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Neste Numero, alerta-se (pdg.3) para que a administracdo de
medicamentos por via intravenosa implica cuidados especificos, tendo
em atengdo potenciais reacdes adversas caracteristicas desta via.
Também em foco a similitude de perfil de RAM da tibolona e de outros
agentes utilizados na terapéutica hormonal de substituicdo. O risco
aumentado de fraturas e de hipomagnesiemia clinicamente significativa
serd de ter em conta aquando do uso prolongado e/ou em altas doses
de inibidores da bomba de protdes.

Numa das sec¢cbes habituais, destaca-se uma revisdo extensiva sobre a
provdvel utilidade dos probidticos na prevencdo de uma RAM comum, a
diarreia dos antibicticos.

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia continua o seu percurso de
franco desenvolvimento, como se pode constatar pelo artigo sobre
notificacGo de RAM em Portugal em 2011. As barreiras a notificacéo
continuam a ser um dos principais obstdculos a uma evolu¢do do
sistema quantitativamente ainda mais notdria. Tal vem espelhado num
interessante estudo realizado na regido Norte sobre conhecimentos e
atitudes dos enfermeiros em relagdo a notificacéo de RAM.

Os mdultiplos fatores relacionados com a subnotificacdo pelos

profissionais de satde podem dividir-se, em tracos gerais, entre as

caracteristicas pessoais e profissionais dos prestadores de cuidados de
satde e os seus conhecimentos e atitudes.” Inman resume estes fatores

em sete tipos, chamativamente designados de “sete pecados mortais” e

que se podem distribuir por duas grandes categorias:?

- Atitudes relacionadas com as atividades profissionais:

— incentivos financeiros (recompensas pela notificacdo);

— aspetos legais (receio de litigdncia ou de investigacdo sobre custos de
prescricdo);

— ambicdo de compilar ou publicar séries pessoais de casos.

- Problemas associados com atitudes e conhecimentos
relacionadas com as RAM:

— complacéncia (a cren¢a de que as RAM muito graves jd estdo bem
documentadas quando o medicamento chega ao mercado);

— falta de confianca (a crenca de que s6 se deverd notificar uma RAM se
setiveracertezasobre o seu nexo de causalidade com um determinado
medicamento);

— indiferenca (a crenca de que um caso isolado observado por um
profissional de saude ndo chega para contribuir para o conhecimento
médico);

— ignordncia (a crenca de que sé é necessdrio notificar RAM graves ou
inesperadas).

A estes tipos, pode acrescentar-se a “letargia” de notificacdo, ou seja,
o adiamento constante e desinteresse em notificar, ou a falta de
tempo para localizar uma ficha de notificagdo, etc..

Segundo Lopez-Gonzalez," os incentivos, receio e ambicdo de publicacdo
parecem ser fatores explicativos menos relevantes que os restantes. Pelo
contrdrio, assinala como fator importante a insequranca em relagcéo a
capacidade para se determinarem nexos de causalidade entre as RAM e
0s medicamentos.

Como posso notificar

uma reacgao adversa?

« Impresso RSF

« Também online em:
wwwinfarmed pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM

« Portal RAM (a partir de Julho de 2012)

Direcédo Geral do Risco de Medicamentos
(Farmaco Vigilancia) do INFARMED I.P.

Tel: 217 987 140 - Fax 217 987 397

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Unidade Regional de Farmacovigilancia do Norte
Tel: 225513 681 — Fax 225 513 682

E-mail: ufn@med.up.pt

.0U Unidade Regional de Farmacovigilancia do Centro
Tel: 239 480 100 — Fax 239480 117

E-mail: ufc@aibili.pt

Unidade Regional de Farmacovigilancia de Lisboa e Vale do Tejo
Tel: 217 802 120 — Fax 217 802 129

E-mail: uflvt@sapo.pt

Unidade Regional de Farmacovigilancia do Sul
Tel: 217 971 340 - Fax 217 971 339

E-mail: ufc@aibili.pt

Poderd também haver algumas diferencas de pais para pais em
relacdo a ponderacdo dos diversos fatores que contribuem para a
subnotificacdo.* Amaioria destes, no entanto, é comum e consistente;
trabalhar sobre uns e outros poderd promover consideravelmente a
maturagdo e utilidade dos sistemas de farmacovigilancia.

