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Do editor

Nesta Edicao do Boletim da UFALBA, comegamos por apresentar o poster intitulado
'Efetividade dos Materiais Educacionais na Minimizacao de Riscos Associados ao Uso
de Retinoides Orais: Avaliacao entre Farmacéuticos em Portugal Continental’,
publicado no evento "Farmacovigilancia: Rumo a uma abordagem integrada” da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P. (INFARMED, 1.P)).

Seguem-se os resultados de desempenho no que concerne as notificacdes espontaneas,
submetidas ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia nos distritos de Faro e Beja,
durante o ano de 2023.

Esta 32 Edicao conta com o artigo de opiniao “Erros de medicacao em contexto
hospitalar, medidas de prevencao e mitigacao do risco” redigido pela Dr.2 Catarina
Cavaco, Farmacéutica Especialista Hospitalar e a mais recente adicao a equipa de Peritos
Farmacéuticos em Farmacovigilancia da UFALBA.

Apresentamos, tambem, o artigo de opiniao “A Farmacovigilancia no Hospital", da autoria
da Dr.2 Liliana Pedro, Membro do Conselho Cientifico da UFALBA e Perita Médica em
Farmacovigilancia.

Por fim, apresentamos algumas informacdes das mais recentes atualizacdes de

seguranca.

Estimados leitores, terminamos com um desejo de um feliz e prospero
2025! Boas festas!

UFALBA

Unidade de

Farmacovigilancia do
Algarve e Baixo Alentejo

ALGARVE BIOMEDICAL CENTER

Auteridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salde, I.P 2

('? Farmacouiaiancia g" Infarmed



Efetividade dos Materiais Educacionais na Minimizacéo [e J&
de Riscos Associados ao Uso de Retinoides Orais:
Avaliacao entre Farmacéuticos em Portugal Continental

Kristina Angelova', Lilia Leonardo’, Ana Marreiros23, Jodo Paulo Fernandes? Marcia Silva4, Margarida Espirito-Santo! 3%

" Unidade de Farmacovigilancia do Algarve e Baixo Alentejo (UFALBA), Faro, Portugal
2 Faculdade de Medicina e Ciéncias Biomédicas da Universidade do Algarve, Faro, Portugal
2 Algarve Biomedical Center Research Institute (ABC-Ri), Faro, Portugal
“Infarmed - i Nacional do i e Produtos de Saude, |.P.
5 Escola Superior de Satide da Universidade do Algarve, Faro, Portugal
* E-mail: ufa|ba@abcmedicalg,pt

U Infarmed AC

BESGRE S TTE

UAlg

FARMACOVIGILANCIA: RUMO A
UMA ABORDAGEM INTEGRADA

06062028

INTRODUGCAO

Os medicamentos contendo os retinoides orais (RO) acitretina e isotretinoina, estdo sujeitos a um Plano de Prevencéo da Gravidez (PPG) devido aos seus conhecidos efeitos teratogénicos [1-3]. O PPG possui como parte
integrante um conjunto de medidas adicionais de minimizagéo do risco (MaMR) sob a forma de materiais educacionais (ME), que se destinam a serem distribuidos a profissionais de salde e a doentes [4].

OBJETIVOS METODOS

= Estudo observacional, transversal

= Critérios de inclusao:

= Farmacéuticos, a exercerem em Farmécia Comunitéria

= Avaliar o conhecimento dés profissionais de saude (PS) sobre os riscos e medidas de seguranga

= Dispensa de RO, a mulheres em idade fértil, nos ultimos 5 anos
» Recolha de dados através de questionario eletrénico (auto-preenchimento)
* Periodo de recolha de dados:

= 15 setembro 2023 a 10 maio 2024

associados ao uso de RO;
= Avaliar a adesdo as MaMR estabelecidas nos ME;
= Avaliar a acessibilidade dos PS e doentes a estes ME.

RESULTADOS

Acessibilidade dos Farmacéuticos aos ME
Qual o ME que recebeu ou tem conhecimento?

