-prac-meeting_en.pdf


Inibidores de checkpoint imunológico:
complementaridade entre ensaios clínicos 
e farmacovigilância 

Os inibidores de checkpoint imunológico (ICI) constituíram uma mudança no paradigma do tratamento oncológico, 
sendo um tipo de imunoterapia, ou seja, uma terapêutica que potencia a atividade do sistema imunitário do 
próprio doente no combate à doença. 

Estando o mecanismo de ação dos ICI intrinsecamente dependente do sistema imunitário, é também por mediação 
deste que ocorrem os seus principais eventos adversos, denominados eventos adversos imunomediados (EAim). 
Estes têm recebido especial interesse, quer no âmbito da sua identificação precoce e da otimização de gestão clínica, 
quer pela sua possível relação com a eficácia terapêutica.

O perfil de segurança dos ICI tem sido alvo de discussão e recomendações, dada a potencial gravidade dos EAim. 
A toxicidade cardiovascular, incluindo miocardite, entre outros eventos cardíacos, tem um impacto particular 
pela sua potencial gravidade. Várias revisões sistemáticas e meta-análises, como Zhao Q et al (2021), Inno A et al 
(2021) ou Dolladille C et al (2021), salientam a relevância desta questão. Em 2019, uma análise da base de dados de 
farmacovigilância francesa concluiu também que outros EAim cardíacos clinicamente significativos, como trombose 
arterial coronária, podiam estar relacionados com a exposição a ICI. Esta questão foi também alvo de estudo no 
Sistema Nacional de Farmacovigilância Português, embora com resultados limitados devido ao reduzido número 
de notificações identificadas. 

Tem sido também amplamente discutida a decisão de reiniciar terapêutica com ICI após esta ter sido suspensa 
devido a EAim. Atualmente não existem guidelines baseadas com evidência robusta e os diversos estudos realizados com 
o objetivo de perceber se esta é uma prática segura tiveram resultados divergentes. Estamos assim perante uma lacuna 
de conhecimento, à qual as bases de dados de farmacovigilância podem dar um importante contributo. 

Em suma, a discussão científica em torno do perfil de segurança dos ICI exemplifica como os dados obtidos através de 
ensaios clínicos devem ser complementados com outras fontes de informação, nomeadamente de bases de dados de 
farmacovigilância. Estas serão tão mais úteis quanto mais suspeitas de reações adversas forem notificadas, sendo que, no 
caso específico de notificações envolvendo ICI, é essencial que seja especificada a ocorrência de EAim atuais e prévios, 
de forma a melhor se poder compreender o impacto da reintrodução destes medicamentos.

Catarina Dias Santos

O que significam?

AIM  Autorização de Introdução no Mercado – em inglês MA Marketing Authorisation

EMA  Agência Europeia de Medicamentos – do inglês European Medicines Agency

FI  Folheto Informativo – em inglês PL Patient Leaflet

PRAC  Comité de Avaliação do Risco em Farmacovigilância (da EMA) – do inglês  Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

RAM  Reação Adversa a Medicamentos – em inglês ADR Adverse Drug Reaction

RCM  Resumo das Características do Medicamento – em inglês SmPC Summary of Product Characteristics

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35392976/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36842300/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36270461/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34646270/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34343657/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34343657/
https://academic.oup.com/eurheartj/article/42/48/4964/6371301
https://www.infarmed.pt/documents/15786/8520698/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia%2C+Volume+27%2C+n%C2%BA+11+e+12%2C+novembro+e+dezembro+de+2023%C2%A0/f01f1f52-f98f-abfb-33f8-2c3fa50ef10c
https://www.infarmed.pt/documents/15786/8520698/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia%2C+Volume+27%2C+n%C2%BA+11+e+12%2C+novembro+e+dezembro+de+2023%C2%A0/f01f1f52-f98f-abfb-33f8-2c3fa50ef10c
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac


