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Prescricao e administracao da solucao oral 4

Leitura Rapida

A rotulagem e cartonagem da solucdo oral de levetiracetam foi otimizada com cédigos de cores e grafismo
explicativo, no sentido de minimizar o risco de sobredosagem acidental, sobretudo em criancas, por uso de
seringa errada ou erro de medicao.

O levetiracetam é utilizado no tratamento da epilepsia em criancas e adultos. O seu mecanismo de ag¢do ainda ndo é
completamente conhecido, mas estudos in vitro apontam para a¢do nos niveis intraneuronais de Ca*, na dindmica do
GABA e da glicina e em proteinas da vesicula sindptica.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) avaliou
uma suspeita de problema (sinal) de seguranca relativo a casos de sobredosagem acidental com a solucdo oral de
Keppra®, tendo sido verificado que a maioria dos casos ocorreu em criangas com idades compreendidas entre 0s 6
meses e 0s 11 anos, devido a utilizacdo de uma seringa errada ou devido a incorreta medicdo da dose.

Nas idades pediatricas, a dose deste medicamento é ajustada a idade e ao peso corporal, pelo que, em criangas com menos
de 6 anos de idade, a solucdo oral é a forma farmacéutica mais utilizada. Em Portugal, o medicamento Keppra, solu¢do oral,
100 mg/ml, é comercializado em frasco de 300 ml com uma seringa de 10 ml.

Para evitar a ocorréncia de erros de medicacdo e minimizar o risco de sobredosagem, foram implementadas medidas
para promover a utilizacdo correta da seringa graduada usada para medir a solucdo oral:

- Diferenciacéo das varias apresentacoes através de cores das cartonagens e rotulagens dos frascos da solucao oral,
indicando claramente o volume do frasco, o volume da seringa graduada e a faixa etéria a que se destinam:

‘ \ Tmil \m ‘ H 3mil \ 4+ anos

- Emissdo das seguintes recomendacgoes:

- Os médicos devem prescrever a solucao oral de levetiracetam em mg com a equivaléncia em ml,
com base na idade do doente;

- Os doentes e/ou os cuidadores devem ser esclarecidos sobre a forma correta de medir a solucdo oral e sobre
0s possiveis sinais de sobredosagem (sonoléncia, agitacao, dificuldade em respirar, coma);

« Os doentes e/ou os cuidadores devem ser alertados para a importancia de apenas utilizarem a seringa que
se encontra dentro da embalagem do medicamento. O frasco vazio e a seringa ja utilizada devem ser
entregues na farmacia para destruicao.

Adicionalmente, as cartonagens e rotulagens dos medicamentos genéricos que contém levetiracetam na forma de
solucao oral serdo também atualizadas com cores para diferenciar as varias apresentacdes e com indicacdes claras do

volume do frasco, do volume da seringa graduada e da faixa etdria a que se destinam.
Magda Pedro
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Antagonistas da vitamina K e Antiviricos para Hepatite C
Interacao

Leitura Rapida
Boceprevir, daclatasvir, dasabuvir, elbasvir, grazoprevir, ledipasvir, ombitasvir, paritaprevir, ritonavir,

simeprevir, sofosbuvir, velpatasvir — pode ocorrer interacdo medicamentosa entre estes antiviricos de acdo
direta (DAAV) utilizados no tratamento da hepatite C e os antagonistas da vitamina K (como a varfarina),
com reducao do INR.

Daagéo dos antagonistas da vitamina K, como a varfaring, resulta um efeito anticoagulante que se traduz laboratorialmente
por um INR (Rdcio Normalizado Internacional) aumentado.

A utilizacdo concomitante dos medicamentos antiviricos de acao direta utilizados no tratamento da Hepatite C (DAAV) e
dos antagonistas da vitamina K poderd levar a uma reducdo do INR. O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) avaliou os dados disponiveis a partir de casos notificados e a
plausibilidade bioldgica das alteracdes do INR. Nos RCM/Fl de DAAV para o tratamento da Hepatite C deverd vir refletida a
recomendacao de que, embora ndo se esperem alteracdes na farmacocinética da varfarina, devido a variagdes na funcao

hepatica durante o tratamento, deverad ser efetuada uma monitorizacao apertada do INR.
Margarida Guimaraes

Tigeciclina (Tygacil®)

Risco de hipofibrinogenemia

@ Leitura Rapida
A tigeciclina pode estar associada a reducao dos niveis séricos de fibrinogénio.

A tigeciclina é uma tetraciclina indicada no tratamento de infecées complicadas intra-abdominais e da pele e tecidos moles
(excluindo no pé diabético) quando outros antibidticos ndo sejam adequados e tendo em consideracdo as recomendacées
oficiais referentes ao uso adequado de antibacterianos.

Num estudo que avaliava o impacto da tigeciclina nos parametros de coagulacdo em doentes com infecdes graves,
dos 20 doentes tratados com aquele antibiético, 19 revelaram niveis significativamente diminuidos de fibrinogénio
em comparagdo com o grupo controlo tratado com cefoperazona-sulbactam.” O decréscimo dos niveis foi mais
pronunciado nos doentes que receberam doses mais elevadas de tigeciclina.

