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Editorial

Nesta edicdo do boletim “FARMACOVIGILANCIA: Atualizacdes de seguranca de

medicamentos” informa-se acerca de vdrios alertas de seguranca a medicamentos:
fluoroquinolonas e quinolonas, Xofigo® (dicloreto de radio (223Ra)) e soluc¢des para
perfusdo contendo hidroxietilamido. Sdo ainda apresentadas as atividades
cientificas e os resultados das atividades da Unidade de Farmacovigilancia de

Coimbra (UFC), referentes ao terceiro trimestre de 2018.

Pontos de especial interesse:
¢ Rivaroxabano (XareltoV¥V) apds substituicdo valvular adrtica transcateter:
aumento de mortalidade por qualquer causa, eventos tromboembdlicos e
hemorragicos
¢ Fluoroquinolonas e quinolonas — novas restricées de utilizacdo
¢ Xofigo® — Restrigdao de uso no cancro da prostata
¢ Solucdes para perfusdo contendo hidroxietilamido (HES) — novas medidas de

minimizagao de risco
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Notas de Seguranca

Rivaroxabano (Xarelto V) apds substituicao valvular adrtica transcateter: aumento de

mortalidade por qualquer causa, eventos tromboembdlicos e hemorragicos

O tratamento com rivaroxabano deve ser interrompido e substituido pela anticoagulagdo padrdao em

doentes sujeitos a substituicao valvular adrtica transcateter (SVAT)

Abreviaturas:
AAS: Acido
Acetilsalicilico

DAC: Doenga
Arterial Corondria

DAP: Doenga
Arterial Periférica

EMA: Agéncia
Europeia do
Medicamento

EP: Embolismo
Pulmonar

SCA: Sindrome
Coronaria Aguda

SVAT: Substituicdo
Valvular Aértica
Transcateter

TEV:
Tromboembolismo
Venoso

TVP: Trombose
Venosa Profunda
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Contexto
O rivaroxabano (Xarelto¥) é um inibidor direto do fator Xa da coagulacdo, com aprovacdo nas
seguintes indicac¢bes terapéuticas:
- Xarelto V¥, coadministrado com acido acetilsalicilico (AAS) isoladamente ou com AAS mais
clopidogrel
aterotrombdticos em doentes adultos apds uma sindrome corondria aguda (SCA) com

ou ticlopidina, é indicado para a prevencdo de acontecimentos
biomarcadores cardiacos elevados.

- Xarelto¥, coadministrado com AAS, é indicado para a prevencdo de acontecimentos
aterotrombdticos em doentes adultos com doencga arterial coronaria (DAC) ou doenca
arterial periférica (DAP) sintomatica com alto risco de acontecimentos isquémicos.

- Prevencdo do tromboembolismo venoso (TEV) em doentes adultos submetidos a
artroplastia eletiva da anca ou joelho.

- Tratamento da trombose venosa profunda (TVP) e embolismo pulmonar (EP) e prevencgdo
da TVP recorrente e EP em adultos.

- Prevencdo do acidente vascular cerebral e do embolismo sistémico em doentes adultos
com fibrilhagdo auricular ndo-valvular com um ou mais fatores de risco, tais como
insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, idade > 75 anos, diabetes mellitus,

antecedentes de acidente vascular cerebral ou acidente isquémico transitério.

O rivaroxabano ndo esta aprovado para tromboprofilaxia em doentes com valvulas cardiacas

prostéticas, incluindo doentes que foram submetidos a SVAT e, como tal, ndo deve ser usado nestes

doentes.

