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Do editor

Nesta 2.2 Edicao do Boletim da UFALBA comeca-se por divulgar o poster intitulado
‘Nefrite Intersticial Aguda (NIA) induzida pela Flucloxacilina”, apresentado no evento do
INFARMED denominado “Farmacovigilancia: Envolver o cidadao” que decorreu no dia 30
de maio no Centro de Cultura e Congressos da Seccao Regional do Norte da Ordem dos
Meédicos no Porto. O principal objetivo deste trabalho foi efetuar uma analise das
notificacdes de suspeita de NIA induzida pela flucloxacilina a nivel nacional, europeu e
mundial. Assim, pretendeu-se observar se existia um aumento no reporte de suspeitas de
casos de NIA associadas a utilizacao do farmaco flucloxacilina.

Segue-se a apresentacao dos resultados da UFALBA do ano de 2022 referentes as
notificacdes espontaneas de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos, submetidas
a Unidade ao longo do ano.

Para esta edicao, contamos ainda com dois artigos de opiniao: Farmacovigilancia - O
papel do Farmacéutico Hospitalar da Dr.@ Manuela Sousa, Especialista em Farmacia
Hospitalar pela Ordem dos Farmacéuticos, atualmente Farmacéutica Hospitalar nos
Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Universitario do Algarve - Unidade de
Portimao e membro do Conselho Executivo da UFALBA e Importancia da
Farmacovigilancia na lesao renal aguda induzida por medicamentos do Dr. Alexandre
Baptista, Médico pela Universidade Nova de Lisboa, Mestre pela Escola Superior de
Tecnologia da Saude de Lisboa, especialista em Nefrologia e Medicina Intensiva,
atualmente Diretor do Centro de Simulagao Clinica da Universidade do Algarve, Professor
Auxiliar Convidado da Faculdade de Medicina da Universidade do Algarve, Diretor do
Servico de Medicina Intensiva 2 do Centro Hospitalar Universitario do Algarve e Membro
do Conselho Cientifico da UFALBA.

Finaliza-se com algumas das mais recentes atualizagcoes de seguranca de medicamentos.

UFALBA ’ SISTEMA NACIONAL | f m d z;\)
ndage de FarmacowgllanCIa n ar e
armacovigiiancia go

Algarve e Baixo Alentejo ,’ Infarmed ?ﬁgﬁ;ﬁfiﬁiﬂiﬁMedl:amento
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INTRODUGAO

A nefrite intersticial aguda (NIA) constitui uma leséo renal que pode ser originada por diversos fatores como,
por exemplo, farmacos, infegdes e doengas sistémicas [1,2]. A exposicdo a medicamentos é das causas
mais comuns em todas as faixas etarias. Na ocorréncia desta reacdo adversa a medicamentos (RAM),

destacam se os antibidticos, anti-inflamatdrios ndo estercides, antiepiléticos, diuréticos e inibidores da

METODOS

Realizou-se uma andlise retrospetiva de todas as notificagbes de RAM reportadas nas bases de dados
nacional (Portal RAM), europeia (EudraVigilance) e mundial (VigiBase) relacionadas com a system organ
class (SOC) renal and urinary disorders associada & denominagdo comum internacional (DCI) flucloxacilina.

No Portal RAM, a pesquisa foi realizada por DCI e SOC; e no Eudravigilance a analise foi executada apenas

bomba de protdes [3,4]. por DCI. Através dos dados obtidos até 24-04-2023, determinou-se o numero de casos reportados com os

OBJETIVO

Analisar a notificagdo de suspeita de NIA induzida pela flucloxacilina (isoxazolilpenicilina) a nivel nacional,

preferred terms (PT) tubulointerstitial nephritis (TN) e acute kidney injury (AKI).
Na VigiBase, efetuou-se uma andlise qualitativa dos casos por SOC e DCI até 31-03-2023, determinando-se
os PT mais notificados, a prevaléncia, a distribuigdo por faixa etaria e os PT mais co-reportados.