' Lopez-Gonzalez E, Herdeiro MT, Figueiras A: Determinants of under-reporting of
adverse drug reactions: a systematic review. Drug Saf 2009, 32:19-31.

2Inman WH: Attitudes to adverse drug-reaction reporting. Br J Clin Pharmacol
1996, 41:433-435.

3 Perceptions of doctors to adverse drug reaction reporting in a teaching hospital
in Lagos, Nigeria. Oshikoya KA, Awobusuyi JO. BMC Clin Pharmacol. 2009 Aug
11,9:14.

O que siginificam?!

AIM Autorizacao de introdugao no Mercado

CHMP Comité de Medicamentos de Uso Humano
(Committee for Medicinas Products for Human Use)

EMA  Agéncia Europeia do Medicamento

(European Medicines Agency)
Fl Folheto Informativo
RAM Reacdo Adversa Medicamentosa
RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento

iNDICE REMISSIVO DO BOLETIM EM LINHA
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/

PUBLICACOES/TEMATICOS
/BOLETIM_FARMACOVIGILANCIA/INDICE_REMISSIVO

FICHA TECNICA | Diretora: Alexandra Pego Editor: Rui Pombal Apoio Editorial: Cristina Rocha Corpo Redatorial: Ana Arajo, Catarina Fernandes Costa, Cristina Mousinho,
Fatima Braganca, Fatima Hergy, Inés Clérigo, Joana Oliveira, Leonor Nogueira Guerra, Magda Pedro, Margarida Guimardes, Pedro Marques Silva Colaboragdo na Edicao: Inocéncia
Pinto Conselho Consultivo: Conselho Diretivo do INFARMED, IP; Comissdao de Avaliagdo de Medicamentos Redacao e Administracdo: INFARMED — Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude, I.P, Parque de Saude de Lisboa, Av. do Brasil, N.2 53, 1749-004 Lisboa, Tel.: 217 987 316, correio eletronico: infarmed@infarmed.pt
Paginagao:Letras&Sinais, Comunicacdoelmagem, Lda. Execugdo Gréfica:Rainho&Neves,Lda.Depésito Legal: 115099/971SSN: 0873-7118 Tiragem:49 000 exemplares



Casos de Rea¢oes Adversas
a Medicamentos em 2011

A tendéncia de evolucdo do nimero de casos de RAM no Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF) tem sido de crescimento,
desde a sua implementacéo (em junho de 1992), até ao ano 2011,
No conjunto dos anos de 1992 a 2011 foram rececionados um total
de 20.371 casos espontaneos de RAM (ndo decorrentes de utilizagao
em ensaios clinicos) - vide gréfico 1.

Grafico 1. Casos de RAM recebidos no SNF
N=20.371
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Analisando em pormenor os casos de RAM recebidos no ultimo
ano (2011) verifica-se, em primeiro lugar, que foram notificados
ao Infarmed 2.521 casos de suspeitas de reacdes adversas. Desses,
1.305 foram enviados diretamente pelos Profissionais de Saude e
0s restantes 1.216 pelos Titulares de TAIM, vulgo “IndUstria’- vide
gréfico 2. Em 2011 verificou-se um aumento das notificacoes
diretas de profissionais de satide, ficando a sua percentagem
muito aproximada a da “industria”; mais do que em 2010, em que 0s
TAIM representaram 63%.

