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Nesta edicdo do boletim “FARMACOVIGILANCIA: Atualizagdes de segurancga
de medicamentos” informa-se sobre os riscos associados ao tratamento com
pomalidomida, hidroxizina, epoetina beta, sofosbuvir em associagdo com
daclatasvir, ledispasvir/sofosbuvir e sobre a utilizagao restrita de codeina em
criangas. Sao ainda apresentadas, as atividades cientificas e os resultados
das atividades da Unidade de Farmacovigilancia do Centro (UFC) referentes
ao segundo trimestre de 2015.

Pontos de especial interesse:

+ Pomalidomida (Imnovid® V): risco de insuficiéncia cardiaca, doenga pulmonar in-
tersticial e hepatotoxicidade;

+ Hidroxizina (Atarax®): risco de prolongamento do intervalo QT e indug¢ado de Torsa-
de de Pointes;

+ Epoetina beta (NeoRecormon®): risco acrescido de retinopatia em bebés prematu-
ros;

+ Sofosbuvir e daclatasvir; ledipasvir-sofosbuvir: risco de bradicardia severa e de blo-
queio cardiaco, quando tomados concomitantemente com amiodarona;

+ Codeina para tosse e constipagao: uso restrito em criangas.
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Notas de Seguranca

Pomalidomida (Imnovid® V¥ ): risco de insuficiéncia cardiaca, doen¢a pul-

monar intersticial e hepatotoxicidade

Uma revisdo de seguranca conduzida pela MHRA (Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency), em conjunto com outras autoridades reguladoras de medicamentos da Unido Europeia,
concluiu que a pomalidomida pode causar doenga pulmonar intersticial, insuficiéncia cardiaca e he-
patotoxicidade. Esta revisdo baseou-se em dados de ensaios clinicos, notificagdes espontaneas de-
correntes da pratica clinica,e em casos publicados na literatura."?

A pomalidomida em com-
binagcdo com a dexameta-
sona esta autorizada no
tratamento de adultos
com mieloma multiplo em
recidiva e refractario, que
tenham recebido pelo
menos dois tratamentos
prévios, incluindo lenali-
domida e bortezomib, e
que demonstraram pro-
gressao da doenga na
ultima terapéutica.

1. Veluswamy RR et al.
‘Adverse drug reaction:
pomalidomide-induced liver
injury’ Lancet 2014: 383
(9935): 2125-2126.

2. Pauff JM et al. ‘Post-
allograft pomalidomide and
reversible  hepatotoxicity’
Bone Marrow Transplanta-
tion 2014: 49: 1341-1342.

Doenga Pulmonar Intersticial

A utilizagdo de pomalidomida esta associada ao desenvolvimento de doenca
pulmonar intersticial (DPI) e outros eventos relacionados, como pneumonite.
A revisdo concluiu que este efeito indesejavel é frequente. O aparecimento
de sintomas respiratorios da-se geralmente durante os primeiros 6 meses de
tratamento. Contudo, em alguns casos a DPI pode ter inicio 18 meses apods
se ter iniciado a pomalidomida. O tratamento da DPI consiste na administra-
¢ao de esterdides e na suspensdo permanente da pomalidomida.

Insuficiéncia Cardiaca

A revisao concluiu que o desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca é fre-
quente. Na maioria dos casos, desenvolve-se nos 6 meses apoés o inicio do
tratamento com pomalidomida e em doentes com doenga cardiaca ou com
fatores de risco cardiovasculares pré-existentes. A revisdo de seguranca
concluiu ainda que a pomalidomida pode aumentar o risco de ocorréncia de
fibrilhag&o auricular, a qual pode precipitar uma insuficiéncia cardiaca.

Hepatotoxicidade

A pomalidomida é conhecida por causar elevagdo acentuada dos niveis de
alanina aminotransferase e bilirrubina. A revisdo de seguranga identificou o
desenvolvimento de hepatoxicidade grave associada a pomalidomida, princi-
palmente na forma de hepatite aguda. A hepatite foi considerada um efeito
adverso pouco frequente. Adicionalmente, tém sido identificados casos de
insuficiéncia hepatica aguda, embora nao tenha sido estabelecida uma rela-
¢ao causal com a pomalidomida. O risco de acontecimentos hepaticos gra-
ves é mais elevado durantes os primeiros 6 meses de tratamento.

