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Editorial

Nesta edi¢do do boletim “FARMACOVIGILANCIA: Atualizacdes de seguranca de medica-
mentos” informa-se acerca de varios alertas de seguranca a medicamentos tais como
clozapina, isotretoina, gabapentina, fingolimod, cladribina, tramadol (gotas orais), e
dicloreto de radio (223Ra). Sdo ainda apresentadas as atividades cientificas e os resul-
tados das atividades da Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (UFC), referentes ao

quarto trimestre de 2017.

Pontos de especial interesse:

¢ Clozapina: risco potencialmente fatal de obstrucdo intestinal, impactagdo fecal e ileo paraliti-

co.

¢ Isotretinoina: casos raros de disfungdo erétil e diminuigdo da libido.

>

Gabapentina: risco de depressao respiratdria severa.

>

Fingolimod (Gilenya® V¥ ): conselhos sobre risco de cancro e infe¢Ges graves.

*

Fingolimod (Gilenya® V¥ ): novas contraindicagdes em relagdo ao risco cardiaco.

Cladribina (Litak®, Leustatin®) para leucemia: notificagdes de encefalopatia multifocal progres-

*

siva (PML); interrompa o tratamento se suspeita de PML.
¢ Sobredosagem acidental com tramadol (gotas orais), frascos de 30 ml com bomba doseadora.

¢ Dicloreto de radio (223Ra) (Xofigo® V¥ ): ndo deve ser usado em associagdo com abiraterona e
prednisolona devido a aumento do risco de morte e fraturas.
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Notas de Seguranca

Clozapina: risco potencialmente fatal de obstrugao intestinal, impactacao fecal e ileo pa-

ralitico

Se ocorrer obstipacdo durante o tratamento com clozapina, é vital que esta seja diagnosticada e tratada ativa-
mente.

Problemas gastrointestinais

A clozapina tem sido associada a diferentes graus de comprometimento
do peristaltismo intestinal. Estes efeitos adversos estardo relacionados
com as propriedades anticolinérgicas da clozapina. Os efeitos podem
variar desde a obstipacdo, que é muito comum, a obstrugdo intestinal,
impactacdo fecal e ileo paralitico, que sdo muito raros. Em algumas oca-
sioes, os casos foram fatais.

O risco de efeitos adversos gastrointestinais associados a utilizacdo de
clozapina ja era conhecido anteriormente. Estdo disponiveis no Resumo
das Caracteristicas do Produto e no Folheto Informativo, mais informa-

¢Oes sobre estes efeitos adversos.

Adverténcias e precaucdes nas informacdoes do produto

A clozapina esta contraindicada em doentes com ileo paralitico. Ao pres-
crever clozapina, deve-se ter especial cuidado em doentes com risco de
obstipacao, incluindo aqueles: a receber medica¢des concomitantes que
se sabe causarem obstipacdo (especialmente medicamentos com pro-
priedades anticolinérgicas tais como alguns antipsicéticos, antidepressi-
vos e antiparkinsdnicos), que tenham antecedentes de doenca no célon
ou antecedentes de cirurgia abdominal baixa, e que tenham 60 anos ou

mais, ja que estes podem exacerbar a situacao.

Consulte o Resumo das Caracteristicas do produto para obter uma lista

completa de avisos e recomendagdes sobre a clozapina.

Recomendag6es para o profissional de saude:

+ Deve-se ter especial cuidado em prescrever clozapina em doentes: a receber medicagées concomitantes
gue se sabe causarem obstipacdo; que tenham antecedentes de doenca no cdlon ou antecedentes de cirur-
gia abdominal baixa; que tenham 60 anos ou mais;

+ Aconselhe os doentes a que se eles desenvolverem obstipacdo, informem imediatamente o seu médico an-
tes de tomar a préxima dose de clozapina;

+ A obstipacdo deve ser diagnosticada imediatamente e tratada de forma ativa;

+ Todas as suspeitas de reacbes adversas a medicamentos devem ser reportadas a Unidade de Farmacovigi-
lancia de Coimbra (http://ufc.aibili.pt).

