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Do Editor

Volume 20anos de Boletim de Farmacovigilancia

O Boletim de Farmacovigilancia entra agora no seu 20° Volume de
publicacdo. Faz, ao longo de 2016, vinte anos de divulgagdo de
informacgdo de seguran¢a do medicamento aos profissionais de
saude.

No contexto de um Sistema Nacional de Farmacovigilancia a dar os
seus primeiros mas decididos passos, o n.° 1 do Boletim (disponivel
aqui) foi publicado no primeiro trimestre de 1997. Abordava-se o risco
de tendinites e roturas de tenddo com as fluoroquinolonas, entdo
uma relativa “novidade” de sequranca, e reforcavam-se as instrugées
parao preenchimento da Ficha de Notificacdo Adversas, na alturaum
formuldrio amarelo apenas em papel e apenas para preenchimento
pelos médicos prescritores.

Desde 1997, largas centenas de substancias ativas, reacoes adversas e
medidas de gestdo e minimizacdo do risco foram abordadas no
Boletim.

A publicacao, sempre em dupla versdo nas linguas portuguesa e
inglesa e com periodicidade trimestral, foi evoluindo de um formato
exclusivamente em papel por via postal, para a atual publicacéo
totalmente online e sempre disponivel a distancia de um clique,
passando adirigir-se de forma mais alargada a todos os profissionais
de saude que podem estar envolvidos na prescrico, dispensa ou
administracdo de medicamentos.
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Inibidores SGLT2

Atencao ao risco de cetoacidose

Leitura Rapida

Ainda que raramente, pode ocorrer cetoacidose diabética
grave com o uso de inibidores SGLT2. Os doentes devem
estar informados sobre as situacoes de risco, sobre como
suspeitar da ocorréncia de cetoacidose e como proceder.

Os inibidores SGLT2 (inibidores do co-transportador de sédio e glucose 2 — canagliflozina,
dapagliflozina, empagliflozina) séo utilizados para o tratamento da diabetes tipo 2 e
atuam bloqueando a acao da proteina SGLT2 nos rins, a qual é responsdvel pela reabsor-
¢aoda glucoseda urina para a corrente sanguinea. Aumenta assim a eliminag¢do de gluco-
senaurinae, consequentemente, diminuem os niveis de glicemia.

A cetoacidose diabética ocorre quando o organismo néo consegue utilizar a glucose do
sangue por os niveis de insulina serem muito baixos. As gorduras sGo entdo metaboliza-
das como fonte alternativa de energia, o que causa um aumento das cetonas. Ocorre
principalmente em doentes com diabetes tipo 1, mas também pode ocorrer na diabetes
tipo 2.

As manifestacoes sugestivas de cetoacidose incluem anorexia, cansago ou sono-
léncia invulgar, nduseas, vémitos, dor abdominal, dificuldade respiratdria, confusdo,
sede excessiva, hdlito doce, sabor doce ou metdlico na boca, ou odor diferente na
urinaou no suot.

Na sequéncia de notificagdes de casos raros mas graves de cetoacidose diabéticaem
doentes tratados com inibidores SGLT2, a EMA iniciou uma revisao de seguranca de
que decorrem neste momento as recomendac¢des abaixo de minimizacao de risco.
Note-se que, emalguns dos casos relatados, a utilizacao foi num contexto off-label ou
de ensaio clinicoem doentes comdiabetestipo 1.

- Osdoentes devem serinformados sobre:
— sinais e sintomas da cetoacidose diabética e necessidade de contactar o médico com
urgéncia.

— fatores de risco para a ocorréncia de cetoacidose, incluindo condicdes em que ocorra
restricdao de alimentos ou que possam conduzir a grave desidratacao, reducao brusca
dos niveis deinsulina, ou aumento das necessidade de insulina devido a doenca, cirurgia
ouabusodealcool.

« Em caso de suspeita ou confirmacao de cetoacidose, o tratamento deve ser
imediatamente interrompido e ndo deve ser reiniciado, a menos que se identifique (e seja
resolvida) outra causa paraa sua ocorréncia.

« O tratamento deve ser temporariamente interrompido em doentes hospitalizados por
doencas graves ou para efetuar grandes cirurgias, podendo ser reiniciado assim que o
doente estabilizar.

Recorda-se que estes medicamentos apenas estao autorizados para o tratamento da diabetes tipo 2.

Marcia Silva
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Repaglinida e Clopidogrel

Potencial interacao medicamentosa

(@) LeituraRépida

O clopidogrel pode inibir a metabolizacao hepatica da
repaglinida, potenciando asuaacao.