Recomendacgo6es para o profissional de satde:

¢ Utilize a pomalidomida com precaugdo em doentes com doencga cardiaca ou com fatores de risco cardiovasculares pré-
existentes. Caso seja utilizada, os doentes deverdo ser monitorizados de modo a identificar sinais ou sintomas de insufi-
ciéncia cardiaca;

¢ Avalie cuidadosamente os doentes que apresentem sintomas pulmonares agudos ou um agravamento inexplicavel des-
tes sintomas, de modo a excluir a DPI; o tratamento deve ser interrompido durante a investigacdo destes sintomas. Ca-
so se confirme o diagndstico de DPI, deve iniciar-se o tratamento apropriado. O tratamento com pomalidomida s6 deve-
ra ser retomado apds uma avaliagao cuidadosa dos riscos e beneficios;

¢ Monitorize regularmente a funcdo hepatica durante os primeiros 6 meses de tratamento com pomalidomida, conforme
recomendado.

Adaptado de Drug Safety Update Volume 8 issue 10 May 2015: 2.
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Hidroxizina (Atarax®): risco de prolongamento do intervalo QT e indugao
de Torsade de Pointes

Nos adultos, a dose maxima diaria de hidroxizina deve ser agora de 100 mg. Nao deve ser prescrita
hidroxizina a individuos com prolongamento do intervalo QT ou com fator de risco conhecido de pro-
longar o intervalo QT.

A hidroxizina € um anti-histaminico indicado no tratamento sintomatico
da ansiedade nos adultos e no tratamento sintomatico do prurido nos
adultos e criangas.

Foi conduzida uma revisao sobre a seguranga e eficacia da hidroxizina
por se suspeitar da ocorréncia de arritmia cardiaca associada ao trata-
mento com este medicamento.

A revisdo concluiu que a hidroxizina esta associada a um pequeno risco
de prolongamento do intervalo QT e indugdo de Torsade de Pointes.
Estes eventos tém maior probabilidade de ocorrer em doentes que ja
apresentem fatores de risco conhecidos por prolongar o intervalo QT,
tais como:

¢ Uso concomitante de farmacos conhecidos por prolongarem o inter-
valo QT e/ou induzir Torsade de Pointes;

+ Doengas cardiovasculares;

+ Antecedentes familiares de morte cardiaca subita;

+ Desequilibrio eletrolitico significativo (hipocaliemia ou hipomagnese-
mia);

+ Bradicardia significativa.

Para informacgéao adicional podera consultar:

Aviso da Agéncia Europeia do Medicamento Margo de 2015, disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/
Hydroxyzine/human_referral_prac_000043.jsp&mid=WC0b01ac05805¢516f.

Recomendacées para o profissional de saude:
+ Quando da utilizagao de hidroxizina:
+ Nao prescreva hidroxizina a individuos com prolongamento do intervalo QT ou com fatores de risco conhe-
cidos por prolongar o intervalo QT;
+ A prescrigéo de hidroxizina aos idosos deve ser evitada — estes sdo mais suscetiveis aos efeitos indeseja-
veis deste medicamento do que os doentes mais jovens;
+ Considere os riscos de prolongamento do intervalo QT e indugdo de Torsade de Pointes antes de prescre-
ver hidroxizina a doentes que tomem medicamentos que diminuam o ritmo cardiaco e os niveis de potassio;
+ Dose maxima didria: (deixa esta frase sublinhada)
+ 100 mg para os adultos;
+ 50 mg para os idosos (no caso da utilizagéo de hidroxizina nao poder ser evitada);
+ 2 mg/Kg de peso corporal/dia, nas criangas com peso até 40 Kg.
+ Prescreva a dose minima eficaz pelo menor periodo de tempo possivel.

Adaptado de Drug Safety Update volume 8 issue 9 April 2015: 1.
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Epoetina beta (NeoRecormon®): risco acrescido de retinopatia em bebés
prematuros
O possivel risco acrescido de retinopatia, em bebés prematuros, associado a utilizacdo de epoetina

beta, alerta para a consideracao cuidadosa de opgodes terapéuticas para a prevengao da anemia em
prematuros.

A epoetina beta (NeoRecormon®) esta indicada na preveng¢ao da anemia em
prematuros, em recém-nascidos com um peso corporal compreendido entre
750 e 1500 g e uma idade gestacional inferior a 34 semanas. A epoetina be-
ta é idéntica a eritropoetina, uma hormona que estimula a produgéo de gl6-
bulos vermelhos.