A EMA, a partir destes e outros casos de literatura'” e da base de dados europeia de reacdes adversas EudraVigilance,
levantou um sinal de seguranca. A maioria dos casos do EudraVigilance descreve niveis diminufdos de fibrinogénio, com
ou sem alteracdes em outros parametros da coagulacao, com associacao temporal com a tigeciclina. Inclusivamente,
em varios destes casos, os niveis de fibrinogénio aumentaram apds descontinuacdo do antibidtico.

Foi recomendada a seguinte alteracao ao texto do RCM:

4.8 Efeitos indesejaveis
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): hipofibrinogenemia

Leonor Chambel
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Metformina
e funcao renal moderadamente reduzida

Leitura Rapida
Os doentes com indicacdo para metformina podem beneficiar da terapéutica com este farmaco

inclusivamente quando com funcao renal apenas moderadamente reduzida (TFG/GFR = 30-59 ml/min).
Deve ser monitorizada a sua funcao renal antes do inicio do tratamento e depois anualmente.

O antidiabético oral biguanidico metformina é excretado pelo rim. Nos doentes com fun¢do renal reduzida existe um
maior risco de desenvolvimento de acidose Idctica, uma complicacdo rara, mas potencialmente fatal, por acumulacdo de
metformina resultante do prolongamento da sua semivida de eliminagéo.

Foi recentemente iniciada uma revisdo da informacao relativa a todos os medicamentos contendo metformina apés
se ter verificado que a informacgao que consta no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), relativa a sua
utilizacdo em doentes com funcéo renal reduzida, ndo se encontra harmonizada a nivel europeu.

Apos andlise da literatura cientifica, dos dados clinicos, de estudos epidemiolégicos e de normas e orientaces
clinicas,* concluiu-se que a populacdo com a funcdo renal moderadamente reduzida (Taxa de Filtracdo Glomerular
(TFG/GFR) = 30-59 ml/min) beneficia do uso da metformina para o tratamento da diabetes tipo 2. Entretanto, a
contraindicacao em doentes com TFG/GFR < 30 ml/min mantém-se.

Os RCM dos medicamentos contendo metformina vao ser atualizados com a indicacao em doentes com funcéo renal
moderadamente reduzida. Nestes doentes deve ser considerada a utilizacdo de doses menores, devendo a Taxa de
Filtracdo Glomerular ser avaliada antes do inicio do tratamento e anualmente durante o mesmo.

Mdrcia Silva
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O que significam?

AIM  Autorizacdo de Introducdo no Mercado

EMA Agéncia Europeia do Medicamento (European Medicines Agency)

Fl Folheto Informativo

PRAC Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (da EMA)

RAM Reacdo Adversa Medicamentosa

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento




Materiais Educacionais publicados
na pagina eletronica do Infarmed

Medicamento (DCI) Clique nas hiperligagoes para consultar
Darzalex Ql Informacéo para profissionais de satide
(daratumumab) Brochura para profissionais de Bancos de Sangue (BBD)

1.2 versao aprovada em setembro de 2016

Brochura para profissionais de saude (HCP)
1.2 versao aprovada em setembro de 2016

&, Informacgdo para o doente
Cartdo do doente - 1.2 versao aprovada em setembro de 2016
Publicados a 28-09-2016

Imlygic QA Informacao para profissionais de satide
(talimogene laherparepvec) Guia para o médico - 1.2 versio aprovada em julho de 2016
&, Informagdo para o doente

Guia para o doente/prestadores de cuidados de saude
e contactos proximos — 1.2 versao aprovada em julho de 2016

Cartao de Alerta para o Doente - 1.2 versao aprovada em julho de 2016
Publicados a 26-09-2016

Pamidran Q-, Informacéo para o doente

(pamidronato de sédio) Cartdo de Alerta para o Doente - 1.2 versao aprovada em setembro de 2016
Publicado a 30-09-2016

Stelara Q} Informacéo para profissionais de satide

(ustecinumab) Informacéo de seguranga importante para o profissional de satide

6.2 versao aprovada em marc¢o de 2016

Instrucdes de utilizacao para o profissional de saude
3.2 versao aprovada em marco de 2016

Instrucdes de utilizagdo para o profissional de saude (brochura)
3.2 versao aprovada em marco de 2016

& Informacgdo para o doente
Informacao de seguranca para o doente - 6.2 versao aprovada em marco de 2016
Instrugoes de utilizagao para o doente — 3.2 versao aprovada em marco de 2016

Instrucdes de utilizacao para o doente (brochura)
3.2 versao aprovada em marco de 2016

Publicados a 28-09-2016

Uptravi Q3 Informacado para profissionais de satide

(selexipag) Carta de apresentacdo para o profissional de saude
1.2 versdo aprovada em agosto de 2016

Guia de titulacao do profissional de sauide - 1.2 versao aprovada em agosto de 2016
Publicados a 26-09-2016

Compilado por Magda Pedro

Comunicagoes dirigidas aos profissionais de saude

Medicamento (DCI) Clique no assunto para pormenores
ellaOne o Vigilancia p6s-comercializagao deste método de contracecao
(acetato de ulipristal) de emergéncia através de registo de gravidez

Publicada a 10-10-2016
Reminyl ReacOes adversas cutaneas graves (sindrome de Stevens-Johnson
(galantamina) e pustulose exantematosa aguda generalizada)

Publicada a 26-09-2016

Compilado por Ana Sofia Martins
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