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Do Editor

Neste Numero sdo abordadas questoes variadas mas com
relevancia para a utilizacdo de medicamentos de uso
comum, como o bupropiom, as fluoroquinolonas ou os
fdrmacos modificadores do eixo renina-angiotensina.

Também neste Numero: autoinjetores de adrenaling,
contracetivos de emergéncia e os mais recentes materiais
educacionais e comunicacoes de seguran¢a. Retomamos
duas seccoes habituais (Interacbes a Lembrar e RAM na
Literatura), destaveznuma fusdo 2-em-1com areferénciaa
interacbes com o anticoagulante acenocumarol, entre
outras.
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Bupropiom

Risco de pancitopenia?

Leitura Rapida
Nao é certo que possa haver um risco de pancitopenia
associado ao bupropiom, mas justifica-se atencao.

Durante as atividades de detecao de sinal de rotina, foi detetado um sinal de pancitopenia
potencialmente associada a utilizacao de bupropiom, um inibidor selectivo da recaptacao
neuronal da noradrenalina e da dopamina, indicado no tratamento de episédios
depressivos majorem adultos.

O Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA recomendou que
fosse realizada uma revisao cumulativa dos casos de pancitopenia e termos relacionados,
incluindo revisao de literatura e discussao do potencial mecanismo de acao,
independentemente da indicacao. Os dados fornecidos pelo Titular de AIM levantaram
algumas preocupagdes sobre a ocorréncia de eventos adversos hematopénicos e mais
especificamente anemia, trombocitopenia e leucopenia. A maioria dos casos apresentados
correspondia a doentes jovens, incluindo criancas, sem comorbilidades relevantes e em
varios casos havia explicacdes alternativas para os eventos adversos notificados.

Foi considerado que os dados nao parecem indicar um risco especifico para os doentes, no
entanto, apds analisar a evidéncia cientifica e os dados de seguranca disponiveis, o PRAC
recomendou que os RCM / Fl sejam ser atualizados para incluir informacao acerca do risco
de pancitopenia.

Astradugoes para portugués dos textos aimplementar nos RCM e Fl estarao disponiveis em
Recomendacdes do PRAC decorrentes de avaliagcao de sinais de seguranca.

Margarida Guimaraes
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Fluoroquinolonas

Risco de descolamento da retina?

Leitura Rapida

Existe evidéncia contraditéria sobre a eventual associacao
entrefluoroquinolonas e descolamentodaretina.

Por precaucao, devera manter-se atencao acrescidaemrelagao
a ocorréncia de perturbacdes visuais durante ou na sequéncia
datomadestetipodeantibidticos.

Em outubro de 2012, o Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia
Europeia do medicamento (EMA) discutiu um estudo de caso-controle (Etminan M et al.) em que
se concluia haver um risco aumentado de descolamento de retina em associacao com a toma de
fluoroquinolonas. Foi considerado que o estudo apresentava grandes limitagdes, o que levou a que
nao fosse tomada qualquer medida regulamentar. Foram publicados outros estudos
epidemioldgicos sobre esta tematica e a EMA realizou também uma andlise na base de dados
Network Health Improvement. Os estudos variam no que diz respeito aos métodos aplicados, as
populacdes estudadas e ao nivel e métodos de ajuste para possiveis fatores de confundimento. Em
conjunto, mostram resultados inconsistentes e variaveis.

Um estudo de coorte retrospetivo de base populacional realizado por Kuo et al. também mostrou
uma associacao aparentemente significativa entre fluoroquinolonas e o risco de descolamento de
retina. No entanto, a relacao temporal nao suporta os resultados do estudo de Etminan et al que
apontam no sentido de um efeito agudo.

