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Destaques do PRAC
(Comité de Avaliação do Risco em Farmacovigilância)
Reuniões de março, abril e maio de 2025

Finasterida e dutasterida: risco de ideação suicida
Ideação suicida confirmada como um efeito indesejável, de frequência desconhecida, para a finasterida de 1 e 5 mg em 

comprimidos, concluindo-se no entanto que os benefícios destes medicamentos continuam a ser superiores aos riscos 

para todas as utilizações aprovadas.  A maioria dos casos de ideação suicida foi notificada em pessoas que utilizavam 

finasterida 1 mg para tratar a queda de cabelo androgénica. Os RCM/FI dos medicamentos contendo finasterida 

1 mg foram atualizados para incluir uma advertência para alertar os doentes para a necessidade de procurarem 

aconselhamento médico se tiverem problemas com a função sexual (diminuição da líbido ou disfunção erétil) que 

contribuem para alterações de humor e ideação suicida em alguns doentes. Estão disponíveis mais informações nesta 

Circular Informativa do Infarmed.

Sertralina: deficiência múltipla de acil-coenzima A desidrogenase (MADD)
Foi identificada uma doença semelhante a MADD, com frequência desconhecida.

Nova informação proveniente das Recomendações do PRAC sobre sinais 
de segurança para inclusão no RCM/FI dos medicamentos que contêm 

as seguintes substâncias ativas:

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-10-13-march-2025
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-7-10-april-2025
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-5-8-may-2025
https://bsky.app/profile/infarmed-ip.bsky.social/post/3lmyvtb2a222n
https://www.facebook.com/Infarmed-IP-1943342399220130/
http://www.youtube.com/c/INFARMEDIP
http://www.linkedin.com/company/infarmed/
https://x.com/INFARMED_IP/
https://www.infarmed.pt/documents/15786/10773037/Medidas+para+minimizar+o+risco+de+pensamentos+suicidas+aprovadas+pelo+CMDh%2C+Medicamentos+contendo+finasterida+e+dutasteria/653234b3-7b9e-c173-0189-b8c49f0312fa?version=1.0


Cloridrato de oxitetraciclina, acetato de hidrocortisona, sulfato  
de polimixina B (gotas auriculares, pomada auricular):  
bloqueio do canal auditivo externo

Foram notificados casos de bloqueio do canal auditivo externo devido à acumulação de gotas auriculares 
de [nome do medicamento], que resultaram em perturbações auditivas ou tonturas. Estas ocorrências foram 
geralmente resolvidas através da lavagem do canal auditivo ou da remoção dos resíduos do medicamento. Não 
recomendado em casos de perfuração do tímpano. Em caso de tímpano perfurado, existe risco de ototoxicidade 
com lesões cocleares ou vestibulares.

Sulfametoxazol, trimetoprim: choque circulatório

Foram notificados casos de choque circulatório com frequência desconhecida, ocorrendo principalmente em 
doentes imunocomprometidos, frequentemente acompanhados de febre e não respondendo ao tratamento 
padrão para hipersensibilidade.

Tegafur, Gimeracilo, Oteracilo: Hiperamonemia
A combinação quimioterapêutica fixa de Tegafur, Gimeracilo e Oteracilo (Teysuno®) está indicada em adultos:

•	 para o tratamento do carcinoma gástrico avançado, em associação com cisplatina;
•	 como monoterapia ou em combinação com oxaliplatina ou irinotecano, com ou sem bevacizumab, para o 

tratamento de doentes com carcinoma colorrectal metastático em que não seja possível continuar o tratamento 
com outro fluoropirimidínico devido a síndrome mão-pé ou toxicidade cardiovascular desenvolvida em contexto 
adjuvante ou metastático.

4.4 Advertências e precauções especiais de utilização: Foi observada hiperamonemia com Teysuno. Em doentes 
que desenvolvam sintomas neurológicos inexplicáveis (tais como ataxia, letargia ou alterações do estado 
mental), os níveis de amónia devem ser medidos e deve ser iniciado tratamento clínico adequado. Se os sintomas 
neurológicos de hiperamonemia se agravarem para encefalopatia hiperamonémica, deve ser considerada a 
descontinuação de Teysuno. 

4.8 Efeitos indesejáveis: Hiperamonemia – Frequência: «raros / muito raros».

O que significam?

