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Editorial

Ha dois anos, iniciava o INFARMED a publicagdo do
Boletim de Farmacovigilancia (BFV), meio privilegiado
de comunicagé&o entre o Centro Nacional de Farmaco-
vigilancia e os profissionais de saude. Nos oito niime-
ros trimestrais publicados até a data foram revistos
aspectos candentes relativos aos perfis de seguranca
de mais de cinquenta farmacos comercializados em
Portugal. Continuamos a receber pedidos de médicos
e farmacéuticos portugueses e dos outros paises luso-
fonos, bem como de instituicbes congéneres do CNF
no estrangeiro, para que lhes seja enviado o BFV. Este
passou, entretanto, a ter uma versdo em inglés e a
estar disponivel na Internet.

Esperamos que, a sua escala, o BFV possa conti-
nuar a contribuir para a informacdo e formacdo conti-
nua dos profissionais de saude, promovendo a notifi-
cacdo num pais que ainda detém das mais baixas
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taxas de notificacdo espontdnea de reaccbes adver-
sas per capita na Europa e, sobretudo, contribuindo
para a protec¢do da satde das pessoas.

Comercializacao Suspensa

A amineptina é um antidepressivo triciclico inibidor
da recaptacdo da dopamina, comercializado em
Portugal com as marcas Survector® e Directim®.

Os respectivos titulares de Autorizacdo de
Introducdo no Mercado (AIM) decidiram suspender a
comercializacdo, em acordo com 0 INFARMED, dosS
medicamentos contendo esta substancia activa, com
base nas consideracdes abaixo explicitadas.

O risco de dependéncia com a amineptina é
conhecido. O abuso pode acontecer em doentes
medicados com este farmaco que tenham anteceden-
tes de alcoolismo, ou dependéncia de farmacos psi-
coactivos ou ilicitos. A dependéncia coloca problemas
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particulares quando se interrompe a administracdo do
farmaco, manifestando-se por agitagdo, mania, confu-
séo e recidiva da depressao. N&o existindo consenso
nas estratégias mais adequadas para a sua suspen-
sdo (subita ou gradual) €, em todos os casos, neces-
saria uma cuidadosa e prolongada supervisao clinica.

Em Franca, entre 1978 e 1993, foram notificados
565 casos de abuso pela amineptina, com uma inci-
déncia estimada em cerca de 0,5 por cada 1000
meses de tratamento. Em 1998, foi avaliada pela
Agéncia francesa a eficacia de medidas entretanto
tomadas que incluiram o envio de uma carta aos
meédicos, a revisdo da informacdo do Resumo das
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Caracteristicas do Medicamento e a supressao da
publicidade ao mesmo. A situagdo ndo mudou signifi-
cativamente, apontando uma estimativa do nimero de
doentes com problemas de abuso para valores entre
200 e 1000 numa populacéo tratada de 40.000 a
60.000 doentes. Na sequéncia destes factos, a com-
panhia produtora do Survector® decidiu suspendé-lo
a partir de 31 de Janeiro de 1999.

Em Portugal, foram recebidas no CNF, entre 1993 e
1998, 6 notificacdes de RAM, incluindo 5 casos de
alteracdes da funcao hepatica, dos quais
3 casos de hepatite e um de prostracéo e sonoléncia.
Né&o foi notificada qualquer situacdo de abuso ou
dependéncia.

Por medida de precaucao, os detentores de AIM,
em acordo com o INFARMED, decidiram suspender a
comercializacdo dos medicamentos Survector® e
Directim®.

Dado o tipo de medicamento em causa e a especi-
ficidade dos doentes a quem ele se destina, foi deci-
dido que, a partir de 1 de Fevereiro, a dispensa e

Relembre-se...

ALENDRONATO — precauc¢fes na toma do medica-
mento:

—tomar de manha ao levantar com um copo de
agua (mais de 200 ml)

— ndo mastigar ou dissolver o comprimido na boca

— nédo comer nos 30 minutos seguintes

— ndo se deitar ou reclinar nos 30 minutos seguin-
tes

[vol.1 n’2]

AMOXICILINA + ACIDO CLAVULANICO

Monitorizar a funcao hepética quando o tratamento
for superior a 14 dias.
[vol.1 n.° 4]

ANALOGOS DOs NUCLEOSIDOS: atenc¢do ao risco
(especialmente em mulheres obesas) de disfuncéo
hepatica, hepatomegalia (esteatose) e acidose lactica.

[vol. 2 n.° 1]

ANOREXIGENOS

Realizar avaliagdo ecocardiografica nos individuos
em que a histdéria e/ou exame objectivo sejam sugesti-
vos de valvulopatia.