Os medicamentos contendo repaglinida estdo geralmente indicados em adultos com diabetes mellitus
do tipo 2. Por seu lado, o clopidogrel estd geralmente indicado na prevencdo de acidentes
aterotrombdticos e tromboembdlicos.

Tornio et al." mostraram haver um potencial farmacocinético consideravel assim como uma
potencial interacao farmacodinamica entre o clopidogrel e a repaglinida. Esta é metabolizada pelo
citocromo P450 (CYP)2C8, o qual por sua vez é fortemente inibido pelo clopidogrel através do seu
metabolito acil-B-D-glucurdnido.

Ap6s avaliacao centralizada dos Relatorios Periddicos de Seguranca (RPS) para a substancia ativa
repaglinida, o Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA concluiu de
facto haver potencial parainteragcao medicamentosa com a substancia ativa clopidogrel.

Mantendo-se a positiva relacao beneficio-risco da repaglnida, a EMA considerou entretanto que
aquela interacao é clinicamente relevante, pelo que os documentos de informacao relativos a
ambos os medicamentos serao atualizados em consonancia.

Margarida Guimarées

' Tornio A, et al. Glucuronidation converts clopidogrel to a strong time-dependent inhibitor of CYP2C8: a phase Il metabolite as a
perpetratorofdrug-drug interactions. Clin Pharmacol Ther. 2014 Oct;96(4):498-507
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Oxibutinina (topica)

Risco de perturbacées do foro psiquiatrico

(@) LeituraRépida

Podem ocorrer perturbagdes psiquiatricas durante a
administracao de oxibutinina tépica. A utilizacao deste
medicamento deve ser feita com particular precaucao nos
idosos; nao é recomendada em criancas.

A oxibutinina atua como um antagonista competitivo da acetilcolina nos recetores
muscarinicos pds-ganglionares, resultando no relaxamento do musculo liso da
bexiga. A oxibutinina disponivel para utiliza¢do tépica, em sistemas transdérmicos e
em gel (saquetas ou dispositivo doseador), estd indicada no tratamento sintomadtico
daincontinéncia de urgéncia e/ou aumento da frequéncia e urgéncia das micgoes, que
pode ocorrerem doentes adultos com bexigainstdvel.

A EMA, durante as suas atividades de rotina, detetou um sinal de seguranca de
perturbacdes do foro psiquiatrico associadas a oxibutinina (administracao
tépica), com base em treze casos notificados a nivel europeu, dos quais sete
tiveram um de-challenge positivo (reversao das perturbacdées com a interrupgao
do tratamento) e em seis casos foi necessaria hospitalizacao.

Tendo em consideracao todos os dados disponiveis, incluindo a evidéncia dos
ensaios clinicos e a plausibilidade do mecanismo biolégico, a EMA considerou que
nao se pode excluir uma relacao causal entre a utilizacao da oxibutinina topica e as
perturbacdes do foro psiquidtrico. Contudo, no caso particular da depressao,
considerou-se nao existir evidéncia suficiente para estabelecer uma relacao causal,
pelo que os titulares de AIM devem continuar a monitorizar esta reacao adversa
através das atividades de farmacovigilancia derotina.

A utilizacao de oxibutinina na populacao pediatrica nao é recomendada. Quanto a
utilizacdo na populagao idosa, deve ser feita com precaucao uma vez que estes
doentes podem ser mais sensiveis aos efeitos de medicamentos anticolinérgicos de

acao central eapresentar diferencas nafarmacocinética.
Magda Pedro
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Natalizumab (Tysabri®)

Conclusao da revisao de seguranca

(@) LeituraRépida

A vigilancia clinica e avaliacao por ressonancia magnética
nuclear e pesquisa de anticorpos para o virus John
Cunningham (JC) sao centrais para o acompanhamento
de doentes afazerTysabri® (natalizumab), tendo em vista a
detecao precoce da leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LMP) [vertambémon.c1de 2010].

O natalizumab é um anticorpo recombinante humanizado da anti-a4-integrina indicado para
o tratamento de doentes adultos com esclerose multipla.

O Comité de Farmacovigilancia de Avaliacao do Risco (PRAC) da EMA concluiu umarevisao
de seguranca do medicamento Tysabri® (natalizumab) em que se pretendia avaliar se a
informacao de seguranca disponibilizada aos profissionais de saude e doentes, com o
objetivo de minimizar o risco conhecido de leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LMP) associado ao uso deTysabri®, carecia de revisao face aos novos dados cientificos.