As analises efectuadas por Fife et al. em duas bases de dados de salde dos EUA, incluindo uma
tentativa de replicar os resultados de Etminan et al., nao revelaram um risco aumentado da mesma
magnitude. Outras analises também nao encontraram riscos significativamente aumentados.
Usando dados do Projeto de Epidemiologia Rochester, Kapoor et al. nao encontraram um risco
aumentado em até 90 dias a partir da exposicao as fluoroquinolonas, quando comparado com
macrélidos e beta-lactamicos. Eftekhari et al. usou a base de dados THIN comparando coortes de
pacientes a quem foram prescritas fluoroquinolonas ou beta-lactamicos — ndo houve aumento na
taxa de risco 30 ou 90 dias apds a exposicao. Num estudo de coorte realizado por Pasternak et al. nao
foiassociado um aumento do risco de descolamento de retina a utilizagcao de fluoroquinolonas. Todos
estes estudos tém limitacdes no que diz respeito a sua capacidade de lidar com a complexidade de
fatores de confundimento oftalmoldgicos e de fatores de risco para descolamento de retina. Além
disso, a maioria dos estudos foi realizada em bases de dados com informagdes limitadas sobre fatores
de confundimento. As populagdes estudadas também foram heterogéneas. Devido a raridade do
descolamento de retina muitos estudos excluiram grandes aumentos de risco. No entanto, os
intervalos de confianga foram relativamente grandes e, portanto, um pequeno aumento no risco nao
pode ser excluido, especialmente em doentes com fatores derisco.

Desde outubro de 2012, surgiram novas casos espontaneos de descolamento de retina com
fluoroquinolonas na base de dados europeia (EudraVigilance), o que pode ter sido desencadeado
pela publicacdo de Etminan et al. e discussdes posteriores das autoridades regulamentares.

Em conclusao, nao pode nem ser determinada nem excluida umarelacao causal entre atoma
de fluoroquinolonas e descolamento de retina com base nos dados atualmente disponiveis.
Como medida de precaucdo entretanto, deve ser incluida na informacdo destes medicamentos
uma adverténcia acerca da possibilidade da ocorréncia de perturbagdes visuais. Com base nos
dados avaliados, o PRAC concluiu que é apropriado atualizar os RCM / FI dos medicamentos
contendofluoroquinolonas paraincluir orisco de descolamento daretina.

As traducdes para portugués dos textos a implementar no RCM e Fl estao disponiveis em
Recomendacoes do PRAC decorrentes de avaliagao de sinais de seguranca.
Margarida Guimaraes
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Modificadores do eixo Renina-Angiotensina

Uso simultaneo combinado nao recomendado

(@) LeituraRépida

Exceto em situagdes raras e restritas, nao deve ser utilizado
em simultaneo mais do que um modificador do sistema
renina-angiotensina.

O sistema renina-angiotensina é um sistema hormonal que controla a pressao arterial e o
volume de fluidos no organismo. Os medicamentos que atuam neste sistema sao
conhecidos coletivamente como modificadores do sistema renina-angiotensina e podem
atuar de trés formas diferentes: antagonistas do recetor da angiotensina (ARA), inibidores
da enzima de conversao da angiotensina (IECA) e inibidores diretos da renina (como o
aliscireno). Em Portugal encontram-se autorizados e comercializados medicamentos
destestrés grupos.

A EMA efetuou uma revisao de seguranca para avaliar o impacto da utilizacao simultanea
de varios medicamentos modificadores do sistema renina-angiotensina no tratamento da
hipertensao e dainsuficiéncia cardiaca congestiva.

Atendendo aos resultados de alguns estudos publicados, incluindo a recente meta-analise
de 33 estudos clinicos que envolveram mais de 68.000 doentes, publicada no British Medical
Journal (Makani H et al, 2013),a EMA efetuou uma revisao de seguranca para avaliar o
impacto da utilizacdao simultanea de varios medicamentos modificadores do sistema
renina-angiotensina. No estudo cima referido, analisaram-se os riscos de hipercaliemia,
reducao da pressao arterial e insuficiéncia renal,em comparacao com a utilizacao de apenas
um tipo de modificador. Procurou-se ainda verificar se o beneficio da utilizacao combinada
seria superiorao da utilizacao de um unico modificador,em termos de mortalidade global.

Apds conclusao daquelarevisao, o PRAC recomendou que nao devem ser utilizados conco-
mitantemente varios medicamentos modificadores do eixo renina-angiotensina no
tratamento da hipertensao e insuficiéncia cardiaca congestiva.

Em particular aos doentes com patologia renal associada a diabetes (nefropatia diabética),
nao devem ser administrados em conjunto antagonistas do receptor da angiotensina (ARA)
e inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA). Quando esta combinacao é
considerada absolutamente necessaria, deve ser realizada por um médico especialista, que
devera fazer a monitorizacao da funcao renal, do equilibrio hidroeletrolitico e da pressao
arterial.