[vol.1 n.° 4]

CISAPRIDE

e contraindicado em recém-nascidos prematuros,
desde o nascimento até aos 3 meses de idade;
* ndo administrar concomitantemente com:

comercializacdo destes medicamentos fica condicio-
nada pelas seguintes linhas de orientacao:

— planificacéo da substituicdo da terapéutica;

- suspensdo progressiva da terapéutica
nos doentes farmacodependentes, evitando
qualquer interrupcédo brusca no trata-
mento;

— n&o iniciar esta terapéutica em novos doentes.

A comercializacdo destes medicamentos em
Portugal seré definitiva e totalmente suspensa em
30 de Junho/99.

A. Faria Vaz

Pode notificar através do impresso amarelo
(médicos) ou azul (farmacéuticos), ou ainda: pelo
telefone: (01) 798 71 40; por fax: (01) 798 71 55;

on-line em http:/www.infarmed.pt/areas/farmacovigi-

lancia/corpo.html (pagina da Farmacovigilancia).

— antifangicos orais

— macrolidos

— inibidores da protease HIV
— nefazodone

[vol. 2n.° 3evol1n’4]

FLUOROQUINOLONAS

Suspender se surgir dor ou inflamacao ao nivel da
regido do tenddo de Aquiles. Risco maior de tendinite
ou rotura em idosos e doentes sob corticoterapia con-
comitante.

[vol.1n.° 1]

IECA

Um dos grupos farmacolégicos de eleicao no trata-
mento da hipertensdo no diabético, mas atencao ao
potencial risco de hipoglicemia, sobretudo no primeiro
més de tratamento.

[vol.1n.° 3]

INSULINAS: atencao as hipoglicemias e ao risco
que implicam para a conducéo de viaturas ou utiliza-
¢do de maquinas.

[vol. 2 n° 1]

ISOTRETINOINA

Precaucédo especial em doentes com antecedentes
depressivos: risco de depressao, psicose e, rara-
mente, tentativa de suicidio.

[vol. 2 n.° 2]
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ISRS (inibidores selectivos da recaptacéo da sero-
tonina).

Atencdo a possibilidade de ocorréncia de sindrome
de privagdo com a sua interrupgéo subita. Reco-
menda-se uma diminuicdo gradual da dose até a sua
suspensao total.

[vol. 2 n.° 2]

LAXANTES CONTENDO FENOLFTALEINA

» dose média diaria recomendada: 50-200 mg per
0s

e prescricao médica obrigatoria

[vol. 2n.° 1]

MINOCICLINA

Tratamento do acne mantido preferencialmente
durante um periodo minimo de 6 semanas e maximo
de 6 meses. Risco de hepatite ou /dpus nas terapéuti-
cas mais prolongadas.

[vol. 2 n.° 2]

NIFEDIPINA DE CURTA DURACAO DE ACCAO

< contraindicada na angina instavel e nas primeiras
4 semanas post enfarte agudo do miocardio

[vol. 2n.° 1]

PROPACETAMOL

= usar sempre luvas no seu manuseamento
« contraindicado em individuos com suspeita de
hipersensibilidade ao farmaco

[vol. 2 n.° 4]

SILDENAFIL

» contraindicado em individuos com risco cardiaco
elevado e/ou que se encontrem a fazer nitratos.

[vol. 2 n.° 3]

TERFENADINA
Atencéo ao risco de disritmia em:

— administracdo concomitante com imidazdis e
com macrolidos;
— insuficientes hepaticos e/ou renais

[vol.2n°4evolln’2]

TICLOPIDINA

« Maioria das reacc¢bes adversas ocorre nos pri-
meiros 3 meses de tratamento, periodo em que é
aconselhavel a monitorizagdo quinzenal do leu-
cograma e plaquetas.

e Suspender o tratamento uma semana antes de
uma cirurgia electiva.

[vol.1n°2]

TRAMADOL

Nos doentes com tendéncia para abuso de medi-
camentos ou dependéncia, o tratamento deve limitar-
-se a periodos curtos e sob estrita vigilancia médica.
O tramadol ndo é adequado para o tratamento do sin-
drome de privacao dos opiaceos. Deve ser usado
com precaucgdo em doentes:

— opiaceo-dependentes

— com traumatismo craniano

- em choque

— com reducdo do nivel de consciéncia de causa
incerta

— com perturbagdes do centro ou fungao respirato-
ria

— com hipertensédo intracraniana

[vol. 2 n.° 3]

VIGABATRIM

Testar os campos visuais antes do inicio da tera-
péutica e durante o follow-up. Avaliagdo oftalmolégica
e considerar a suspensdo do tratamento caso surjam
distarbios da viséo.