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

EMA 	 Agência Europeia do Medicamento – do inglês European Medicines Agency

FI 	 Folheto Informativo – em inglês PIL Patient Information 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



Regorafenib: 
encefalopatia hiperamoniémica

O regorafenib é um inibidor multiquinase de administração oral, indicado para o tratamento de neoplasias 
avançadas específicas em doentes adultos, que foram previamente tratados com terapêuticas oncológicas 
padrão ou que não são elegíveis para as mesmas. A sua ação terapêutica é mediada pela inibição de proteínas 
envolvidas em processos de progressão tumoral.
Recentemente, a encefalopatia hiperamoniémica foi identificada como um novo risco associado à 
utilização de regorafenib. Esta condição neurológica grave foi observada em doentes submetidos a 
tratamento com este fármaco, tendo sido notificados casos com desfecho fatal. Não foi possível determinar 
a frequência exata desta reação adversa.

Recomenda-se que os profissionais de saúde considerem a medição dos níveis de amónia plasmática em 
doentes que apresentem letargia inexplicável ou alterações do estado mental, uma vez que a encefalopatia 
hiperamonémica confirmada exige a descontinuação permanente de regorafenib.

Os doentes devem ser orientados para assistência médica imediata em caso de falta de energia, 
confusão, sonolência, tremores e diminuição de consciência.

João Paulo Fernandes

Didrogesterona/estradiol
risco de meningioma

Os medicamentos contendo didrogesterona/estradiol estão autorizados em Portugal para terapia hormonal 
de substituição em mulheres na pós-menopausa e para prevenção da osteoporose em mulheres na pós-
menopausa com risco elevado de fratura e nas quais o tratamento com outros medicamentos autorizados para 
esta indicação seja contraindicado ou não tolerado.

No âmbito da avaliação a nível europeu dos relatórios periódicos de segurança (RPS), o PRAC da EMA 
concluiu existir, pelo menos, uma possível relação causal entre o tratamento com didrogesterona/estradiol 
e a ocorrência de meningioma (único e múltiplo).
Esta conclusão baseou-se na análise de notificações espontâneas de reações adversas, incluindo casos 
com uma relação temporal sugestiva e estabilização ou redução do tumor após a descontinuação do 
tratamento, assim como na verificação de um mecanismo de ação plausível. Adicionalmente, dados da 
literatura, como um estudo caso-controlo publicado no início de 2024, apontam para um aumento 
do risco de meningioma com o tratamento prolongado com alguns progestagénios, sugerindo a possível 
existência de um efeito de classe.
Este é, aliás, já um risco conhecido para a didrogesterona e outros progestagénios (ciproterona, 
nomegestrol, cloromadinona, etc.), conforme comunicado previamente neste boletim em 2010, 2020 e 
2021, em circular informativa do INFARMED, I.P. de 2020 bem como, mais recentemente, através de uma 
comunicação dirigida aos profissionais de saúde.

Assim, considerando os casos relatados, a evidência da literatura e a suspeita de efeito de classe, e aplicando 
o princípio da precaução, a exposição a didrogesterona/estradiol em utentes com meningioma ou 
história clínica de meningioma, deve ser evitada. O RCM e Folheto Informativo dos medicamentos 
abrangidos são atualizados em conformidade.

Margarida de Morais e Edna Ribeiro Parracha

https://www.ema.europa.eu/pt/documents/product-information/stivarga-epar-product-information_pt.pdf
https://www.dynamed.com/condition/acute-toxic-metabolic-encephalopathy-in-adults#GUID-CA7CC2EA-054B-434A-8EBB-15C837934CF1
https://www.bmj.com/content/384/bmj-2023-078078
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1278405/farmac_2trim_10_port_final.pdf/953ced58-2a4e-400c-9c66-e5ca7ecaafba?version=1.1
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3591914/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia%2C+Volume+24%2C+n%C2%BA10%2C+outubro+de+2020/70d26d5c-70e9-352b-7e43-508ad81ee0a2?version=1.1
https://www.infarmed.pt/documents/15786/4230446/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia%2C+Volume+25%2C+n%C2%BA9%2C+setembro+de+2021/764b8937-76f9-965c-5802-dec1eaee0c84?version=1.0
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/institucional/documentacao_e_informacao?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_returnToFullPageURL=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Finstitucional%2Fdocumentacao_e_informacao%3Fp_auth%3D2ofyyaqV%26p_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D1%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_state_rcv%3D1&_101_assetEntryId=3609226&_101_type=content&_101_urlTitle=ciproterona-restricoes-de-utilizacao-devido-ao-risco-de-meningioma&inheritRedirect=false&redirect=https%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Finstitucional%2Fdocumentacao_e_informacao%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_modifieddayTo%3D16%26_3_cur%3D11%26_3_modifiedyearTo%3D2018%26_3_entryClassName%3D%26_3_keywords%3Dconta%252Bde%252Bexplora%25EF%25BF%25BD%25EF%25BF%25BD%25EF%25BF%25BD%25EF%25BF%25BDo%252B2016%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_formDate%3D1539686280987%26_3_modifieddayFrom%3D15%26_3_delta%3D20%26_3_format%3D%26_3_modifiedyearFrom%3D2018%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_modifiedfrom%3D2018-10-15%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_documentsSearchContainerPrimaryKeys%3D20_PORTLET_23428%252C20_PORTLET_23409%26_3_assetCategoryIds%3D%26_3_modifiedselection%3D0%26_3_modifiedmonthTo%3D9%26_3_modified%3D%26_3_modifiedmonthFrom%3D9%26_3_modifiedto%3D2018-10-16%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/comunicacoes-dirigidas-aos-profissionais-de-saude


