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Editorial

Nesta edigdo do boletim “FARMACOVIGILANCIA: Atualizagdes de seguranga de medica-
mentos” informa-se sobre as novas recomendag¢bes a adotar quando dos tratamentos

com denosumab e com nitrofurantoina, bem como com a utilizagdo de levonorgestrel
e ulipristal, enquanto contracetivos de emergéncia. A Agéncia Europeia do Medica-
mento (EMA) avaliou a relacdo beneficio-risco dos antidepressivos Valdoxan®/
Thymanax®. De igual modo, a EMA recomenda o uso restrito da bromocriptina e a sus-
pensdo de solugGes orais de metadona. As atividades, incluindo publicagGes cientificas,
e os resultados das atividades da Unidade de Farmacovigilancia do Centro (UFC) refe-
rentes ao terceiro trimestre de 2014 sao apresentados.

Pontos de especial interesse:

¢ Denosumab: minimizagdo do risco de osteonecrose da mandibula; monitorizagdo de hipocalcémia.
Levonorgestrel e ulipristal mantém-se como contracetivos de emergéncia adequados para todas as
mulheres, independentemente do seu peso corporal ou indice de massa corporal.

¢ A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) confirma relagdo de beneficio-risco positiva para os anti-
depressivos Valdoxan®/Thymanax® (agomelatina).

¢ Nitrofurantoina contraindicada em doentes com uma taxa de filtragdo glomerular estimada inferior a
45 ml/min.

¢ O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) recomenda o uso restrito de bromocrip-
tina para suprimir a produgdo de leite materno.

¢ PRAC recomenda a suspensdo e a reformulagdo de solugGes orais de metadona que contenham povi-
dona de alto peso molecular.
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Notas de Seguran¢a

Denosumab: minimiza¢ao do risco de osteonecrose da mandibula; monitorizacao de

hipocalcémia — atualizagao das recomendagoes

A administracdo de denosumab esta associada a risco de osteonecrose da mandibula e a risco de hipocalcé-
mia. Antes de iniciar o tratamento com denosumab, é recomendada uma avaliagdo dentdria e a tomada de
medidas preventivas, a fim de reduzir o risco de osteonecrose da mandibula. Os doentes devem ser aconselha-
dos a manter uma boa higiene oral e a reportar qualquer sintoma oral.

Para informagdo adicional
podera consultar:

RCM Xgeva®:

http://
www.ema.europa.eu/docs/
pt_PT/document_library/
EPAR_-
_Product_Information/
human/002173/
W(C500110381.pdf
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O risco de hipocalcémia aumenta com o grau de compromisso renal. Os niveis
de cdlcio devem ser monitorizados em fungdo da indicagdo terapéutica e os do-
entes devem ser aconselhados a reportarem quaisquer sintomas de hipocalcé-
mia.

O denosumab 120 mg, solucdo injetavel (Xgeva®¥), é administrado uma vez a
cada 4 semanas para a prevengao de acontecimentos ésseos (fraturas patoldgi-
cas, radiacdo dssea, compressdo medular ou cirurgia dssea) em adultos com
metdstases dsseas de tumores sélidos.

O tratamento com denosumab 60 mg, solugdo injetavel (Prolia®), é administra-
do uma vez a cada 6 meses para o tratamento da osteoporose em mulheres na
pds-menopausa com um risco aumentado de fraturas. Esta também indicado
para o tratamento da perda dssea associada a ablagdo hormonal em homens
com cancro da préstata e com um risco aumentado de fraturas.

Osteonecrose da mandibula

A osteonecrose da mandibula é um evento adverso bem caracterizado e fre-
guente em doentes que receberam denosumab 120 mg no tratamento de can-
cro. Os fatores de risco de osteonecrose da mandibula incluem:

+ Tabagismo;

+ |dade avancada;

+ Higiene oral deficiente;

+ Procedimentos dentarios invasivos (ex.: extracdo dentaria, implantes denta-
rios, cirurgia dentaria);

+ Co-morbilidade (ex.: doenca dentaria, anemia, coagulopatia, infe¢ao);

+ Neoplasias em estado avangado;

+ Tratamento prévio com bifosfonatos;

+ Tratamentos concomitantes (ex.: quimioterapia, inibidores da angiogénese,
corticosteroides, radioterapia a cabeca e ao pesco¢o).