A utilizacao simultanea de aliscireno com um ARA ou IECA em doentes com patologia renal
ou diabetes esta contraindicada. Esta contraindicacao deveu-se a conclusao de que aquela
combinagaoaumenta orisco de efeitos cardiacos, circulatorios erenais.

As presentes conclusdes do PRAC baseiam-se em varios estudos realizados em doentes
com diferentes patologias cardiacas e circulatérias ou com diabetes tipo 2, em que a
utilizacao simultanea de um ARA e um IECA foi associada ao aumento do risco de
hipercaliemia, danos renais ou hipotensao, quando comparada com a utilizacao de cada
medicamento separadamente.

Continua na préxima pdgina
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Modificadores do eixo Renina-Angiotensina

Uso simultaneo combinado nao recomendado

Continuagdo da pdgina anterior

Por outro lado, ndao foram encontradas evidéncias do beneficio da utilizacdo de dois
modificadores do eixo renina-angiotensina (bloqueio duplo) em doentes sem insuficiéncia
cardiaca. Os beneficios da utilizacao simultanea destes medicamentos apenas superam
os riscos num grupo restrito de doentes com insuficiéncia cardiaca em que a utilizacao
de outros medicamentos nao é recomendada.

Assim,a EMA e o Infarmed recomendam aos profissionais de saude:

« O tratamento concomitante com mais do que um modificador do eixo renina-angiotensina
(bloqueio duplo) nao é recomendado, particularmente nos doentes com patologia renal
associadaadiabetes.

« A utilizacao simultanea de aliscireno com um ARA ou IECA em doentes com diabetes
mellitus e com insuficiéncia renal moderada ou grave (TFG <60 ml/min/1.73 m®) esta
contraindicada.

« Casosejaimprescindivel utilizar mais do que um destes medicamentos simultaneamente,
a monitorizacao da funcao renal, equilibrio hidroeletrolitico e pressao arterial deve ser
efetuada porum especialista.

+ O bloqueio duplo (uso concomitante de candesartan ou valsartan) s6 deve ser consi-
derado em caso de intolerancia aos antagonistas mineralocorticoides, em doentes com
insuficiéncia cardiaca.

Margarida Guimaraes

6 | VOLTAR AO INICIO



Autoinjetores de Adrenalina

Risco de exposicao acidental

Leitura Rapida

O perfil de absorcao da adrenalina administrada por
autoinjetor é adequadamente consistente em todos os
individuos? Revisao em curso.

A adrenalina (epinefrina) é administrada através de autoinjetor aindividuos emrisco ou que
tenham tido um episddio prévio de anafilaxia, como medida de primeiros socorros antes da
chamada de assisténcia médica de emergéncia. A injecao de adrenalina ajuda a aliviar
rapidamente as manifestacdes de anafilaxia ao produzir vasoconstricdo (o que aumenta a
pressao arterial) e broncodilatacao.

A Agéncia do Medicamento do Reino Unido solicitou a EMA uma revisao de seguranca dos
autoinjetores, pois concluiu que, embora ainformacao que acompanha estes produtos afirme
que a adrenalina é libertada para o musculo, nao parece haver evidéncia robusta de que tal
aconteca com todos os doentes. Dependendo de fatores individuais como a espessura
relativa pele/musculo, a adrenalina podera ser injetada sob a pele e nao no tecido muscular,
o que poderaresultar num perfil de absorcao diferente do esperado.

A EMA vairever os dados disponiveis sobre administracao de adrenalina por autoinjetores e
sobre se a informacao dos produtos é apropriadamente clara e detalhada. As conclusoes
destarevisao seraodivulgadaslogo que estiverem disponiveis.
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Contracetivos de emergéncia

e peso corporal

(@) LeituraRépida

Os contracetivos de emergéncia levonorgestrel e ulipristal
continuam a seradequados paraasuaindicacao,
independentemente do peso corporal damulher.

Os contracetivos de emergéncia, que atuam interrompendo ou atrasando a ovulacgao, sao
utilizados para prevenir gravidezes nao desejadas na sequéncia de relacbes sexuais nao
protegidas ou de faléncia contracetiva. Os contracetivos de emergéncia que contém
levonorgestrel podem ser utilizados até 72 horas apds a relacao nao protegida ou faléncia
contracetiva, enquanto o acetato de ulipristal pode ser utilizado até 120 horas depois.