Grafico 2. Frequéncia relativa das notificacées espontaneas recebidas
no SNF em 2011, diretamente de Profissionais de satide e de Industria
(N=2521)

Industria Profissional
Saude
48%

Em termos de gravidade dos casos, verificou-se que 1.919 casos
(76%) foram considerados graves pelo notificador, valor muito
idéntico ao de 2010 (75%) e que era j& esperado, dado que os
requisitos legais estabelecem que os Titulares de AIM apenas tém de
notificar de forma imediata (salvo algumas excec¢bes) as RAM graves.
Estes requisitos legais explicam também a proporcdo de casos graves
encontrada nas notificacdes de Titulares de AIM (97% do total nesta
origem) versus a encontrada nas notificagdes diretas de profissionais
de saude (57% do total).

A distribuicdo por regido geografica e proporcdo em termos de
gravidade dos casos remetidos diretamente ao SNF por profissionais
de saude observa-se no Gréfico 3. Nas regides de LVT (Lisboa e Vale
do Tejo) e Sul verificou-se um aumento: de 29% para 32% e de 13%
para 18%, respetivamente. As Ilhas mantiveram uma percentagem
de 5% e as regides do Norte e do Centro decresceram um pouco, de
34% para 31% e de 19% para 14%, respetivamente.

Grafico 3. Frequéncia absoluta do total de casos e de casos graves
de RAM remetidos diretamente pelos Profissionais de Satide
em 2011 para o SNF (N=1305)
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Contudo, e tendo em conta que o numero total de notificacdes
diretas de profissionais de satide aumentou de 1.091 (em 2010)
para 1.305 (em 2011), um decréscimo na proporgdo ndo significa
necessariamente que, em simultaneo, tenha ocorrido uma
diminuicdo em termos absolutos: tal ndo ocorreu no caso da regido
Norte, que em termos absolutos viu aumentar o nimero de casos
rececionados.

Analisando mais pormenorizadamente a origem “Profissionais de
Saude’, constata-se que, em 2011, as notificacbes de farmacéuticos
constituiram a maioria (44%), sequidas das dos médicos (41%) e dos
enfermeiros (15%). Este facto constitui uma novidade relativamente
a maioria dos anos anteriores, j& que apenas em 2009 se tinha
verificado uma maior proporcao de casos notificados diretamente
por farmacéuticos. Verificou-se a seguinte distribuicao em termos de
ramo e/ou especialidade (Quadros | e Il):

Quadro I- Frequéncia absoluta de casos de farmacéuticos
distribuidos por ramos (N=571)

Farmacéutico (Ramo) % do total de Farmacéuticos

Comunitario 64
Hospitalar 36

Quadro Il - Frequéncia absoluta de casos de médicos
distribuidos por especialidade (N=537)

Médico (Especialidade) % do total de Médicos

Medicina Geral e Familiar 15
Outras especialidades 82
Né&o identificada 3

Partindo para uma andlise ao nivel da categorizagao das reagoes
adversas notificadas em 2011, procedeu-se ao apuramento dos
grupos sistémicos envolvidos nas reagdes de cada caso. Tais grupos
sistémicos correspondem, no MedDRA (Medical Dictionary for
Regulatory Activities), a uma andlise ao nivel hierdrquico Primary
SOC (System Organ Class) term.

Optou-se por contabilizar apenas uma vez, em cada caso, as RAM
pertencentes a mesma SOC. Isto porque, por vezes, num mesmo
caso, as varias RAM correspondem a um descritivo pormenorizado
dos vérios sinais e sintomas de uma sé entidade nosolégica. Assim,
a sua contabilizacdo “uma a uma” iria conduzir a repeticdo de uma
mesma SOC no mesmo caso.

O somatorio, relativo a todos os casos, do nimero de RAM
pertencentes a SOC distintas, perfez um total de 2.469 “ocorréncias”.
Destacaram-se as seguintes SOC:. General disorders and
administration site conditions ("Genrl’, 20%, com um peso
importante das reagdes a vacinas e injetdveis em geral), Skin
and subcutaneous tissue disorders ('Skin’, também 20%, a que
ndo serdo estranhas as frequentemente notificadas reacoes de
hipersensibilidade varias), Gastrointestinal disorders (‘Gastr’,
12%) e Nervous system disorders ("Nerv’, 10%). No seu conjunto,
as SOC acima representaram 62%, em contraposicao com os 38%
das restantes vinte e duas SOC.