Nenhum T N 40,0

Caraterizacdo dos Farmacéuticos Caraterizagao da dispensa de RO

Foram obtidas 122 respostas, em que 61 cumpriam Acitretina

Isotretinoina +
Isotretinoina

os critérios de inclusdo no estudo (Figura 1). Guia para 0 Farmacéutico TN 18,0

Guia para o doente + Guia para o
Farmacéutico

Guia para o doente IEEINNEY 13,1
%

I 19,7

122 R Gt 73.8% (n=45) 26,2% (n=16)
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Por que via teve acesso ao ME?

Nao tive acesso I M S 47,5

+ N° Participantes Incluidos Dispensados
61 maioritariamen Dispensados Via e-mail + Carta + P4gina.. i 3.3
% 1= )
te (89%;n=40) ha < 1 ano Via e-mail =33
ha < 1 ano

Por meio de um Delegado de.. B 6.6

Figura 1. Amostra do estudo.

Figura 4. Caraterizacéo da dispensa de RO. Através de carta NN 6.6

Através de pesquisa/consulta .. B S 32,8

Conhecimento dos riscos i - & =

! v Maioritariamente sexo feminino Figura 6. Caraterizacio da acessibilidade aos RO

v Idade média de 38 + 11 anos

¥ Aproximadamente 60% apresentava
210 anos de pratica profissional

v Cerca de 20% especialista em

Os medicamentos contendo acitretina ou isotretinoing|
estdo sujeitos a monitorizagao adicional

Conhecimento das MaMR

As doentes nunca devem dar ou partilhar medicamentos contendo acitretina ou|
isotretinoina com outras pessoas.
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pode ser mantido, desde que acompanhado pelo <75%
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medicamentos contendo acitretina, devido ao risco RCM w16
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Flgura 8. Caraterizagéo da adesdo as MaMR.
Os resultados deste estudo indicam que, apesar de um conhecimento do dos riscos dos ao uso de retinoides orais (RO) entre os farmacéuticos comunitérios, ha lacunas significativas na rececgéo e utilizagao

dos materiais educacionais (ME). A entrega dos ME, incluindo o "Cartdo de alerta da doente", ainda é insuficiente, o que pode comprometer a efetividade das medidas de seguranca estabelecidas no PPG. Estes

resultados destacam a necessidade urgente de melhorar a disseminag@o e acessibilidade dos ME, além de reforgar a formag&o continua dos farr sobre os pr 1tos corretos para a doagao de sangue apos

a utilizagc@o de RO, realizagao de testes de gravidez e prescricdo de RO. Recomendamos a intensificagao do debate sobre as ferramentas e vias de comunicagc@o dos ME, bem como uma avaliaggo continua da sua

AGRADECIMENTOS

| A Unidade de Farmacovigilancia do Algarve e Baixo Alentejo (UFALBA) agradece a todos os Farmacéuticos

efetividade e conteido, para garantir a seguranga no uso de RO.

EFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. List of medicinal products under additional monitoring. Amsterdam: European Medicines Agency (EMA); 2023.

2. Manso G, Neira F, Ortega S, Martin Arias LH, Sainz M, Salgueiro E. Medicines under additional monitoring in the
European Union. Farm Hosp. 2019;43(1):19-23.

. Nast A, Dréno B, Bettoli V, Bukvic Mokos Z, Degitz K, Dressler C, et al. European evidence-based (S3) guideline
for the treatment of acne - update 2016 - short version. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2016;30(8):1261-8. i

4. Updated measures for pregnancy prevention during retinoid use. London: European Medicines Agency (EMA); |

2018.

3

| que participaram neste estudo.
!A Unidade de Farmacovigilancia do Algarve e Baixo Alentejo (UFALBA) agradece a Ordem dos

IF éuticos pela sua ¢a@o na divulgagao do estudo.