Os bebés que nasgcam antes das 31 semanas de gestacao, particularmente
0s que tenham um peso corporal inferior a 1250 g, apresentam um risco
acrescido de desenvolver retinopatia.”

Evidéncia da retinopatia provocada pela epoetina beta

Duas revisdes sistematicas da Cochrane avaliaram a efetividade da eritropo-
etina no tratamento da anemia em bebés prematuros ou com baixo peso a
nascenca. Numa dessas revisbes sistematicas, o tratamento iniciava-se
aproximadamente 7 dias apds o nascimento?, enquanto na outra o tratamen-
to iniciava-se entre o dia 8 e o dia 28 apds o nascimento®. As revisdes siste-
maticas consideraram ainda os eventos adversos, incluindo retinopatia em
prematuros.

No seu conjunto, as duas revisdes sistematicas indicam que a epoetina beta
pode aumentar o risco subjacente de retinopatia em bebés prematuros.

O resumo das caracteristicas do medicamento sera alterado, de forma a in-
cluir o possivel risco de retinopatia. Ainda assim, é necessaria informacao
adicional que permita tirar conclusdes mais robustas acerca da utilizagado da
eritropoetina e do risco de retinopatia em prematuros.

Os dados disponiveis indicaram que nao se pode excluir a possibilidade do

aumento de risco de retinopatia em bebés prematuros associada a utilizacao
de epoetina.

1. Matthew MRK et al. ‘Retinopathy of prematurity: are we screening too many babies?’ Eye
2002: 16 (5): 538-542;

2. Ohlsson A, Aher SM. ‘Early erythropoietin for preventing red blood cell transfusion in preterm
and/or low birth weight infants’ Cochrane Database of Systematic Reviews 2014: 4:CD004863;
3. Aher SM, Ohlsson A. ‘Late erythropoietin for preventing red blood cell transfusion in preterm
and/or low birth weight infants’ Cochrane Database of Systematic Reviews 2014: 4:CD004868.

Recomendacgdes para o profissional de satde:
¢ Quando da utilizagdo de epoetina beta para a prevengao da anemia em prematuros:
+ Considere os riscos e beneficios, incluindo o possivel risco de retinopatia;
+ Monitorize os sinais de retinopatia no bebé;
+ Informe os pais e os prestadores de cuidados de saude que os olhos do bebé devem ser cuidadosamente
monitorizados para quaisquer efeitos nocivos.

Pagina 4 Adaptado de Drug Safety Update volume 8 issue 10 May 2015: 3.
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Sofosbuvir e daclatasvir; ledipasvir-sofosbuvir: risco de bradicardia seve-
ra e de bloqueio cardiaco, quando tomados concomitantemente com
amiodarona

Deve ser evitado o uso concomitante da amiodarona (Cordarone ®) com ledipasvir-sofosbuvir
(Harvoni®), e amiodarona com sofosbuvir (Sovaldi®) e daclatasvir (Daklinza®), a menos que nao
possam ser administrados outros medicamentos antiarritmicos.

O sofosbuvir (Sovaldi®), o daclatasvir (Daklinza®) e a formulacdo de doses
fixas ledipasvir-sofosbuvir (Harvoni®) sédo antivirais de acao direta indica-
dos no tratamento da hepatite C. A amiodarona (Cordarone®) esta indicada
no tratamento de perturbagdes graves do ritmo cardiaco, que ndo tenham
respondido a outros tratamentos ou quando outros tratamentos sejam con-
traindicados.

A seguranca destes medicamentos foi objeto de uma reviséo realizada pela
MHRA (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency), em con-
junto com outras autoridades reguladoras europeias. Esta revisdo de segu-
ranca avaliou 8 notificagdes espontaneas de bradicardia severa ou bloqueio
cardiaco, em doentes tratados com amiodarona e a combinagao de doses
fixas ledipasvir-sofosbuvir, ou com sofosbuvir em combinacido com dacla-
tasvir. Seis dos casos ocorreram durante as primeiras 24 horas do trata-
mento antiviral. Os restantes 2 casos ocorreram entre o dia 2 e o dia 12
apos o inicio do tratamento antiviral.