Finalmente, em relacdo aos medicamentos suspeitos ou
interatuantes destes 2521 casos de RAM, os seis grupos ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical) mais representativos em 2011
corresponderam sozinhos a 48% das notificagcdes (grafico 4).

Grafico 4. ATC com mais representatividade nos medicamentos
suspeitos ou interatuantes: frequéncia relativa (N=1428; 48% do total)
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Leonor Nogueira Guerra, Inés Clérigo, Fdtima Hergy



Estudo sobre Atitudes

dos Enfermeiros perante
a Notificacao Espontanea de RAM

Introducdo: As RAM sao uma importante causa de morbilidade
e mortalidade reconhecida em todo o mundo. O sistema de
notificacdo espontanea é fundamental para a detecdo precoce de
problemas relacionados com a utilizacdo dos medicamentos, sendo
a subnotificacdo por parte dos Profissionais de Saude a sua principal
limitagdo. Estima-se que apenas 10% das RAM sejam repor-
tadas as autoridades competentes. Neste contexto, os enfermeiros
podem desempenhar um papel fundamental na notificacdo de RAM.

Objetivos: Identificar os conhecimentos e as atitudes dos
enfermeiros relacionados com a subnotificacdo de RAM.

Métodos: Foi desenhado um estudo de caso-controlo, em
enfermeiros a trabalhar na regido norte de Portugal. Casos (n=265):
enfermeiros que notificaram RAM pelo menos uma vez a Unidade
de Farmacovigilancia do Norte, até 2010. Controlos (n=1060):
amostra aleatéria estratificada dos enfermeiros ndo notificadores,
aleatorizada proporcionalmente ao n° de enfermeiros em cada
distrito. Foi utilizado um questionario de autopreenchimento
enviado por correio. As afirmacdes usadas no questiondrio foram
baseadas essencialmente nas atitudes propostas por Inman para a
subnotificacdo. Foi utilizada a regressao logistica para a medicdo da
influéncia destas atitudes na notificacado espontanea.

Resultados: Foram recebidos 263 questionarios preenchidos e
39 nulos entre os 1325 da amostra selecionada (taxa de resposta:
20,5%). Dos resultados do estudo verificou-se que os enfermeiros
a trabalhar no Centro de Saude tém 14 vezes mais risco de
notificar RAM que os que trabalham no Hospital. No que se refere
aos conhecimentos e atitudes, aumenta o risco de notificar (a) 2
vezes para a atitude “Uma RAM notificada por um Unico enfermeiro,
ndo pode trazer muita informagao ao conhecimento cientifico”; (b) 3
vezes para a atitude “Notificaria mais se o sistema fosse mais simples”
e (c) 2 vezes para a atitude “Desconheco a utilizacdo que se da a
informacéo fornecida na ficha de notificacéo”.

Conclusoes: Ha diferencas nas atitudes e conhecimentos dos
enfermeiros que exercem influéncia na notificacdo de RAM. De
acordo com os resultados deste trabalho, o desconhecimento
do Sistema de Farmacovigilancia, o mito da sua complexidade,
bem como a indiferenca, parecem ser os motivos que mais
limitam a notificagdo entre os enfermeiros. Intervencdes educativas
desenhadas com base nas atitudes identificadas e tendo em conta
o local de trabalho, poderdo alterar o panorama de subnotificacdo
nesta classe profissional.