[vol.1 n.° 4]

Se suspeita que o seu doente apresenta
sinais e/ou sintomas provavelmente devi-
dos a uma reaccéo adversa a um medica-
mento, e especialmente se o quadro for
inesperado, incapacitante e/ou grave -
NOTIFIQUE!

Lipodistrofia dos Inibidores da Protease

A terapéutica anti-retroviral combinada (HAART-
Highly Active Antiretroviral Therapy) utilizada na infec-
c¢éo pelo HIV (inibidores da protease/inibidores da
transcriptase reversa) tem sido determinante na redu-
c¢ao da carga viral, assim como da incidéncia de infec-
¢odes oportunisticas.

A lipodistrofia, que se caracteriza pela redistribui-
¢ao da gordura corporal com obesidade em zonas
centrais e atrofia do tecido adiposo subcutéa-
neo, acompanhada por hiperlipidemia, insulino-resis-
téncia e diabetes mellitus, associadas a alteracfes
metabdlicas, tem vindo a ser cada vez mais relatada
em individuos infectados pelo HIV cuja terapéutica
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anti-retroviral inclui inibidores da protease, inclusiva-
mente em crianc¢as.

A possibilidade de ocorréncia de hiperlipidemia
com o ritonavir foi reconhecida durante a fase de
ensaios clinicos. Este efeito adverso tem vindo a ser
notificado também para os outros inibidores da pro-
tease (indinavir, saquinavir e nelfinavir) apés a sua
comercializacdo. A notificacdo espontanea de reac-
cOes adversas ja tinha demonstrado a existéncia de
casos de desenvolvimento de intolerancia a glu-
cose e diabetes mellitus (ver Boletim de
Farmacovigilancia vol.1, n.° 3, 1997).

O problema da alteracdo do metabolismo lipidico,
cujo mecanismo ainda ndo esta esclarecido, é parti-
cularmente relevante quando relacionado com o
aumento do risco de doenga coronaria isquémica em
doentes medicados com inibidores da protease.

Recentemente, o Comité de Especialidades
Farmacéuticas (CPMP) da Agéncia Europeia de
Avaliacdo de Medicamentos (EMEA) considerou a
necessidade de inclusédo desta informacéo no Resumo
das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto
Informativo (FI). Assim, deverdo constar nestes do-
cumentos referéncia a possibilidade de ocorrén-
cia de lipodistrofia, hiperlipidemia, pancrea-
tite e complicacdes cardiovasculares.

Apesar deste efeitos adversos graves, a terapéu-
tica anti-retroviral de combinacéo, incluindo inibidores
da protease, retarda a progressao da infeccéao HIV,

Farmacos em Estudo*

parecendo apresentar beneficios para a maioria dos
doentes. 99.Mar.15
CR
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NOMES COMERCIAIS DE INIBIDORES DA PROTEASE COM AIM EM PORTUGAL:
Indinavir - Crixivan®; Nelfinavir - Viracept®; Ritonavir -
Norvir®; Saquinavir - Invirase®, Fortovase®.

< AINE e albumina = alendronato « amineptina < amoxicilina + acido clavulanico » analogos dos nucleo-
sidos = anestésicos halogenados < anorexigenos (fenfluramina, dexfenfluramina, fentermina, anfepramona,
clobenzorex, fenproporex)  antagonistas dos receptores dos leucotrienos (montelucaste, zafirlukast)
aprotinina = bromocriptina « canfora ¢ carvedilol » cetorolac « cidofovir « cisapride  clopidogrel « clorofér-
mio « clozapina  contraceptivos orais » corticosteroides nasais e de inalacéo  factores de crescimento
hematopoiético (lenograstim, filgrastim, molgramostim) = fenilpropanolamina + pseudoefedrina = inibido-
res da protease - inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina  iotrolan  irinotecan « isotretinoina
< lamotrigina = meios de contraste de alta osmolaridade « meloxicam ¢ metoxipsoraleno = mibefradil = nevi-
rapina e nicotina < nimesulide * nitratos « olanzapina « rituximab e sertindole « sildenafil « sparfloxacina
tacrolimus (topico) « tamoxifeno « terapéutica hormonal de substituicéo e tiagabina « tiomersal « tolcapone
= tramadol « vacina anti-hepatite b » vacina anti-gripe evigabatrim « zolpidem

* Em destaque os farmacos abordados neste numero. A lista corresponde aos farmacos que se encontram presentemente a ser alvo
especial de estudo (monitorizacao/informacéo) por parte do Centro Nacional de Farmacovigilancia. Aqueles farmacos, no entanto,
nao correspondem necessariamente a produtos com problemas que venham a implicar alguma alteragéo nos respectivos Resumos
das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM) ou nas Autorizagdes de Introdugc&o no Mercado (AIM).
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