Comunicações dirigidas aos profissionais de saúde  
publicadas na ficha do medicamento na Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Aztreonam + Avibactam

Emblaveo

Farmacêuticos: hospitalares Risco de frascos para injetáveis 
rachados ou partidos

15-03-2025

Bupropiom + Naltrexona

Mysimba

Médicos: medicina geral e familiar, endocrinologia, 
cirurgia geral e psiquiatria

Risco cardiovascular a longo prazo 
e novas recomendações sobre a 
avaliação anual

31-05-2025

Hidroxocobalamina

Cyanokit

Profissionais de saúde: que venham a utilizar os 
lotes afetados do medicamento

Cyanokit 5 g - Defeito de 
qualidade devido a potencial 
contaminação microbiana 
de determinados lotes, com 
consequente possível risco de 
infeção

12-02-2025

Protóxido de azoto 
+ Oxigénio

Livopan

Profissionais de saúde: médicos, médicos dentistas, 
farmacêuticos hospitalares e enfermeiros

Risco de fuga e interrupção do 
fornecimento de gás aos doentes 
devido à formação de gelo na 
válvula quando o fluxo de gás 
é superior a 8l/min na saída de 
fluxo controlado (Fir Tree)

29-04-2025

Ribociclib

Kisqali

Profissionais de saúde: serviços farmacêuticos 
hospitalares, médicos oncologistas e enfermeiros-
-chefes dos serviços de oncologia

Alteração das condições de 
armazenamento e do prazo de 
validade

05-05-2025

Compilado por Patrícia Catalão

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192225/54dbc961100f450d8c340c1f5540dbcf_DHPC_Emblaveo_versao_final_27-02-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/194249/a6cea28e144849828ca7f12bf3bae375_DHPC_Mysimba_versao_final_28-04-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/190804/0fd24a8d188441759b77b0087706f7e4_DHPC_Cyanokit_versao_final_10-02-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193365/58a151c1554042c885c4ab21ad95e238_DHCP_Livopan_versao_final_22-04-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193104/bb4e682e708e4330a5bd9a763af603e2_DHPC_Kisqali_versao_final_09-12-2024.pdf


Materiais Educacionais publicados na ficha  
do medicamento na Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Apixabano

Eliquis

Médicos: cardiologistas, neurologistas, de 
medicina interna, de medicina geral e familiar, 
hematologistasiimuno-hemoterapeutas, 
anestesistas, ortopedistas, cirurgiões vasculares, 
gastroenterologistas 
Farmacêuticos: hospitalares

Guia do Prescritor

18-02-2025

Cloromadinona  
+ Etinilestradiol

Belara

Médicos: ginecologistas e médicos de medicina geral 
e familiar que efetuam consultas de planeamento 
familiar

Doentes

Lista de verificação para médicos 
prescritores

Cartão de informação da mulher

14-02-2025

Dabigatrano etexilato

Dabigatrano etexilato Teva

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

Médicos: de ortopedia

Médicos: 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 para a 
prevenção do AVC e embolismo 
sistémico em doentes com 
fibrilhação auricular, para 
o tratamento da trombose 
venosa profunda (TVP) e da 
embolia pulmonar (EP), e para 
a prevenção da TVP e da EP 
recorrente em adultos

Guia de Prescrição para 
a prevenção primária de 
acontecimentos tromboembólicos 
venosos  após artroplastia eletiva 
total da anca ou do joelho

Guia de Prescrição para uso 
pediátrico

17-01-2025

Levodopa + Carbidopa

Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml 
gel intestinal

Profissionais de saúde: médicos de neurologia 
e gastroenterologia, enfermeiros do serviço de 
gastroenterologia que acompanham doentes a receber 
tratamento com este medicamento