Estudo GALILEO

O estudo 17938 (GALILEO) é um ensaio clinico de fase 3 multicéntrico, aberto, aleatorizado e com
controlo ativo que teve como objetivo avaliar os resultados clinicos apds SVAT bem-sucedido em
doentes a receber terapéutica anticoagulante com rivaroxabano (rivaroxabano 10 mg id e AAS 75-
100 mg id durante 90 dias, seguido de rivaroxabano 10 mg id) ou terapéutica antiplaquetaria
(clopidogrel 75 mg id e AAS 75-100 mg id durante 90 dias, seguido de AAS isoladamente)

O marcador primario de eficacia € um composto de mortalidade por qualquer causa, acidente
vascular cerebral, embolia sistémica, enfarte do miocardio, EP, TVP e trombose valvular
sintomatica. O marcador primario de seguranca é um composto de eventos hemorragicos. Os
doentes com fibrilagdo auricular foram excluidos do estudo.

O estudo foi interrompido em agosto de 2018, apds uma analise preliminar dos dados disponiveis,
uma vez que os resultados sugeriram um desequilibrio entre os dois grupos de estudo na
mortalidade por qualquer causa, eventos tromboembdlicos e hemorragias (ver tabela).
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Tabela: Resultados preliminares do estudo 17938.

Evento Grupo de rivaroxabano Grupo da terapéutica
(n=826) antiplaquetaria (n=818)

Morte ou primeiros eventos 117 (11%)

tromboembdlicos

Morte por qualquer causa 56 (7%)

Eventos hemorragicos primarios 36 (4%)

Esses resultados sdo preliminares e baseados numa recolha incompleta de dados. Os resultados
finais serdo avaliados pelas autoridades reguladoras assim que os mesmos estiverem disponiveis,

incluindo uma avaliacdo de possiveis implicacdes sobre as indicacdes aprovadas.

Recomendag6es para profissionais de saude

¢ A andlise preliminar de um ensaio clinico de fase 3 (GALILEO) revelou que o risco de morte por qualquer

causa e de hemorragia pds-SVAT foi aproximadamente o dobro em doentes tratados com rivaroxabano

comparativamente aqueles que receberam uma estratégia antiplaquetaria (clopidogrel e aspirina);

¢ O rivaroxabano ndo esta aprovado para tromboprofilaxia em doentes com valvulas cardiacas prostéticas,

incluindo doentes que foram submetidos a SVAT e, como tal, ndo deve ser usado nestes doentes;

¢ O tratamento com rivaroxabano em doentes submetidos a SVAT deve ser interrompido e substituido pela

terapéutica padrao;

¢ Os anticoagulantes orais de agdo direta apixabano e edoxabano ndo foram estudados em doentes com

valvulas cardiacas prostéticas; o uso de dabigatrano estd contraindicado nestes doentes;

¢ Todas as suspeitas de reacGes adversas associadas ao rivaroxabano devem ser reportadas a Unidade de

Farmacovigilancia de Coimbra.
Adaptado de Drug Safety Update volume 12, issue 3: October 2018: 1.
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Alertas de Seguranca

Fluoroquinolonas e quinolonas — novas restri¢oes de utilizacao
O Comité de Avaliagcdao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento

(EMA) recomendou a restri¢do do uso de antibiéticos das classes das fluoroquinolonas?! e quinolonas?
(de administragao por via oral, injetavel ou inalatdria). Esta recomendag¢ao decorreu da conclusido de
uma revisao de seguranga dos efeitos indesejaveis muito raros, mas incapacitantes e de longa duragao,
nos musculos, tendoes, 0ssos e o sistema nervoso.

Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de saude

Os antibidticos da classe das fluoroquinolonas ndo devem ser utilizados:
- No tratamento de infe¢cGes de menor gravidade ou autolimitadas;
- Na prevencgdo da diarreia do viajante ou de infe¢Ges recorrentes do trato urinario inferior;
- No tratamento de doentes que ja tiveram efeitos indesejaveis graves com antibidticos desta classe;
- No tratamento de infegGes ligeiras ou moderadamente graves (a ndo ser que os de primeira escolha
nado possam ser utilizados).