A EMA concluiu uma revisao daqueles medicamentos no sentido de avaliar se um peso
corporal aumentado poderia afetar a sua eficacia. Os dados disponiveis sdo limitados e
nao suficientemente robustos para apoiar com certeza a conclusao de que possa haver
diminuicao do efeito contracetivo com o aumento do peso corporal / indice de massa
corporal (IMC) da mulher, pelo que o Comité para os Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) da EMA recomenda atualmente que os contracetivos de emergéncia referidos
podem continuar a ser utilizados por mulheres com qualquer peso, uma vez que considera
que, sendo os efeitos colaterais geralmente ligeiros, os beneficios ultrapassam os riscos e o
perfil de seguranca continuafavoravel.

As mulheres devem ser relembradas de que os contracetivos de emergéncia devem ser
tomados o mais cedo possivel a seguir a relacao sexual nao protegida e apenas devem ser
utilizados como método ocasional de “contingéncia” e nao como método contracetivo de
usoregular.
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Materiais Educacionais publicados

na pagina eletronica do Infarmed
(junho a agosto de 2014)

Medicamento (DCI)

Clique nas hiperliga¢ées para consultar

Cimzia
(certolizumab pegol)

Qllnformag&o paraomédico
Guiado prescritor—3.2versao aprovadaem abrilde 2014
Paramédicos reumatologistas e de medicinainterna.

&, Informacdo parao doente
Cartdaodealerta—3.2versao aprovadaemabrilde 2014

Diane 35
(ciproterona + etinilestradiol)

QInformacdo para o médico

Lista de verificacdo para os prescritores — 1.2 versao
aprovadaemagostode 2014

Para médicos de ginecologia/obstetricia, dermato-
venereologiae medicina geral e familiar.

&, Informagdoparaadoente

Cartao de informacdo — 1.2 versao aprovada em agosto
de2014

Eliquis
(apixabano)

QInformagdo para o médico

Guia do prescritor — 2.2 versdo aprovada em janeiro de
2014

Para todos os médicos prescritores, nomeadamente de
cardiologia, neurologia, medicina interna, medicina
geral efamiliare hematologia.

g, Informagdoparaodoente
Cartdodealerta—2.2versaoaprovadaem janeirode 2014

Erivedge
(vismodegib)

(QInformagao parao profissional de satde
Brochura —1.2versao aprovadaem novembrode 2013

Formulario de verificacdo de aconselhamento — 1.2 versdo
aprovadaem novembrode 2013

\‘!-. Informacgdo paraodoente
Brochura-12versao aprovadaem novembrode 2013

Cartdodeinformacao - 12 versao aprovada em novembro
de 2013

Leflunomida Farmoz
Leflunomida Pentafarma
(leflunomida)

QInformagéo para o médico
Brochura - 12 versdo aprovadaem marcode 2014
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Materiais Educacionais publicados

na pagina eletronica do Infarmed
(junho a agosto de 2014)

Medicamento (DCI) Clique nas hiperliga¢oes para consultar
MabThera QInformagdo parao profissional de satide
(rituximab)

Guia para a utilizacdo segura e eficiente do medicamento
—1.2versaoaprovadaemabrilde 2014

Cartao comparativo—1.2versao aprovadaemabrilde 2014

Para médicos hematologistas e oncologistas, bem como
parafarmacéuticos hospitalares e enfermeiros hospitalares.

Orphacol QInformacéoparaomédico

(acido cdlico Informacdo de sequranca importante — 1.2 versdo
aprovadaemjunhode 2014

Para médicos hepatologistas e mais especificamente
pediatras hepatologistas.

Pioglitazona Zentiva QInformagdo para o médico

(pioglitazona) Guiade prescricdo - 1.2versio aprovadaem marcode 2014

Para médicos de medicina geral e familiar, medicina
interna e endocrinologia.

Tasigna Q\lnformag&o parao profissional desaude

(nilotinib) Brochura com informacéo de sequranca importante — 3.2
versao aprovadaemabrilde 2014

Para hematologistas e todos os diretores dos servicos
farmacéuticos dos hospitais que tratam doentes com
leucemia mieloide cronica.

