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Destaques do Comité de Avaliacao do Risco
em Farmacovigilancia (PRAC) de Outubro

Avaliacdes em curso e conclusoes relativas a vacinas
para COVID-19

Avaliacao de dados adicionais sobre o risco de miocardite e pericardite
com as vacinas mRNA

OPRAC continuaaavaliagcdo dorisco de miocardite e pericardite apds vacinagdo com Comirnaty® e Spikevax®. Este risco
ja fora anteriormente avaliado com base em notificagdes espontaneas na Unido Europeia, tendo sido recomendada a
inclusdo de miocardite e pericardite como efeitos indesejaveis daquelas vacinas. O Comité solicitou agora aos titulares
das AIM que efetuem uma revisao aprofundada deste risco, incluindo todos os dados publicados, bem como todos
os dados de ensaios clinicos, de literatura e qualquer informacdo do dominio publico. A EMA informara sempre que
surjam novas informacées.

Vacinas COVID-19 em geral e sindrome inflamatoria multissistémica

MIS é uma condicéo inflamatdria que afeta, como o nome indica, vdrios érgédos e sistemas do organismo; as suas
manifestacdes podem incluir desde fadiga, febre elevada e persistente, diarreia, vémitos e dores abdominais, até dor
de cabeca, dor no peito e dificuldade respiratéria. Anteriormente, a MIS fora notificada apos a propria infe¢do
CoVID-19.

AMIS é muito rara e a sua incidéncia antes da pandemia foi estimada, com base em dados de cinco paises europeus,
como sendo de cerca de 2 a 6 casos por 100.000 por ano em criangas e adolescentes abaixo dos 20 anos e de menos
de dois casos por 100.000 por ano em adultos com idade superior a 20 anos.

O PRAC concluiu que atualmente nao existe evidéncia suficiente que apoie uma relacdo causal entre as vacinas
contra a COVID-19 e os casos muito raros notificados de sindrome inflamatéria multissistémica (MIS). Quaisquer novas
notificacdes de MIS serdo atentamente monitorizadas.
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Inicio de avaliacao de um sinal de seguranca de sindrome
de transudacao capilar e Spikevax®

A sindrome de transudacdo capilar é uma sindrome muito rara e potencialmente grave, caracterizada pela fuga de
fluidos dos vasos sanguineos, o que resulta em edema dos tecidos e queda da pressdo arterial.

O PRAC iniciou a avaliacdo de seis casos notificados de sindrome de transudacédo capilar em pessoas vacinadas com
Spikevax®. Neste momento ainda nao é possivel estabelecer uma relacao causal. A EMA comunicara assim que esta
avaliacdo for concluida. Ver também aqui.

Outras questoes de seguranca

Imbruvica®: risco de morte cardiaca / morte subita nao esta associado
a administracao concomitante com inibidores da enzima de conversao
da angiotensina (IECA)

Imbruvica® é um medicamento indicado no tratamento de linfoma de células do manto, de leucemia linfocitica
cronica (LLC) e de macroglobulinemia de Waldenstrém (também conhecido como linfoma linfoplasmocitdrio).
A substancia ativa é o ibrutinib, um inibidor potente da tirosina cinase de Bruton (TCB), com um efeito limitador da
proliferacdo maligna de células B.

Nos ensaios clinicos conduzidos pelotitularda AIM de Imbruvica® nao se encontraram diferencas estatisticamente
significativas nos eventos de morte cardiaca ou morte subita entre os doentes que receberam aquele medicamento
e IECA versus doentes que receberam IECA e um comparador.

Ver também aqui.

Madrcia Silva

O que significam?

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

EMA Agéncia Europeia do Medicamento — do inglés European 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 SmPC Summary of Product Characteristics
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Excipientes:

informacao de seguranca dos folhetos informativos - 12 parte

4

Inicia-se neste NUmero a divulgacdo do Anexo da guideline da Comissao Europeia sobre excipientes nas embalagens
e folhetos informativos dos medicamentos (SANTE-2017-11668). Os vérios excipientes autorizados séo apresentados
por ordem alfabética, com a(s) sua(s) via(s) de administracao e informacao que deve constar do folheto informativo
dirigido aos doentes. Comentarios adicionais sao extraidos da guideline e de outras fontes da literatura.

Via(s) de Informacao no Folheto Comentarios
administracao Informativo

Acido benzoico
(E210)
e benzoatos

Acido hérico
e boratos

Acido sérbico

Acucar invertido

Varias

Vdrias

Tdpica

Oral, incluindo liquidos
orais, pastilhas e
comprimidos para
mastigar

Este medicamento contém x mg de
<dcido benzoico/sal de benzoato> em
cada <unidade de dose><unidade
de volume> <que é equivalente ax
mg/<peso><volume>>.

<Acido benzoico/sal de benzoato> pode
aumentar a ictericia (amarelecimento da
pele e dos olhos) em bebés recém-nascidos
(até 4 semanas de idade).

<Acido benzoico/sal de benzoato> pode
causar irritagdo local.

A partir de T mg Boro/dia:

Ndo dé este medicamento a criangas com
menos de 2 anos de idade, uma vez que
contém boro e pode afetar a fertilidade no
futuro.