Nos ensaios clinicos, a incidéncia da osteonecrose da mandibula foi tanto mais
elevada quanto maior foi a duragdo da exposi¢cdo a denosumab 120 mg.
A osteonecrose da mandibula tem sido raramente notificada na fase de pods-

comercializagdo em doentes a receberem denosumab numa dose de 60 mg a
cada 6 meses, para a osteoporose.

Hipocalcémia

A administracdo de denosumab esta também associada a um risco de hipocal-
cémia. O risco aumenta com o grau de compromisso renal. A hipocalcémia
ocorre geralmente nas primeiras semanas do tratamento com denosumab, mas
também pode ocorrer mais tarde.
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Recomendacgodes para o profissional de satde:
¢ Osteonecrose da mandibula
Denosumab 120 mg (tratamento de cancro)
+ Todos os doentes antes de iniciar o tratamento devem realizar uma avaliagdo dentaria.
+ O tratamento ndo deve ser iniciado em doentes com lesdes dentarias ou mandibulares ativas que requerem cirurgia
ou em doentes que ndo se encontrem recuperados de uma cirurgia dentdria.
Denosumab 60 mg (tratamento da osteoporose)
+ Antes de iniciar o tratamento, verifique a existéncia de fatores de risco para o desenvolvimento de osteoneocrose
da mandibula. Todos os doentes que apresentem fatores de risco devem realizar uma avalia¢do dentaria .
Aconselhe todos os doentes a manterem uma boa higiene oral, a realizarem check-ups dentarios, e a reportarem imediata-
mente qualquer sintoma oral, tais como mobilidade dentaria, dor, ou inchaco.
¢ Hipocalcémia
Denosumab 120 mg (tratamento de cancro)
+ Verifique os niveis de célcio (antes de iniciar o tratamento, 2 semanas apds a primeira dose e caso ocorra algum
sintoma suspeito de hipocalcémia).
+ Considere monitorizar mais frequentemente os niveis de cdlcio em doentes com fatores de risco de hipocalcémia
(ex.: compromisso renal severo, clearance da creatina <30 ml/min).
Denosumab 60 mg (tratamento da osteoporose)
+ Verifique os niveis de calcio antes de cada administracdo; 2 semanas apds a administracdo da dose inicial em doen-
tes com fatores de risco para hipocalcémia; e caso ocorra algum sintoma suspeito de hipocalcémia.
Aconselhe todos os doentes a reportar quaisquer sintomas de hipocalcémia (ex.: espasmos musculares, contragées ou cdli-

cas; dorméncia ou formigueiro nos dedos das maos, pés ou a volta da boca).

Adaptado de Drug Safety Update September 2014 vol 8, issue 2: A2.
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Levonorgestrel e ulipristal mantém-se como contracetivos de emergéncia adequados
para todas as mulheres, independentemente do seu peso corporal ou indice de mas-
sa corporal

Os contracetivos de emergéncia mantém-se disponiveis para todas as mulheres, independentemente do seu
peso corporal ou indice de massa corporal (IMC). Os contracetivos de emergéncia devem ser usados o mais
rapidamente possivel apds uma relagdo sexual desprotegida ou faléncia da contracecdo regular para evitar

uma gravidez indesejada.

Para informagdo adicional
podera consultar:

http://
www.ema.europa.eu/
ema/index.jsp?
curl=pages/
news_and_events/
news/2014/07/
news_detail_002145.jsp&
mid=WC0b01ac058004d5c
1

Uma revisdao europeia dos estudos disponiveis que investigaram a relacdo en-
tre o aumento do peso corporal ou do IMC e a eficdcia dos contracetivos de
emergéncia considerou que os dados eram inconclusivos. Concluiu-se que os
contracetivos de emergéncia sdo adequados a todas as mulheres independen-
temente do seu peso corporal ou IMC.

De notar que os contracetivos de emergéncia ndo previnem a gravidez em
qualquer instancia. Estes ndo devem ser usados em substituicdo de um méto-
do de contracecdo regular. Os contracetivos de emergéncia que contém levo-
norgestrel tém maior eficacia se tomados nas 12 horas apds uma relagao sexu-
al desprotegida ou faléncia da contracecdo regular, mas também podem pre-
venir a gravidez quando tomados até 72 horas apds. Os contracetivos de emer-
géncia contendo ulipristal podem prevenir a gravidez se tomados até 5 dias
apds uma relacdo sexual desprotegida ou faléncia da contracecao regular.