Para informacao adicional podera consultar:

Aviso da Agéncia Europeia do Medicamento Abril de 2015, disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/news_and_events/
news/2015/04/news_detail_002313.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Recomendacgoes para o profissional de satde:
¢ No tratamento de doentes com perturbagdes do ritmo cardiaco e com hepatite C:

« Monitorize os doentes que tomam amiodarona se estes comegarem a tomar a combinagao de doses fixas
ledipasvir-sofosbuvir, ou sofosbuvir em combinagdo com daclatasvir (particularmente durante as primeiras
semanas de tratamento);

+ Nos doentes a tomar qualquer uma destas combinagdes antivirais, inicie tratamento com amiodarona
apenas quando nao forem tolerados ou forem contraindicados outros medicamentos antiarritmicos; moni-
torize particularmente as primeiras semanas de tratamento;

+ ApOs iniciar a toma concomitante da amiodarona e dos antivirais, monitorize continuamente os doentes
que apresentem um risco elevado de bradicardia, durante 48h.

+ Monitorize os doentes que tenham descontinuado o tratamento com amiodarona nos ultimos meses e que
necessitem de iniciar o tratamento com qualquer uma das combinagdes antivirais — isto deve-se ao longo
tempo de meia-vida da amiodarona;

+ Os doentes que tomem amiodarona juntamente com qualquer combinagéo antiviral devem estar atentos
aos sinais e sintomas de bradicardia e bloqueio cardiaco e a procurarem ajuda médica imediata se expe-
rimentarem dispneia, tonturas, palpitagdes e desmaio.

Adaptado de Drug Safety Update Volume 8 issue 10 May 2015: 1.
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Para informagao adicional
podera consultar:

Aviso da Agéncia Europeia do
Medicamento Abril de 2015,
disponivel em:
http://www.ema.europa.eu/
ema/index.jsp?curl=pages/
medicines/human/referrals/
Codei-
ne_containing_medicinal_prod
ucts_for_the_treatment_of co
ugh_and_cold_in_paediatric_p
atients/

hu-
man_referral_prac_000039.jsp
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Alertas de Seguranca

Codeina para tosse e constipacao: uso restrito em criancas

A codeina é um medicamento opidide autorizado no alivio da dor e no trata-
mento de sintomas de tosse. A codeina é convertida em morfina, através da
agao da enzima CYP2D6. Em alguns individuos (conhecidos como metaboli-
zadores ultra-rapidos), esta conversao ocorre mais rapidamente do que nou-
tros. Isto resulta numa elevagao dos niveis séricos de morfina, o que pode
originar efeitos toxicos, tais como dificuldades respiratorias.

Foi conduzida uma revisdo acerca dos riscos e beneficios da utilizagdo da
codeina no tratamento da tosse e dos sintomas de constipagdo em criangas.

A revisao concluiu que existe evidéncia limitada sobre a efetividade da codei-
na no tratamento da tosse e dos sintomas de constipagdo em criangas.

Recomendacg6es para o profissional de saude:

+ A codeina é contraindicada em criangas menores de 12 anos de idade, em doen-
tes de qualquer idade metabolizadores ultra-rapidos do CYP2D6, e durante a
amamentacgao.

¢ A codeina ndo é recomendada em adolescentes (entre os 12 e os 18 anos de
idade) que apresentem funcéo respiratéria comprometida.

Adaptado de Drug Safety Update volume 8 issue 9 April 2015: 2.

Encontro Regional de Farmacovigilancia

A Unidade de Farmacovigilancia do Centro (UFC) promoveu um “Encontro
Regional de Farmacovigilancia”, no dia 08 de Maio de 2015.

Esta iniciativa teve como objetivos apresentar e discutir os resultados da
atividade da UFC, ou seja, 0 novo conhecimento gerado a partir do empe-
nho dos profissionais de saude na identificacdo e documentacao da iatro-
genia medicamentosa na pratica clinica, e promover um debate e partilha
de experiéncias sobre as eventuais limitagdes do processo de notificagao
espontanea e possiveis melhorias do sistema.

Pagina 6
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Atividade cientifica da Unidade de
Farmacovigilancia do Centro (UFC)

Congressos Cientificos

A Unidade de Farmacovigilancia do Centro (UFC) apresentou 11 resumos
referentes aos trabalhos desenvolvidos na UFC em 2014/2015. A UFC rece-
beu ainda dois prémios relativos aos seus trabalhos. Os titulos dos respeti-
VOS resumos sao descritos em baixo.

lll Reuniao Anual da Sociedade Portuguesa de Farmacia Clinica e Far-
macoterpia, Lisboa, Portugal, 15 de Abril de 2015 SPFCF
SOCIEDADE PORTUGUESA

Poster. Penedones A, Mendes D, Alves C, Batel Marques F. “Ocular adverse events L= e e
induced by drugs: a review of the safety alerts issued by health regulatory authori-
ties”. https://spfcfreuniao2015.wordpress.com/.