Joana Marques, Teresa Herdeiro

(Unidade de Farmacovigildncia do Norte)

Medicamentos por Via Intravenosa

Tibolona
Reavaliacao de Riscos

Foi realizado um estudo de caso-controlo na General Practice
Research Database (GPRD) para investigar o efeito da utilizacdo
de tibolona e outras terapéuticas hormonais na incidéncia de
Tromboembolismo Venoso (TEV)." Foram também avaliados dados
de estudos clinicos e casos pos-comercializacdo. Os resultados do
estudo GPRD indicam que nao ha risco aumentado de TEV na
utilizacdo a curto prazo. No entanto, os dados s&o muito limitados
para concluir que este risco pode ser excluido.

Para o risco de enfarte do miocérdio, foram avaliados os dados de
um estudo epidemiolégico na GPRD.2 O nimero de pessoas a tomar
tibolona neste estudo foi muito pequeno para detetar diferencas.
Apesar de os dados serem insuficientes para estimar a magnitude
exata de qualquer risco possivel, sugerem que a tibolona nao
protegera do enfarte do miocérdio.

Relativamente ao cancro da mama e cancro do ovario, foram
avaliados os resultados do estudo Million Women Study (MWS).2
Neste estudo, cinco anos de terapéutica hormonal de substituicdo
(THS) resultaram num caso adicional por 2500 utilizadoras. O risco
relativo para o cancro do ovario com tibolona foi semelhante ao
risco com outros tipos de THS.

Finalmente, uma reanélise dos dados da WHI (Women's Health
Initiative) nao justificou alteracbes ao RCM relativas ao risco de
acidente vascular cerebral,* por o risco associado a tibolona ser
sobreponivel ao dos outros medicamentos de THS.

Nasequénciadestaavaliagao,oGrupoEuropeudeFarmacovigilancia
(PhVWP) acordou que as informacdes acima deveriam ser incluidas
nos RCM e FI dos medicamentos contendo tibolona. Para consultar
o texto a incluir naqueles documentos, consulte:

http://www.hma.eu/222.html
Margarida Guimaraes

Referéncias

' Renoux C, Dell’Aniello S, Suissa S. Hormone replacement therapy and the risk of
venous thromboembolism: a population-based study. J Thromb Haemost 2010;
8:979-86.

2 de Vries CS,, Bromley S.E., Farmer R.D.T. Myocardial infarction risk and hormone
replacement: Differences between products. Maturitas 53 (2006) 343-350.

* Million Women Study Collaborators. Breast cancer and hormone-replacement
therapy in the Million Women Study. Lancet 2003; 362: 419-27.

4 Rossouw, JE, Prentice RL, Manson JE, Wu LL, Barad D, Barnabei VM, et al.
Postmenopausal Hormone Therapy and Risk of Cardiovascular Disease by Age
and Years Since Menopause. JAMA 2007,297:1465-1477.

Atencao as Particularidades de Administracao

A fim de minimizar a ocorréncia de RAM, encontram-se descritos
no RCM parametros que devem ser conhecidos pelo profissional
de saude aquando da prescricdo/administracdo de medicamentos
por via IV, nomeadamente, o tempo (duragéo), a velocidade ou
a concentracdo. Quando se utilizam os limites superiores de
velocidade e/ou de concentracdo, hd que ter presente que, caso
ocorra uma RAM, esta possa ser de maior gravidade. Assim, nestas
situagdes, deverao estar disponiveis medidas de emergéncia de
suporte de vida.

O SNF tem recebido notificacbes de RAM graves que podem
estar relacionadas com o modo como foram administrados os
medicamentos por via IV, nomeadamente em intervalos de tempo
curtos e/ou em doses elevadas.

Quando se suspeita de uma RAM a um injetavel, € muito relevante
enviar-se informacéo sobre o modo de administracao: concentragao,
duracao, velocidade deadministracao. Aandlise destes parametros

poderd ser necessaria para elaborar uma comunicagcado mais precisa
aos profissionais de salide, de maneira a que, na rotina didria, sejam
minimizados os riscos decorrentes da utilizacdo de medicamentos IV.