Recomendacgodes para o profissional de saude:

¢ Recomendacdes a dar as mulheres:

+ Use um contracetivo de emergéncia o mais rapidamente possivel apds uma relagdo sexual desprotegida ou faléncia

da contracecgdo regular, independentemente do seu peso ou IMC.

+ Os contracetivos de emergéncia ndo devem ser utilizados como substituicdo de um método de contracegao regular.

+ Se a sua menstruagdo estd atrasada ou tiver hemorragia irregular apds a toma de um contracetivo de emergéncia,

faca um teste de gravidez.

+ Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver alguma questdo sobre contracetivos de emergéncia.

Pagina 4

Adaptado de Drug Safety Update volume 8 issue 1, August 2014: A1.
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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) confirma rela¢ao de beneficio-risco posi-
tiva para os antidepressivos Valdoxan®/Thymanax® (agomelatina)

Introduzidas medidas para melhorar a monitorizacdo da fung¢ao hepatica durante o tratamento.

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) completou uma revisdo do medicamen-
to antidepressivo Valdoxan®/Thymanax® e concluiu que os beneficios continuam a
ser superiores aos riscos. No entanto, a Agéncia recomendou que outras medidas
devem ser postas em pratica de forma a minimizar o risco de toxicidade hepatica.

O Valdoxan® e o Thymanax® sdo dois medicamentos idénticos indicados para o tra-
tamento de episédios de depressdo major.

A seccdo “Adverténcias e Precaugdes especiais de utilizacdo” do Resumo das Carac-
teristicas do Medicamento (RCM) sera atualizada para realcar que os testes que ava-
liam a fungao hepatica devem ser realizados antes de iniciar a toma do medicamen-
to e, regularmente, durante o tratamento. Se os testes sugerirem lesdo hepatica (ou
seja, aumento de enzimas hepdticas no sangue mais de 3 vezes o limite superior do
intervalo normal), ndo deve ser iniciado o tratamento com estes medicamentos ou
deve-se interromper o tratamento daqueles que ja os estdo a tomar.

O Valdoxan® tem um modo de acdo e um perfil de seguranca diferente dos anti-
depressivos existentes, tendo sido concluido, aquando da sua aprovag¢ao em 2009,
que este poderia ter valor terapéutico acrescentado para alguns doentes, desde que
a sua funcdo hepatica fosse monitorizada regularmente. Contudo, continuaram a ser
notificados eventos adversos hepaticos e um estudo observacional mostrou um ni-
vel de ndo-conformidade com o programa recomendado de monitorizagao hepatica.

As novas recomendag¢des seguem a mais recente avaliagdo da relagdo beneficio-
risco do Valdoxan®/Thymanax® feitas pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farma-
covigilancia (PRAC) da EMA. Como parte das recomendacdes, a PRAC tinha conside-
rado que o uso de Valdoxan®/Thymanax® deveria ser contraindicado em doentes

com idade avangada, uma vez que estes doentes podem estar em risco acrescido de Para informagéo adicional
a . .. ~ . podera consultar:
ocorréncia de eventos adversos hepaticos graves e ndo foram documentados efeitos http://www.ema.europa.eu/
benéficos nesta populagdo. O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) ; d°°i/|e_’;—GB§
ocument_library,

considerou que a atualizagao deste aviso para uma contraindicagao, nesta popula- Press_release/2014/09/

g . .o W(C500173636.pdf
¢do, ndo é justificada pelos dados disponiveis. P

Recomendacgodes para o profissional de satde:

¢ Antes de iniciar o tratamento, devem ser realizados testes da funcdo hepatica em todos os doentes e o tratamento ndo
deve ser iniciado em doentes com niveis de transaminases superior a 3 vezes o limite superior do intervalo normal.

¢ A funcdo hepdtica deve ser monitorizada regularmente durante o tratamento: as 3, 6, 12 e 24 semanas e em seguida,
periodicamente, quando clinicamente indicado.

¢ O tratamento deve ser descontinuado imediatamente se 0 aumento do nivel de transaminases séricas exceder 3 vezes
o limite superior do intervalo normal, ou se os doentes apresentarem sintomas ou sinais de potencial lesdo hepatica.