1 Um agradecimento especial a toda a equipa da Diregéo de Gestéo do Risco de Medicamentos (DGRM) da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, |.P. (INFARMED).

e e e




Resultados da UFALBA
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de acordo com a gravidade de acordo com o distrito
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Resultados da UFALBA

Distribuicao das notificagées de acordo com o critério de gravidade

Clinicamente importante e % (233)
Nio grave [N 22% (85)
Risco de vida [ 7% (27)
Hospitalizacdo [ 5% (21)
Incapacidade [ 4% (15)
*
Morte | 1% (3)

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

Notificacoes espontaneas Notificagcoes espontaneas
de acordo com o sexo de acordo com a via de notificacao
2; 0% 25; 7%

359; 93%

= Feminino = Masculino Desconhecido = Outra via Portal RAM

Distribuicao das notificacées de acordo com o tipo de notificador
Farmacéutico [T 52% (199)
Médico I 28% (108)
Utente ou Outro N3o Profissional de Saide [ 8% (32)
Enfermeiro [ 7% (25)

Outro Profissional de Satide [ 5% (20)



Resultados da UFALBA

Notificagoes espontaneas Notificagcoes espontaneas
de acordo com a faixa etaria de acordo com a entidade notificadora
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As RAM mais frequentemente notificadas em 2023 foram as que atingiram a SOC Skin
and subcutaneous tissue disorders.

*Um grupo SOC é o nivel mais alto na terminologia MedDRA que apresenta um conceito
mais vasto. S3o agrupados de acordo com a etiologia, o local de manifestacdo e o

proposito. 6

Guia Introdutdrio MedDRA Versdo 25.1



Resultados da UFALBA

Notificagoes espontaneas RAM descritas no resumo de carateristicas
com medicamentos suspeitos sob do medicamento
monitorizagao adicional Yy
_20; 5%

= Sim = Sim

= Nado = Nao

364; 95% 619; 75%

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

Faro N 174
Portimdo I 57
Loulé IEEEE—— 37
Silves mmmm 13
Lagos mmmm 12
Tavira w12
Olhdo M 6
Lagoa (Algarve) 1 5
Albufeira M 5
Vila Real de Santo Anténio m 4
Sdo Bras de Alportel 1 1
ViladoBispo | 1

N.° de notificacoes espontaneas de acordo com o concelho (distrito de BEJA)
Beja I 40
Odemira Y 11
Ourique [ 2
Vidigueira | 1
Aljustrel W 1

Ferreira do Alentejo | 1
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artigo de opiniao

ERROS DE MEDICACAO EM CONTEXTO HOSPITALAR, MEDIDAS
DE PREVENCAO E MITIGACAO
DO RISCO

A European Medicines Agency (EMA) define erro de
medicagao como a falha nao intencional no processo de
tratamento farmacologico que leva a, ou tem potencial,
para causar dano ao doente.
Dr. 2 Catarina Cavaco E estimado que 18,7 - 56% de todos os eventos adversos
que ocorrem em doentes hospitalizados, resultam de
erros de medicacao que podiam ser evitados.
Perita Farmacéutica Os erros de medicagdo podem ocorrer em qualquer das
UFALBA etapas do processo de prescricao, transcricao,
armazenamento, dispensa, preparacao ou administracao.
Esses erros podem envolver o medicamento, dose,
Especialista em Farmacia frequéncia, via de administracao ou paciente errado (1).
Hospitalar pela Ordem dos Sao varios os fatores de risco associados aos erros de
Farmacéuticos medicamentos, 0s principais incluem a falta de formagao
dos profissionais de saude, falhas de comunicacao,
caracteristicas dos pacientes e complexidade dos casos

clinicos, fatores associados ao ambiente de trabalho

Mestre em Ciéncias
Farmacéuticas pela como a falta de protocolos e procedimentos

Faculdade de Farmacia da padronizados, nomes de medicamentos e embalagens
Universidade de Lisboa semelhantes, e transferéncia de doentes entre

diferentes niveis de cuidados de saude (2).

