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Claritromicina

risco de hemorragia por interagao
com anticoagulantes orais de acao direta 4

Leitura Rapida
Em doentes sob terapéutica com DOAC (apixabano, dabigatrano, rivaroxabano), a toma concomi-
tante de claritromicina pode associar-se a aumento do risco hemorragico.

A claritromicina é um antibacteriano macrélido utilizado no tratamento de infe¢es do trato respiratdrio superior e inferior,
da pele e tecidos moles, estomatoldgicas e ainda na erradicacdo do Helicobacter pylori.
Durante a Ultima avaliacdo dos Relatdrios Periddicos de Seguranca dos medicamentos contendo claritromicina,
finalizada em janeiro de 2021, os dados dos estudos de Sarrazin MV et al. e Garonzik S et al, sobre interacao de
claritromicina com apixabano e dabigatrano, bem como a avaliacdo de dados referentes a interacdo entre rivaroxabano
e macrolidos, em ambos o0s casos suportados por um mecanismo plausivel (inibicdo do transportador de efluxo gp-P
pela claritromicina), levaram a Agéncia Europeia do Medicamento a considerar no minimo razoavel a probabilidade
de interacao entre claritromicina e anticoagulantes orais de acao direta (DOAC). Assim, os Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) dos medicamentos contendo claritromicina passarao a conter uma adverténcia
sobre esta possivel interacdo terapéutica, em adicdo a ja existente para a varfarina.
Ainda nesta revisao de relatérios de seguranca, foram avaliados outros riscos. Daqui resultaram alteracées aos RCM
dos medicamentos contendo claritromicina abrangendo:
- Contraindicacdo em doentes com hipocaliemia ou hipomagnesiemia, devido ao risco de prolongamento do
intervalo QT.
- Contraindicacao da administracdo concomitante com o hipocolesterolemiante lomitapida, devido a potencial
aumento acentuado das transaminases hepaticas.
- Utilizacdo durante a gravidez ndo recomendada sem uma cuidadosa ponderacdo dos beneficios em relagdo
aos riscos (possivel aumento do risco de aborto espontaneo durante os 2° e 3° trimestres; dados contraditdrios
sobre eventual risco de malformagdes congénitas).

Silvia Duarte
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Destaques do Comité de Avaliacao do Risco em

Farmacovigilancia (PRAC) de fevereiro

Velkury® (remdesivir):
- nao esta associado a risco de lesao renal aguda

Reveja aqui o inicio da avaliagdo desta suspeita de problema de seguranca. O risco de lesdo renal aguda
continuara a ser atentamente monitorizado no contexto dos relatérios periédicos de seguranga submetidos
pelo titular da autorizacdo de introducdo no mercado.

- inicio da avaliacao de um novo sinal de seguranca...

. na sequéncia de notificagcdes de casos de eventos adversos cardiacos: bradicardia sinusal, arritmias,
hipotensdo e choque. De momento, ainda ndo esta claro se existird alguma relacéo causal.

Strimvelis®: seguimento a longo prazo devido a risco oncolégico

No contexto de uma analise de um caso isolado de leucemia dos linfocitos T ocorrida num doente em tratamento
com Strimvelis® em 2016, foi acordada a necessidade de enviar uma Comunicacdo Dirigida aos Profissionais de Saude
(DHPCQ) para alertar sobre o risco associado ao uso desta terapia génica, de mutacdes genéticas com potencial para
causar cancro.

Strimvelis® (fracdo celular autéloga enriquecida com CD34+ que contém células CD34+ transduzidas com vetor retroviral que
codifica a sequéncia cADN da ADA humana) estd indicado para o tratamento de doentes com imunodeficiéncia combinada
grave por deficiéncia de adenosina desaminase (ADA-SCID), para os quais ndo estd disponivel um dador familiar adequado
de células estaminais compativel com o antigénio leucocitdrio humano (HLA).

Venclyxto®: minimizacao do risco de sindrome de lise tumoral

Serd enviada uma comunicacdo dirigida aos profissionais de salde para os alertar sobre o risco de sindrome de
lise tumoral, enfatizando a necessidade de seguir as medidas de mitigacdo deste risco conforme o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM).

Venclyxto® (venetoclax) é um medicamento utilizado para o tratamento de doentes adultos com leucemia linfocitica
cronica (LLC). As células de LLC possuem grande quantidade de proteina Bcl2, a qual venetoclax se liga, bloqueando-a, o que
condiciona a morte daquelas células neopldsicas.

Zolgensma: testagem para minimizar o risco de microangiopatia

trombética

Concluiu-se pela necessidade de enviar uma comunicagao para alertar os profissionais de satde sobre o risco de
microangiopatia trombadtica (doenca grave com risco de vida caracterizada pela ocorréncia de trombocitopenia,
anemia hemolitica e lesdo renal aguda) e sobre quais 0s meios complementares apropriados para a minimizacao
do mesmo.

Zolgensma® (onasemnogene abeparvovec) é uma terapia génica indicada no tratamento de atrofia muscular espinal.