Certas reacbes adversas graves dependentes de dose, como por
exemplo hipotensao profunda e dispneia, podem ser confundidas
com manifestacdes alérgicas, 0 que pode ser especialmente
relevante, por exemplo, no caso dos esquemas terapéuticos IV de
citostaticos (como docetaxel, oxaliplatina, paclitaxel, etc) ou de
farmacos como o metamizol. £ especialmente importante consultar
as seccoes do RCM sobre Modo de Administragdo e Precaucoes
Especiais de Utilizacéo.

Relembra-se que a informacdo recebida no ambito do SNF sé
pode ser utilizada para fins de farmacovigilancia e que o SNF garante
a confidencialidade dos dados do notificador e do doente.

N&o deixe de notificar sempre que suspeitar de uma RAM.
Fdtima Pereira de Braganca



Inibidores da Bomba de Protoes (IBP)*:

Risco de Fraturas da Anca, Punho e Coluna
Risco de Hipomagnesiemia Grave

Em julho de 2010, o Grupo Europeu de Farmacovigilancia (PhVWP)
iniciou a avaliacdo de um potencial risco de fraturas dsseas associado
a utilizacdo de IBP. De acordo com a literatura, varios mecanismos
fisiopatoldgicos associados aos IBP podem eventualmente aumentar
o risco de fraturas ésseas pelos seus efeitos no balanco do calcio,
magnésio e vitamina D, bem como pelos seus efeitos nos niveis da
hormona paratiroide ou na inibi¢cdo da enzima H*-ATPase vacuolar,
Com repercussdo no turnover ésseo.

A maioria dos estudos epidemiolégicos tem demonstrado um
aumento moderado do risco de fratura da anca, punho ou coluna
vertebral. Oito estudos epidemioldgicos, realizados em diferentes
populacdes, foram apresentados e discutidos pelo PhVWP A
evidéncia destes estudos e de meta-analises sugeriram um aumento
moderado de fraturas ésseas com a utilizacdo de IBP (10-40%),
principalmente fraturas da anca (10-50%) e da coluna vertebral (30-
80%). O risco aumenta em utilizacdes prolongadas (superiores a
1 ano) e em tratamentos com doses elevadas.

Relativamente ao risco de hipomagnesiemia grave, desde 2006,
quando os primeiros dois casos de hipomagnesiemia associada
a omeprazol foram notificados, que as notificacdes espontaneas
pods-comercializacdo e os casos descritos na literatura tém
aumentado, suportando a associacdo entre o tratamento com IBP e
a hipomagnesiemia. Em 2011 foi apresentada uma revisao dos casos
publicados relacionados com diferentes tipos de IBP, a qual incluiu
28 casos entre 2006 e julho 2010.

Em marco de 2011, na sequéncia de 38 reagcdes adversas suspeitas
e 23 casos publicados, a FDA publicou uma comunicacdo de
seguranca dirigida a profissionais de salde e a doentes sobre o
risco de niveis baixos de magnésio no sangue com utilizagbes
prolongadas de IBP (superiores a 1 ano). Em maio de 2011, uma
pesquisa na base de dados Eudravigilance revelou 163 notificacdes
de casos de hipomagnesiemia envolvendo IBP.

O mecanismo pelo qual os IBP podem induzir hipomagnesiemia
ndo é conhecido mas vérias hipdteses tém sido levantadas. Por
exemplo, a hipocloridria provocada pelos IBP pode alterar a absorcao
de minerais, a qual necessita de baixos niveis de pH para ocorrer.

Na sequéncia destas avaliacbes e tendo em consideracdo a
utilizacdo extensiva de IBP, o PhVWP recomendou a comunicacdo
aos médicos prescritores e aos doentes, dos riscos moderadamente
aumentados de fraturas 6sseas e de hipomagnesiemia, através da
atualizacdo do RCM e Fl de todos os medicamentos de prescricdo
médica obrigatéria contendo IBP. A evidéncia nao foi suficientemente
robusta para demonstrar o aumento do risco em medicamentos nao
sujeitos a receita médica, os quais estdo autorizados em doses baixas
e para utilizagao por curtos periodos de tempo.