Pagina 2 Adaptado de Drug Safety Update volume 11, issue 3; October 2017: 4.
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Isotretinoina: casos raros de disfung¢ao erétil e diminuigao da libido

Os casos de disfuncdo sexual, predominantemente envolvendo disfuncao erétil e diminuicdo da libido, foram
reportados, raramente, em doentes que tomaram isotretinoina oral indicado para o tratamento de acne seve-
ra.

Disfuncdo sexual

Uma revisdo da europeia mostrou que alguns doentes que tomavam isotretinoi-
na reportaram efeitos adversos de disfungdo sexual, incluindo disfuncdo erétil e
diminui¢do da libido. O desenvolvimento destes efeitos adversos pode ser expli-
cado através da reducdo nos niveis plasmaticos de testosterona.

A revisdo recomendou que a disfungdo sexual, incluindo disfuncao erétil e dimi-
nuicdo da libido, fosse adicionada a lista de efeitos adversos na informacao do
produto. O folheto informativo para os doentes incluird "Problemas para obter
ou manter uma erec¢do e menor libido", como possiveis efeitos adversos.

Risco de transtornos de humor

Podem ocorrer, raramente, casos de depressdo, depressao exacerbada, ansieda-
de, tendéncias agressivas, altera¢des do humor e sintomas psicdticos em associ-
acdo com o tratamento com isotretinoina. Muito raramente foram relatadas
ideias suicidas, tentativas de suicidio e morte por suicidio.

Deve-se ter especial cuidado em doentes com histdria de depressdao. Monitorize
todos os doentes com sinais de depressao e prescreva o tratamento adequado,
se necessario. Uma avaliagdo psiquidtrica ou psicoldgica pode ser necessaria
apos a descontinuagao do tratamento com isotretinoina.

Recomendacgodes para o profissional de satde:

+ Fique atento a casos de efeitos adversos sexuais, incluindo disfuncdo erétil e diminui¢ao da libido, em doentes
gue tomam isotretinoina oral, indicados para o tratamento de acne grave;

+ Aincidéncia exata destes efeitos adversos é desconhecida;

+ Todas as suspeitas de reagbes adversas a medicamentos devem ser reportadas a Unidade de Farmacovigilancia
de Coimbra (http://ufc.aibili.pt).

Adaptado de Drug Safety Update volume 11, issue 3; October 2017: 3.

Gabapentina: risco de depressao respiratdria severa

A gabapentina tem sido associada a um raro risco de depressdo respiratéria severa, mesmo sem a toma conco-
mitante de medicamentos opidides. Os doentes com a funcdo respiratdria comprometida, doenca respiratdria
ou neuroldgica, insuficiéncia renal, uso concomitante de depressores do sistema nervoso central (SNC) e ido-
sos podem estar em maior risco de desenvolver depressao respiratéria severa. Os ajustes da dose podem ser

necessarios nesses doentes.
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A gabapentina estd indicada no tratamento de crises parciais com ou sem
generalizagdo secunddria e no tratamento da dor neuropatica periférica,
tal como neuropatia diabética dolorosa e neuralgia pds-herpética em adul-
tos.

Risco de depressdo respiratoria

Uma revisdao europeia sobre a gabapentina foi desencadeada apds notifi-
cacoes de doentes que desenvolveram depressao respiratéria sem uso o
concomitante de medicamentos opidides. Esta reacdo ja foi reconhecida
com o uso concomitante de gabapentina e medicamentos opidides (ver
abaixo).

A revisdo, que incluiu notificacbes espontaneas mundiais e dados da lite-
ratura cientifica, recomendou que a informacdo do produto para a ga-
bapentina fosse alterada para incluir avisos para depressdo respiratdria
severa (frequéncia rara, pode afetar até 1 em 1.000 pacientes apds a co-
mercializacdo).

Recomendacdes para minimizar riscos

Os ajustes de dose podem ser necessarios em doentes com risco aumen-
tado de sofrer essa reagdo adversa grave, incluindo aqueles: com funcao
respiratdoria comprometida ou doenga respiratdria; com doenca neuroldgi-
ca; com insuficiéncia renal; usando depressores concomitantes do SNC; ou
pessoas idosas.