europeu e mundial. Adicionalmente, procedeu-se a uma andlise quantitativa dos casos observados versus casos esperados [5].
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A SOC renal and urinary disorders assumiu, também, o 7.° lugar na lista das mais notificadas !
(n=789; 6%) (Figura 5). Os PT mais reportados foram o PT TN (n=222; 28%) e o PT AKI (n=263; |
33%). Dos PT mais co-reportados, evidenciaram-se as RAM nauseas, prurido, rash e pirexia, sendo |
que estas manifestagdes clinicas podem estar associadas a NIA. I
Relativamente ao PT TN, 85% (n=189) dos casos corresponderam a RAM notificadas com os lowest |
level terms (LLT) nephritis interstitial, nephritis interstitial acute, acute nephritis interstitial e intersiitial |
nephritis acute. Ademais, verificou-se que houve um predominio de casos reportados do PT TN na |
faixa etaria acima dos 65 anos. (Figura 6).

No que diz respeito a analise quantitativa (Figura 7), os dados indicaram que os casos observados

A SOC em estudo posicionou-se em 7.° lugar (n=435; 7%)
De acordo com os dados obtidos do Portal RAM ntre as mais submetidas, com uma taxa de notificagao
lo PT TN de 26% (n=113) e do PT AKI de 32% (n=138)

Figura 3). Com o PT TN, o maior nimero de casos

a @

(Figura 1 e Figura 2), em Portugal, foram notificados
dois casos de PT TN e dois casos de PT AKI (n=4)

observou-se no grupo dos 65 aos 85 anos (Figura 4).
| .
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Figura 1. Distribuigao temporal das Immune system disorders

notificagdes de suspeitas de RAM notificadas
com os PT TN e AKI no Portal RAM.
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Figura 3. Distribuicao das notificagdes de suspeitas de
RAM por SOC (n=435) da DCI flucloxacilina no

e Figura 5. Distribuiao das notificagdes de suspeitas de RAM por
EudraVigilance.

SOC da DCl flucloxacilina na VigiBase (n=789).

DCI Flucloxacilina

Tubulointerstitial Acute Kidney

Whemde  WMale ot Specified esperados versus o n.° de casos observados

notificagdes de suspeitas de RAM (DCI
do PT TN, em Portugal e a nivel global [5].

flucloxacilina e PT TN).

Figura 4, Distribui¢o etaria das notificagdes de
suspeitas de RAM reportadas com o PT TN. Adaptado do
EudraVigilance.

Figura 2. Idade dos doentes dos casos
reportados no Portal RAM com os PT TN e AKI.

Nota: Os dados extraidos a partir da VigiBase s3o provenientes de uma variedade de fontes & a probabilidade de relagSo entre um |
medicament suspsito & a RAM nao & igual m todos os casos Ainda, & de salientar que este sstudo n3o representa a opiniac do Uppsala |
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ANIA induzida pela flucloxacilina é uma condigdo clinica dificil de identificar e, por conseguinte, podera existir uma subnotificagdo de casos ou a notificagdo podera ser efetuada através da utilizagao de PT distintos. A nivel
mundial, verificou-se que a ocorréncia desta RAM aparenta ser superior ao nimero de casos esperados. No entanto, & importante realgar que os dados obtidos devem ser interpretados com cautela, uma vez que os valores

nao contemplam uma analise individual de cada caso com o objetivo de estabelecer uma relagao de causalidade, entrando em linha de conta com possiveis variaveis de confundimento (p. ex., infecdo prévia, medicagédo
concomitante e comorbilidades) [5]. Apesar de a NIA estar classificada como uma RAM "muito rara” no Resumo das Caracteristicas do Medicamento, pelo facto de no serem conhecidos os valores de exposi¢&o, néo é
possivel compreender qual é a frequéncia atual desta entidade clinica. Como perspetivas futuras, salienta-se a importancia do desenvolvimento de uma campanha informativa, de forma a sensibilizar os profissionais de
saude e as Unidades Regionais de Farmacovigilancia para este risco. Adicionalmente, seria interessante elaborar um estudo de farmacovigilancia ativa, com o propdsito de analisar quantos individuos expostos a
flucloxacilina desenvolvem NIA.
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Resultados da UFALBA

Evolucao do n.° de notificagcoes rececionadas
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Resultados da UFALBA

N.° de notificagdes espontaneas N.° de notificagoes espontaneas
de acordo com o sexo de acordo com a via de notificagcao

