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HEPATOTOXICIDADE

B GADOLINIO (AGENTES DE CONTRASTE) Devido ao risco de acumulacido de gadolinio nos tecidos,
nomeadamente no tecido cerebral, a comercializacdo de varios agentes de contraste com aquela substancia
foi suspensa. Os agentes que podem continuar a ser utilizados, devem sé-lo com restricbes especificas — ver
em BolFVG 2-2018

B ESMYA® (ACETATO DE ULIPRISTAL) A possibilidade de ocorréncia de reacdes adversas hepaticas graves
levou a definicdo de um conjunto de medidas de minimizacao de risco que devem ser consideradas, quer
quando da ponderacédo de inicio do tratamento, quer no decurso do mesmo. Consulte o resumo dessas
medidas em BolFVG 1-2018 ¢ 9-2018

B METANOR?® (FLUPIRTINA) Este analgésico foi retirado do mercado por deficiente relagcdo beneficio-risco
relacionada com hepatotoxicidade grave. BolFVG 3-2018

B TRAMAL® (Tramadol) Para a minimizacdo do risco de sobredosagem acidental com a bomba doseadora é
essencial terem mente a seguinte equivaléncia: 1 atuagao completa dabomba=5gotas=12,5mg=0,125ml.
BolFVG 4-2018

B VARENICLINA Os doentes sob terapéutica com vareniclina (Champix®) nao devem conduzir, operar
maquinaria complexa ou realizar atividades potencialmente perigosas, até que se verifique se o medicamento
afeta ou ndo a sua capacidade para tal. Em particular hd que estar atento a ocorréncia de tonturas,
sonoléncia e mesmo episddios de perda de consciéncia. BolFVG 8-2018

GRAVIDEZ

B VALPROATO Tendo em conta os riscos associados a exposicao do feto durante a gravidez a
medicamentos contendo valproato, nomeadamente do foro das malformacdes congénitas, problemas de
desenvolvimento com dificuldades de aprendizagem, distirbios do espectro autista e manifestacdes de
perturbacédo de hiperatividade e défice de atencao, foi elaborado um conjunto de materiais educacionais
para profissionais de salde e doentes tendo em vista a minimizacdo daqueles riscos. Pode descarregar os
materiais através de BolFVG 11-2018

B LEVETIRACETAM Apesar de este medicamento nao parecer estar associado a teratogenicidade ou a
perturbacdes do neurodesenvolvimento de criangas expostas in utero, nao se podendo excluir estes riscos, €
recomendado utilizar a dose eficaz mais baixa, em monoterapia e com monitorizacao clinica adequada,
especialmente durante o 3.° trimestre quando as alteracoes fisioldgicas da gravidez podem condicionar uma
diminuicdo da relacao dose/concentracoes plasmaticas. BolIFVG 7-2018
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B METOTREXATO Ha que manter acuidade clinica para a suspeita de hemorragia alveolar pulmonar com
metotrexato em indicacdes reumatoldgicas e outras relacionadas. BolFVG 7-2018

INTERACOES

B ANTICOAGULANTES DIRETOS E ISRS/IRSN Tal como com antigregantes plaquetarios e AINE, existe
também risco hemorragico acrescido com a administracdo concomitante de anticoagulantes diretos
(apixabano, edoxabano) e inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina ou inibidores da recaptacdo
de serotonina e noradrenalina. BolFVG 8-2018

H RITONAVIR E LEVOTIROXINA O ritonavir pode interagir com a levotiroxina levando a diminuicao da
eficacia desta. Em doentes sob terapéutica com levotiroxina, a funcao tiroideia deve ser avaliada na fase inicial
do tratamento com ritonavir, bem como aquando da sua interrupcao. BolFVG 4-2018

VIRUS E RAM A MEDICAMENTOS

B DESATINIB O agente quimioterapéutico Sprycel® esta associado a risco aumentado de complicagdes por
reativacao de infecao latente por herpesvirus, nomeadamente citomegalovirus (CMV). BolFVG 5-2018

B LENALIDOMIDA Estao descritos casos de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) vérios meses
a varios anos depois do inicio do tratamento, em doentes sob terapéutica concomitante com dexametasona
ou com tratamento anterior com outras quimioterapias imunossupressoras. BolFVG 9-2018
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Aflibercept Médicos: oftalmologistas que prescrevam e Informacao de seguranca
administrem Eylea.

Eylea Procedimento de injecao intravitrea:

Pictograma
Video

Doentes Guias do doente com:

Degenerescéncia macular relacionada
com a idade neovascular (htimida)

Ou com perda de visao devida a:
Edema macular diabético

Edema macular secundario a oclusao

de ramo da veia retiniana ou da veia
central da retina

Neovascularizacao coroideia
associada a miopia patoldgica

08-01-2019
Dienogest Médicos: ginecologistas, de medicina geral Lista de verificacao
+ Etinilestradiol e familiar que fazem planeamento familiar, e
dermatologistas.
Amelye
Doentes Cartao de informacao

22-01-2019


http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Amelye/Amelye_lista_verificacao_medico_versao_1_29-11-2018.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Amelye/Amelye_cartao_doente_versao_1__29-11-2018.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Eylea/Eylea_Recomendacoes_Medico_versao_7_02-11-2018.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Eylea/Eylea_Pictograma_versao_4_02-11-2018.pdf
http://app7.infarmed.pt/infomed/downloadMatEduc.php?filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_DMI_versao_3_02-11-2018.pdf
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Efavirenz + Emtricitabina
+ Tenofovir disoproxil

Efavirenz + Emtricitabina
+ Tenofovir disoproxil Zentiva

Puablico-alvo

Médicos: infeciologia e medicina interna.