O folheto informativo que acompanha a gabapentina esta a ser atualizado
para incluir avisos sobre problemas respiratérios, que, se forem severos,
podem precisar de cuidados intensivos e urgentes. O folheto aconselha os
doentes a procurar ajuda médica se tiverem problemas para respirar ou
estiverem a respirar superficialmente.

Risco de depresséo respiratdria com a toma concomitante de medicamen-
tos opidides

Os doentes tratados com medicamentos opidides e gabapentina devem
ser cuidadosamente observados para sinais de depressao do SNC, como
sonoléncia, sedagao e depressdo respiratéria. A dose de gabapentina ou
do medicamento opidide deve ser reduzida adequadamente.

Recomendagoes para o profissional de satde:

+ Deve ter em atencgdo o risco de depressdao do SNC, incluindo depressao respiratéria severa, associada a utili-
zacao de gabapentina;

+ Considere se os ajustes de dose podem ser necessdrios em doentes com maior risco de depressao respiratoé-
ria, incluindo pessoas idosas, doentes com fungdo respiratéria comprometida, doenca respiratdria ou neuro-
|6gica ou insuficiéncia renal e doentes que tomam outros depressores do SNC;

+ Todas as suspeitas de reacOes adversas a medicamentos devem ser reportadas a Unidade de Farmacovigi-
lancia de Coimbra (http://ufc.aibili.pt).

. Adaptado de Drug Safety Update volume 11, issue 3; October 2017: 2.
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Fingolimod (Gilenya® V¥ ): conselhos sobre risco de cancro e infe¢des graves

Monitorize com atenc¢do os doentes para o desenvolvimento de cancro de pele. Aconselhe os doentes a procu-
rarem ajuda médica urgente se desenvolverem sinais ou sintomas de infe¢des graves.

Risco de neoplasia

O fingolimod tem um efeito imunossupressor. Uma revisao recente europeia recomen-
dou que se reforcassem as adverténcias para o risco de doengas neoplasicas, incluindo
cancro de pele e linfoma e infecdes oportunistas graves.

O carcinoma e o linfoma basocelulares ja tinham sido identificados por ocorrerem em
doentes que tomavam fingolimod e o rastreio anual da pele era aconselhavel. A revi-
sdo identificou notificacdes pds-comercializacdo de linfoma de «células T
(principalmente cutaneo) e outros tipos de cancro de pele, incluindo melanoma mali-
gno (incomum, frequéncia pds-comercializagdo inferior a 1 em 100 doentes), carcino-
ma de células escamosas (raro, menos de 1 em 1.000), sarcoma de Kaposi (muito raro,
menos de 1 em 10.000) e carcinoma de células de Merkel (frequéncia desconhecida).

Risco de infecdes fungicas fatais e relatos de leucoencefalopatia multifocal progressiva

A andlise das notificacbes pds-comercializagdo sugere um risco superior de desenvol-
ver infecGes graves, incluindo infeces flngicas fatais, do que os dados de ensaios cli-
nicos. Embora a frequéncia exata dessas infecGes ndo seja conhecida, recomenda-se a
vigilancia para o desenvolvimento de infe¢des oportunistas graves. A revisdo identifi-
cou 54 notificagcOes de infe¢Ges fungicas sistémicas oportunistas, incluindo 9 casos fa-
tais de meningite criptocdcica, com mais de 397.764 doentes-anos de exposi¢do no
mercado.

Deve aconselhar os doentes a procurarem ajuda médica urgente se desenvolverem
sintomas ou sinais consistentes com uma infegao, incluindo até 2 meses apds a inter-
rupcao do fingolimod.

Recomendacgdes para o profissional de saude:

+ Deve ser reavaliada a relagdo beneficio-risco da terapia com fingolimod para cada doente, particularmente
nos doentes com fatores de risco adicionais para o desenvolvimento de neoplasia (como tratamento imu-
nossupressor prévio e neoplasia prévia) e monitorizar de perto o cancro de pele ou considerar a descontinu-
acao;

+ Deve examinar todos os doentes para lesGes cutaneas antes de comecar fingolimod e depois reexaminar a
cada 6 a 12 meses ou mais frequentemente, se necessario;