A LMP é uma infecao cerebral viral rara causada pelo virus John Cunningham (JC) e que
pode causar incapacidade grave e morte. Nos doentes tratados com Tysabri®, os fatores
derisco conhecidos para o desenvolvimento de LMP sao: presenca de anticorpos contra o
virus JC, duracao do tratamento superior a dois anos e utilizacao prévia de medicamentos
imunossupressores. Os doentes com estes trés fatores sao considerados de maior risco
para LMP.

Os novos dados de ensaios clinicos sugerem que o nivel de anticorpos contra o virus JC
(indice*) esta relacionado com o risco de LMP. Mais especificamente, a evidéncia atual
sugere que o risco de LMP é baixo para valores de indice < 0,9 e aumenta
substancialmente em doentes com valores de indice > 1,5 que tenham sido tratados
com natalizumab durante mais de 2 anos.

Estudos recentes sugerem que a detecao e tratamento precoces de LMP, quando a
doenca é ainda assintomatica, em estadios iniciais, sao extremamente importantes para
limitar o grau de lesao cerebral e consequente incapacidade. Os casos assintomaticos de
LMP podem ser detetados por ressonancia magnética nuclear (RMN). Com base nestes
dados, o PRAC concluiu que nos doentes com maior risco de LMP deve ser considerado
efetuaruma RMN com maior frequéncia (por exemplo,a cada 3 a6 meses).
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Natalizumab (Tysabri®)

Conclusao da revisao de seguranca

OInfarmed recomenda o seguinte aos profissionais de saude:

- Dados de ensaios clinicos sugerem que, em doentes que nunca usaram previamente
imunossupressores, o nivel de resposta dos anticorpos contra o virus JC (indice) esta
relacionado com o nivel de risco de LMP. O risco estimado** foi atualizado de acordo com o

quadro 1:
Duracéo Auséncia de utilizacao prévia de imunossupressores Utilizacao prévia

do tratamento Auséncia de indice indice indice de

com Tysabri valor de indice <09 >09e<15 >1,5 imunossupressores

1-12 meses 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3

13-24 meses 0,6 0,1 0,3 0,9 04

25-36 meses 2 0,2 0,8 3 4

37-48 meses 4 04 2 7 8

49-60 meses 5 0,5 2 8 8

61-72 meses 6 0,6 3 10 8

Quadro 1. Estimativa do risco de LMP por 1000 doentes, em doentes com anticorpos contra o virus JC

- Antes do inicio do tratamento com Tysabri, os doentes e os seus cuidadores de saude
devemseraconselhados sobre oriscode LMP.

- Antesdeseiniciarotratamento (de preferéncia dentro dos 3 meses anteriores), deve também
ser realizada uma RMN para referéncia, bem como uma pesquisa de anticorpos contra o
virus JC, para estratificacdo doriscode LMP.

- Durante o tratamento, os doentes devem ser monitorizados regularmente para detecao de
sinais e sintomas de novas disfuncdes neuroldgicas e, pelo menos anualmente, deve ser
realizado uma RMN cerebral.

« Em doentes com risco acrescido de LMP devem ser realizadas RMN com maior frequéncia (a
cada 3-6 meses), podendo considerar-se protocolos abreviados (FLAIR, T2 e DW), pois a
detecdo precoce de LMP em doentes assintomaticos esta associada a uma melhor evolugao da
doenca.

« A LMP deve ser considerada no diagndstico diferencial de todos os doentes que
apresentem sintomas neuroldgicos e/ou novas lesdes cerebrais na ressonancia magnética.
Foram notificados casos assintomaticos de LMP detetados com base na RMN e na presenca de
DNA dovirus JCem biomarcadores do fluido cerebrospinal.

+ Em caso de suspeita de LMP, o protocolo da ressonancia magnética deve ser estendido para
incluir imagens em T1 e pesquisa da presenca de DNA do virus JC no fluido cerebrospinal,
usando métodos como reacao em cadeia da polimerase (PCR). O tratamento com Tysabri®
deve serentretantointerrompido até que a LMP seja excluida.

- Emdoentes comresultado negativo deve continuara ser feita pesquisa de anticorpos contra
o virus JC a cada 6 meses. Doentes quer tenham valores de indice baixos e que nao tenham
usado previamente imunossupressores, devem também realizar analises a cada 6 meses,
quando o tratamento atingir 2 anos.

« ApOs 2 anos de tratamento, os doentes devem voltar a ser informados sobre o risco de LMP
associado ao medicamento.

« Os doentes e os seus cuidadores dever ainda ser aconselhados a permanecer vigilantes em
relacao aorisco de LMP durante os primeiros 6 meses apos terminarem o tratamento.