“(..) e imprescindivel a
implementacado de medidas de

prevencdo e mitigacéo do risco
associados aos erros de
medicacdo.”

Os erros de medicacao constituem um importante
problema de Saude Publica, com sérias consequéncias
para os doentes e para as organizacdes de saude, pelo

que é imprescindivel a implementacao de medidas de

prevencao e mitigacao do risco associados aos erros de
medicacao (3). 8



Medidas de prevengao e mitigagao de erros de medicagao:

Existem diversas medidas documentadas e baseadas na evidéncia, que podem ser adotadas para

aprimorar os processos do uso do medicamento, promovendo uma cultura de seguranga em

locais de prestacao de cuidados de saude. A seguir, estao elencadas algumas que sao

consideradas de maior relevancia:

1 - A comunicagao segura € essencial para reduzir erros de medicagcao, pois assegura que as

informacdes sobre o estado do doente, medicacao atual e antecedentes clinicos sao transferidas

com clareza e precisao entre os profissionais de saude. Segundo a Norma 001/2017 da Direcao

Geral de Saude, uma comunicacao eficaz, particularmente nos momentos de transicao, minimiza

as omissdes e os mal-entendidos que estdo entre as principais causas dos erros com

medicamentos. Utilizar ferramentas estruturadas como o método ISBAR ou a técnica Read-Back:

comunicacao em alga fechada, contribuem para que todos os aspetos criticos da medicacao e

estado do doente, sejam claramente compreendidos, promovendo a seguranca e continuidade do

tratamento (4).

2 - Melhorar a segurancga dos Medicamentos de Alta vigilancia (MAV). De acordo com o Institute

for Safe Medication Practices - ISMP, Medicamentos de Alta Vigilancia contém farmacos que,

devido ao seu elevado potencial de causar danos graves em caso de erro, exigem especial

atencao no seu manuseio e administracao. Estes medicamentos dividem-se em duas categorias:

os medicamentos Look-Alike, Sound-Alike (LASA), que apresentam semelhanca ortografica,

fonética ou visual com outros farmacos e, portanto, sao uma causa comum de erros de medicacao;

e os Medicamentos de Alerta Maximo (MAM), que possuem caracteristicas que aumentam o risco

de efeitos adversos graves, como margens terapéuticas estreitas ou elevada toxicidade. A gestao

rigorosa dos medicamentos MAV visa prevenir erros e garantir a seguranga do doente no processo

de medicacao. Deste modo, as instituicbes devem implementar estratégias robustas de reducao

do risco, que podem incluir algumas das medidas listadas abaixo:

+ Elaboracao e divulgacao da sua lista interna de medicamentos LASA e MAM;

» Selecionar alternativas na aquisicao de medicamentos que evitem, adicionar medicamentos
LASA a lista interna da instituicao;

* Aplicacao do metodo Tall Man Lettering dos medicamentos LASA nos rotulos e nas aplicagoes
informaticas;

+ Uso de alertas e pictogramas visuais nos rotulos e nas aplicagdes informaticas dos
medicamentos MAM e LASA;

» Separacao fisica em diferentes zonas de armazenamento de medicamentos LASA;

+ Segregar de outros medicamentos e limitar o acesso dos MAM;

* Dupla verificagao independente dos processos criticos da gestao da medicacao (prescricao,
dispensa, preparacao e administragao);

Melhorar o acesso a informagao destes medicamentos.(5)X6)(7).