Doentes

Guia para o profissional de saúde

Guia

18-02-2025

Tacrolímus

Envarsus

Médicos: especialistas em unidades hospitalares  
de transplantação
Farmacêuticos: dos hospitais que possuem unidades 
de transplantação

Doentes

Material educacional para o 
profissional de saúde

Cartão do doente

01-02-2025

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/191126/b2df42b280f64bff9315e73a9dad068e_Eliquis_GuiaPrescritor_versao_10_18-12-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2025/2/190828/d4c7ff10f29a4d709a1aa25e5c354b6a_Belara_checklist_prescritor_versao_1_17-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/190828/8cb75a809a074bc590942aa8a0311f73_Belara_cartao_da_mulher_versao_1_17-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/191464/b83e055b2b0a4a1bbd7a9a25f4845303_Dabigatrano_etexilato_Teva_Guia_Prescricao_FANV_TVP_EP_versao_1_16-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/191464/9289cb1f5d8c42389e812068f161a392_Dabigatrano_etexilato_Teva_Guia_Prescricao_TEV_versao_1_16-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/191464/aba19877d2ae4f0da51e603356019714_Dabigatrano_etexilato_Teva_Guia_Prescricao_Pediatricos_versao_1_16-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/190890/c7ea6abf800b45178b2032cc76b35ed0_Duodopa_Gel_Intestinal_GuiaParaProfissionalSaude_versao_1_20-11-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/190890/407793ab593d4226a58761d50d666b3e_Duodopa_Gel_Intestinal_GuiaDoDoente_versao_3_20-11-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/190384/23ed9dfa24ae41548df7f003b5c11776_Envarsus_Guia_educacional_PS_versao_1_24-1-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/2/190384/5cffa6237eb74acbaa3f4be24517761d_Envarsus_Cartao_doente_versao_1_24-01-2025.pdf


Materiais Educacionais publicados na ficha  
do medicamento na Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Ácido cólico

Orphacol

Médicos:  hepatologistas e hepatologistas pediátricos Informação de segurança 
importante

28-03-2025

Axicabtagene ciloleucel

Yescarta

Brexucabtagene  
autoleucel

Tecartus

Profissionais de saúde: das equipas 
multidisciplinares dos centros qualificados  
e responsáveis pela gestão de doentes  
sob terapêutica com estes medicamentos

Guia para Profissionais de 
Saúde sobre a gestão de reações 
adversas neurológicas graves, 
síndrome de libertação de 
citocinas e neoplasia maligna 
secundária com origem em 
células T 

14-03-2025

Cipaglucosidase alfa

Pombiliti

Profissionais de saúde: envolvidos no tratamento 
de doentes adultos com doença de Pompe de início 
tardio, principalmente neurologistas (subespecialidade 
em doenças neuromusculares) e médicos de medicina 
interna / especialistas em doenças metabólicas, 
devidamente identificados nos Centros de Referência 
de Doenças Lisossomais; enfermeiros envolvidos na 
administração domiciliar 

Doentes

Guia do Profissional de Saúde 
para perfusão domiciliar

Guia do Doente/Cuidador

01-03-2025

Ferro (Intravenoso)

Carboximaltose férrica Sandoz, 
Carboximaltose férrica Teva, 
Ferinject, Monofar, Óxido Férrico 
Sacarosado Generis, Venofer

Profissionais de saúde: diretores clínicos dos 
hospitais públicos e privados e das clínicas de 
hemodiálise, diretores de serviço das especialidades de 
nefrologia, gastroenterologia, ginecologia-obstetrícia, 
ortopedia, medicina interna, imuno-hemoterapia e 
hematologia, diretores dos centros de saúde, diretores 
dos serviços farmacêuticos hospitalares (públicos e 
privados)

Doentes

Guia para profissionais de saúde

Guia 

31-03-2025

Loncastuximab tesirina

Zynlonta

Doentes Cartão de Alerta

07-03-2025

Micofenolato de mofetil 
ou ácido micofenólico

Micofenolato de Mofetil Accord, 
Ácido Micofenólico Accord, 
Micofenolato de Mofetil Aristo, 
Myfortic, CellCept, Mycophe-
nolate Mofetil Teva, Myfenax

Profissionais de saúde: médicos dos serviços de 
nefrologia, urologia, gastroenterologia, cardiologia, 
cirurgia, cirurgia cardiotorácica, cirurgia geral, 
hematologia, reumatologia, medicina interna, 
pneumologia, neurologia e ginecologia e obstetrícia;  
farmacêuticos hospitalares