+ Deve ser aconselhada a protec¢do contra a exposicdo a radiacdo UV (incluindo a luz solar, espreguicadeiras,
fototerapia e fotoquimioterapia) e a procura de ajuda médica urgente se forem observadas lesdes cutaneas;

+ Devem-se encaminhar os doentes com lesdes suspeitas para um dermatologista;

+ Deve-se aconselhar os doentes a procurarem ajuda médica urgente se desenvolverem sintomas ou sinais
consistentes com uma infec¢do, incluindo até 2 meses apds o término da terapia com fingolimod;

+ Todas as suspeitas de reacGes adversas a medicamentos devem ser reportadas a Unidade de Farmacovigi-
lancia de Coimbra (http://ufc.aibili.pt).

Adaptado de Drug Safety Update volume 11 issue 5; December 2017: 6. Pagina 5
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Fingolimod (Gilenya® V¥ ): novas contraindicagdes em relagao ao risco cardiaco

O fingolimod pode causar bradicardia persistente, o que pode aumentar o risco de arritmias cardiacas graves.

Foram introduzidas novas contraindica¢des para doentes com afecdes cardiacas pré-existentes.

O fingolimod estd indicado no tratamento da esclerose multipla com
exacerbacdo-remissdo em doentes cuja doenca ndo respondeu a pelo
menos uma terapia modificadora de doenca ou que é grave e rapida-
mente progressiva.

O fingolimod pode causar bradicardia transitdria e bloqueio atrioventri-
cular de segundo grau ou terceiro grau no tratamento precoce. Em
2013, foi destacada a necessidade de monitorizagdo cardiaca apods a pri-
meira dose de fingolimod. No entanto, alguns doentes podem apresen-
tar bradicardia persistente, o que pode aumentar o risco de arritmias
cardiacas graves.

Uma recente revisdo europeia identificou 44 notificacGes pos-
comercializagcdo de taquiarritmia ventricular grave e 6 notificagdes de
morte subita em todo o mundo em pacientes que tomaram fingolimod
até o final de fevereiro de 2017. Até essa data, a exposi¢do cumulativa
ao fingolimod pds-comercializagdo foi estimada em 397.764 doentes-
anos. A revisdo recomendou que as adverténcias contra o uso de fingoli-
mod em doentes com afe¢Bes cardiacas subjacentes fossem fortalecidas
para contraindicagdes.

RecomendagOes para o profissional de saude:

+ O fingolimod pode causar arritmias ventriculares graves, particularmente no primeiro ano de uso;
+ O fingolimod esta agora contraindicado em doentes com:

+ Enfarte do miocardio ou angina instavel;

+ Doenca cerebrovascular (ataques isquémicos transitdrios, acidente vascular cerebral);

+ Insuficiéncia cardiaca descompensada (que requer tratamento hospitalar) ou insuficiéncia cardiaca da
classe Ill / IV da Associacdo do Corac¢do de Nova York (NYHA) nos ultimos 6 meses;

+ Arritmias cardiacas graves que requerem tratamento com classe la (por exemplo, quinidina, procaina-
mida, disopiramida) e classe Ill (bloqueadores dos canais de potassio - p. ex., amiodarona, sotalol, ibu-
tilida, dofetilida) medicamentos antiarritmicos;

+ Bloqueio atrioventricular de segundo grau Mobitz tipo Il ou bloqueio atrioventricular de terceiro grau
ou sindrome do seio doente, se ndo tiverem um pacemaker;

+ Intervalos QT pré-tratamento 2500 milissegundos.

+ Todas as suspeitas de reacdes adversas a medicamentos devem ser reportadas a Unidade de Farmacovigi-
lancia de Coimbra (http://ufc.aibili.pt).

Pagina 6 Adaptado de Drug Safety Update volume 11 issue 5; December 2017: 5.


http://ufc.aibili.pt/

FARMACOVIGILANCIA: Atualizacdes de seguranca de medicamentos, Volume 4, Nimero 4

Cladribina (Litak®, Leustatin®) para leucemia: notificacoes de encefalopatia multifo-
cal progressiva (PML); interrompa o tratamento se suspeita de PML

Deve considerar-se a encefalopatia multifocal progressiva (PML) no diagndstico diferencial em doentes com
sinais ou sintomas neuroldgicos novos ou que agravaram, incluindo varios anos ap6és o tratamento com cladri-

bina.