Ao longo do tempo, o uso de contracetivos hormonais combinados (CHC) tem sido associado a um risco raro, porém 
amplamente reconhecido, de tromboembolismo venoso (TEV). Este risco, por sua vez, tem sido continuamente 
monitorizado e divulgado por parte das autoridades de saúde. 
Neste contexto, em 2013, a Agência Europeia de Medicamentos concluiu uma revisão de segurança de todos os 
contracetivos de 3ª e 4ª gerações que contêm como progestagénio as seguintes substâncias ativas: cloromadinona, 
desogestrel, dienogest, drospirenona, etonogestrel, gestodeno, nomegestrol, norelgestromina ou norgestimato. 
Como resultado deste procedimento, desencadearam-se diversas ações regulamentares, incluindo a atualização do 
RCM e do Folheto Informativo para diversos CHC, para assegurar a prevalência dos benefícios da utilização destes 
medicamentos face aos riscos de efeitos indesejáveis graves.
Contudo, a informação referente ao risco de TEV associado ao uso de CHC contendo a combinação de etinilestradiol 
com o progestagénio cloromadinona (Belara® e Clarissa®, atualmente comercializados em Portugal) não foi recolhida 
na revisão mencionada, face à inexistência de estudos robustos. 
Assim, os resultados do estudo de coorte retrospetivo RIVET (RIsk of VEnous Thromboembolism Associated with the Use 
of Combined Oral Contraceptives Containing Chlormadinone Acetate/Ethinylestradiol and Levonorgestrel/Ethinylestradiol) 
permitiram agora completar essa informação e revelaram uma razão de risco ajustada de 1,25 (intervalo de confiança de 
95% de 0,72–2,14) para o risco de TEV com cloromadinona/etinilestradiol (CMA/EE) em comparação com levonorgestrel/
etinilestradiol (LNG/EE). Concluiu-se, então, que as mulheres que utilizam CHC que contêm CMA/EE têm um risco 
ligeiramente aumentado de TEV relativamente àquelas que utilizam CHC contendo LNG/EE.
O risco anual em mulheres que utilizam CMA/EE é estimado em 6 a 9 casos de TEV por 10 000 mulheres, enquanto 
que o risco anual de TEV em mulheres que utilizam LNG/EE é estimado em 5 a 7 casos por 10 000 mulheres. O risco basal 
em mulheres que não utilizam nenhum CHC nem estão grávidas é de 2 casos de TEV por 10 000 (Quadro 1). 

Esta informação será refletida no RCM e FI dos CHC contendo a associação CMA/EE.  
Embora os benefícios do uso de CHC, nomeadamente os que incluem a associação CMA/EE, continuem a ser superiores 
aos riscos de efeitos indesejáveis graves, a decisão de prescrição deve ser cuidadosamente ponderada, especialmente 
quando não pertencem à classe de menor risco conhecido de TEV (CHC contendo levonorgetrel, norgestimato ou 
noretisterona). Esta decisão deve ser realizada pelos prescritores em conjunto com a mulher, levando em conta os seus 
fatores de risco individuais, os quais devem ser reavaliados regularmente.
Adicionalmente, a mulher deve ser alertada para os sinais e sintomas de TEV e ficar informada sobre os períodos de 
maior risco (primeiro ano de utilização de qualquer CHC ou após o reinício do CHC na sequência de uma pausa de 4 
ou mais semanas). 

Edna Parracha e Ana Sofia Martins

Cloromadinona/Etinilestradiol: 
novos dados sobre o risco de tromboembolismo 
venoso 

Progestagénio nos CHC (em combinação com etinilestradiol, 
exceto indicação em contrário)

Risco relativo face 
a levonorgestrel

Incidência estimada 
(por 10 000 mulheres por 

ano de utilização)

Não utilizadora não grávida - 2

Levonorgestrel - 5-7

Norgestimato / Noretisterona 1,0 5-7

Cloromadinona 1,25 6-9

Dienogest 1,6 8-11

Gestodeno / Desogestrel / Drospirenona 1,5-2,0 9-12

Etonorgestrel / Norelgestromina 1,0-2,0 6-12

Acetato de nomegestrol (estradiol) A confirmar A confirmar

Quadro 1. Risco de TEV com contracetivos hormonais combinados

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/combined-hormonal-contraceptives
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1278972/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia+-+1.%C2%BA+trimestre+2015+-+portugu%C3%AAs+-+internet.pdf/6c964681-4299-4478-a9c1-b548bc6b7c9e?version=1.1
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1278972/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia+-+1.%C2%BA+trimestre+2015+-+portugu%C3%AAs+-+internet.pdf/6c964681-4299-4478-a9c1-b548bc6b7c9e?version=1.1
https://catalogues.ema.europa.eu/node/2998/administrative-details