= Feminino =~ Masculino  Desconhecido = Portal RAM = Outras vias

Distribuicao das notificagdes graves de acordo com o critério de
gravidade

Clinicamente importante | —— 77%
Incapacidade [ 9%
Hospitalizagdo - 8%

Riscodevida [l 4%

k
Morte I 1%

* Um resultado adverso fatal pode ser explicado pelos antecedentes clinicos do doente e/ou outros tratamentos, sendo
as causas de morte diversas e sem apresenta¢do de um padrdo homogéneo relacionado com o medicamento suspeito

N.° de notificagdes espontaneas de acordo com o tipo de notificador

Farmacéutico [ 41%
Médico I 25%
Utente INIIIIN— 21%
Outro Profissional de Saide [ 6%

Enfermeiro [ 6%



Resultados da UFALBA

N.° de notificagcdes espontaneas
de acordo com a faixa etaria

Adulto I 63,1%
Idoso N 28,4%
Desconhecido M 4,6%
Crianca W 2,7%
Adolescente | 1,2%

Bebé = 0,0%

N.° de notificagoes espontaneas
com medicamentos suspeitos sob
monitorizagdo adicional ¥

= Sim = Nao

N.° de notificagdes espontaneas
de acordo com a entidade notificadora

Centros Hospitalares 57%
Utente 22%
Cuidados Primarios 13%
Farmécia 7%

Outro 1%

N.° de RAM descritas no resumo de
carateristicas do medicamento

83%

Sim = Nao

Top 10 farmacos (DCI) notificados como suspeitos de causar RAM

Vacina de mRNA contra a COVID-19 (com nucleésido
modificado)* Anastrozol
lopromida
Paroxetina
Ibuprofeno
Letrozol
Bictegravir + Emtricitabina + Tenofovir alafenamida
Emtricitabina + Tenofovir

Nivolumab

Rituximab

I 125
. 31

. 20

Il o

M 6

M 6

M s

M s

M s

M s

* Inclui todas as notificagdes submetidas referentes a todas as vacinas utilizadas das marcas Comirnaty® e Spikevax®



Resultados da UFALBA

N.° de notificagoes espontaneas de acordo com o concelho (distrito de FARO)

Faro 137

Portimdo
Silves IS 29
Loulé mmssssm——— 29

Albufeira w11
Tavira mmm 8

99

Olhdo mmm 3
Lagos mm 7
Sdo Bras de Alportel mm 6
Castro Marim mm 6
Vila Real de Santo Anténio m 4
Vilado Bispo m 3
Lagoa m 3
Monchique 1 1

N.° de notificacoes espontaneas de acordo com o concelho (distrito de BEJA)

Beja I 40
Odemira IS S
Serpa N 3
Mértola I 2
Cuba N 2
Moura M 1
Ferreira do Alentejo I 1

Almodovar M 1

Top 10 Preferred terms (PT) (MedDRA) notificados

Arthralgia I 44
Headache . 44
Vaccination site pain I 42
Rash I 34
Nausea NI 32
Fatigue I 31
Myalgia T 27
Dizziness I 25
Pruritus IS 25
7 Pyrexia M 23
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de Mestre em Ciéncias
Farmacéuticas

n u n~;
artigo de opiniao
Farmacovigildancia - O papel do Farmacéutico Hospitalar

Embora sejam utilizados com fins terapéuticos, os
medicamentos nao sao desprovidos de riscos e podem
produzir efeitos indesejaveis. Esta dualidade e significativa
para a saude publica e torna a vigilancia dos riscos
associados a medicamentos uma atividade indispensavel na
protecao as populacoes.