“A Formacado e treino dos profissionais de saude
e um elemento-chave para promover um

ambiente onde a seguranc¢a do paciente é a
prioridade. *

3 - O uso de tecnologias de informagao aumenta a seguranca no processo de medicacao. Um
exemplo pratico € a prescricao eletronica elaborada num sistema informatizado com alertas
automaticos e ferramentas de suporte a decisao clinica, e com integracao ao sistema da farmacia
no qual os farmacéuticos validam as prescricoes e reconciliam a terapéutica. Estas tecnologias, ao
eliminarem problemas como escrita ilegivel, falhas de comunicacdo e omissdes, padronizam o
processo e reduzem significativamente o impacto do erro humano no uso dos medicamentos (8)(Q)
4 - A formacao e treino dos profissionais de saude € um elemento-chave para promover um
ambiente onde a seguranga do paciente € a prioridade. Os profissionais devem receber formagao
continua para aprimorar as competéncias técnicas, mas também orientacdes sobre os processos
que envolvem o uso de medicamentos, e sobre a prevengao de erros de medicagao. Ao capacita-
los para aplicarem as melhores praticas, estamos a fortalecer a qualidade dos cuidados prestados
e a reduzir significativamente o risco de erros de medicacao (9).

5 - Os Sistemas de Gestao de Qualidade (SGQ) e Gestao de Risco sao fundamentais para reduzir
os erros de medicacao nos hospitais, pois promovem a melhoria continua dos processos. A
implementagcao de Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) estabelece diretrizes claras sobre
o0 uso de medicamentos, minimizando o risco de falhas. Acreditagdes hospitalares como a Joint
Commission International, incentivam a adogao de praticas de exceléncia e a conformidade com
normas rigorosas, resultando em ambientes mais seguros e eficientes.

Promover uma cultura de seguranga positiva e nao punitiva, onde existe um ambiente no qual os
profissionais se sentem a vontade para reportar erros de medicacao, € onde esses erros sao
analisados, identificadas as suas causas raiz, € implementadas agdes corretivas e preventivas que
evitem que esses erros ocorram novamente, € fundamental para um desempenho mais seguro.
(10)

6 - O envolvimento dos doentes e/ou cuidadores no processo de gestdo da medicacao,
prestando informacgao clara e adequada aos doentes sobre os cuidados e os riscos da utilizagao
inadequada de medicamentos, criando canais de comunicacao eficazes entre profissionais de
saude e doentes, e estimulando a notificagao espontanea de reacdes adversas, € essencial para
promover a seguranca e melhorar a adesao terapéutica. Estas praticas contribuem para uma

abordagem centrada no doente, e para a participagao ativa no acompanhamento da sua saude (6).
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“Quando (..) notificam reacées adversas
associadas a erros de medicacdo, ao Sistema

Nacional de Farmacovigilancia, estdo a fornecer
dados valiosos (..) “

Para terminar, queria destacar a importancia da notificacao dos erros de medicacao para a
Farmacovigilancia e para o estudo do perfil de seguranca dos medicamentos. Sempre que
utentes, medicos, enfermeiros, farmacéuticos e outros profissionais de saude, notificam reacoes
adversas associadas a erros de medicacao, ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia, estao a
fornecer dados valiosos que ajudam a identificar e entender os riscos e padroes associados ao uso
dos medicamentos em ambientes hospitalares e em contexto de vida real. Essas informagcdes
podem ajudar a implementar medidas de minimizacao de risco, como incluir informacao de
seguranca nos rotulos dos medicamentos, alteracao do tamanho das embalagens, alteracao da
classificacao quanto a dispensa e divulgacao de comunicacdes e materiais educacionais dirigidos
a profissionais de saude e publico, com instrucdes de uso seguro e riscos associados a utilizacdes
incorretas.

Assim, ao notificarem, os cidadaos nao estao apenas a cumprir com uma responsabilidade civica
etiea, mas tambeém a participar ativamente para a construcao de um sistema de saude mais

seguro, do qual beneficiara toda a comunidade.
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artigo de opiniao
A FARMACOVIGILANCIA NO HOSPITAL

A Farmacovigilancia é fundamental para a avaliagao da
seguranca dos medicamentos fora do contexto dos ensaios
clinicos, ou seja, na ‘“vida real". O contexto de “vida real”
apresenta um numero muito superior de doentes expostos
aos medicamentos, assim como uma tipologia de doentes
bastante diferente relativamente aos estudados nos ensaios
clinicos.