Doentes

Guia para o Profissional de Saúde 
- risco de teratogenicidade

Guia: Informação sobre os riscos 
para o bebé em gestação

28-03-2025

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192659/1e681a0d6bce4b2080f5c9b532f05095_Orphacol_Informacao_seguranca_medico_v4_21-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192064/82609966728f41a5839d5bd062de39f4_Tecartus_Yescarta_Guia_RA_v5_07-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191684/130fe51985184767a9174bcc79aa8e97_Pombiliti_Guia_profissional_saude_V1_19-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191684/187ea83f7d8b4f97aa11ee0e07a8d4de_Pombiliti_Guia_doente_cuidador_V1_19-07-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192764/393ab4883d414263bf2051cd8b7ce93b_Ferro_IV_Guia_profissionais_saude_versao_2_24-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192764/363c8171a01f4c22b56dc5f8b2071389_Ferro_IV_Guia_doentes_versao_2_24-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191924/b11e7d286fcc44f797497cf3d3be79ea_Zynlonta_cartao_alerta_doente_v1_16-10-2023.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192691/3883547d14f5461994a240c09f6631ec_micofenolato_mofetil_Guia_HCP_versao_4_04-02-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192691/1b7452edaffc4ca496668378e08fadf2_micofenolato_mofetil_Guia_Doente_versao_4_04-02-2025.pdf


Materiais Educacionais publicados na ficha  
do medicamento na Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Natalizumab

Tyruko

Médicos: neurologistas com consulta de esclerose 
múltipla

Doentes

Informações para o médico e 
orientações de ratamento

Cartão do Doente

Formulário de:

Início de tratamento

Continuação de tratamento

Suspensão de tratamento

25-03-2025

Pomalidomida

Pomalidomida Teva

Profissionais de saúde:  médicos hematologistas 
e serviços farmacêuticos hospitalares das mesmas 
instituições

Doentes

Guia educacional do profissional 
de saúde

Formulário de consciencialização 
do risco para:

•	 mulheres com potencial para 
engravidar

•	 mulheres sem potencial para 
engravidar

•	 doentes do sexo masculino

Formulário para notificação de 
reação adversa

Formulário para notificação e 
resultado de gravidez

Guia educacional com cartão do 
doente, para:

•	 mulheres com potencial para 
engravidar

•	 mulheres sem potencial para 
engravidar

•	 doentes do sexo masculino

08-03-2025

Ranibizumab

Rimmyrah

Doentes Guia para o tratamento

Versão áudio 

03-03-2025

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192284/a66614666289475492d9c528fb95b09e_Tyruko_Informacoes_para_medico_versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192284/972880be885d4e989eb0d5b7927d2f85_Tyruko_Cartao_doente_versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192284/0bdc7ff32c584da7abc7799c108641ea_Tyruko_Formulario_inicio_tratamento_versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192284/59089536cb8a4dc7b6cad090084ff100_Tyruko_Formulario_continuacao_tratamento_versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192284/509329d120224b4bacdad99538e93d32_Tyruko_Formulario_suspensao_tratamento_versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191984/18fd526b3835497eb9b766e0aafb3c59_Pomalidomida_Teva_Guia_PS_v1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191986/98970a59085c4364baffdfb69c691aa9_Pomalidomida_Teva_Form_Consc_Mulher_Potenc_Engravidar_v1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191986/1053d310a6d54350b3c21b3a7b337fc4_Pomalidomida_Teva_Form_Consc_Mulher_Sem_Potenc_Engravidar_v1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191985/18c5b9834fd143b1a4864879b4f1f9fe_Pomalidomida_Teva_Form_Consc_Risc_Doente_Sexo_Masc_v1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191984/5393d2b1426945929853f8051f7ba14b_Pomalidomida_Teva_Form_Notif_Reacao_Adversa_v1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2025/3/191984/30a9ff39ac0b42c9b6db442defac6524_Pomalidomida_Teva_Form_Notif_Resultado_Gravidez_v1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191986/304e07bddc5243a2952da78445ea0d5b_Pomalidomida_Teva_Guia_Mulher_Potenc_Engravidar_V1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191986/c3ee94b997d7427ab7022d03be9d18ff_Pomalidomida_Teva_Guia_Mulher_Sem_Potenc_Engravidar_v1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191985/cdacff65a4804e4db49d580502c70755_Pomalidomida_Teva_Guia_Doente_Sexo_Masc_v1_16-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191444/4ec8179e16fb4f0380ed50674ee7aaa3_Ranibizumab_Guia_doente_versao_1_31-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/191444/c0ad588c19a349aea740fa6cffe6257d_Rimmyrah_Versao_audio_Guia_doente_versao_1_31-01-2025.wav


