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Varfarina

Nefropatia associada aos anticoagulantes
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A nefropatia associada aos anticoagulantes parece ser ainda uma entidade clinica subdiagnosticada, com
potencial irreversibilidade da lesao renal e diminuicado da taxa de sobrevivéncia.

A varfarina é um anticoagulante cldssico (cumarinico) frequentemente designado como antagonista da vitamina K por
seressa a base do seu mecanismo de acdo. A reducdo da vitamina K a vitamina KH2 é inibida pela varfarina, resultando na
inibicdo dos fatores de coaqulacdo dependentes da vitamina K e das proteinas anticoagulantes. A varfarina estd indicada no
tratamento e profilaxia de trombose venosa e da embolia pulmonar, bem como na profilaxia de eventos tromboembdlicos
em doentes com fibrilhacdo atrial e vdlvulas cardiacas protéticas.

A nefropatia associada aos anticoagulantes (NAA), inicialmente referida como nefropatia associada a varfaring, é um
tipo de lesdo renal aguda que pode ser causada por anticoagulacdo excessiva. Caracteriza-se por hemorragia glomerular
profusa que se traduz histopatologicamente na bidpsia renal na presenca de grande nimero de tubulos renais preenchidos
por eritrdcitos e cilindros eritrocitdrios.

Os doentes idosos com doenca renal crénica ou subjacente parecem estar em maior risco. A NAA associa-se a uma potencial
diminuicdo da taxa de sobrevivéncia e irreversibilidade da leséo renal, independente da presenca de nefropatia prévia.

Durante as atividades de rotina de detecao de sinais de seguranca, na sequéncia da revisao de todos os dados
disponiveis, incluindo da base de dados europeia de reacdes adversas (Eudravigilance) e de uma revisao da literatura,
identificou-se uma possivel associacdo entre varfarina e nefropatia associada aos anticoagulantes, comprovada por
bidpsia renal e por“suspensao”e “reexposicao” positivas (ou seja, melhoria com a suspensao do farmaco e agravamento
comasua retoma). Em quase todos os casos de lesao renal aguda, os doentes apresentavam um valor supraterapéutico
de INR juntamente com a elevacao da creatinina sérica.

A NAA poderd estar a ser subdiagnosticada principalmente devido a dificuldade no reconhecimento da etiologia, por
ser mais comum entre doentes com multiplos fatores de risco de lesao renal aguda de qualquer causa, por este tipo
de lesdo ser mais frequentemente atribuido a outra etiologia major e ainda por haver contraindicacdo na realizacdo de
bidpsia renal em doentes que necessitam de anticoagulacéao terapéutica.

De forma a alertar para o provavel subdiagnéstico de NAA e monitorizar os doentes sob anticoagulacao, o Comité
de Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) recomendou que
os textos do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) dos medicamentos contendo Varfarina fossem

alterados para conter a seguinte nova informacéo:
Continua »
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4.4. Adverténcias e precaugodes especiais de utilizacao
Nefropatia associada aos anticoagulantes
Em doentes com alteracdo da integridade da membrana glomerular ou com histéria de doenca renal, pode ocorrer
lesdo renal aguda, possivelmente relacionada com episddios de anticoagulacdo excessiva e hematuria. Foram
notificados alguns casos em doentes sem doenca renal preexistente. Recomenda-se uma monitorizagdo apertada,
incluindo a avaliacao da funcao renal, em doentes com INR supraterapéutico e hematuria (incluindo microscopica).
4.8. Efeitos indesejaveis

Doencas renais e urinarias

Frequéncia «Desconhecida»: Nefropatia associada aos anticoagulantes (ver seccéo 4.4)

Adriana Gamboa
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Deferasirox Médicos: imuno-hemoterapeutas, hematologistas Guia
Deferasirox Mylan e pediatras
Doentes Guia
09-02-2022
Deferasirox Médicos: imuno-hemoterapeutas, hematologistas e Manual
Deferasirox Accord pediatras
Deferasirox Generis
Doentes Manual
28-02-2022
Siponimod Médicos: neurologistas envolvidos no tratamento da Lista de verificacao
Mayzent esclerose multipla
Doentes Guia para o doente/cuidador
16-02-2022
Rivaroxabano Médicos: cardiologistas pediatricos, pediatras, Guia
Xarelto oncologistas pedidtricos, hematologistas, cirurgides

pedidtricos, cardiologistas, ortopedistas, médicos
de medicina geral e familiar, cirurgides vasculares e
internistas
09-02-2022

Compilado por Patricia Cataldo


https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/2/19901/b7d841985f324b14b466f0d62350f8c6_Guia_profissional_saude_versao_1_04-05-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/2/19901/a86e3e26db294834a92f67c3d662a3cc_Guia_doente_versao_1_04-05-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/2/21501/d9769dfa8bb5478cb010faf379f31049_Deferasirox_Accord_Generis_Manual_prescritor_V1_15-02-2022.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/2/21501/e45705f775974c00bdfe091137bd2be0_Deferasirox_Accord_Generis_Manual_doente_V1_15-02-2022.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/2/20661/0cfdf12064ce4646bf6c9e4c3711664e_Mayzent_Lista_verificacao_Medico_V2_07-05-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/2/20661/c8ba2bf4b5f74b3c8e592c247638b534_Mayzent_Guia_DoenteCuidador_V2_07-05-2021.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/download-ficheiro.xhtml?tipo_doc=MMR&filename=SEGURANCA/2022/2/19761/d7d08cf6bafa4dbca9f528d35203aa9a_Xarelto_Guia_Prescritor_versao_9_20-01-2022.pdf

Excipientes: informacao de seguranca

no Folheto Informativo - 52 parte

F
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Comentarios

Fenilalanina

Formaldeido

Fosfato,
tampoes de

Frutose

Todas

Tépica

Oral

Oftalmica

Oral, parentérica
(ndo IV)

Intravenosa (V)

Este medicamento contém x mg de fenilalanina em cada
<unidade de dose><unidade de volume> <que é
equivalente a x mg/<peso><volume>>.