Uma revisdo europeia recente foi desencadeada por notificacbes pods-
comercializacdo de encefalopatia multifocal progressiva (PML) em doentes tratados
com cladribina para cancro hematolégico. Desde marco de 2017, trés notificagcOes
confirmadas de EMP (incluindo pelo menos 1 caso fatal) foram reportadas em doen-
tes em todo o mundo que tomam cladribina para varias condi¢gdes hematoldgicas.

Uma vez que a cladribina pode induzir mielossupressao e imunossupressdo, bem
como a linfopenia, que pode durar varios meses, considera-se que é biologicamente
plausivel que possa aumentar o risco de PML. Foi reportada a associa¢do entre cla-
dribina e linfopenia prolongada.

Para a cladribina com indicagdes oncoldgicas (Litak® e Leustatin®), a informacgdo do
produto para profissionais de salde e doentes esta a ser atualizada.

As informagGes do produto para a cladribina para a indicagao da esclerose multipla
(Mavenclad®) ja incluem uma adverténcia sobre o risco de PML.

Encefalopatia multifocal progressiva (PML)

A PML é uma doenca rara, progressiva e desmielinizante do sistema nervoso central,
que pode ser fatal. E causada pela ativacdo do virus JC, que geralmente permanece
latente e tipicamente sé causa PML em doentes imunocomprometidos. Os fatores
qgue levam a ativacdo da infecdo latente ndo sdo totalmente compreendidos. Se a
PML é suspeita, o estudo pode incluir imagens de ressonancia magnética, ensaio de
reacdo em cadeia da polimerase (PCR) para o ADN do virus JC ou bidpsia cerebral
para o virus JC.

Recomendacg6es para o profissional de satude:

+ Considere a PML no diagnéstico diferencial para doentes com sinais ou sintomas neurolégicos novos ou que
agravaram;

+ Se suspeitar de PML, pare imediatamente o tratamento com cladribina e assegure-se de que o doente rece-
be tratamento especializado;

+ Os doentes devem ser monitorizados quanto a sinais e sintomas ou ocorréncia de nova disfuncdo neuroldgi-
ca (por exemplo, sintomas motores, cognitivos ou psiquiatricos);

+ Embora as notificagdes sejam muito pouco frequentes, a PML é uma doencga neuroldgica que pode ser fatal;
deve aconselhar os doentes sobre os sintomas de PML e a necessidade de obter ajuda médica imediatamen-
te se estes ocorrerem;

+ Todas as suspeitas de reacbes adversas a medicamentos devem ser reportadas a Unidade de Farmacovigi-
lancia de Coimbra (http://ufc.aibili.pt).

Adaptado de Drug Safety Update volume 11, issue 5; November 2017: 2. Pagina 7
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Sobredosagem acidental com tramadol (gotas orais), frascos de 30 ml com bomba do-
seadora

Foram notificados casos de sobredosagem acidental com tramadol, 100 mg/ml, gotas orais, solugdo, frascos de
30 ml com bomba doseadora, resultantes de erros de medicacdo que podem estar relacionados com a existén-
cia de duas apresentacdes diferentes - frasco conta-gotas e frasco com bomba doseadora.

De modo a minimizar o risco de ocorréncia de mais casos de sobredosagem, esclarece
-se que uma atuacdo da bomba doseadora ndo corresponde a uma gota dispensada
com o frasco conta-gotas, sendo a equivaléncia entre o numero de gotas e o volume
debitado pela bomba-doseadora a seguinte:

1 atuag¢do completa da bomba =5 gotas =12,5 mg = 0,125 ml

O médico prescritor e o farmacéutico devem informar os doentes da posologia corre-
ta, estabelecendo diretamente a equivaléncia entre gotas e atuagdes completas da
bomba doseadora.

Adicionalmente, serdo tomadas as seguintes medidas:

1 - Suspensdo voluntaria da comercializacdo de tramadol (gotas orais) em frascos de
30 ml com bomba doseadora, até a inclusdo da etiqueta prevista em 2;

2 - Etiquetagem das embalagens com um alerta sobre a equivaléncia entre as atua-
¢Oes da bomba e o numero de gotas:

| ........... atuaches v x por dia l

Atencdo: 1 atuagéio completa da
bomba corresponde a 5 gotas.