Comunicações dirigidas aos profissionais de saúde 
publicadas na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que comunicação?
Data de publicação online

Público-alvo

Aumento do risco dose-dependente 
de fibrilhação auricular em doentes 
com doenças cardiovasculares 
estabelecidas ou fatores de risco 
cardiovascular

Ésteres etílicos 90 do 
ácido omega-3
Ésteres etílicos 90 dos ácidos 
ómega-3 Pharmanel, Omacor, 
Zodin

Médicos: cardiologistas, geriatras, endocrinologistas, 
especialistas de medicina interna e de medicina geral e 
familiar 

08-11-2023

Compilado por Patrícia Catalão

Farmacêuticos: comunitários

Novas restrições para evitar a 
exposição durante a gravidez

Topiramato
Topamax, Topiramato… 
Alter, Aurovitas, Ciclum, 
Farmoz, Genedec, Generis, 
Limeg, Teva, ToLife, Tomix,
Wynn

Médicos: neurologistas, pediatras, neuropediatras, 
ginecologistas/obstetras e de medicina geral e familiar

02-11-2023

Farmacêuticos

Notifique reações adversas aqui.

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/100581/a6e26a558e884005b4682cda21ff9cb8_DHPC_Esteres_etilicos_90_acidos_omega-3_versao_final_24-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/100581/a6e26a558e884005b4682cda21ff9cb8_DHPC_Esteres_etilicos_90_acidos_omega-3_versao_final_24-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/100581/a6e26a558e884005b4682cda21ff9cb8_DHPC_Esteres_etilicos_90_acidos_omega-3_versao_final_24-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/100581/a6e26a558e884005b4682cda21ff9cb8_DHPC_Esteres_etilicos_90_acidos_omega-3_versao_final_24-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/100581/a6e26a558e884005b4682cda21ff9cb8_DHPC_Esteres_etilicos_90_acidos_omega-3_versao_final_24-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/100621/91888aeda09648df9530df9716a3460b_DHPC_Topiramato_versao_final_23-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/100621/91888aeda09648df9530df9716a3460b_DHPC_Topiramato_versao_final_23-10-2023.pdf
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram


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

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Médicos: nefrologistas, cardiologistas e internistas 
que tratam doentes com doença de Fabry e pretendem 
realizar tratamento domiciliário

Guia: tratamento em perfusão 
domiciliária

Agalsidase beta
Fabrazyme

31-01-2024

Guia: tratamento em perfusão 
domiciliária

Continua �

Enfermeiros: que administram o medicamento  
em casa

Doentes

Diário da perfusão domiciliária

Médicos: psiquiatras, neurologistas, internistas e 
médicos de medicina geral e familiar

Informação de segurança: 
monitorização da função hepática

Agomelatina
Valdoxan

30-11-2023

Cartão informativo Doentes

Profissionais de saúde: médicos das especialidades 
de neurologia, pneumologia, medicina interna, 
cuidados intensivos, genética, pediatria, 
gastroenterologia pediátrica e pediatria com 
subespecialidade em doenças metabólicas; enfermeiros 
e farmacêuticos envolvidos no diagnóstico e tratamento 
da doença de Pompe

Guia para os profissionais de 
saúde sobre os riscos associados 
à administração, gestão do risco 
clínico e testes de imunogenicidade

Alglucosidase alfa
Myozyme

22-12-2023

Doentes Cartão do doenteAtezolizumab
Tecentriq

20-11-2023

Médicos: dermatologistas com consulta em ambiente 
hospitalar e médicos da SPAIC (Sociedade Portuguesa de 
Alergologia e Imunologia Clínica) dedicados à dermatite 
atópica

Guia: dermatite atópica e alopecia 
areata

Baricitinib
Olumiant

23-11-2023

Médicos: que constam da lista de Centros Prescritores 
de agentes biológicos para artrite reumatoide, 
espondilite anquilosante, artrite psoriática e artrite 
idiopática juvenil poliarticular em idade não pediátrica, 
e consultas certificadas de artrite reumatoide, 
espondilite anquilosante, artrite psoriática e artrite 
idiopática juvenil poliarticular em idade não pediátrica