Margarida Guimardaes

* O nivel de anticorpos contra o virus JC (indice) resulta do valor de densidade 6tica de uma amostra calibrada contra um padrao
ensaiado com o STRATIFY JCV Dx Select ELIS (Plavinaetal, 2014).

** A estimativa do risco de LMP foi obtida através do método da tabela de vida baseada em 21.696 doentes que participaram nos
ensaios clinicos STRATIFY-2, TOP, TYGRIS e STRATA. A estratificacdo do risco de LMP pelo indice de anticorpos contra o virus JCem
doentes que nao utilizaram previamente imunossupressores foi obtida a partir da combinagao do risco global anual com a
distribuicdo doindice de anticorpos
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Inibidores das tirosinacinases BCR-ABL

Risco de reativacao do Virus da Hepatite B

@ Leitura Rapida

A reativacao do virus da hepatite B é uma complicacao
conhecida em doentes sob quimioterapiaimunossupressora.
Pode ocorrer também com a exposicao aos inibidores das
tirosinacinases Bcr-Abl.

Os inibidores das tirosinacinases BCR-ABL constituem terapéutica de primeira linha para a
maioria dos doentes com leucemia mieloide crénica (LMC), entre outros. Mais de 90% dos
casos de LMC estdo associados ao cromossoma Filadélfia, um oncogene resultante da
fusdo entre o gene Abelson (Abl) da tirosinacinase no cromossoma 9 e o gene de break
point cluster (Bcr) no cromossoma 22. A tirosinacinase Bcr-Abl ativa resultante estd impli-
cadanapatogeniadaLMCeéinibidaseletivamente pelos inibidores das tirosinacinases.

A Agéncia Francesa de Regulamentacao de Medicamentos (ANSM) levantou, com
base em evidéncias de literatura, casos da base de dados europeia EudraVigilance e
revisdes a nivel nacional, um sinal de seguranca associado a utilizacao de inibidores
das tirosinacinases (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib, ponatinib): a reativa-
caodovirus da hepatite B. Esta reativacao € uma complicacao conhecida em doentes
infetados com o virus e que estao a fazer tratamento com quimioterapia imunossu-
pressora.No entanto, a gravidade de alguns casos e um potencial desfecho em insufi-
ciéncia hepaticaaguda ou hepatite fulminante que culmina no transplante do figado
ou namorte, levaram a que este sinal merecesse especial atencao.

Apds confirmacao avaliacao e revisao de toda a evidéncia disponivel a niveldaEMA e
Titulares de AIM, o PRAC concluiu que os dados analisados provavam a existéncia de
risco de reativacao do virus da hepatite B em doentes tratados com inibidores das
tirosinacinases BCR-ABL. Os textos dos RCM (sec¢oes 4.4 e 4.8) serao atualizados em
consonancia: é assim recomendado que, antes de iniciarem o tratamento, os doen-
tes realizem testes para pesquisa de infecao por VHB, devendo ser consultados espe-
cialistas em doencas hepaticas e no tratamento da hepatite B antes de se iniciar o
tratamento nos doentes com serologia positiva.

Leonor Chambel

' Kim SGetal. Transplantation proceedings 2014 Apr; 42(3):843-5. doi: 10.1016/j.transproceed.2010.02.038.
2 JPetal.Supportive carein cancer, 2012 Nov; 20(11):2999-3008. doi: 10.1007/500520-012-1576-7. Epub 2012 Aug 30.

* Keam B et al. Why, When, and How to Prevent Hepatitis B Virus Reactivation in Cancer Patients Undergoing Chemotherapy, 2011 Oct, ) Nat
comprehensive, 9:465-477 cancer network

* Hwang JP et al., Hepatitis B Virus Screening for Patients With Cancer Before Therapy: American Society of Clinical Oncology Provisional
Clinical Opinion Update, May 2015, ASCO, doi: 10.1200/JC0.2015.61.3745. Epub2015May 11.
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Duodopa® por tubo intraintestinal

Risco de intussuscecao

@ Leitura Rapida

A permanéncia de tubo de bomba de administracao de
duodopa no intestino podera estar associada a ocorréncia de
reacdes adversas intestinais incluindo intussuscecao e suas
potenciais complicacoes.

Duodopa® é uma combinagdo de levodopa e carbidopa em gel intestinal indicada no
tratamento da doenca de Parkinson avan¢ada, com graves flutuagdes motoras e hiper-
/discinesia. Para o tratamento a longo prazo, o gel deve ser administrado com uma
bomba portdtil diretamente no duodeno ou no jejuno superior, através de um tubo
internointestinal.