A fenilalanina pode ser prejudicial se tiver fenilcetontiria
(PKU), uma doenca genética rara em que a fenilalanina se
acumula porque o seu organismo ndo a consegue remover
adequadamente.

Pode causar reagdes cutdaneas locais (por exemplo,
dermatite de contacto).

Pode causar disttirbios no estdmago e diarreia.

Este medicamento contém x mg de fosfatos em cada
<unidade de dose><unidade de volume> <que é
equivalente a x mg/<peso><volume>>.

Se sofrer de lesdo grave na camada transparente na parte
da frente do olho (cérnea), os fosfatos podem causar em
casos muito raros zonas nubladas na cdrnea devido a
acumulagdo de cdlcio durante o tratamento.

Este medicamento contém x mq de frutose em cada
<unidade de dose><unidade de volume> <que é
equivalente a x mg/<peso><volume>>.

[Se 0 medicamento estd em contacto com os

dentes (ex. liquidos orais, pastilhas ou comprimidos
mastigdveis) e se destina a utilizagdo prolongada, ex. duas
semanas ou mais:]

A frutose pode danificar os dentes.

A partir de 5 mg/kg/dia:

Se o seu médico Ihe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intolerdncia a alguns agticares, ou se Ihe foi diagnosticada
intolerdncia hereditdria a frutose (IHF), uma doen¢a
genética rara em que a pessoa ndo conseque digerir a
frutose, fale com o seu médico antes de vocé (ou o seu
filho) tomar ou receber este medicamento.

Setiver (ou o seu filho tiver) intolerdncia hereditdria a
frutose (IHF), uma doenca genética rara, vocé (ou o seu
filho) ndo pode tomar este medicamento. Os doentes com
IHF ndo conseqguem digerir a frutose deste medicamento, o
que pode causar efeitos secunddrios graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este

medicamento se vocé (ou o seu filho) tem IHF ou se o seu

filho deixou de poder ingerir alimentos ou bebidas doces,

porque se sente enjoado, com vomitos ou se fica com

Sfeitos desagraddveis como inchaco, dores de estémago ou
iarreia.

«Ver tambhém Aspartamo.

- Tém sido notificados muito
raramente casos de calcificacdo da
cOrnea associados a utilizacao de
colirios contendo fosfato, em alguns
doentes com lesdes significativas da
cOrnea.

« A fructose mascara eficazmente
sabores desagraddveis de formulagdes
em comprimido.

- Deve-se ter em consideragdo o
efeito cumulativo da administracdo
concomitante de produtos contendo
frutose (ou sorbitol) e a ingestao na
dieta de frutose (ou sorbitol).

« A coprecipitacao da frutose com
farmacos hidrofébicos melhora o
perfil de dissolugdo destes.

+ 0s bebés e criancas com menos de
2 anos de idade podem ainda ndo ter
sido diagnosticados com intolerancia
hereditdria a frutose (IHF). Os
medicamentos contendo frutose
administrados por via intravenosa
podem colocar a vida em risco e
devem ser em geral contraindicados
nesta populagdo.
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Anagrelida Médicos: hematologistas, hospitais de dia com Risco de trombose incluindo enfarte
Anagrelida Accord hematologia e médicos de medicina interna cerebral apés descontinuacao
Anagrelida Aurovitas abrupta do tratamento
Anagrelida Bluefish
Anagrelida Teva
Xagrid
22-02-2022
Cladribina Médicos: neurologistas, Sociedade Portuguesa de Risco de lesao hepatica grave e
Mavenclad Neurologia, Grupo de Estudos de Esclerose Mdiltipla, novas recomendacoes sobre a
Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia, Sociedade monitorizacdo da funcao hepadtica
Portuguesa de Gastroenterologia Hepatologia e Nutricao
Pedidtrica
14-02-2022
Donepezilo Médicos: neurologistas e psiquiatras Informacao de sequranca relativa a
et duindoprolongamentods
. g inc
Donep €ZI./0 Alter Ef‘enerlcos intervalo QT e torsade de pointes
Donepezilo Aurovitas
Donepezilo Bluepharma
Donepezilo Ciclum
Donepezilo Farmoz
Donepezilo Fixime
Donepezilo Genedec
Donepezilo Generis
Donepezilo Jaba
Donepezilo KRKA
Donepezilo Lixben
Donepezilo Mylan
Donepezilo Pharmakern
Donepezilo Ratiopharm
Donepezilo Sandoz
Donepezilo Teva
Donepezilo toLife
Donepezilo Vitéria
Donepezilo Zentiva 01-02-2022
Irinotecano Médicos: oncologistas Doentes com atividade
Irinotecano Accord relduzida dqlltlridirlfa difos{::o
i i glucuronosiitransrerase 1A1
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