Portut
of Cf
an

Poster. Alves C, Penedones A, Mendes D, Batel Marques F. “The efficacy and safety
of sodium-glucose cotransporter 2 (SGLT2) inhibitors: a systematic review and meta-
analysis”. https://spfcfreuniao2015.wordpress.comy/.

Poster. Alves C, Penedones A, Mendes D, Batel Marques F. “Fluoroquinolones use
and development of retinal detachment: a systematic review and meta-analysis”.
https://spfcfreuniao2015.wordpress.com/.

Poster. Mendes D, Dias P, Alves C, Batel Marques F. “Antibiotics-induced liver in-
jury: a pharmacovigilance study using a measure of disproportionality in a database
of spontaneously reported adverse events”. https://spfcfreuniao2015.wordpress.com/.

Poster. Mendes D, Alves C, Batel Marques F. “Grading safety evidence for benefit/
risk assessment: are NSAIDS an example?”. https://
spfcfreuniao2015.wordpress.com/.

Poster. Batel Marques F, Mendes D, Alves C, Penedones A, Dias P, Martins A, San-
tiago LM, Fontes-Ribeiro C, Caramona M, Macedo T. “Unidade de Farmacovigilan-
cia do Centro: atividades e resultados”. https://spfcfreuniao2015.wordpress.com/.

Comunicac¢ao Oral. Mendes D, Alves C, Batel Marques F. “Application of quantita-
tive methodologies for benefit-risk assessment: case study with rosiglitazone and pio-
glitazone”. 1° Prémio. https://spfcfreuniao2015.wordpress.com/.

2015 Virtual Poster Symposium of the American College of Clinical Phar- qcc
macy, 18-19 May 2015

American
College of
Clinical Pharmacy

Comunicacao Oral. Alves C, Penedones A, Mendes D, Batel Marques F. “A syste-
matic review and meta-analysis evaluating the association between fluoroquinolones
use and development of retinal detachment”. 3°? Prémio. Pharmacotherapy 2015.
Volume 35, Issue 5, pages e66—95.

Comunicacao Oral. Batel Marques F, Mendes D, Alves C, Penedones A, Dias P,
Martins A, Santiago LM, Fontes-Ribeiro C, Caramona M, Macedo T.
“Pharmacovigilance in Portugal: activity of the Central Pharmacovigilance Unit”.
Pharmacotherapy 2015. Volume 35, Issue 5, pages e66—95.
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enderec¢o: http:/
www.actamedicaport
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index.php/amp/
article/view/5717.
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12th Congress of the European Association for Clinical Pharmacology
and Therapeutics, Madrid, 27-30 June 2015

Poster. Penedones A, Mendes D, Alves C, Batel Marques F. “Ocular adverse events
induced by drugs: a review of the safety alerts issued by health regulatory authori-
ties”. Clinical Therapeutics 2015; Volume 37, Number 8S, Pages ¢122-¢123.

Poster. Alves C, Penedones A, Mendes D, Batel Marques F. “The efficacy and safety
of sodium-glucose cotransporter 2 (SGLT2) inhibitors: a systematic review and meta
-analysis”. Clinical Therapeutics 2015; Volume 37, Number 8S, Pages e123-e124.

Publicacoes

A Acta Médica Portuguesa publicou um estudo realizado por colaboradores
da UFC, sobre os resultados e atividades da UFC cujo resumo se apresenta
em baixo.

“Farmacovigilancia em Portugal: Atividade da Unidade Regional do Centro”

Francisco Batel Marques, Diogo Mendes, Carlos Alves, Ana Penedones, Patricia Dias, Angeli-
na Martins, Luiz Miguel Santiago, Carlos Fontes-Ribeiro, Margarida Caramona, Tice Macedo

Introdugédo: Caracterizar as notificagdes espontaneas de eventos adversos a medi-
camentos recebidas pela Unidade de Farmacovigilancia do Centro.

Material e Métodos: Consideraram-se todas as notificagbes reportadas entre
01/2001 e 12/2013. Estimaram-se taxas de notificacdo anuais. Os casos foram carac-
terizados quanto a gravidade, conhecimento prévio, causalidade imputada, origem e
grupo profissional do notificador, tipo de evento adverso e grupos farmacoterapéuti-
cos onde se incluem os medicamentos suspeitos com maior prevaléncia de notifica-
gao.