A intussusce¢do é uma patologia grave em que uma parte do intestino desliza para
dentro de um segmento adjacente do mesmo, podendo bloquear a passagem dos
alimentos ou liquidos. Pode resultarem infecdo, necrose ou mesmo ruturaintestinal.

Durante atividades de rotina de farmacovigilancia, foram detetados sete casos de
intussuscecao em doentes a utilizar este medicamento. A intussuscecao nao vem
mencionada no RCM, mas algumas das reacdes adversas ai descritas, como
isquemia e perfuracao intestinal, bezoar e Ulcera, podem estar clinicamente
associadas aquela patologia.

Apds analisar todos os dados disponiveis, a EMA considerou que, apesar de nao
haver suficiente informacao para determinar se existe um aumento da incidéncia de
intussuscecao associado a utilizacao do medicamento, existem evidéncias
suficientes que suportam a associacao entre a utilizacao destes tubos intestinais e o
desenvolvimento de intussuscecao. Além disso, a formacao de bezoares
(agregados de material indigestivel retido no trato intestinal) em torno do tubo de
administracao do medicamento, pode funcionar como ponto de partida para a
obstrucaointestinal ouaformacao deintussuscecao.

Assim, os RCM e Fl de Duodopa® serao atualizados para incluirem a informacao
acimasobreaintussuscecao.

Ana Sofia Martins
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Medicamentos
de Terapéutica Hormonal de Substituicao*:
combinacdes de estrogénios-progestagénios;

tibolona;
Duavive® (bazedoxifeno, estrogénios conjugados)
Risco de cancro do ovario

* exceto formas farmacéuticas para uso vaginal

(@) LeituraRépida

Uma recente meta-anadlise de The Lancet aponta para um
aumento do risco de cancro do ovario associado a utilizacao de
terapéutica hormonal de substituicao (THS) pés-menopausica.
Nao se tem a certeza sobre até que ponto a relacao pode ser
causal, mas a sé-lo, as mulheres que usam THS durante cinco
anosa partirde cercados 50 anos deidade poderao terum caso
de cancro ovaricoamais por cada mil utilizadoras.

Estes medicamentos estdo indicados na terapéutica hormonal de substituicGo em mulheres
pOs-menopdusicas.

A EMA, durante as suas atividades de rotina de detecao de sinal, identificou uma
publicacao recente de uma meta-andlise em The Lancet sobre o risco de cancro do ovario
com o uso de hormonas na menopausa.' O risco de cancro do ovério ja é bem conhecido
para estes medicamentos e encontra-se descrito no RCM. Uma vez que aquela
publicacao poderia conterinformacao adicional,a EMA levantou um sinal de seguranca,
tendo-se acabado por concluir que havia evidéncias suficientes para justificar uma
alteracaoao RCM.

Assim:

Na Seccao4.4-Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao:

O cancrodo ovario é muito mais raro do que o cancro da mama.

A evidéncia epidemioldgica de uma grande meta-analise sugere um ligeiro aumento do
risco em mulheres que tomam THS apenas com estrogénios ou THS combinada com
estrogénios-progestagénios, que se torna evidente no periodo de 5 anos de utilizacao e
que diminuicom otempo apds ainterrupgao do tratamento.

Alguns outros estudos, incluindo o ensaioWomen's Health Initiative (WHI), sugerem que
a utilizacao de THS combinadas pode estar associada a um risco semelhante ou
ligeiramente menor.

Na Seccao 4.8 - Efeitos indesejaveis:

A utilizacao de THS apenas com estrogénios ou THS combinada com estro-
géniosprogestagénios foi associada a um ligeiro aumento do risco de ter cancro do
ovariodiagnosticadol...]

Mdrcia Silva

' Collaborative Group On Epidemiological Studies Of Ovarian Cancer, Beral V, Gaitskell K, Hermon C, Moser K, Reeves G, Peto R. Lancet. 2015
May 9;385(9980):1835-42.doi: 10.1016/50140-6736(14)61687-1. Epub2015Feb 13.
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RAM na Literatura

Exposicao a contracetivos orais
imediatamente antes eduranteagravidez
—-nao associadaamaiorrisco de defeitos congénitos -

Neste estudo observacional de coortes, foram colhidos dados sobre uso de
contracetivos orais e defeitos congénitos major em 880.694 nados-vivos de registos
dinamarqueses, entre 1997 e 2011. Com a reserva de nao se ter obtido informacao
sobre folatos e de poder ter havido alguns fatores de confundimento residuais, nao
se observou entretanto aumento da prevaléncia de defeitos congénitos major ou
segmentares (ex.: de um membro) em associacao com a exposicao das mulheres aos
contracetivos orais, quer pouco antes da gravidez, quer depois do seuinicio.