A Farmacovigilancia tem como missao a detegao, registo,
avaliacdo e prevencao das reacdes adversas a
medicamentos (RAM). A informacao recolhida é vital para
garantir a monitorizacao continua e eficaz da seguranca dos
medicamentos no sentido de minimizar o risco e maximizar o

beneficio destest,

Os acontecimentos adversos relacionados com o0s
medicamentos (desde erros de medicacao, usos off-
label inadvertidos, até reagdes adversas propriamente
ditas) tém frequentemente efeitos negativos nos
doentes. Algumas dessas consequéncias sao evitaveis,
incluindo as admissdes hospitalares. Num estudo
australiano, que utilizou uma metodologia mista de
revisdo da literatura, de processos clinicos e de dados
administrativos, os autores estimaram uma mediana da
incidéncia anual de internamentos hospitalares
relacionados com medicamentos de 2,5%. Estimaram
ainda que dois tercos daquelas hospitalizacdes seriam
evitaveis. Se transpusermos a proporcao encontrada
pelo estudo para os numeros portugueses, com um total
de 810.900 internamentos hospitalares em 2019 em
Portugal Continental, chegamos a uma estimativa
potencial de cerca de mais de 20 mil hospitalizacoes
anuais no nosso pais de causa relacionada com
medicamentos. (Infarmed, Boletim de Farmacovigilancia,

Volume 26, n°4, abril de 2022).
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“(...) e essencial que os hospitais tenham

programas solidos de promogado de
Farmacovigilancia”

E ao hospital que chegam os doentes mais complexos, com patologias graves, alguns dos quais
em estado critico. Muitos dos doentes internados sao polimedicados, com interacoes
medicamentosas complexas. E frequente no hospital haver necessidade de utilizagdo de vias de
administracao invasivas para a administracao de medicamentos, e frequente a utilizacao de
medicamentos com margens terapéuticas estreitas que exigem uma monitorizagao apertada. Sao
também usados medicamentos que carecem de Autorizacao de Utilizagao Excecional,
medicamentos inseridos em Programas de Acesso Precoce, e medicamentos ainda em fase de
ensaio clinico. Pela variedade, especificidade, inovacao e agressividade dos medicamentos
utilizados a nivel hospitalar, muitos dos quais sao Medicamentos Sujeitos a Monitorizacao
Adicional, € essencial que os hospitais tenham programas solidos de promogao de
Farmacovigilancia. O Farmacéutico Hospitalar € um interveniente chave e de primeira linha nesta
missao, tendo um papel ativo na monitorizagao da seguranca dos medicamentos.

Na validagao, monitorizacao e acompanhamento farmacoterapéutico a doentes internados, o
Farmacéutico Hospitalar identifica grupos de risco e tem uma posicao privilegiada no seio da
equipa multidisciplinar para identificar e notificar reagbes nocivas e nao intencionais a
medicamentos, muitas vezes graves, que provocam ou prolongam o internamento hospitalar, e em

casos extremos, provocam a morte.

“(...) o Farmacéutico Hospitalar tem como

missdo identificar precocemente possiveis
reacoes adversas(...)"

Também nas consultas farmacéuticas de acompanhamento a doentes em regime de ambulatorio,
e nos contactos regulares com os doentes para dispensa de medicacdo, o Farmacéutico
Hospitalar tem como missao identificar precocemente possiveis reacdes adversas, fazer a sua
notificacao e articular com o Médico prescritor uma alternativa terapéutica.

No acompanhamento das terapéuticas prescritas a doentes em regime de hospital de dia, o
Farmacéutico esta também numa posicao de proximidade ao doente e a equipa assistencial para
ser uma peca chave na garantia de seguranca.

O Farmacéutico Hospitalar, especialista do medicamento, € por exceléncia um agente de

Farmacovigilancia com multiplas intervencdes neste dominio.



“O Farmacéutico Hospitalar tem um papel
preponderante na informacado e divulgacg¢do das

atividades em Farmacovigilancia junto dos
restantes profissionais de satde do hospital (...)"

O Farmacéutico Hospitalar tem um papel preponderante na informacao e divulgacao das
atividades em Farmacovigilancia junto dos restantes profissionais de saude do hospital, realcando
a sua importancia e gerando conhecimento com agdes de formacao periodicas e prestando apoio
na notificacao espontanea de casos suspeitos.

Para além destas atividades, o Farmacéutico Hospitalar tem ainda um papel fulcral na
implementacao de projetos de Farmacovigilancia ativa, com o objetivo de rapida identificacao de
nova informacao de seguranca. Um exemplo recente foi a vigildncia da seguranca das vacinas
contra a COVID-19 administradas a profissionais de saude e doentes de Imunoalergologia no nosso
hospital. Este projeto foi possivel com a criagao de uma equipa multidisciplinar constituida por dois
Médicos, dois Farmacéuticos e dois Enfermeiros e agilizando a articulacao com a Unidade de
Farmacovigilancia do Algarve e Baixo Alentejo. Juntos somos mais fortes e com este projeto foi
possivel dar uma contribuicdo importante para os dados de seguranca destes novos
medicamentos com um total de 542 RAM notificadas.