Resultados: A Unidade recebeu 2408 notificagbes, que continham 5749 eventos ad-
versos. No ano de 2013 foi registada uma taxa de notificagdo de 171 notificagcdes/
milhdo de habitantes. Do total de notificagdes, 55% foram classificadas como graves.
Das notificagdes com causalidade imputada, 90% tinham uma relagao, pelo menos
possivel, com o medicamento suspeito. Os medicamentos que originaram maior nu-
mero de notificagdes foram os anti-infeciosos para uso sistémico (n = 809; 33%), e os
eventos adversos mais frequentemente notificados foram as “Afec¢des dos tecidos
cutaneos e subcuténeos” (n = 1139; 20%). Registaram-se 154 (6,4%) casos de risco
de vida e/ou morte e 88 (3,6%) continham pelo menos um evento adverso classifica-
do simultaneamente como grave, desconhecido e definitivo ou provavel.

Discussao: Os resultados deste estudo sédo consistentes com os de outros estudos,
designadamente no que diz respeito a gravidade, aos grupos farmacoterapéuticos
onde se incluem os medicamentos suspeitos e aos tipos de eventos adversos repor-
tados.

Conclusao: Ao longo do periodo avaliado, a UFC solidificou a sua atividade, tendo
verificado um crescimento da taxa de notificagdo em geral e um aumento da notifica-
¢ao de reagdes adversas graves e desconhecidas.

Palavras-chave: Farmacovigilancia; Portugal; Sistemas de Notificacdo de Reacdes
Adversas a Medicamentos.
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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 88
notificagcdes espontineas de reagdes adversas a medicamentos entre 1
de abril e 30 de junho de 2015. A Figura seguinte apresenta a distribuigao
das notificacdes espontaneas de acordo com o local de origem, o tipo de
notificador, a gravidade, o conhecimento prévio, a imputagdo de causali-
dade atribuida a relacao entre a ocorréncia da reacado adversa e a exposi-
¢ao ao medicamento suspeito e o grupo terapéutico do medicamento sus-

peito.
NotificagOes espontaneas (n) por Notificagées espontaneas (n) por
distrito de origem tipo de notificador
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de acordo com a gravidade de acordo com conhecimento sa que resultou em morte,
prévio colocou a vida em risco,
14 motivou ou prolongou o

21 (16%) internamento, resultou em
(24%) incapacidade significativa,
causou anomalias congéni-
tas ou outra clinicamente
importante.
Nao descrito—uma notifi-
cagdo espontanea conten-
do, pelo menos, uma rea-
67 74 ¢&o adversa cuja descrigdo
(76%) (84%) ndo esté incluida no resu-

. - . mo das caracteristicas do
EGrave mN3o Grave B Descrito  ®Na&o descrito medicamento suspeito.

Medicamentos Anti-

infeciosos
Notificagbes espontineas (n) Notificagbes espontaneas |I|I| f‘\s;f;‘r?oNg:r’g;‘\’,aiiﬁt;'
por nivel de causalidade (n) por grupo terapéutico IV Sangue
V  Aparelho respiratério
gg 48 VI Aparelho Digestivo
VIl Aparelho Geniturinario
40 23 Hormonas e Medicamentos
30 VIl Usados no Tratamento das
20 10 5 Doencas Endécrinas
10 1 1 IX Aparelho Locomotor
0 - Xl Nutrigéo
2 > > > > N Medicamentos usados em
(-\&‘\ A N N afegdes oculares
A on Qc?’ S ¥ K x| Medicamentos Antineoplé-
\69 000 e}@‘" sicos e Imunomoduladores

o XVIllVacinas e Imunoglobulinas
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Q&A

Todos os profissionais de saude e utentes/consumidores podem utilizar o e-mail ufc@aibili.pt para co-
locarem questdes relacionadas com a seguranga de medicamentos. As questdes serao respondidas
por e-mail e/ou através de publicagdo nas préoximas edigdes deste boletim.

Como notificar suspeitas de reagcoes adversas a medicamentos a UFC?

Portal RAM (online)

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

UFC, AIBILI—Notificacdo de reacdes adversas (online)
http://www.ufc.aibili.pt/

Boletins de notificagao 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: +351 239 480 117
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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