Brittany MCet al. BMJ 2016,;352:h6712.

Uso de benzodiazepinas edeméncia
—associacao causalnao suportada -

No contexto do Sistema integrado de prestacao de cuidados de saude de Seattle
(EUA), este estudo prospetivo de coortes de base populacional procurou determinar
se uma utilizacao cumulativa mais elevada de benzodiazepinas estara associada a
um risco mais elevado de deméncia ou de declinio cognitivo acelerado. Foi
administrado um instrumento de rastreio de deméncia a cada dois anos, o qual foi
utilizado para examinar a trajetoria cognitiva. Ao longo de um seguimento médio de
7,3 anos, embora o risco de deméncia tivesse sido ligeiramente mais alto nos
individuos com exposi¢cao minima as benzodiazepinas, um uso elevado destas nao
esteve associado a um declinio cognitivo mais rapido. De acordo com os autores,
estes resultados nao suportam uma associacao causal entre uso de benzodiazepinas
edeméncia.

Gray SL etal. BMJ 2016;352:i90
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Materiais Educacionais publicados

na pagina eletronica do Infarmed
(dezembro de 2015 a fevereiro de 2016)

Medicamento (DCI) Clique nas hiperliga¢6es para consultar
Abstral QInformacgéo para o médico
(fentanilo) Guia do prescritor — 3.2 versdo aprovada em janeiro de 2016

Para médicos pertencentes as unidades de tratamento
de dor, unidades/servicos de cuidados paliativos e
servicos de oncologia.

& Informacgdo para o doente
Guia do doente — 3.2 versdo aprovada em janeiro de 2016

ACido zoledronico Hospira é'l Informaga"opara odoente

acido zoledroénico .
( ) Cartao de alerta para o doente sobre a osteonecrose da

mandibula-12versdao aprovadaemjaneirode 2016

ACido zoledronico Zentiva \.I_.l Informag&opara odoente

acido zoledroénico .
( ) Cartao de alerta para o doente sobre a osteonecrose da

mandibula - 1.2versao aprovada em novembrode 2015

Actiq QInformagdo para o médico prescritor
(fentanilo, comprimido bucal Guia para o prescritor — 1.2 versdo aprovada em fevereiro de 2016

gf.;:,fil::sa::g:; aplicador Para médicos das unidades/servicos de dor (crénica),
g cuidados paliativos e oncologia.

& Informacgdo paraodoente
Guiaparaodoente—-1.2versaoaprovadaemfevereirode2016

Diario de tratamento para o doente — 1.2 versdo aprovada
em fevereirode 2016

Cellcept QInformagdo destinada aos profissionais de satide

(micofenolato de mofetil) Guia para o profissional de saude — 1.2 versio aprovada
em fevereirode 2016

Para médicos dos servicos de nefrologia, urologia,
gastroenterologia, cardiologia, cirurgia, cirurgia cardio-
toracica e cirurgia geral, dos hospitais que realizam
transplante em Portugal, e para diretores de servicos
farmacéuticos dos mesmos hospitais.

Para médicos diretores de servicos das especialidades de
nefrologia, urologia, gastroenterologia, cardiologia,
cirurgia, cirurgia cardiotoracica, cirurgia geral, hematolo-
gia, reumatologia, medicina interna, pneumologia,
neurologia e ginecologia e obstetricia dos restantes
hospitais, que divulgarao os materiais dentro dos seus
Servigos.

Questionario de gravidez de sequimento — 1.2 versao
aprovadaemfevereirode 2016

4 Informacgdo paraodoente
Guiadodoente —1.2versao aprovada emfevereirode 2016
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Guia%20Prescritor%202016_V3.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Guia%20Doente%202016_V3.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Cart%E3o%20de%20Alerta%20do%20doente.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Zoledronic_Zentiva_Paget_Cartao_alerta_doente_versao1_final_112015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Actiq_prescritor__versaofinal_04022016.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Actiq_Guia_doente_versaofinal_04022016.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Actiq_Diario_doente_versaofinal_04022016.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Guia_PS_DGRM_final.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Cellcept%20Pregnancy%20Report%20Form_versaofinal_04022016.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/GUIA_doente_versaofinal_04022016.pdf

Materiais Educacionais publicados

na pagina eletronica do Infarmed
(dezembro de 2015 a fevereiro de 2016)

Medicamento (DCI) Clique nas hiperliga¢6es para consultar

Estmar QInformagdo para o médico

(desogestrel + etinilestradiol) Lista de verificacdo para os prescritores — 1.2 versio
aprovada em dezembro de 2015

Para médicos de medicina geral e familiar e ginecologistas.