O Farmacéutico Hospitalar, especialista do medicamento, € por exceléncia um agente de

Farmacovigilancia com multiplas intervencoes neste dominio.

1 www.infarmed.pt
2. Lim, Renly et al. “The Extent of Medication-Related Hospital Admissions in Australia: A Review from 1988

to 2021" Drug safety vol. 45,3 (2022): 249-257. d0i:10.1007/540264-021-01144-1
3 https.//www.pordata.pt/Portugal/SNS+consultas++internamentos+e+urg%sC37%AAncias+++Continente-159
4. Boletim de Farmacovigilancia, Volume 26, n°4, abril de 2022
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artigo de opiniao

Importancia da Farmacovigilancia na leséo renal aguda
induzida por medicamentos

A Farmacovigilancia corresponde a pratica da monitorizagao
dos efeitos dos medicamentos, apos terem obtido a
autorizacao de introducao no mercado, com foco particular
na identificacao, avaliacao, compreensao e prevencao dos
efeitos adversos, incluindo riscos novos ou alteracao da
perspetiva dos riscos previamente identificados (1).

O seu objetivo € melhorar a seguranga e o tratamento dos
doentes relativamente ao uso de medicamentos, bem como
promover programas de saude publica que melhorem a

literacia em saude sobre o tema em questao (2).

“..) sabe-se que nenhum
medicamento e completamente
seguro, sendo-lhe inerente

consequéncias ao seu uso.”

Considera-se que a farmacovigilancia teve o seu inicio
durante a crise da talidomida e com a publicacao do
primeiro artigo em 1961 (3). Desde entao sabe-se que
nenhum medicamento € completamente seguro, sendo-lhe
inerente consequéncias ao seu uso. Neste contexto, importa
explicar o conceito de reagao adversa a medicamento (s)
(RAM). De acordo com a orientagao das Boas Praticas de
(GVP) da

Medicamento (EMA), uma RAM € a resposta nociva e nao

Farmacovigilancia Agéncia Europeia do
intencional a um medicamento, cuja relacao causal €, no
minimo, possivel. E de destacar que nesta definicdo sdo
incluidas as reacdes adversas que podem resultar de
utilizagdes dos medicamentos fora das condicdes de
autorizacao de introducao no mercado, como por exemplo,
utilizacao off label, overdose, utilizacao indevida, abuso, e

erros de medicacao. (4)
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Algumas das RAM podem resultar de erros, quer na prescricao, na administragcao, dispensa ou
manipulacao, etc (6) (Figura 1).

1+2+3+4 = todos os eventos adversos em
doentes sob medicagdo

1. Eventos adversos que ndo sdo reagdes aos
medicamentos

2+3 =todas as RAM
2. RAM (ndo erros)

3. RAM (por
erros)

4. Erros medicagdo
com dano que ndo
sdo RAM

5. Erros medicagdo
que ndo causam
eventos adversos

3+4+5 = todos os erros medicagdo

Figura 1 - Diagrama de Veen - relacao entre efeitos adversos, reacdes adversas medicamentosas

e erros de medicacao (adaptado de Aroson et al, 2012).

A notificacao das RAM é extremamente importante para a segurancga e eficacia dos medicamentos.
A notificacdo ajuda a identificar efeitos acessorios desconhecidos previamente (7), avaliar o
balanco risco-beneficio dos medicamentos (8), contribuindo para melhorar as praticas de

prescricao (Q).

“A notificacdo das RAM e extremamente importante para a
seguranca e eficacia dos medicamentos. “

Quando olhamos para os orgaos mais frequentemente afetados pelos medicamentos € com
naturalidade que se destacam dois principais: o figado e os rins. Tal resulta de serem ambos
orgaos com relevante impacto no metabolismo farmacologico (figado) e na excrecao de
medicamentos e metabolitos deles derivados (rins) (10) (11).