A partir de 3 mg Boro/dia:
... criangas com menos de 12 anos de
idade. ..

A partir de 7 mg Boro/dia:
... criangas com menos de 18 anos de
idade. . .

Pode causar reacoes cutdneas locais
(ex.: dermatite de contacto).

Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns agticares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Pode ser prejudicial para os dentes
(informacao a incluir s6 quando o
medicamento for destinado a uso crdnico,
por exemplo durante duas ou mais
semanas).

A partirde 5 g:

Contém x g de uma mistura de frutose e
glucose por dose. Esta informagdo deve

ser tida em consideragdo em doentes com
diabetes mellitus.

- Ocorre naturalmente em varias plantas.
- A absorcdo através da pele imatura dos
recém-nascidos é significativa. 0 aumento
da bilirrubina sérica na sequéncia do

seu deslocamento da albumina pode
aumentar a ictericia neonatal e evoluir para
kernicterus (depdsitos de bilirrubina ndo
conjugada no tecido cerebral).

« Pode causar reagoes imediatas nao
imunoldgicas de contacto através de um
possivel mecanismo colinérgico.

+ 1 mg Boro = 5,7 mg de dcido bérico

- Usado como conservante antimicrobiano
em colirios oftalmoldgicos, pomadas

e cremes, bem como em produtos
alimentares.

- Conservante com propriedades
antibacterianas e antiftingicas.

» Usado em medicamentos, alimentos,
preparados entéricos e cosméticos, bem
como com proteinas, enzimas, gelatinas e
gomas vegetais.

- Atencdo a doentes com problemas
hereditarios raros de intolerancia a frutose
ou malabsorcao de glucose-galactose.
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Comunicacoes dirigidas aos profissionais de saude
publicadas na ficha do medicamento no Infomed

Clique nas hiperligacoes para consultar

DA
Medicamento

Vacina de vetor viral
nao-replicativo contra
a COVID-19 (adenovirus
humano tipo 26)
(OVID-19 Vaccine Janssen

Publico-alvo

Profissionais de satide: dos centros de vacinagdo,
medicina interna, medicina geral e familiar,
hematologia clinica, imuno-hemoterapia, unidades de
cuidados intensivos, servicos de urgéncia hospitalares
e SNS24

Que comunicag¢ao?
Data de publicagdo online

Risco de trombocitopenia imune e

tromboembolismo venoso

13-10-2021

Vacina de vetor viral
nao-replicativo contraa
COVID-19 (adenovirus de
chimpanzé)

Vaxzevria previously COVID-19
Vaccine AstraZeneca

Profissionais de saude: dos centros de vacinacdo,
medicina geral e familiar, servicos de urgéncia, medicina
interna, hematologia e sSNS24

Risco de trombocitopenia (incluindo

trombocitopenia imune) com ou
sem hemorragia associada

13-10-2021

Materiais Educacionais publicados na ficha
do medicamento no Infomed

Clique nas hiperligac¢oes para consultar

Compilado por Patricia Catalédo

DCl Piblico-alvo Que materiais?
Medicamento Data de publicagdo online
Blinatumomab Médicos: hematologia e pediatria, dos centros que Guia
Blincyto tratam LLA
Enfermeiros: de servicos de hematologia dos hospitais Guia
que tratam LLA, incluindo hospitais pediatricos
Farmacéuticos: dos hospitais que tratam LLA, Guia
incluindo hospitais pedidtricos
Doentes Guia para doentes e cuidadores
Cartao de alerta
25-10-2021
Glasdegib Doentes do sexo masculino Cartao de alerta
Daurismo
21-10-2021

Compilado por Patricia Cataldo


https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/9541/d6711dde9e054f99a2f881e1ac8267ab_DHPC_Covid-19_Vaccine_Janssen_PTI_e_TEV_07-10-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/9541/d6711dde9e054f99a2f881e1ac8267ab_DHPC_Covid-19_Vaccine_Janssen_PTI_e_TEV_07-10-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/9561/0ae1717183e84554b07d16e727ecd6f0_DHPC_Vaxzevria_risco_PTI_07-10-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/9561/0ae1717183e84554b07d16e727ecd6f0_DHPC_Vaxzevria_risco_PTI_07-10-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/9561/0ae1717183e84554b07d16e727ecd6f0_DHPC_Vaxzevria_risco_PTI_07-10-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/10821/9c2e3d8d7a95475cbf7a621c2a57b421_Blincyto_guia_medicos_v5_03-09-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/10501/1c7c4d6d3add45c8a4f7fe395ed0bc3d_Daurismo_cartao_do_doente_versao_2_14-09-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/10841/bf6179bd30234868b42b695cb7deda26_Blincyto_Brochura%20educacional_enfermeiros_versao3_03-09-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/10861/cbe4c185e5be468b9d88f5df5f71c0a9_Blincyto_brochura_farmaceutico_versao4_03-09-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/10881/f0f596515f7448e3b16995321c554297_Blincyto_Brochura%20educacional_doentes%20e%20cuidadores_versao3_03-09-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2021/10/10901/e9f429cbac8546be98585b13d0ca382a_Blincyto_cartao_alerta_doente_versao3_03-09-2021.pdf