Que materiais?

Data de publicagdo online

Recomendagées sobre compromisso renal
e ajustes de dose em doentes ADULTOS
infetados pelo VIH-1 em tratamento com

tenofovir disoproxil

Régua de calculo
da depuracao da creatinina

09-01-2019

Emtricitabina
+ Tenofovir disoproxil

Emtricitabina
+ Tenofovir disoproxil Zentiva

Médicos: infeciologia e medicina interna.

Recomendacdes sobre compromisso
renal e ajustes de dose em doentes
ADULTOS infetados pelo VIH-1 em
tratamento com tenofovir disoproxil

Régua de calculo
da depuracao da creatinina

Médicos: infeciologia, medicina interna e pediatria.

Farmacéuticos: dos servicos farmacéuticos
hospitalares.

Recomendacdes sobre a utiliza¢do de
tenofovir disoproxil no tratamento de
ADOLESCENTES infetados pelo VIH-1

Médicos: potenciais prescritores de PrEP (adultos),
nomeadamente das especialidades de infeciologia e
medicina interna.

Farmacéuticos: dos servicos farmacéuticos hospitalares.

Informacao de seguranga_importante sobre
PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO (PrEP)

Lista de verificacao para o médico prescritor — PrEP

Individuos adultos em risco

Informacéo importante para reduzir o risco de
contrair a infecdo pelo VIH - PrEP

PrEP - Cartdao Lembrete
09-01-2019

Retinoides orais
(acitretina e isotretinoina)

[sotretinoina Generis,
[sotretinoina Mer,
Isotretinoina Orotrex,
[sotretitoina Aurovitas,

Médicos: de medicina geral e familiar,
dermatologia e ginecologia/obstetricia.

Guia para o médico prescritor

Farmacéuticos: de farmacias comunitarias.

Guia para o farmacéutico

Doentes

Guia para o doente

Neotigason 14/01/2019

Trastuzumab emtansina  Médicos: de oncologia, radioterapia, cirurgia geral, Informacéo de seguranca
ginecologia e medicina interna (senologia e com

Kadcyla experiéncia na utilizacdo de terapéuticas anti-HER2).

Farmacéuticos: hospitalares.
Enfermeiros: hospitalares.

28-01-2019

Compilado por Magda Pedro e Fernanda Marques
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Inibidores do Médicos: medicina interna, endocrinologia, Risco de gangrena de Fournier (fasciite
co-transportador de medicina geral e familiar, urologia e ginecologia. necrotizante do perineo)

sodio-glucose 2 (SGLT2) Direcoes de Sociedades Médicas/Associacoes:

(canagliflozina, dapagliflozina,  Sociedade Portuguesa de Diabetologia, Sociedade

empagliflozina, ertugliflozina)  Portuguesa de Endocrinologia, Diabetes e

Metabolismo, Sociedade Portuguesa de Medicina

o . Interna, Associagao Portuguesa de Medicina Geral

Ebymect( Edistride, Forxiga, ¢ Famiar, e Associagao Protetora dos Diabéticos de

Glyxambi, Invokana, Jard- Portugal.

iance, Qtern, Segluromet,

Steglatro, Steglujan, Synjardy, Enfermeiros: da Consulta da Diabetes em centros

de satide de cuidados primarios e unidades de sadde

Vokanamet, Xigduo familiar 24/01/2019

Olaratumab Médicos: oncologistas. Resultado de estudo dinico de pés-aprovacao

Lartruvo Farmacéuticos: diretores dos servicos Imposto nao copflr.mou_ 0 beneficio dinico do
farmacéuticos. olaratumab na indicacao aprovada
Enfermeiros: diretores de enfermagem dos
hospitais de dia. 28/01/2019

Retinoides orais e topicos  Médicos: medicina geral e familiar, clinica geral, Novas recomendacoes sobre os riscos de

(acitretina, adapaleno, ginecologia, obstetricia, dermatologia, psiquiatria. teratogenicidade e de perturbacoes do

alitretinoina, bexaroteno, Farmacéuticos foro psiquiatrico

isotretinoina, tazaroteno e

tretinoina)

Acnatac, Differin, Epiduo,

Isotretinoina Generis,

Isotretinoina Mer,

Isotretinoina Orotrex,

Isotretitoina Aurovitas

Ketrel, Neotigason, Panretin,

Targretin, Vesanoid 11/01/2019

Compilado por Fernanda Marques

O que significam?

AIM Autorizacdo de Introducdo no Mercado — em inglés MA Marketing Authorisation

EMA Agéncia Europeia do Medicamento — do inglés Furopean Medicines Agency

FI Folheto Informativo — em inglés PIL Patient Information Leaflet

PRAC Comité de Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia (da EMA) — doinglés Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

RAM Reacdo Adversa a Medicamentos — em inglés ADR Adverse Drug Reaction

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento — em inglés SPC ou SmPC Summary of Product Characteristics
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