Comunicagoes dirigidas aos profissionais de saude
publicadas na ficha do medicamento no Infomed

Clique nas hiperligacoes para consultar
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Ulipristal Médicos: ginecologia e obstetricia, hepatologia/ Indicacdes para miomas uterinos
gastroenterologia, medicina geral e familiar; direcdes clinicas; restringidas devido a preocupagdes

Esmya, Ulipristal Accord Sociedade Portuguesa de Ginecologia (SPG), Sociedade Portuguesa <o leséo hepatica grave

da Medicina da Reproducdo (SPMR), Sociedade Portuguesa da
(ontracecao (SPDC), Federacao das Sociedades Portuguesas de
Obstetricia e Ginecologia (FSPOG) e Sociedade Portuguesa de
Gastroenterologia (SPG)

Farmacéutico: farmécias comunitdrias e hospitalares 20-02-2021

Compilado por Patricia Cataldo
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RAM na Literatura

Sulfonilureias e metformina ndo associadas a aumento de risco
hemorragico significativo em utilizadores de varfarina

Avarfarina, um antagonistadavitamina K, continua a ser um anticoagulante oral amplamente prescrito,nomeadamente
na prevencéo e tratamento de complicacbes e eventos tromboembdlicos. Ainda que raramente, podem ocorrer
episddios hemorragicos com este tipo de terapéutica.

A metformina e as sulfonilureias sdo farmacos de uso muito comum no tratamento da diabetes mellitus, sendo
frequente o seu uso concomitante com varfarina.

|H

Este estudo consistiu na andlise de uma série de casos autocontrolados contendo dados de saude “da vida rea
da populacdo do sistema Medicaid americano. Os autores estudaram a utilizacdo concomitante de varfarina e
antidiabéticos orais (glimepirida, glipizida, gliburida, metformina), tendo concluido ndo haver risco aumentado de
hemorragia grave.

Estes resultados vém, assim, apoiar a evidéncia epidemiolégica a favor de nao ser, em geral, necessario evitar o uso de
sulfonilureias ou de metformina em doentes anticoagulados com varfarina.

e NamYHetal.Sulfonylureasand Metformin Were Not Associated WithanIncreased Rate of Serious Bleeding
in Warfarin Users: A Self-Controlled Case Series Study. Clin Pharmacol Ther. 2020 Nov;108(5):1010-1017.
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Acido micofendlico Médicos: nefrologia, urologia, gastroenterologia, Guia: risco de teratogenicidade
Acido Micofendlico Accord, cardiologia, cirurgia, cirurgia cardiotoracica, cirurgia
Myfortic geral, hematologia, reumatologia, medicina interna,
pneumologia, neurologia e ginecologia/ obstetricia

Micofenolato de mofetil  Farmacéuticos: hospitalares Guia: risco de teratogenicidade
Cellcept, Micofenolato de Mofetil

’ Doentes
Accord, Micofenolato de Mofetil 0
Aristo, Micofenolato de mofetil
Generis, Mycophenolate Mofetil Teva,
Myfenax 19-02-2021
Acido valpréico Médicos: neurologia, Guia do prescritor

Acido Valprdico Generis, Acido  psiquiatria, medicina

Valprdico Ratiopharm 300 mg, ~ geral e familiar, pediatria

Acido Valprdico Ratiopharm ~ - Psiquiatria infantil e

500 mg Depakine, Depakine ~ Neuropediatria

?5720 rgi ,73/2)% Igl(l; éwgf{p%: I.Ilex’ I Doentes Guia de informagao para a doente
500, Diplexil 1000, Depak-

ine Chronosphere, Epixival,

Valproato de sédio Altan

Valproato semisddico
Diplexil-R

22-02-2021

Continua »


https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.1885
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Micofenolato_mofetil_acido_micofenolico/Micof_GuiaProfSaude_v2_01-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Micofenolato_mofetil_acido_micofenolico/Micof_GuiaDoente_v2_01-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Valproato/Valproato_guia_prescritor_versao_3_29-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Valproato/Valproato_guia_doente_versao_3_29-12-2020.pdf
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Aflibercept
Eylea

Publico-alvo

Médicos: oftalmologistas
que prescrevam e
administrem o medicamento

Doentes

Que comunicag¢ao?