& Informacgéo para o doente

Perguntas e respostas sobre Estmar: Informacédo atualizada
para as doentes — 1.2 versao aprovada em dezembro de 2015

Cartdo deinformacéo para a doente — 1.2 versao aprovada
emdezembrode 2015

Exelon & Informacdo para o doente

(rivastigmina) Cartdo de memodria para o doente — 2.2 versdo aprovada

emoutubrode 2015

Gilenya QInformagdo paraomédico

(fingolimod) Guia e lista de verificacdo do médico prescritor — 5.2

versao aprovadaem outubrode 2015

Paramédicos neurologistas.
&, Informacéo para o doente

Cartdo de informacao para o doente — 5.2 versdo aprova-
daemoutubrode 2015

Kanuma QInformagdo para o médico

(sebelipase alfa) Guia para profissionais de saude — 1.2 versdo aprovada

emnovembrode 2015

Para médicos pediatras, gastroenterologistas, especialis-
tas de medicinainterna, endocrinologistas e enfermeiros
que administram o medicamento.

Opdivo (QInformagdo para o médico

nivolum . « . s
(nivolumab) Guia de controlo de rea¢bes adversas imunitarias para o

médico - 22 versao aprovadaem novembrode 2015
Informacgdo paraodoente

, Cartdo de alerta do doente - 2.2 versdo aprovada em
novembrode 2015

Qutenza QInformacdo para os profissionais de satide

(capsaicina) Guia de administracao de Qutenza para profissionais de

salde —4.2versao aprovadaemoutubrode 2015
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Estmar_lista_prescritores_versaofinal_30122015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Estmar_perguntas_respostas_doente_versaofinal_30122015.PDF
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/Estmar_cartao_doente_versaofinal_30122015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/A_E/registo%20medicacao%20pt_va5_2.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/F_J/Gilenya_fingolimod_Guia_lista_verificacao_medico_final_102015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/F_J/Gilenya_fingolimod_cartao_doente_final_102015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/K_O/Kanuma-INFORMA%C7%C3O%20IMPORTANTE%20DE%20SEGURAN%C7A_clean.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/K_O/90661678_Opdivo_AR_Guide_v3.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/K_O/90661675_Opdivo_Patient_AlertCard_Inside_v3.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/Qutenza_Guia_admnistra%E7%E3o_vers%E3o4_%20final_out_2015.pdf

Materiais Educacionais publicados

na pagina eletronica do Infarmed
(dezembro de 2015 a fevereiro de 2016)

Medicamento (DCI) Clique nas hiperliga¢ées para consultar

Soliris (QInformagdo para o médico

(eculizumab) Guia do médico para prescricdo em doentes com SHUa
— 4.2 versao aprovada em novembro de 2015

Guia do médico para prescricio em doentes com HPN
— 42 versao aprovada em novembro de 2015

4, Informacdo parao doente

Brochura informativa do doente (pais cuidadores) com
SHUa - 3.2 versdao aprovada em novembro de 2015

Brochura informativa do doente (pais cuidadores) com
HPN - 4.2 versao aprovada em novembro de 2015

Tiocolquicosido Generis @ Informacgdo para o médico

(tiocolquicosido) Guia de prescricdo para o médico - 12 versdo aprovada

emoutubrode 2015

Para médicos das especialidades de medicina geral e
familiar, ortopedia, reumatologia, ginecologia, fisiatria,
medicinainterna e medicinado trabalho.

& Informacgéo para o doente
Cartdodo doente - 1.2versao aprovadaem outubrode 2015

Vellofent (QInformagdo para o médico

(fentanilo) Guia de prescricdo para o médico — 1.2 versao aprovada

emjaneirode 2016

Para médicos prescritores das especialidades de oncolo-

gia médica e radio-oncologia, bem como médicos das

unidades de dor (incluindo anestesistas) e unidades de
. cuidados paliativos.

¢
, Informacao para o doente e prestador de cuidados de satide

Guia de utilizacdo para o doente e para o prestador de
cuidados de saude — 1.2versao aprovada em janeiro de 2016

Xarelto (QInformagéo para o médico

(rivaroxabano) Guiado Prescritor—5.2versao aprovadaem outubrode 2015

Para os médicos das especialidades de cardiologia,
medicina interna, neurologia, medicina geral e familiar,
imuno-hemoterapia, cirurgia vascular e geral.