¢ Os doentes devem ser informados sobre os sintomas de potenciais lesdes no figado e da importancia da monitorizagdo
da fungdo hepatica, e devem ser aconselhados a parar de tomar Valdoxan®/Thymanax® imediatamente e procurarem
auxilio médico urgente se esses sintomas aparecerem.

Adaptado de EMA press release EMA/577812/2014
Pagina 5
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Nitrofurantoina contraindicada em doentes com uma taxa de filtragao glomerular es-

timada inferior a 45 ml/min

A nitrofurantoina esta agora contraindicada em doentes com uma taxa de filtracdo glomerular estimada

(TFGe) inferior a 45 ml/min. No entanto, a nitrofurantoina pode ser administrada durante um curto intervalo

de tempo (3 a 7 dias) em doentes com TFGe entre 30 a 44 ml/min. A nitrofurantoina deve ser administrada

nestes doentes apenas para tratar infe¢cdes do trato urinario inferior em caso de suspeita ou confirmacgdo da

presenca de patogéneos multirresistentes, quando os beneficios do tratamento com este medicamento supe-

rem os riscos de eventos adversos. Esta contraindicacdo permite que a nitrofurantoina seja administrada em

doentes para os quais esta ndo era previamente recomendada.

1. Geerts AF, et al. Eur J
Clin Pharmacol 2013; 69
(9):1701-7.
2. Oplinger M, et al. Ann
Pharmacother 2013; 47
(1):106-11

A nitrofurantoina é um antibiético administrado por via oral, que estd indicado
para o tratamento e prevencdo de infe¢Ges do trato urindrio. A eficicia antibac-
teriana neste tipo de infecdes depende da secrecdo renal de nitrofurantoina no
trato urindrio. Em doentes com compromisso renal, a secre¢ao de nitrofurantoi-
na estd reduzida. Nestes casos pode verificar-se uma reducdo da eficacia anti-
bacteriana da nitrofurantoina, com um acréscimo do risco de eventos adversos
(ex.: ndusea, vémito, perda de apetite) e faléncia do tratamento.

A nitrofurantoina estava previamente contraindicada em doentes com clearance
de creatina <60 ml/min. A evidéncia disponivel que fundamentava esta contrain-
dicacdo foi revista no contexto do aumento da multirresisténcia exibida pelos
patdgeneos presentes no trato urindrio inferior a antibioterapia padrdo
(trimetoprim e amoxicilina). Adicionalmente, considerou-se o risco de colite de-
vida a Clostridium difficile associado ao uso de antibidticos de largo espectro de
acdo (cefalosporinas e fluoroquinolonas). Concluiu-se que esta contraindicagdo
ja ndo é suportada pela evidéncia atualmente disponivel™, justificando-se uma
revisdo da contraindicacdo em doentes com TFGe inferior a 45 ml/min.

De notar que o tratamento de bacteriuria assintomatica com antibidticos nédo é
aconselhdvel, exceto durante a gravidez ou outras circunstancias especiais.

Recomendacg6es para o profissional de saude:

¢ A nitrofurantoina estd contraindicada em doentes com TFGe inferior a 45 ml/min.

¢ A nitrofurantoina ndo deve ser usada para o tratamento de um sindrome de sépsis secundario a uma infecdo do trato

urinario ou a uma suspeita de infe¢Ges do trato urindrio superior.

¢ O tratamento com nitrofurantoina em doentes com TFGe entre 30 e 44 ml/min deve ser curto (3 a 7 dias). O tratamen-

to destes doentes deve ser considerado apenas quando existe suspeita ou confirmag¢do da presenca de patogéneos

multirresistentes e sempre que os beneficios do tratamento superem os riscos.

¢ Verifique a fungdo renal quando escolher tratar com nitrofurantoina, especialmente em doentes com idade avangada.

Monitorize os sinais de eventos adversos pulmonares, hepaticos, neurolégicos, hematolégicos e gastrointestinais du-

rante o tratamento, como previamente aconselhado no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).

Pagina 6

Adaptado de Drug Safety Update September 2014 vol 8, issue 2: A3.
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Alertas de Seguranca

O Comité de Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) recomenda o uso restri-

to de bromocriptina para suprimir a producao de leite materno

O medicamento ndo deve ser utilizado rotineiramente para prevenir ou suprimir a producdo de leite apds o

parto.