Data de publicagdo online

Recomendagées para o médico

Procedimento de injecao intravitrea
-video

- Guias para doentes com perda de
visao devida a:

Neovascularizacao coroideia

associada a miopia patoldgica (NVC
midpica)

Edema macular diabético (EMD)
Edema macular secundario a oclusao
de ramo da veia retiniana (ORVR)

ou oclusao da veia central da retina

(OVCR)

- Guias para doentes com:

Degenerescéncia macular
relacionada com a idade (DMI)
neovascular (hiimida)

04-02-2021

Apixabano
Eliquis

Médicos: cardiologia, neurologia,
medicina interna, medicina geral e familiar,
hematologia/imuno-hemoterapia,
anestesiologia, ortopedia, cirurgia vascular
e gastroenterologia; diretores clinicos

Farmacéuticos: diretores dos servicos
farmacéuticos hospitalares

Guia do prescritor

27-02-2021

Belantamab mafodotina
Blenrep

Médicos: oftalmologia

Médicos: hematologia
Doentes

Guia de reacoes adversas da cornea
Guia de reacoes adversas da cornea

Folha de rastreio oftalmoldgico

Guia de efeitos indesejaveis da
cornea

Cartdo para o doente

Cartao dos colirios para farmacias
27-02-2021

Blinatumomab
Blincyto

Médicos: prescritores de hematologia e pediatria dos
centros que tratam LLA

Brochura educacional
11-02-2021

Brolucizumab
Beovu

Doentes

Guia
11-02-2021

Bromelaina
Nexobrid

Médicos: cirurgia plastica, anestesiologia e medicina
intensiva

Enfermeiros

Informacao de sequranca para
profissionais de satide em unidades
de queimados

25-02-2021

Continua »


https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Recomendacoes_Medico_versao_8_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Recomendacoes_Medico_versao_8_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_video_procedimento_injecao_intravitrea_versao_7_16-12-2020.mp4
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_video_procedimento_injecao_intravitrea_versao_7_16-12-2020.mp4
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_NVC_miopica_versao_3_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_NVC_miopica_versao_3_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_EMD_versao_3_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_NVC_miopica_versao_3_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia%20do%20Doente_OVCRORVR_versao_5_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia%20do%20Doente_OVCRORVR_versao_5_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia%20do%20Doente_OVCRORVR_versao_5_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia%20do%20Doente_OVCRORVR_versao_5_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_NVC_miopica_versao_3_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_DMI_versao_4_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_DMI_versao_4_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eylea/Eylea_Guia_Doente_DMI_versao_4_16-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eliquis/Eliquis_Guia_do_Prescritor_versao_8_17-11-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eliquis/Eliquis_Guia_do_Prescritor_versao_8_17-11-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Blenrep/Blenrep_guia_oftalmologista_v1_20-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eliquis/Eliquis_Guia_do_Prescritor_versao_8_17-11-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Blenrep/Blenrep_guia_hematologista_v1_20-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Blenrep/Blenrep_folha_rastreio_v1_20-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Blenrep/Blenrep_guia_doentes_v1_20-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Blenrep/Blenrep_cartao_doente_v1_20-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Blenrep/Blenrep_cartao_farmacia_v1_20-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eliquis/Eliquis_Guia_do_Prescritor_versao_8_17-11-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Blincyto/Blincyto_brochura_medicos_v4_19-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Eliquis/Eliquis_Guia_do_Prescritor_versao_8_17-11-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Beovu/Beovu_Guia_doente_versao_2_01-12-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Nexobrid/Nexobrid_GuiaPS_V2_05-02-2021.pdf
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Delamanid Profissionais de satide: responsaveis pela prescrico, Guia
Deltyba dispensa e administracao do medicamento
Doentes Guia
25-02-2021
Fentanilo Médicos: roncologia, especialistas em dor, especialistas Guia para o profissional de saude
PecFent em cuidados paliativos
Farmacéuticos: farmacias comunitdrias e
hospitalares
Doentes Guia do doente e do prestador de
cuidados
25-02-2021
Talidomida Médicos: hematologia Informacdes: prescricao e dispensa
Thalidomide Celgene - Formularios de inicio de

Doentes

tratamento para:

Mulheres com potencial para
engravidar

Mulheres sem potencial para
engravidar

Sexo masculino

- Formularios de exposicao durante
agravidez:

Historia e inicio da gravidez
Resultado da gravidez

Informacoes para:

Mulheres com potencial para
engravidar

Mulheres sem potencial para

engravidar
Sexo masculino

25-02-2021

Compilado por Patricia Cataléo

: ;'-'."-Qy: Portal RAM

.- Notificacao de Reacdes Adversas
.- aMedicamentos

Notifique reacdes adversas agui.
Esclareca duvidas sobre utilizaciao do Portal aqui.


https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=PecFent/Pecfent_guia_profissional_saude_versao_2_13-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=PecFent/PecFent_guia_doente_versao_2_13-01-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Informacoes_Profissional_Saude_v5_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Formulario_Inicio_Tratamento_Mulher_com_Potencial_engravidar_v4_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Formulario_Inicio_Tratamento_Mulher_sem_Potencial_engravidar_v3_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Formulario_Inicio_Tratamento_Homem_v4_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Formulario_Notificacao_Historia_e_inicio_gravidez_v3_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Formulario_Notificacao_Resultado_gravidez_v3_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Informacoes_Mulher_com_potencial_engravidar_v5_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Informacoes_Mulher_sem_potencial_engravidar_v5_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Thalidomide_Celgene/Thalidomide_Informacoes_Homens_v5_29-10-2020.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=Deltyba/Deltyba_brochura_medicos_v3_15-01-2021.pdf
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