Zometa , Informacdoparaodoente

(acido zoledrénico) Material educacional — 1.2 versao aprovada em fevereiro

de2014

Compilado por Magda Pedro
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/K_O/FINAL_PT_Step-by-step(v4).pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/K_O/FINAL_PT_Cart%E3o_comparativo(v4)_0.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/K_O/Orphacol_acido_colico_versaofinal_junho_2014.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/Pioglitazona_Guia_prescricao_final.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/U_Z/ZOMETA%20Monofolha.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/plano%20gestao%20de%20risco%20brochura%20profissionais%20saude%202014.pdf

Comunicacoes dirigidas

aos profissionais de saude
(junho a agosto de 2014)

Medicamento (DCI) Clique no assunto para saber pormenores
(Domperidona) Novas recomendag¢des para minimizar o risco cardiaco.
Erivedge Potencial problema com os rétulos dos frascos:

importancia de se ler o folheto informativo como
medida de precaucao para garantir uma utilizacdo sequra

(vismodegib)

Fentanilo

i .. Risco de exposicao acidental aos sistemas transdérmicos.
(sistemas transdérmicos)

Atualizacdo de seguranca importante incluindo
a indicacdo para ECG antes do tratamento
e aproximadamente 10 dias ap6s o seu inicio.

Invirase
(saquinavir)

MST Alteracdo do nome do medicamento MST Comprimidos
fi de libertacao prolongada para tornar mais explicita

(morfina) a dosagem.

Pedea Rutura de stock e informacao importante acerca das

(ibuprofeno) diferencas de concentracdo do medicamento alternativo

Velcade Casos isolados de frascos

(bortezomib) para injetaveis partidos/rachados

Compilado por Catarina Costa
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/Tab/DHPC_Domperidona_Final_20140822.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/Tab/Erivedge_vismodegib_versaofinal_22_05_2014.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/F_J/Invirase_saquinavir_versaofinal_22_05_2014.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/F_J/Fentanilo_versaofinal_20140617.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/K_O/MST_morfina_versaofinal_maio2014_0.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/P_T/_Pedea_Ibuprofeno_versaofinal_17_07_2014.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/U_Z/Velcade_bortezomib_versaofinal_14_07_2014.pdf

Interacoes a lembrar!
RAM na Literatura...

Acenocumarol e farmacos com
maior risco de interacao na“vida rea

III

Foram estudadas, através de uma dupla analise retrospetiva de dados, abrangendo até 14
anos, as interacdes medicamentosas com acenocumarol clinicamente mais relevantes que
afetaram a seguranca dos doentes numa instituicao hospitalar universitaria suica. Foram
identificados vinte e oito farmacos como tendo risco elevado de interacao com
acenocumarol:

Acetislsalicilato de lisina

Acido Acetilsalicilico

Acido valproico

Amiodarona

Celecoxib

Cetorolac

Ciprofloxacina

Claritromicina

Clopidogrel

Diclofenac

Econazol

Escitalopram

Esomeprazol

Etodolac

Fluconazol

Fluvastatina

Fluvoxamina

Ibuprofeno

Imatinib

Leflunomida

Metronidazol

Miconazol

Omeprazol

Pantoprazol

Paracetamol

Prednisona

Sinvastatina

Voriconazol

O mecanismo mais frequentemente encontrado (em 75% dos casos) foi farmacocinético,
tendo apenas 14% tido origem em mecanismos farmacodinamicos e 11% em outros nao
identificados.

Gschwind L et al. Eur J Clin Pharmacol. 2013,;69(3):617-27.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22903542

Interacoes a lembrar!
RAM na Literatura...

Felodipina:
Um inibidor fraco do citocromo?

Este estudo de pequena escala em seis sujeitos saudaveis durante sete dias concluiu que a
felodipina podera ser um fraco inibidor in vivo do citocromo CYP3A e CYP2D6, mas que sera
pouco provavel estar na origem de interagdes farmacocinéticas farmaco-farmaco.

Snyder BD et al. EurJClinPharm 2014;70(9):1115-1122

Interacoes a lembrar!
RAM na Literatura...