Guia: artrite reumatoide e artrite 
idiopática juvenil

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/1/158904/8a32bb4c29594b4b980877e6dd64c8b9_Fabrazyme_Guia_Profissional_Saude_versao_2_13-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/1/158904/8a32bb4c29594b4b980877e6dd64c8b9_Fabrazyme_Guia_Profissional_Saude_versao_2_13-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/1/158904/fc8c9821eb114767bb030926a6081ef5_Fabrazyme_Guia_Doente_versao_2_13-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/1/158904/fc8c9821eb114767bb030926a6081ef5_Fabrazyme_Guia_Doente_versao_2_13-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/1/158904/c19df579357541e5b16f912f92825af3_Fabrazyme_Diario_Perfusao%20Domiciliaria_versao_2_13-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151504/e93810e0395e4d6c873f1f8b00bb7212_VALDOXAN_Informacao_Seguranca_PS_Funcao_Hepatica_versao_7_28_11_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151504/e93810e0395e4d6c873f1f8b00bb7212_VALDOXAN_Informacao_Seguranca_PS_Funcao_Hepatica_versao_7_28_11_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151504/d83b523791ba40cca3bd2eb3b118281a_VALDOXAN_Cartao_Doente_versao_2_28_11_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153764/9dc27b02e25e4fe39b079b552bae58d1_Myozyme_Guia_profissionais_saude_V6_15-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153764/9dc27b02e25e4fe39b079b552bae58d1_Myozyme_Guia_profissionais_saude_V6_15-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153764/9dc27b02e25e4fe39b079b552bae58d1_Myozyme_Guia_profissionais_saude_V6_15-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153764/9dc27b02e25e4fe39b079b552bae58d1_Myozyme_Guia_profissionais_saude_V6_15-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/103321/176aaa4ce8294530b058275128e47180_Tecentriq_Cartao_doente_versao_6_18-09-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/103461/3e1079edd0954a58ad539d6bc6b462db_OLUMIANT_Guia_PS_Dermatite_Alopecia_versao_5_21_11_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/103461/3e1079edd0954a58ad539d6bc6b462db_OLUMIANT_Guia_PS_Dermatite_Alopecia_versao_5_21_11_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/103461/59ca175a73b148ecafcc4413b7affe5b_OLUMIANT_Guia_PS_Atrite_versao_5_21_11_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/103461/59ca175a73b148ecafcc4413b7affe5b_OLUMIANT_Guia_PS_Atrite_versao_5_21_11_2023.pdf
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Materiais Educacionais 
publicados na ficha do medicamento no Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Médicos: diretores de serviço de hematologia, médicos 
hematologistas e diretores de serviço de pediatria dos 
hospitais que tratam doentes pediátricos com LLA

GuiaBlinatumomab
Blincyto

15-12-2023

GuiaEnfermeiros: pertencentes a serviço de hematologia 
dos hospitais que tratam LLA, incluindo hospitais 
pediátricos

Doentes

GuiaFarmacêuticos: responsáveis pela farmácia dos 
hospitais que tratam doentes com LLA, incluindo 
hospitais pediátricos

Guia para doentes e cuidadores

Doentes GuiaCemiplimab
Libtayo

03-11-2023

Cartão de Alerta

Médicos: das especialidades de medicina geral e 
familiar, cardiologia, medicina interna, neurologia, 
hematologia, patologia clínica, gastrenterologia, 
imuno-hemoterapia, anestesiologia, cirurgia vascular, 
neurocirurgia e cirurgia geral

Guia de prescrição nas indicações 
cardiovasculares (FANV, TVP e EP)

Dabigatrano etexilato
Dabigatrano… Bluepharma, 
Farmoz, Azevedos, Krka, 
Pentafarma, Pharmakern, 
Stada, TAD, Tolife  

28-11-2023

Médicos: da especialidade de ortopedia

Médicos: das especialidades de medicina geral e 
familiar, imuno-hemoterapia, cardiologia, medicina 
interna e pediatria, incluindo as áreas pediátricas de 
cardiologia, hematologia, oncologia e neonatologia

Guia de prescrição na indicação para 
prevenção primária de fenómenos 
tromboembólicos venosos em 
doentes adultos que foram 
submetidos a artroplastia eletiva 
total da anca ou a artroplastia 
eletiva total do joelho 