Atendendo as manifestagdes clinicas renais decorrentes do uso de medicamentos, Mehta et al
sugeriu quatro principais tipos: 1) Lesao Renal Aguda, 2) Glomerulopatias, 3) Tubulopatias e, 4)
Nefrolitiase (11).

Dos fenotipos considerados, sem duvida que a lesao renal aguda (LRA) € a mais frequente,
estimando-se que a sua incidéncia ronde os 55% em doentes hospitalizados, sendo bastante
superior em doentes admitidos em Unidades de Cuidados Intensivos. Ter em mente que esta
condicao € ainda mais importante quando se trata de doentes em tratamento com medicamentos

conhecidamente nefrotoxicos, onde essa incidéncia pode chegar aos 10% (11).
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De facto, a incidéncia de LRA por medicamentos € tao relevante que se estima que 20% de todas
as hospitalizagdes por LRA sejam por causas relacionadas com medicamentos (12).

Ja em contexto de ambulatorio os numeros sao muito mais dificeis de conseguir. Nash et al
efectuaram um estudo em mais de 1700 adultos e identificaram que entre os que desenvolveram
LRA, 16.1% foi em consequéncia do uso de medicamentos (13). Estudos prévios reportaram que a
incidéncia de LRA em contexto de ambulatorio variava entre 2.7 e 4.03 por 1000 pessoas-ano (14)
(15), sendo mais elevada entre aqueles com medicamentos conhecidamente nefrotoxicos como
anti-inflamatorios nao esteroides, inibidores da enzima de conversdao da angiotensina e
antagonistas dos recetores da angiotensina, aléem dos diuréticos.

Todo este problema é reforcado pela parca clinica com que a lesao renal aguda se pode
manifestar, atendendo a que o rim € um orgao maioritariamente oligossintomatico. Essa condicao
destaca a veeméncia com que a desconfianca clinica de uma RAM tem de estar presente em
todos os profissionais de saude que contactam com doentes que cumpram qualquer tipo de
medicacao. De facto, varios estudos demonstram que a LRA ndo-oliguria € o fendtipo mais
frequente da LRA, com mais de 62% dos casos (16) (17), o que dificulta ainda mais o seu
diagnostico, obrigando a colheita de sangue para avaliacao da fungao renal.

Assim, a LRA é uma entidade frequente nas manifestacdées renais associadas ao uso de
medicamentos, com incidéncia ndo desprezivel em contexto de ambulatorio, mas principalmente
relevante a nivel hospitalar, o que torna essencial existir uma desconfianca continua por parte do
cuidador, ao mesmo tempo que se constréi uma politica de notificacao de RAM que ira dar aos
clinicos as armas necessarias para melhor conhecerem os medicamentos e, assim, tratar melhor e

com mais seguranca os seus doentes.
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Atualizacoes de seguranca

de medicamentos

Risco de efeitos indesejaveis
Fluoroquinolonas duradouros, incapacitantes e
potencialmente irreversiveis

Em 2018, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) conduziu uma revisao
de seguranca dos antibioticos das classes das quinolonas e fluoroquinolonas
inalados e sistemicos. Esta revisao conduziu a restricdes de utilizagcao dos
. D:ﬂj/k . medicamentos pertencentes a estas classes de antibioticos, de modo a evitar
’ g a possibilidade de ocorréncia de efeitos indesejaveis muito raros, mas
N A incapacitantes e de longa duracao, nos musculos, tenddes, 0ssos e sistema
nervoso.

Fonte: Circular Informativa N.° 045/CD/550.20.001 de 16/05/2023
Mais informagdes: nttps://www.infarmed pt/web/infarmed/infarmed,/-/journal_content/56/15786/8746714

Potencial risco de Miastenia gravis e
Miastenia ocular

O Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia O
Europeia de Medicamentos (EMA) emitiu uma recomendagao de inclusao do . e

risco potencial de Miastenia gravis e Miastenia ocular na informagcao do Yy @
produto dos medicamentos contendo Estatinas.