Lesdo renal e interagdes entre
antagonistas dos canais de calcio e claritromicina

Os bloqueadores dos canais de calcio (ex.: amlodipina, felodipina, nifedipina, diltiazem,
verapamilo) sao metabolizados pelos citocromo P450 3A4. Ao contrario da azitromicina, a
claritromicina é um inibidor do CYP3A4. Neste estudo de coortes retrsopetivo de base
populacional realizado na provincia canadiana do Ontario, os autores procuraram
caracterizar o risco de eventos adversos agudos nos primeiros 30 dias de co-prescricao de
claritromicina ou azitromicina em adultos idosos que estavam a fazer bloqueadores dos
canais de cdlcio. O uso concomitante destes (especialmente de di-hidropriridinas) com
claritromicina versus azitromicina esteve associado a um pequeno mas estatisticamente
significativo aumento do risco de hospitalizacdo a 30 dias por lesdao renal aguda. Estes
achados suportam a precaucao a ter quando da utilizacao concomitante de inibidores do
CYP3A4 em doentes que estejam a tomar antagonistas dos canais de calcio.

Gandhi S et al. JAMA. 2013;310(23):2544-2553.
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25028073
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24346990

Notificacao online
de reacoes adversas a medicamentos
por profissionais de saude e utentes

O Portal RAM permite

a notificacao de reacdes adversas

- por profissionais de saude e utentes,
- (M) J'u i | mediante o preenchimento

p N .- de um formulario especifico para

cada um destes tipos de notificadores.

Como posso notificar

L] L] L] 7'
uma reacio adversa? O que significam?:

« Portal RAM
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

« Fichas de Notificacao para imprimir:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS
USO HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO DE RAM

AIM Autorizacao de Introducdo no Mercado

EMA Agéncia Europeia do Medicamento
(European Medicines Agency)

Fi Folheto Informativo
« Impresso RSF PRAC Comité de Avaliacao

INFARMED, I.P. — Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos do Risco em Fa rmacovigi lancia
Tel: +351 217 987 140; +351 217 987 141 . .
Fax: +351 217 987 397 RAM Reacao Adversa Medicamentosa
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
Unidade de Farmacovigilancia do Norte: RCM Resumo das Caracteristicas
Faculdade de Medicina da Universidade do Porto :
Rua Doutor Placido da Costa — 4200-450 Porto do Medicamento
Tel: +351 220 426 952/220 426 943 — Fax: +351 225 513 682
E-mail: ufn@med.up.pt
Site: www.ufn.med.up.pt
Unidade de Farmacovigilancia de Lishoa e Vale do Tejo:
Laboratdrio de Farmacologia Clinica e Terapéutica

Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa A 4

Av. Prof. Egas Moniz - 1649-028 Lisboa Agora tambem pOdera aceder
Tel:+351 217 802 120/7; Ext. 44136/7 — Fax: +351 217 802 129 H

Bt ufltoamopt A6/ X aos Alertas e Novidades

Unidade de Farmacovigilancia do Centro:

AIBILI através das paginas do Infarmed

Azinhaga de Santa Comba, Celas — 3000-548 Coimbra
Tel: +351 239480 138 — Fax: +351 239480 117

E-mail: ufc@aibili.pt °

Site: http://aibili.pt/ufc_about.php I‘IO Ll n kEd I n @
Unidade de Farmacovigilancia do Sul:
Faculdade de Farmdcia da Universidade de Lishoa

W
Av. das Forcas Armadas — 1649-019 Lisboa A
Tel./Fax: +351 217 971 340 e Twitter
"

E-mail: ufs@ff.ulisboa.pt

Site: http://ufs.fful.pt

Quer pesquisar outro medicamentou ou assunto?
Basta ir ao indice remissivo online aqui. «

Aceda aos Numeros anteriores do Boletim aqui.«

Para novidades e publica¢6es, bastam trinta segundos do seu tempo: registe-se aqui! «
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https://extranet.infarmed.pt/meta/default/folder/0001396712
http://www.ema.europa.eu/ema/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000537.jsp&mid=WC0b01ac058058cb18
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
https://twitter.com/INFARMED_IP
http://www.linkedin.com/company/infarmed
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM
www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/BOLETIM_FARMACOVIGILANCIA
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/REGISTO_II
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/TEMATICOS/BOLETIM_FARMACOVIGILANCIA/INDICE
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