Guia de prescrição para uso 
pediátrico

Médicos: reumatologistas e gastroenterologistas 

Cartão do doenteEpcoritamab
Tepkinly

Farmacêuticos: hospitalares

Doentes

27-11-2023

GuiaFilgotinib
Jyseleca

15-12-2023

Doentes Cartão de alerta

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153144/a23036a9f77c41ce8599773131de94c1_BLINCYTO_Guia_Medicos_v6_15_12_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153144/c9d7392bc56745d6a046747cefd6260a_BLINCYTO_Guia_Enfermeiros_v5_15_12_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153144/96580c248f7e4b20be7702659f781de1_BLINCYTO_Guia_Farmaceuticos_v5_15_12_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153144/da350b4d0eae4a92984d42e004833bfb_BLINCYTO_Guia_Doentes_Cuidadores_v4_15_12_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/94721/d37bd5a70dc44489b794900b39f19391_LIBTAYO_Guia_Doente_V4_13_09_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/94721/2b7016c427b442d587f79eecc7765265_LIBTAYO_Cartao_Doente_V4_13_09_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/b145ce07a4fb49479a1d65a5ab4bcfbb_Dabigatrano_Guia_Prescricao_FANV_TVP_EP_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/b145ce07a4fb49479a1d65a5ab4bcfbb_Dabigatrano_Guia_Prescricao_FANV_TVP_EP_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/ae3b9aa7fb554701abfa78f0ce138d91_Dabigatrano_Guia_Prescricao_TEV_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/ae3b9aa7fb554701abfa78f0ce138d91_Dabigatrano_Guia_Prescricao_TEV_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/ae3b9aa7fb554701abfa78f0ce138d91_Dabigatrano_Guia_Prescricao_TEV_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/ae3b9aa7fb554701abfa78f0ce138d91_Dabigatrano_Guia_Prescricao_TEV_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/ae3b9aa7fb554701abfa78f0ce138d91_Dabigatrano_Guia_Prescricao_TEV_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/ae3b9aa7fb554701abfa78f0ce138d91_Dabigatrano_Guia_Prescricao_TEV_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/ae3b9aa7fb554701abfa78f0ce138d91_Dabigatrano_Guia_Prescricao_TEV_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/31b3b677f6fb4858a168837926f045cb_Dabigatrano_Guia_Prescricao_Pediatricos_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151624/31b3b677f6fb4858a168837926f045cb_Dabigatrano_Guia_Prescricao_Pediatricos_versao_1_08-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151544/d0d15559336946db9034b6b1dc34176c_Tepkinly_Cartao_doente_versao_1_19-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153004/a5cc27cdca7147498a8d3e0a314df0de_Jyseleca_Guia_Profissionais_Saude_versao_2_28-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153004/7226e224f1c044a4a5df75f44a8e958d_Jyseleca_Cartao_Alerta_Doente_versao_2_28-11-12023.pdf


�Continuação

Continua �

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

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Médicos: de medicina nuclear Programa educacional de 
autoformação para reduzir o risco de 
erros de interpretação de imagens 
PET

Gálio (68Ga) gozetotido
Locametz

04-11-2023

Médicos: prescritores dos centros envolvidos no 
tratamento de atrofia muscular espinhal 

Guia para o profissional de saúde 
para minimização de riscos

Onasemnogene 
abeparvovec
Zolgensma

30-11-2023

Doentes Guia para o cuidador 

Médicos: pneumologistas Lista de verificação de segurança Pirfenidona
Pirfenidona Viatris

29-01-2024

Médicos: dermatologistas Guia para profissionais de saúdeRitlecitinib
Litfulo

22-12-2023

Farmacêuticos: hospitalares

Doentes Cartão do doente

Doentes Cartão de alerta Sarilumab
Kevzara

28-11-2023

Doentes

Lista de verificaçãoSiponimod
Mayzent

21-11-2023

Médicos: neurologistas

Guia para o doente/cuidador

Doentes

Guia para profissionais de saúde 
sobre identificação, gestão e 
monitorização da toxicidade 
neurológica