A Agéncia Europeia do Medicamento completou uma revisao de todos os medica-
mentos que contém bromocriptina indicados para prevenc¢do ou supressao da lac-
tacdo (producdo de leite materno) em mulheres apés o parto.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) recomenda que estes
medicamentos apenas devem ser utilizados (em dosagens até 2,5 mg) quando ha
raz0es médicas para a supressao da lactacdo, tais como, evitar um sofrimento mai-
or apés a perda do bebé, durante ou logo apds o parto, ou em maes infectadas pelo
HIV, que ndo devem amamentar. A bromocriptina ndo deve ser utilizada de forma
rotineira para prevenir ou suprimir a producdo de leite, nem para aliviar os sinto-
mas de dor ou inchago dos seios apds o parto.

O Comité concluiu também que a bromocriptina ndao deve ser utilizada em mulhe-
res com risco acrescido de eventos adversos graves, incluindo mulheres com distur-
bios que aumentem a tensdo arterial ou com disturbios psiquiatricos graves. A ten-
sdo arterial deve ser monitorizada para que os primeiros sinais de problemas pos-
sam ser detectados e o tratamento seja imediatamente interrompido.

A revisdao da bromocriptina foi realizada a pedido da autoridade do medicamento
francesa (ANSM) apés um aumento de notificacGes de eventos adversos raros, mas
potencialmente graves ou fatais, particularmente eventos adversos cardiovascula-
res (ataque cardiaco e acidente vascular cerebral), eventos adversos neuroldgicos
(convulsdes) e eventos adversos psiquiatricos (alucinacdes e episddios maniacos). A
ANSM considerou que o risco de desenvolver estes eventos ndo era aceitavel, visto
que a lactacdo é um processo natural que para, eventualmente, se o bebé nao for
amamentado, existindo ainda outros meios de controlo a disposicdo.

O Comité avaliou a evidéncia disponivel sobre a seguranca e eficicia dos medica-
mentos que contém bromocriptina indicados para prevenir ou suprimir a lactacdo.
Concluiu que a bromocriptina foi eficaz na prevengao ou na supressdo da lactagao
apos o parto, mas que nao deve ser excluida uma possivel associagdo entre o trata-
mento com bromocriptina e o desenvolvimento de alguns eventos adversos, tais
como ataques cardiacos, acidentes vasculares cerebrais, convulsdes e disturbios
psiquiatricos.

A recomendacgdo da PRAC serd agora encaminhada para o Grupo de Coordenagdo
para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado (CMDh) que
ird adotar uma posicdo final.

Adaptado de Adaptado de EMA press release EMA/409529/2014.

Para informagdo adicional
podera consultar:

http ://www.ema.europa.eu/
docs/en_GB/
document_library/
Referrals_document/
Bromocriptine_31/
Recommendati-
on_provided_by_Pharmacovi
gilance_Risk_Assessment_Co
mmittee/WC500169746.pdf
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Atividade cientifica da Unidade de
Farmacovigilancia do Centro (UFC)

Publicagoes

O Journal of Ocular Pharmacology and Therapeutics publicou um estudo realizado por
colaboradores da UFC cujo objetivo foi caracterizar o perfil de seguran¢a dos medica-
mentos bioldgicos oftadlmicos nas fases de pré e pds-comercializagdo, a partir de da-
dos de varias fontes de informacdo. O resumo do estudo apresenta-se em baixo.

JOURNAL OF OCULAR PHARMACOLOGY AND THERAPEUTICS ORIGINAL ARTICLE
Volume 00, Number 00, 2014

© Mary Ann Liebert, Inc.

DOI: 10.1089/op.2013.0206

Safety Monitoring of Ophthalmic Biologics:
A Systematic Review of Pre- and Postmarketing
Safety Data

Ana Penedones,"? Diogo Mendes,"? Carlos Alves, ™ and Francisco Batel Marques'?

“Purpose: The present study evaluates the safety of the biologics approved for the
treatment of ocular diseases.

Methods: The European medicines agency Website was searched to identify biologics
with approved ophthalmologic therapeutic indications. A systematic search was per-
formed using MEDLINE, the Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL)
and the International Clinical Trials Registry Platform up to December 2013. Pre-
marketing, phase Il randomized controlled trials (RCT), postmarketing clinical trials,
observational longitudinal studies, and case reports involving adverse events (AE)
were included. Methodological quality was assessed by Downs & Black checklist. All
European spontaneous reports of AE included in the Eudravigilance up to December
2013 were also considered. AE were classified as ocular (related and non-related with
the injection procedure) and non-ocular (related or non-related with vascular endo-
thelial growth factor inhibition). Incidences of all reported AEs were estimated.