Materiais Educacionais publicados na ficha  
do medicamento na Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Tafamidis

Vyndaqel

Profissionais de saúde: médicos neurologistas dos 
centros nacionais de paramiloidose e cardiologistas; 
diretores clínicos e diretores dos serviços de cardiologia 
e de medicina interna; diretores dos serviços 
farmacêuticos hospitalares

Guia

31-03-2025

Crovalimab

Piasky

Profissionais de saúde: médicos hematologistas 
que tratam doentes com HPN, diretores de serviço de 
hematologia, diretores dos serviços de enfermagem de 
hospital de dia e diretores dos serviços farmacêuticos 
dos hospitais que tenham serviço de hematologia

Doentes

Guia educacional 

Guia 

Cartão 

03-04-2025

Hidroxicarbamida

Siklos

Médicos: de hematologia e pediatria

Doentes

Guia de tratamento 

Guia 

Folha de dosagem

30-04-2025

Lenalidomida

Lenalidomida Mecapharma

Profissionais de saúde:  hematologistas, 
oncologistas e serviços farmacêuticos hospitalares

Doentes

Informação de segurança 

Formulário de aconselhamento 
do risco para:

•	 mulheres com potencial para 
engravidar

•	 mulheres sem potencial para 
engravidar

•	 doentes do sexo masculino

Formulário para notificação de 
reação adversa

Formulário para notificação e 
resultado de gravidez

Guia com cartão do doente para: 

•	 mulheres com potencial para 
engravidar

•	 mulheres sem potencial para 
engravidar

•	 doentes do sexo masculino

22-04-2025

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/3/192725/c29ef8a6fa054c1c86a57ba589d1c24e_Vyndaqel_Guia_Profissionais_Saude_versao_4_11-02-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/192875/197c10a7eae847a2abfa3f6ef07a19b7_Piasky_Guia%20_PS_versao_1_21-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/192875/106a6476d5a940358b71e161d8e8fc79_Piasky_Guia_Doente_versao_1_21-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/192875/197122c3f674455b8972ad288462c7a4_Piasky_Cartao_Doente_versao_1_21-01-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193402/cde7b98f1b684d4ebbbbbf6c823e7437_Siklos_guia_medico_versao_7_14-04-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193402/0b5fcf97323542c29d53412f6c4137fa_Siklos_guia_doente_versao_7_14-04-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193402/d2b9002c5a274cc9bc5487fb4aaa1aed_Siklos_folha_dosagem_versao_2_14-04-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193284/615d6bbfbc774b5b98cfe1ffda1716b0_Lenalidomida_Mecapharma_Guia_Informacao_PS_versao_1_04-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193286/699153fa33a84052bc87a89d701d6b04_Lenalidomida_Mecapharma_Formulario_Aconselhamento_doente_sexo_feminino_com_pot_engravidar_versao_1_04-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193286/bd8b9c5076f84117950c8574ab77c8c1_Lenalidomida_Mecapharma_Formulario_Aconselhamento_doente_sexo_feminino_sem_pot_engravidar_versao_1_04-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2025/4/193285/05daa53fb1234a3f95d7e9dd8ca59680_Lenalidomida_Mecapharma_Formulario_Aconselhamento_doente_sexo_masculino_versao_1_04-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193284/49f0154f5716459886bde3722bcc3e86_Lenalidomida_Mecapharma_Formulario_Notificacao_Reacao_adversa_versao_1_04-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193284/dff57ef606ec4686a771786995cc8382_Lenalidomida_Mecapharma_Formulario_Notificacao_Gravidez_versao_1_04-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193286/6dc8b3851aec413e99e4fade5f2e7415_Lenalidomida_Mecapharma_Guia_doente_sexo_feminino_com_pot_engravidar_versao_1_04-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2025/4/193286/af8bbdea77014641a36e574211b0f5f4_Lenalidomida_Mecapharma_Guia_doente_sexo_feminino_sem_pot_engravidar_versao_1_04-10-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193285/ea7e80e9f58c44abbd4e0ecdaca6a0de_Lenalidomida_Mecapharma_Guia_doente_sexo_masculino_versao_1_04-10-2024.pdf


Materiais Educacionais publicados na ficha 
do medicamento na Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Rivastigmina

Exelon

Doentes Cartão

24-04-2025

Teriflunomida

Teriflunomida Generis

Médicos:  neurologistas

Doentes

Guia

Cartão

22-04-2025

Bupropiom + Naltrexona

Mysimba

Médicos:  de medicina geral e familiar, 
endocrinologia, cirurgia geral e psiquiatria