3 - Alteragdo da rotulagem, folheto informativo e resumo das caracteristicas do medi-
camento para incluir, de forma permanente, a equivaléncia entre as atuac¢des da
bomba e o nimero de gotas.

Adaptado de Circular Informativa N.2 153/CD/550.20.001.

Dicloreto de radio (223Ra) (Xofigo® V¥ ): ndo deve ser usado em associacao com abira-

terona e prednisolona devido a aumento do risco de morte e fraturas

Uma revisdo europeia iniciou a seguranga do dicloreto de radio (223Ra) apds se ter verificado, num ensaio cli-
nico, um aumento na incidéncia de mortes e fraturas em doentes com carcinoma da prdstata metastatico e
resistente a castragdo com quimioterapia que recebeu dicloreto de radio (223Ra) em associagdo com acetato
de abiraterona (Zytiga) e prednisolona.

Os dados preliminares de um estudo aleatorizado, duplamente oculto, controlado por
placebo, mostraram um aumento da incidéncia de mortes (27% versus 20%) e fratu-
ras (24% versus 7%) entre doentes que receberam Xofigo® em associacdo com aceta-
to de abiraterona e prednisolona (n = 401), comparativamente com doentes que re-
ceberam placebo em associacdo com acetato de abiraterona e prednisolona (n =
405). A ocultacdo do estudo foi imediatamente retirada.

Até que a analise completa dos resultados seja concluida, ndo deve ser utilizado o
dicloreto de radio (223Ra) em combinagdo com acetato de abiraterona e prednisolo-
na para tratar carcinoma de prdstata metastdtico resistente a castragao.

Pagina 8 Adaptado de Drug Safety Update volume 11 issue 5; December 2017: 3.
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Atividade cientifica da Unidade de
Farmacovigilancia de Coimbra (UFC)

Congressos Cientificos

Os colaboradores da Unidade de Farmacovigildncia de Coimbra (UFC) apresenta-
ram, no ultimo trimestre, quatro estudos de investigacdo em farmacovigilancia e
seguran¢a de medicamentos na Reunido anual da sociedade cientifica
“International Society for Pharmacovigilance” (ISOP). O poster do estudo é apresen-
tado em baixo.
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NUMBER NEEDED TO TREAT TO HARM (NNTH) TO
ASSESS THE RISK OF CATARACTS ASSOCIATED
WITH STATINS IN OBSERVATIONAL STUDIES

Diogo Mendes!-2, Carlos Alvesi2, Francisco Batel Marquesi2

1. Cenfral Portugal Regional Pharmacovigiance Unk (UFC), Centre for Heaith Technology Assessment and Drug Research (CHAD], AIEAL, Coimbra, Portugal.
2. University of Coimbra, School of Pramacy, Laboratory of Socdal Fhamacy and Public Health, Coimbra, Portugal

INTRODUCTION

Observational studies have pointed owt statistically
significant increased rsk of cataracts in patients
receiving statin therapy "3 The clinical relevance of
thiz finding deserves investigation. The number
meeded to treat to harm  (MNMTH} provides
guantification of risks in an absclute scale. This
metric may add value to ftreatment decisions, by
telling clinicians how many patients they need to treat
so that one wil have the event of interest over a
pericd of time.

OBJECTIVES

This study aimed to evaluate the risk of cataracts in
patients receiving statins, using the NMNTH.