Zometa (QInformagéo paraodoente

(acido zoledrénico) Cartdo de alerta para o doente — 2.2 versdo aprovada em

outubrode 2015

Compilado por Magda Pedro
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/1511_Versao%204_Guia%20do%20m%E9dico%20para%20prescri%E7%E3o%20em%20doentes%20com%20SHUa_clean.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/1511_Versao%204_Guia%20do%20m%E9dico%20para%20prescri%E7%E3o%20em%20doentes%20com%20HPN_clean.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/1511_Versao%203_Brochura%20Informativa%20do%20Doente_Pais_Cuidadores_SHUa_clean.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/1511_Versao%204_Brochura%20Informativa%20do%20Doente_Pais_Cuidadores_HPN_clean.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/tiocolquicosido_generis_medico_versaofinal_07-10-2015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/P_T/tiocolquicosido_generis_doente_versaofinal_07-10-2015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/U_Z/Vellofent_Guia_prescricao_medico_versaofinal_janeiro2016.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/U_Z/Vellofent_Guia_utilizacao_doente_prestador_cuidados_saude_versaofinal_janeiro2016.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/U_Z/Guia_prescritor_Xarelto_2015_v3.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/MATERIAIS_EDUCACIONAIS/U_Z/CARTAO_ALERTA_DOENTE.pdf

Comunicacoes dirigidas

aos profissionais de saude
(dezembro de 2015 a fevereiro de 2016)

Medicamento (DCI) Clique no assunto para saber pormenores

Combodart / Juteo

) . Indi ibili
(dutasterida + tansulosina) ndisponibilidade no mercado

Dancor

R . Risco de ulceracdes e de progressao das complicacoes
(nicorandilo)

Gilenya Riscos relacionados com os efeitos
(fingolimod) sobre o sistema imunitario

Humalog Utilizacao correta de com o objetivo
(insulina lispro) de minimizar os erros de medicacao
TachosSil

(fibrinogénio humano / Minimizacao do risco de obstrucao intestinal

trombina humana)

Restricdo da indicacao terapéutica de manutencao

Tarceva TP 2
(erlotinib) em primeira linha ao tratamento de doentes cujos
eriotini tumores apresentam mutacéo ativadora do EGFR

Tecfidera Novas medidas para minimizacao do risco

de LMP - monitorizacéo adicional e critérios
para interromper o tratamento

(fumarato de dimetilo)

Viekirax . . .

(ombitasvir + paritaprevir Viekirax, com ou sem Exviera, ndo é recomendado
. ) P P em doentes Child-Pugh B

+ ritonavir)

Compilado por Ana Sofia Martins
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/Tab/Combodart_Juteo_dutasterida_tansulosina_07122015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/Tab/DHPC_Dancor.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/F_J/Gilenya_fingolimod_versaofinal_06012016.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/F_J/Humalog_insulina_lispro_versaofinal_12112015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/P_T/TachoSil_fibrinogenio_trombina_versaofinal_19012016.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/P_T/Tarceva_DHPC_versao_final_14012016.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/P_T/Tecfidera_fumarato_dimetilo_versaofinal_16-11-2015.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCA/CARTAS_PROFISSIONAIS/U_Z/Viekirax_com_ou_sem_Exviera_versaofinal_dez_2015.pdf

Notificacao online
de reacoes adversas a medicamentos

por profissionais de satiide e utentes

o O Portal RAM permite
_ a notificacao de reacdes adversas
por profissionais de saude e utentes,
/" ’ PO I'ita I RAM mediante o preenchimento
- 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 Notlflcagao para imprimir: EMA Agéncia Europeia do Medicamento
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS (E Medici A )
USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM uropean viedicines Agency

Fl Folheto Informativo

AIM Autorizacao de Introducdo no Mercado

« Impresso RSF PRAC Comité de Avaliagao

INFARMED, I.P. — Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos do Risco em Farmacovi gl 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

|dade d dicina d iversidade de Lisb A =4
e T Agora também poders aceder

Tel: +351 217 802 120/7; Ext. 44136/7 — Fax: +351 217 802 129 Q
E-mail: ufivi@sapopt ’ 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 ° s |
Site: http://aibili.pt/ufc_about.php I'IO LI n kEd I n I n
Unidade de Farmacovigilancia do Sul: W
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lishoa

Av. das Forgas Armadas — 1649-019 Lisboa

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
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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