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia foi
criado em 1992, mas ainda existe um longo caminho a
percorrer. Apesar do numero de notificacdes ter vindo a
aumentar ao longo dos anos, ainda esta muito aquem do
verdadeiro numero de reacdes adversas medicamentosas
(RAM).

“Os hospitais (..) sdo uma fonte
quase inesgotavel de possiveis
RAM.”

Os hospitais, em particular e sendo a realidade que melhor
conhego, sao uma fonte quase inesgotavel de possiveis
RAM. O elevado numero de doentes assistidos e o elevado
numero de medicamentos, sdo dois dos fatores mais
importantes para ocorréncia de RAM.  Os erros de
medicacao sao evitaveis, mas por consequéncia do elevado
volume de trabalho em meio hospitalar, a sua taxa de
acontecimento tem uma elevada probabilidade, o que
também contribui para a ocorréncia de RAM, por isso cabe a
todos os profissionais de saude adotar medidas que

permitam minimizar este risco.
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Ao longo da minha carreira houve um aumento da preocupagao com a seguranca do doente, onde
se inclui a seguranca na administracao de medicamentos. Um dos grandes avancos foi a
prescricao eletronica, quer nos sistemas informaticos intra-hospitalares quer na prescricao para
ambulatorio. Esta ultima permitiu eliminar o erro de compreensao da escrita manual. Alem disto, o
contributo dos Servigcos Farmacéuticos com a identificagcao dos medicamentos Look-Alike, Sound-
Alike (LASA), a identificacao dos Medicamentos de Alerta Maximo (MAM) e mais recentemente, nas
enfermarias a administracao de medicamentos com controlo por codigo de barras do doente e do

medicamento, vieram minimizar os erros associados a administragao dos medicamentos.

“A “vida real” e dificil de gerir com todas as interacées
possiveis, a alteracdo do estado dos doentes e o erro que é
impossivel de eliminar por completo, fazendo com que a
notificacdo seja essencial para uma avaliacéo do risco.*

A informatizacao dos sistemas, a melhoria da identificacao dos medicamentos e todas as outras
medidas descritas sao importantes, mas nao substituem a comunicacao eficaz entre os
profissionais com a discussao em equipa de casos mais complexos e deve ser um dos pilares para
evitar o erro e RAM. A comunicacao de alteracdes terapéuticas e a mudanca no estado clinico dos
doentes internados deve ser feita diariamente, de forma a ser garantida a compreensao adequada
da informacao. Os farmacéuticos hospitalares devem ser parte integrante das equipas. Na minha
pratica clinica, tenho a sorte de trabalhar com uma equipa unida onde a comunicacao € facil e a
discussao de casos € promovida. Nao tenho duvidas que esta realidade contribuiu para um melhor
tratamento dos doentes e menor ocorréncia de erros.

Os doentes internados, bem como os doentes seguidos em consulta hospitalar, sao geralmente
mais complexos, com multiplas comorbilidades e polifarmacia. A reconciliacao terapéutica deve
ser feita diariamente nos doentes internados e em cada consulta nos doentes em ambulatorio. Isto
torna a gestao destes doentes e a farmacovigilancia bastantes complexas. A “vida real” € dificil de
gerir com todas as interagdes possiveis, a alteracao do estado dos doentes e o erro que e
impossivel de eliminar por completo, fazendo com que a notificacao seja essencial para uma
avaliagcao do risco. A notificagao de RAM, independentemente do tipo, deve ser feita por qualquer
profissional ou utente sempre que haja suspeita de RAM ou que haja um erro de medicacao.
Apenas com a colaboracao de todos sera possivel aumentar a seguranca do medicamento.
Quantos mais dados estiverem disponiveis, mais fidedigna sera a avaliacao e melhores serao as

medidas de prevencao.
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“A notificacdo de RAM, independentemente do tipo, deve ser
feita por qualquer profissional ou utente sempre que haja
suspeita de RAM ou que haja um erro. Apenas com a
colaboracdo de todos sera possivel aumentar a seguranca
do medicamento.”