Lista de verificação para  
o prescritor antes e durante 
o tratamento 

31-05-2025

Epcoritamab

Tepkinly

Doentes Cartão

05-05-2025

Etrasimod

Velsipity

Médicos:  gastroenterologistas e diretores de serviços 
pediátricos hospitalares

Doentes

Lista de verificação 

Guia do doente/cuidador

Cartão do doente específico para 
a gravidez

29-05-2025

Micofenolato de Mofetil 

Micofenolato de Mofetil Generis

Médicos:  dos serviços de nefrologia, urologia, 
gastroenterologia, cardiologia, cirurgia cardiotorácica, 
cirurgia geral, hematologia, reumatologia, medicina 
interna, pneumologia, neurologia, ginecologia e 
obstetrícia
Farmacêuticos: hospitalares

Doentes

Guia para o Profissional de Saúde

Questionário de seguimento 
da gravidez

Guia

20-05-2025

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193344/ef5490fbcb6c4b45a038e70ae8cbdc15_Exelon_Cartao_do_doente_v4_03-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193305/223012ac59504e8f805eccf19fc8c9bc_Teriflunomida_Generis_Guia_Medico_versao_1_19-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/4/193305/f31bc6ecb33f431dbdd5f60d5443a3ec_Teriflunomida_Generis_Cartao_Doente_versao_1_19-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/194247/533cabcf86f24b54ae3e51842a2025a0_Mysimba_Lista_Verificacao_Prescritor_Antes_e_Durante_Tratamento_Versao_3_13-05-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193517/084540dfcd364656b1cb13f7b1ab9ead_Tepkinly_Cartao_doente_versao_2_27-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/194188/981c31d533f849e6a1eef1d77e054704_Velsipity_Lista_verificacao_profissionais_saude_versao_1_13-11-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/194188/f752edb2f285490abf120bb406f85e8f_Velsipity_Guia_doente_cuidador_versao_1_13-11-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/194188/bd54aa9be43c47828a14cbf2e8f55271_Velsipity_Cartao_doente_especifico_gravidez_versao_1_13-11-2024.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2025/5/193924/a37838567734412ba4b61820f6ea376d_Micofenolato_Mofetil_Generis_Guia_profissional_saude_Versao_1_30-04-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193924/beb3dde6cbc646d9a25f5809c6a53102_Micofenolato_Mofetil_Generis_Questionario_Seguimento_Gravidez_Versao_1_30-04-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193924/73e8314bd61e4942b6e031bdf8ad4a52_Micofenolato_Mofetil_Generis_Guia_Doente_Versao_1_30-04-2025.pdf


Notifique reações adversas aqui.
Esclareça dúvidas sobre a utilização do Portal RAM aqui.

Materiais Educacionais publicados na ficha  
do medicamento na Infomed
Clique nas hiperligações para consultar 

DCI
Medicamento

Que materiais?
Data de publicação online

Público-alvo

Pomalidomida

Pomalidomida Generis,  
Pomalidomida Stada,  
Pomalidomida Zentiva

Profissionais de saúde:  médicos hematologistas 
e Serviços Farmacêuticos Hospitalares das mesmas 
instituições

Doentes

Informação de segurança 

Formulário de Consciencialização 
dos Riscos para:

•	 mulheres com potencial para 
engravidar

•	 mulheres sem potencial para 
engravidar

•	 doentes do sexo masculino

Formulário para notificação e 
resultado de gravidez

Guia da doente com cartão para:

•	 mulheres com potencial para 
engravidar

•	 mulheres sem potencial para 
engravidar

•	 doentes do sexo masculino

07-05-2025

Rivaroxabano

Xarelto

Médicos:  cardiologistas pediátricos, pediatras, 
oncologistas pediátricos, hematologistas, cirurgiões 
pediátricos, cardiologistas, ortopedistas, de medicina 
geral e familiar, cirurgia vascular e de medicina interna