Mais informa(;ées: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-9-12-january-2023-
prac-meeting_en.pdf

Testosterona de Risco de dano em criangas por
aplicacao topica exposicao acidental

A Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a Saude do Reino
Unido (MHRA) emitiu um alerta aos Profissionais de Saude para o risco de
puberdade prematura e aumento genital em criancas que foram
acidentalmente expostas a medicamentos de aplicagcao topica de
testosterona.

Sao recomendados cuidados adicionais durante a terapéutica com estes
medicamentos como a lavagem das maos apoés a aplicagado, o cobrimento
com roupa do local de aplicacao apos absorcao completa do produto e a
lavagem do local de aplicagao antes do contacto com outro adulto ou
crianca.

Fonte: world Health Organization, "WHO Pharmaceuticals Newsletter No.2 2023," 2023., "WHO Pharmaceuticals Newsletter No.2 2023," 2023.
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Mais informa(;ées: https://www.gov.uk/drug-safety-update/topical-testosterone-testogel-risk-of-harm-to-children-following-accidental-exposure



Atualizacoes de seguranca

de medicamentos

Novos antidiabéticos em . . o
associacdo com insulina Risco de hipoglicémia
ou sulfunilureias

“ A Autoridade de Seguranca de Medicamentos e Dispositivos Medicos da
** Nova Zelandia (Medsafe) emitiu um alerta aos Profissionais de Saude sobre o W,
risco de hipoglicemia com as novas terapéuticas antidiabéticas (agonistas do ) -~ I\L '
recetor GLP-1, inibidores do SGLT-2 ou inibidores da DPP-4) quando utilizados er
concomitantemente com insulina e/ou sulfonilureias. ' o

A Medsafe recomenda aos Profissionais de Saude a monitorizacao dos riscos
de hipoglicemia quando prescrevem medicamentos para o tratamento da
Diabetes tipo 2.

Mais informagées: nttps:/medsafe govtnz/profs/PUArticles/PDF/Prescriber-Update-Vol-43-No.4-December-2022 pdf.

Risco de Sindrome de enterocolite

induzida por farmacos (DIES em inglés) Amoxicilina

A DIES é uma reacao alergica que leva ao aparecimento principalmente de
sintomas como vomitos 1 a 4 horas apos a administracdo do medicamento,
sem comprometimento respiratorio ou manifestacdes cutaneas.

A Autoridade Reguladora de Produtos de Saude irlandesa (HPRA) emitiu um b
comunicado sobre a inclusao do risco de Sindrome de enterocolite induzida 'O/(Fjj
por farmacos nas informagdes dos produtos contendo amoxicilina. PR

Segundo o Comite de Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) existe uma relagao causal entre a
amoxicilina e a manifestacao de DIES, pelo que o PRAC considerou que existe
uma ligacao possivel com o farmaco.

Mais informagées: http://www .hpra.ie/docs/default-source/publications-forms/newsletters/hpra-drug-safety-newsletter-edition-110.pdf?sfvrsn=5

Consulte também as edigcoes do Boletim de Farmacovigilancia do INFARMED

MACO
ILANCIA

h = 4



https://www.infarmed.pt/web/infarmed/institucional/documentacao_e_informacao/publicacoes/tematicos/boletim-de-farmacovigilancia

Os profissionais de saude e utentes poderao

utilizar o e-mail ufalba@abcmedicalg.pt para

Duvidas

colocarem questdes, duvidas ou curiosidades

&
Questoes

relacionadas com a  seguranca  dos

medicamentos. As questdes serao respondidas

O mais brevemente possivel pela nossa equipa.

Notificar suspeitas de reacoes adversas permite:

*
*
*
*
*

Aumentar a seguranca na utilizacao dos medicamentos;

Diminuir a exposicao e os efeitos nocivos noutros doentes;

Promover a Saude Publica e o uso racional dos medicamentos;
Aumentar o conhecimento cientifico sobre os medicamentos;

ldentificar reacdes adversas raras, inesperadas, em grupos e cenarios

nao estudados;

*

Identificar potenciais sinais de seguranca de forma mais rapida;

Notifique todas as suspeitas de RAM no

= Portal RAM

Lo 5 Notificacdo de Reacdes Adversas
a Medicamentos

MAIS INFORMAGCOES

'u InfarmEd D> ENTIDADES » FARMACOVIGILANCIA

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide, I.P.



https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/farmacovigilancia
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