METHODS

A literature search was conducted in Pubmed and
EMBASE until December 2018 Obsensational
comparative studies evaluating the risk of cataracts
im patients receiving statins were included. Odds
raties (ORs) were calculated using a random-effects
model meta-analysis. |2 test assessed heterogensity.
Sensitivity analyses were conducted to test the
influence of the following wariables in the risk
estimate: i) each individual study; i) risk factors for
cataracts  (diabetes, age, gender,  smaoking,
cardiovascular dissase, stercids); i) studies’ design.
MMTHs were calculated applying statistically
significant ORs to the fiveyear incidence rate of
cataract surgeries (10.2%) in AREDS Study.F
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RESULTS

Twenty observational studies (10 cohorts, 7 case-
controls and 3 cross-sectionals) were retrieved from 18
publications. Owerall, treatment with statins was
associated with an increased risk of cataracts [OR 1.11
(B5%CI 1.02-1.21) P = 974%]. The MNTH was
estimated at 101 (25%C] 54-547) over five years of]
treatment.  Sensitivity  analyses  demonstrated  the
following: i} when individually removed, only one study
leads to the loss of statistical significance of the result;
ii} owerall rsk estimate was not influsnced by risk
factors for cataract; i) cohorts: OR 1.00 (95%C| 0.94-
1.26); 12 = 98.2%; case-controls: OR 1.14 (35%C1 1.04-
1.24)% P = 84.1%; NNTH 80 (25%CI 47-275); cross-

sectionals: OR 1.09 (85%CI 0.72-1.86): I° = 78.6%).
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Figura 1: Risk of cataacts with statins vs. control (NMTH, 35% CI)

An increased risk of cataracts was found to be

associated to the use of statins. However, these results
should be interpreted carsfully since the heterogenesity
was high, and there was loss of statistical significance
in few analyses. Moregwer, the risk should be weighed
against the known and well-decumented benefits of
statins, in the light that the MNT to prevent death and
non-fatal heart attack was calculated as 83 and 38,
respectively, within 5 years, in patients with hear
disease.” These findings deserve further attention and
ressarch.
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Resultados da atividade da Unidade de
Farmacovigilancia de Coimbra (UFC)

A Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (UFC) recebeu um total de 152 notifi-
cacles espontaneas de reagbes adversas a medicamentos entre 1 de Outubro e 31
de Dezembro de 2017. As Figuras dispostas a seguir apresentam a distribuicdo das
notificacbes espontaneas.

Notificagdes espontaneas (n) de Notificagdes espontaneas (n) de

acordo com o distrito de origem acordo com o tipo de notificador
109
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1 0
50 10 20 0 , - . | . — — ,
. d) .(p .<\0 Q% @
N N N
0 ) \“\@ C:G& ;@pép §0 \)‘@
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Notificagcdes espontaneas (n) de NotificagSes espontaneas (n) de
d idad acordo com o conhecimento prévio
_ acordo com a gravidade N&o
Nao descrito;
grave; 37 8

Grave;
115

Descrito;
144

Grave—uma reacgdo adversa que resultou em morte, colocou a vida em risco, motivou ou prolongou o internamento, resultou em incapacidade signifi-
cativa, causou anomalias congénitas ou outra clinicamente importante.

Nao descrito—uma notificagdo espontanea contendo, pelo menos, uma reagdo adversa cuja descrigdo ndo estd incluida no resumo das caracteristicas
do medicamento suspeito.
NotificagOes espontaneas (n) de NotificagOes espontaneas (n) de
acordo com grupo farmacoterapéutico acordo com causalidade

60 - 104
48 120

80

% 217 1 2 1
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& & @ &

TEEz>5FEXXS 225X A &
> XXX x=>X &
I: Medicamentos anti-infeciosos; Il: Sistema Nervoso Central; lll: Aparelho Cardiovascular; IV: Sangue; V: Aparelho respiratdrio; VI: Aparelho digestivo; VII:

Aparelho geniturinario; VIII: Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas enddcrinas; IX: Aparelho locomotor; X: Medicagdo antialérgi-
ca; XllI: Medicamentos usados em afegBes cutdneas; XIV: Medicamentos usados em afecdes otorrinolaringoldgicas; XV: Medicamentos usados em afeg¢ées
oculares; XVI: Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores; XVIII: Vacinas e imunoglobulinas; XIX: Meios de diagndstico.

Pagina 10 Nota: Uma notificagdo espontdnea pode conter mais do que um medicamento suspeito.
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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 edi¢cdes 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 notificagcdo para imprimir

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

FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO DE RAM

Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (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 de Coimbra (UFC)
AIBILI

Azinhaga de Santa Comba - Celas

3000-548 Coimbra

Portugal

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

e-mail: ufc@aibili.pt
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