Results: Pegaptanib, ranibizumab, and aflibercept were identified as ophthalmic bio-
logics. Fourteen premarketing RCT, 7 postmarketing clinical trials, 31 observational
studies, along with 31 case reports and 7,720 spontaneous reports were identified
and included in this study. Both in pre- and postmarketing settings, ocular AEs were
more frequent than non-ocular AEs. Premarketing safety data inform the most com-
mon AEs. Postmarketing studies suggest an increased number of events such as reti-
nal pigmented epithelium tears (0.6%-24%), thromboembolic events (0.8%-5%), and
mortality (2.8%-4%).

Conclusion: This study highlights the need to properly evaluate the risk for rare, seri-
ous, and long-term AEs, such as thromboembolic events, since they can lead to imbal-
ances in the benefit-risk ratio of biologics in ophthalmology.”
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Resultados da atividade da Unidade de
Farmacovigilancia do Centro (UFC)

A Unidade de Farmacovigilancia do Centro (UFC) recebeu um total de 35 notifica-
¢Oes espontaneas de rea¢des adversas a medicamentos entre 1 de julho e 30 de
setembro de 2014. A Figura seguinte apresenta a distribuicdo das notificacGes es-
pontaneas de acordo com o local de origem, o tipo de notificador, a gravidade, o
conhecimento prévio, a imputacdo de causalidade atribuida a relagdo entre a ocor-
réncia da reagdo adversa e a exposicdo ao medicamento suspeito, e o grupo tera-

péutico do medicamento suspeito.

NotificagOes espontaneas (n)
por distrito de origem

NotificagOes espontaneas (n)
de acordo com a gravidade

7;20%

28;
80%

HGrave HN3&ograve

NotificagOes espontaneas (n)
por causalidade

25 1 21

Notificagoes espontaneas
(n) por tipo de notificador

15 14
10 8 8
0 T T T - T ._\
O 0 =] @
& & &S
@ @ob @e’ \§$ \3\
&
Q‘Z’*

NotificagOes espontaneas (n) de
acordo com conhecimento prévio

9; 26%

26; 74%

@ Descrito ®N3&o descrito

NotificagOes espontaneas (n)
por grupo terapéutico do
medicamento suspeito

13

Grave—uma reagdo adversa
que resultou em morte, colo-
cou a vida em risco, motivou
ou prolongou o internamen-
to, resultou em incapacidade
significativa, causou anomali-
as congénitas ou outra clinica-
mente importante.

N3do descrito—uma notifica-
¢do espontdnea contendo
pelo menos reagdo adversa
cuja descrigdo ndo estd inclui-
da no resumo das caracteristi-
cas do medicamento suspei-
to.

Medicamentos Anti-infeciosos
Sistema Nervoso Central
Aparelho Cardiovascular
Sangue

Aparelho Digestivo

Hormonas e Medicamentos
Usados no Tratamento das
Doengas Enddcrinas

Aparelho Locomotor
Medicamentos Antineoplasicos
e Imunomoduladores

Vacinas e Imunoglobulinas
Meios de diagndstico
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Q&A

Todos os profissionais de saude e utentes/consumidores podem utilizar o e-mail ufc@aibili.pt para colocarem
questdes relacionadas com a seguranca de medicamentos. As questdes serdo respondidas por e-mail e/ou atra-
vés de publicacdo nas proximas edicdes deste boletim.

Como notificar suspeitas de rea¢oes adversas a medicamentos a UFC?

Portal RAM (online)

https://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

UFC, AIBILI—Notificacdo de reagdes adversas (online)

http://www.ufc.aibili.pt/

Boletins de notificacdo para imprimir

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO HUMANO/

FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO DE RAM

Unidade de Farmacovigilancia do Centro (UFC)

Tel: +351 239 480 138 | Fax: +351 239480 117

e-mail: ufc@aibili.pt
http://www.aibili.pt/ufc about.php

&diBILI

Unidade de Farmacovigilancia do Centro (UFC)
AIBILI

Azinhaga de Santa Comba - Celas

3000-548 Coimbra

Portugal

Tel: +351 239 480 138 | Fax: +351 239 480 117

e-mail: ufc@aibili.pt
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