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Cloroquina/hidroxicloroquina
e risco de perturbacdes do foro psiquiatrico

4

A cloroquina e a hidroxicloroquina estdo autorizadas em diversos paises da Unido Europeia para o tratamento de diversas
doencas autoimunes, tais como a artrite reumatoide e lipus, bem como para a profilaxia da maldria. Embora tenham vindo
a ser por vezes usados off label, estes medicamentos ndo estdo aprovados para o tratamento de COVID-19

O risco de perturbacbes do foro psiquiatrico, incluindo ideacdo suicida, jd era conhecido, sendo que alguns
medicamentos com cloroquina e hidroxicloroquina ja as tinham listadas como efeitos indesejaveis (raros ou de
frequéncia desconhecida) nos seus RCM e Fl.

A avaliacao de todos os dados disponiveis, promovida pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) na sequéncia
de um informacédo da Agéncia Espanhola sobre seis casos de perturbacbes psiquiatricas em doentes com COVID-19
a quem tinham sido administradas doses de hidroxicloroquina superiores as autorizadas, veio confirmar uma
relacdo causal entre o uso de medicamentos contendo cloroquina e hidroxicloroquina e o risco de perturbacoes
daquele foro, pelo que o PRAC, o comité da EMA responsavel pela avaliacdéo e monitorizacdo da seguranca dos
medicamentos de uso humano, recomendou, na sua reuniao de Novembro, a atualizacao dos RCM.

Os doentes que estdo a ser tratados com estes medicamentos e que apresentem sintomas como pensamentos
irracionais, ansiedade, alucinagdes, sensacao de confusao ou depressao, incluindo pensamentos de automutilacédo ou
ideacdo suicida, devem entrar imediatamente em contacto com um médico.

Relembra-se também que, aquando da prescricao destes medicamentos, se deve ter em consideracao:

- risco de perturbacbes do ritmo cardiaco, nomeadamente no contexto de patologia cardiaca pré-existente,
hipocaliemia, hipomagnesiemia e/ou uso concomitante de farmacos que prolongam o intervalo QT

- risco de convulsdes por lesao neuronal secundaria a afecao hepatica e a hipoglicemia
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B ABIRATERONA Devido a potencial interacao farmacocinética, a sua administracao (no tratamento do cancro da
prostata) concomitantemente com antidiabéticos orais pode associar-se arisco de hipoglicemia. BolFVG2-2020

ADMINISTRACAO E ERROS DE MEDICACAO

B INSULINAS A amiloidose cutanea pode ser um efeito adverso de classe das insulinas. Pensa-se que este risco
pode ser reduzido, como para a lipodistrofia, através da constante variacado do local de injecdo. BolFVG6-2020

B LEUPRORRELINA A reconstituicdo e administracdo deste medicamento devem ser efetuadas por profissionais
de saude familiarizados com os respetivos procedimentos. O potencial para erros de medicacdo com os seus
dispositivos de administracao aumenta com o numero de passos daqueles procedimentos, resultando em
doses sub-terapéuticas e com potencial para falta de eficacia. BolFVG9-2020

B METOTREXATO Um cartdo de alerta e a indicacdo de prescricdo apenas por médicos experientes na
utilizacdo deste medicamento, fazem parte das medidas de reforco da prevencdo da ocorréncia acidental de
sobredosagem no tratamento de doencas autoimunes, nomeadamente por administracao didria em vez de
semanal. BolFVG5-2020

B ANTICOAGULANTES ORAIS DIRETOS Mantém-se a relacdo beneficio-risco favoravel destes medicamentos
dentro das indicagdes autorizadas. Os doentes idosos com mais de 75 anos tém um risco acrescido de hemorragia
ja conhecido e que néo justifica s por si ajustes posoldgicos. BolFVG3-2020