Guia do prescritor

28-05-2025

Compilado por Patrícia Catalão

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1983294/Boletim+de+Farmacovigil%C3%A2ncia%2C+Volume+21%2C+n%C2%BA11%2C+novembro+de+2017/8171abe5-698f-4e90-bf3a-75c0019793de?version=1.0
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193627/6c7936b01acc4a208577b43ed20dcc28_Pomalidomida_Informacao_De_Seguranca_PS_Versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193629/557e79a323c74d90adfd39d226ae175b_Pomalidomida_Formulario_Consciencializacao_dos_Riscos_Mulheres_COM_Potencial_para_Engravidar_Versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193629/1af575b575514853ba546495117e5612_Pomalidomida_Formulario_de_Consciencializacao_Riscos_Mulheres_SEM_Potencial_Engravidar_Versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193628/117eaae8a0df4150b783592fa027e84a_Pomalidomida_Formulario_de_Consciencializacao_Riscos_Doente_Sexo_Masculino_Versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193627/ed3279e69f684dc193091098e1fcfa55_Pomalidomida_Formulario_de_Notificacao_Gravidez_Versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193629/ce8eef6c4e8543848441a65fc4ca63d7_Pomalidomida_Guia_Doente_com_Mulheres_COM_Potencial_Engravidar_Versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193629/9651e44a54064934aa347508077bc15a_Pomalidomida_Guia_Doente_com_Mulheres_SEM_Potencial_Engravidar_Versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/193628/97e5e2d113e449e39821faa3ed345811_Pomalidomida_Guia_Doente_Sexo_Masculino_Versao_1_11-03-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2025/5/194172/dce1cbba90f44d44988af21ef7ca6db5_Xarelto_Guia_do_Prescritor_versao_11_09-05-2025.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/


Fenótipos e a utilização de Agonistas dos Recetores GLP-1 
na Obesidade

Atualmente a obesidade, considerada a “epidemia do séc. XXI”
de saúde pública, quer como doença crónica, quer como fator de risco de outras doenças crónicas, desde a 
diabetes mellitus, as doenças cardiovasculares, hipertensão e acidente vascular cerebral a certas formas de 
cancro, como por exemplo, do cólon e da mama. A obesidade deixou de ser apenas um problema pessoal 
para se tornar um problema de saúde pública crescente a nível global designando-se por “globesidade”, 
a epidemia mundial de excesso de peso.

A utilização dos agonistas dos recetores GLP-1 (péptido semelhante a glucagon 1 / glucagon-like peptide-1) 
conduz a resultados positivos na redução do excesso de peso. Contudo, é também conhecido que existem 

não toleram este tipo fármacos devido à ocorrência de reações adversas.

Interessante notar que um grupo de investigadores do Laboratório de Medicina Personalizada 
para a Obesidade do Minesota  

os utentes com obesidade em 4 fenótipos:
1. Primeiro fenótipo - “Hungry Gut” (HG): indivíduos com saciedade pós-prandial anormal, que embora 

e têm necessidade de continuar a comer.
2. Segundo fenótipo - “Hungry Brain”: indivíduos que sentem uma saciedade anormal durante as refeições, 
voltando para repetirem a dose uma segunda e terceira vez, não se sentindo satisfeitos e continuando a 
comer cada vez mais de uma só vez.
3. Terceiro fenótipo – “Emotional Hunger”: indivíduos que experienciam muito prazer em relação com a 
comida ou que possuem comportamentos alimentares emocionais.
4. Quarto fenótipo – “Slow Burn”

Tal como para os medicamentos em geral, podem ocorrer reações adversas associadas aos agonistas dos 

agonistas dos recetores GLP-1, as reações gastrointestinais, a maioria das quais parece ocorrer no início 
e no escalonamento da dose, diminuindo nas semanas seguintes. Trata-se sobretudo de náuseas, vómitos, 
diarreia ou obstipação. Mais raramente podem ocorrer reações adversas graves, incluindo obstrução intestinal 
e gastroparésia, afeções biliares e pancreatite.

Ao Sistema Nacional de Farmacovigilância

incluem-se, não inesperadamente, oito casos de pancreatite aguda, dois casos de obstrução intestinal e dois 
de afeções biliares. Foram igualmente comunicados as reações mais frequentes e menos graves, como náuseas 
(em 51% da totalidade de casos), vómitos (30%), diarreia (23%), obstipação (11%).

De acordo com a OMS, motivar para a prevenção e/ou redução do excesso de peso é um compromisso que 
deve ser assumido por todos: a prevenção da obesidade é possível, urgindo tomar medidas e educando as 
pessoas com mensagens simples mas categóricas para reduzir o número de calorias consumidas em gorduras 
e açúcares, aumentar a proporção diária de fruta, vegetais, legumes, cereais integrais e frutos secos e praticar 
atividade física regular de 150 minutos por semana. 

Com recurso em primeira linha às medidas preventivas e de promoção da saúde, bem como, quando indicado, 
suplementarmente a medidas de âmbito terapêutico,  o combate à epidemia de "globesidade" poderá ter um 
impacto positivo, não só na prevenção de doenças crónicas a nível individual e coletivo, mas também na própria 
sustentabilidade dos sistemas de saúde.

Fátima Pereira de Bragança
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