Talquetamab
Talvey

01-12-2023

Médicos: diretores de serviço de hematologia, 
hematologistas prescritores 

Cartão do doente 

Enfermeiros:  responsáveis das equipas de 
enfermagem do serviço de hematologia

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/101201/ba22a02e85874db58eccbca5447be76c_Locametz_autoformacao_medico_v1_03-07-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/101201/ba22a02e85874db58eccbca5447be76c_Locametz_autoformacao_medico_v1_03-07-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/101201/ba22a02e85874db58eccbca5447be76c_Locametz_autoformacao_medico_v1_03-07-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/101201/ba22a02e85874db58eccbca5447be76c_Locametz_autoformacao_medico_v1_03-07-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151724/0f7c3c4febcc4e349ec2ff670f5efd45_Zolgensma_Guia_Profissional_Saude_versao_1_29-09-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151724/0f7c3c4febcc4e349ec2ff670f5efd45_Zolgensma_Guia_Profissional_Saude_versao_1_29-09-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151724/3dd028aa31dd43f29be615e3a84867a4_Zolgensma_Guia_Cuidador_versao_2_29-09-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2024/1/158424/736bf8f8080847aebb19164d8dcc1ca8_Pirfenidona_Viatris_Lista_verificacao_seguranca_medico_prescritor_versao_2_03-01-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153824/69199b36bd4043779793feabc6001d85_Litfulo_guia_profissional_saude_V1_03-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/153824/2abf78f0e987417ea741cdc0087e0359_Litfulo_cartao_doente_V1_03-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/101461/c4962d872df84660a3c7b736b9267543_KEVZARA_Cartao_Alerta_Doente_versao_2_06_11_2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/95801/a1a711f035294cec8afc114c3aacf64c_Mayzent_Lista_Verificacao_Medico_versao_4_20_09_23.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/95801/f60f4fd5b8004941aeb3d83eae499036_Mayzent_Guia_Doente_Cuidador_versao_4.0._20_09_23.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/151744/e480f7902937438a905e948da9340b84_TALVEY_Guia_Profissional_saude_v1_23-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/151744/e480f7902937438a905e948da9340b84_TALVEY_Guia_Profissional_saude_v1_23-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/151744/e480f7902937438a905e948da9340b84_TALVEY_Guia_Profissional_saude_v1_23-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/151744/e480f7902937438a905e948da9340b84_TALVEY_Guia_Profissional_saude_v1_23-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/12/151744/619892f3d14649a2891bdf5d5e4db4e1_TALVEY_Cartao_Doente_v1_23-11-2023.pdf
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Médicos: neurologistas GuiaTeriflunomida 
Teriflunomida Teva

30-11-2023

Doentes Cartão

Médicos: de medicina interna, reumatologia, 
reumatologia pediátrica, hematologia e oncologia

GuiaTocilizumab
Tyenne

06-11-2023

Doentes

Guia de administração
Enfermeiros:  que procedem à administração do 
medicamento

Guia

Cartão de alerta

Médicos: neurologistas, pediatras, neuropediatras, 
ginecologistas/obstetras e de medicina geral e familiar

Guia incluindo formulário de 
reconhecimento dos riscos

Topiramato
Topamax, Topiramato… 
Alter, Aurovitas, Ciclum, 
Farmoz, Genedec, Generis, 
Limeg, Teva, toLife, Tomix,
Wynn

Guia da DoenteDoentes

27-11-2023

Médicos: :  reumatologia, medicina interna, 
dermatologia, imunoalergologia e gastroenterologia

GuiaUpadacitinib
Rinvoq

06-11-2023

Compilado por Patrícia Catalão

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
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https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151666/71b7cccfde894f4f9613a427e9a0aead_Teriflunomida_Teva_Cartao_doente_versao_1_02-11-2023.pdf
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https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/101241/1c99081522e54afdad38fc15caee5112_Tyenne_Guia_doente_versao_1_25-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/101241/141f7865fbe74598b2782f847ad74787_Tyenne_Cartao_alerta_doente_versao_1_25-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151524/c7281c403157408ea6702224b9cfe6fb_Topiramato_Guia_do_PdS_versao_final_15-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151524/c7281c403157408ea6702224b9cfe6fb_Topiramato_Guia_do_PdS_versao_final_15-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/151524/e269d08c01e94415b30a1ac02fd66a44_Topiramato_Guia_do_Doente_versao_final_15-11-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2023/11/99541/597994bf51a848768542af8c94227c6a_RINVOQ_Guia_PS_versao_4_20_10_2023.pdf