Também, o uso de medicamentos “off-label” ocorre nos hospitais e a sua monitorizacao deve ser
feita. Nestes casos, deve ser promovida uma farmacovigilancia ativa e “apertada’, com o objetivo
de nao colocar em risco o doente e aumentar o conhecimento para ajudar futuros doentes,
tornando o futuro uso destes medicamentos mais seguro. Os projetos de farmacovigilancia ativa,
principalmente em novos farmacos, sao desafiantes e implicam grande dedicacao dos
profissionais de saude, mas sem este trabalho, o conhecimento da seguranca e eficacia levaria
mais tempo e teria um maior potencial de riscos futuros.

A notificacao pode nao parecer prioritaria no dia-a-dia de um profissional hospitalar, mas a longo
prazo esses dados sao uma parte importante na melhoria dos cuidados de saude. A formacao
continua e fundamental e deve ser promovida, pois sensibiliza para a importancia deste tema e e
notorio um aumento das notificacdes apos cada formacao.

Em suma, apesar da dificuldade e complexidade da gestdao medicamentosa dos doentes
hospitalares e da dificuldade dos profissionais em conciliar todas as informagdes ser um trabalho
moroso, a notificacao deve ser realizada e promovida. Todos nos temos a responsabilidade de

notificar qualquer suspeita de RAM e de contribuir para a seguranca dos nossos doentes.

“A notificacéo pode ndo parecer prioritaria no dia-a-dia de
um profissional hospitalar, mas a longo prazo esses dados
sdo uma parte importante na melhoria dos cuidados de
saude. “



Atualizacoes de seguranca

de medicamentos

Medlcar.nentos. Potencial risco de ideacao e
contendo finasterida comportamentos suicidas

e dutasterida

.- A Agencia Europeia de Medicamentos (EMA) iniciou uma revisdo de X

“  seguranga dos medicamentos contendo finasterida e dutasterida, no XQ<
seguimento das mais recentes preocupacdes levantadas sobre possivel Dkl
relacdo com comportamentos e ideacao suicida (pensamentos suicidas). ’
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Fonte: Circular Informativa N.° 083/CD/550.20.001
Mais informagdes: nttps://extranetinfarmed pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2024/10/185824/69a7487629d44fegas602dgg2ecca7f7_083.pdf

Medicamentos
Risco de agranulocitose contendo
Metamizol

s O Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA emitiu

medidas de minimizacao de risco, de modo a minimizar o risco de
agranulocitose atraves da utilizacao de medicamentos contendo metamizol.

31 Nota: A agranulocitose manifesta-se através da diminuicdo subita e
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/
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acentuada dos granulocitos (globulos brancos), que pode levar a infegcoes
graves ou fatais.

Fonte: cCircular Informativa N.° 071/CD/550.20.001 Data: 09/09/2024
Mais informagdes: nttps://extranetinfarmed pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2024/9/184744/ 4e9csddc2efbabaeg327e88ab7f45871_071pdf

Medicamentos Riscos de sindrome de encefalopatia posterior
reversivel (SEPR) e
contendo_ sindrome de vasoconstricao cerebral reversivel (SVC
Pseudoefedrina

A EMA confirma que medicamentos que contém pseudoefedrina na sua
composicao nao devem ser utilizados em doentes com hipertensao arterial
grave ou ndo controlada, doentes com doenca cronica renal, doentes com
doenca renal aguda grave ou insuficiéncia renal.

Fonte: cCircular Informativa N.° 008/CD/550.20.001

Mais informagédes:
https://extranetinfarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2024/1/158944/ 457d00d031084a3cazafegsdgc2azacs_Cl_008_Pseudoefedrina.pdf

Consulte também as edicoes do Boletim de Farmacovigilancia do INFARMED

MACO
ILANCIA
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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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