Os novos riscos identificados véao ser incluidos no RCM conforme
texto abaixo (disponivel no sitio do Infarmed). O FI serd também
atualizado em conformidade com o RCM.

4.4 Adverténcias e precaucoées especiais de utiliza¢do

Os inibidores da bomba de protoes, especialmente quando utilizados
em doses elevadas e durante um periodo de tempo prolongado (> 1
ano), podem aumentar moderadamente o risco de fraturas da anca,
punho e coluna vertebral, predominantemente em idosos ou quando
existem concomitantemente outros fatores de riscos reconhecidos.

Estudos observacionais sugerem que os inibidores da bomba de protoes
poderdo aumentar o risco global de fratura em 10-40%. Parte deste
aumento poderd dever-se a outros fatores de risco. Os doentes com risco
de osteoporose devem receber cuidados de acordo com as orientagoes
clinicas em vigor e devem ter aportes adequados de vitamina D e
cdicio.

Hipomagnesiemia

Tém sido notificados casos de hipomagnesiemia grave em doentes
tratados com inibidores da bomba de protées (IBP) como o <substancia
ativa>, durante pelo menos trés meses e, na maioria dos casos,
durante um ano de tratamento. Podem ocorrer manifestagées graves
de hipomagnesiemia como fadiga, tetania, sindrome confusional,
convulsées, tonturas e arritmia ventricular, que podem comecar de
forma insidiosa e, como tal, ndo serem identificadas. Na maioria dos
doentes afetados, a hipomagnesiemia melhorou apds reposicdo de
magnésio e descontinuagdo do inibidor da bomba de protées

4.8 Efeitos indesejdveis

Afecoes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Frequéncia (pouco frequente): fraturas da anca, punho e coluna vertebral
(ver seccdo “4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo”).

Doencgas do metabolismo e da nutri¢do

Frequéncia desconhecida: hipomagnesiemia  (ver
Adverténcias e precaugbes especiais de utilizacdo’).

seccdo 4.4

Catarina Fernandes Costa

"Medicamentos contendo dexlansoprazol, esomeprazol, lansoprazol, omeprazol,
pantoprazol, rebeprazol, (sozinhos ou em associacdo com outras substancias
ativas)

RAM na Literatura...
Diarreia associada aos antibioticos:

os Probidticos poderao ser uteis
na prevencao desta RAM?

Os probidticos, microrganismos vivos que podem proporcionar
beneficios de salide quando consumidos, tém sido propostos para
a prevencdo e tratamento da diarreia enquanto efeito adverso
comummenteassociadoao usodeantibidticos. Aevidénciadesuporte
foianalisadaatravés de umaextensarevisdo sistematica e meta-andlise.
A maior parte dos mais de 82 ensaios aleatorizados controlados
que cumpriram os critérios de inclusdo do estudo correspondiam
a intervengdes baseadas em Lactobacillus isoladamente ou em
combinagdo com outros géneros (Bifidobacterium, Saccharomyces,
Streptococcus, Enterococcus, e/ou Bacillus), mas as estirpes ndo se
encontravam bem documentadas. Embora os resultados tenham
sido heterogéneos, a evidéncia acumulada sugere que os probidticos
possam estar associados com uma reducao da diarreia associada aos
antibidticos. E necessdria mais investigacdo para determinar quais os
probidticos associados com maior eficicia, em que tipos de doentes
e para que tipos de antibioticos especificos.

Susanne Hempel et al. JAMA. 2012;307(18):1959-1969

PARA CONSULTAR OS NUMEROS DO BOLETIM DESDE 1998:

www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/BOLETIM_FARMACOVIGILANCIA

Para novidades e publicagdes, registe-se! www.infarmed/portal/page/portal/INFARMED/REGISTAR