® BUPROPIOM + NALTREXONA A seguranca e tolerabilidade desta associacdo devem ser avaliadas a intervalos
regulares. Para além de contraindicacdes do foro neuropsiquiatrico, hd que levar em conta fatores cardiovasculares,
incluindo hipertensao arterial e seu controlo. BolFVG2-2020

B CIPROTERONA, ACETATO Risco de ocorréncia de meningiomas, sobretudo em associacdo com doses maiores
e por periodos de tempo mais prolongados (nomeadamanente, mais do que 5 anos e em doses didrias > 50 mq).
Apods melhoria clinica, a dose utilizada deve ser a menor eficaz. BolFVG10-2020

® FLUOROQUINOLONAS (VIA SISTEMICA OU INALATORIA) Em doentes com fatores risco de risco para
regurgitacdo mitral e adrtica, estes antibidticos s6 devem ser utilizados apds cuidadosa avaliacao da relacdo
beneficio-risco e ponderacao de alternativas terapéuticas. BolFVG10-2020

INTERACOES

B SOFOSBUVIR Durante pelo menos as duas primeiras semanas de tratamento com sofosbuvir, durante a
administracdo concomitante e nos primeiros meses apoés a descontinuacao da toma de AMIODARONA, deve ser
efetuada monitorizacéo cardiacaem todos os doentes (risco de bradicardia e blogueio cardiaco). BolFVG5-2020

B MACROGOL Tal como com outros laxantes osmoticos, pode ocorrer colite isquémica associada ao seu uso na
preparacao para colonoscopia. Este laxante deve, portanto, ser utilizado com precaucao em doentes com fatores
de risco conhecidos para colite isquémica ou em caso de utilizacdo concomitante de laxantes estimulantes
(ex.: bisacodilo, picossulfato de sédio). BolFVG6-2020

B MIRTAZAPINA Reacdesadversasrecentemente confirmadas:sindrome DRESS (paraalém doespectro SSJ-NETja
conhecido);amnésia.Emambos os casos o medicamento deve ser prontamente descontinuado. BolFVG7-2020
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B REMDESIVIR Reacdes adversas descritas no RCM: aumento das transaminases, cefaleia, nduseas, erupcéo
cutanea, hipersensibilidade, reacéo relacionada com a perfusao. As taxas de perfusao mais lentas (que podem ir
até 120 minutos) podem prevenir reacdes semelhantes a reacbes anafilaticas, incluindo hipotensao, bradicardia,
dispneia, etc. A toxicidade renal é um risco potencial importante identificado no Plano de Gestdo do Risco do
medicamento, colocando-o em monitorizacao intensiva. Nao é entretanto atualmente possivel determinar
qualquer relacao causal entre lesdo renal aguda e este medicamento. BolFVG8-2020 BolFVG11-2020

® TIAZIDA, DIURETICOS ANALOGOS DA TIAZIDA E ASSOCIAGCOES A presenca do grupo sulfonamida
pode associar-se a um desequilibrio do metabolismo prostaglandina-tromboxano, resultando em aumento da
transudacao através dos capilares coroidais do olho. Esta efusdo coroidal idiossincratica no globo ocular pode
produzir alteracdo do campo visual, miopia transitéria ou mesmo glaucoma agudo de angulo fechado com risco
de perda de visdo. BolFVG4-2020

B TOFACITINIB Tendo em conta evidéncia de risco aumentado e dependente da dose de trombose venosa
profunda e fendmenos tromboembolicos venosos graves, bem como mortalidade aumentada associada a eventos
cardiovasculares, infecdes e neoplasias malignas, foram revistas as recomendacdes de utilizacdo, com atualizacdo
da posologia e adverténcias. BolFVG1-2020

B MEDICAMENTOS GENOTOXICOS

Duracao de contrace¢ao recomendada apods o tratamento:
Mulheres: 5 semividas do medicamento + 6 meses
Homens: 5 semividas do medicamento + 90 dias
BolFVG4-2020

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 Avaliacdo 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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