Os antibidticos da classe das fluoroquinolonas devem ser utilizados com precaugado, especialmente em idosos,
em doentes com problemas renais, em doentes transplantados ou em doentes em tratamento com
corticosterdides sistémicos, por apresentarem um risco mais elevado de lesGes no tendao;

Os doentes devem ser alertados para os sintomas que determinam a interrupgdo de tratamento: efeitos nos
musculos, tenddes ou ossos (tenddo inflamado ou rasgado, dor ou fraqueza muscular, dor ou inchago nas
articulagGes) ou envolvendo o sistema nervoso (sensacdo de picada, cansago, depressdo, confusdo,
pensamentos suicidas, disturbios do sono, problemas de visdo e audi¢do e paladar e olfato alterados).

A informagdo dos medicamentos contendo fluoroquinolonas sera atualizada por forma a refletir estas novas
restricdes de utilizagdo.

No seguimento desta revisdo de seguranca, o PRAC recomendou ainda que fossem retirados do mercado os
medicamentos contendo quinolonas, os quais ndo se encontram autorizados em Portugal.

- As recomendagdes do PRAC serdo agora enviadas ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano
Abreviaturas:
EMA: Agéncia
Europeia do
Medicamento [1] Incluem-se nesta classe os medicamentos contendo ciprofloxacina, levofloxacina, moxifloxacina,

da EMA (CHMP), que ird adotar uma opiniao final.

norfloxacina, ofloxacina e prulifloxacina, bem como flumequina, lomefloxacina, pefloxacina e
PRAC: Comité de

Avaliagdo do
Risco em [2]
Farmacovigilancia 0s quais ndo estdo autorizados em Portugal

rufloxacina, os quais ndo estdo autorizados em Portugal.
Incluem-se nesta classe os medicamentos contendo cinoxacina, acido nalidixico e acido pipemidico,

Fonte: Circular Informativa n.2 144/CD/550.20.001, de 11/10/2018.
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Xofigo® — Restricdo de uso no cancro da prdéstata
O CHMP (Comité de Medicamentos de Uso Humano) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)

adotou a recomendagao do Comité de Avaliacdao do Risco de Farmacovigilancia (PRAC) de restri¢gao o

uso do medicamento Xofigo (dicloreto de radio-223) apenas a doentes com dois tratamentos prévios

para o cancro da prdstata com metastases nos ossos ou a doentes que nao tém alternativa de
tratamento, devido a um risco aumentado de morte e fraturas ésseas (divulgada na Circular Informativa
n.2 101/CD/550.20.001 de 18/07/2018). A recomendagao sera enviada a Comissdo Europeia para uma

decisao juridicamente vinculativa aplicavel a todos os Estados-Membros da Unido Europeia.

Assim, a EMA e o Infarmed recomendam:

Profissionais de saude

O uso de Xofigo esta associado a um aumento do risco de fraturas. Foi também observado
um possivel aumento do risco de morte num ensaio clinico que estudou o Xofigo em
associacdo com o acetato de abiraterona e prednisona / prednisolona em doentes com
cancro da préstata resistente a castracdo, assintomatico ou pouco sintomatico.

O Xofigo s6 deve ser utilizado em monoterapia ou em associacdo com um analogo da
hormona libertadora da hormona luteinizante (LHRH) para o tratamento de doentes adultos
com cancro da préstata metastizado resistente a castragcdo (mCRPC), metastases dsseas
sintomaticas e sem metdastases viscerais conhecidas, que estdo em progressao apds, pelo
menos, dois tratamentos prévios de terapia sistémica para mCRPC (que ndo os analogos da
LHRH) ou sem indicagdo para qualquer tratamento de mCRPC sistémico disponivel.

O Xofigo estd contraindicado em associacdo com o acetato de abiraterona e prednisona /
prednisolona. Além disso, o Xofigo ndo deve ser iniciado nos primeiros 5 dias apds a ultima
dose de abiraterona e prednisona / prednisolona. O tratamento subsequente do cancro
sistémico ndo deve ser iniciado durante, pelo menos, 30 dias apds a ultima administracdo
de Xofigo.

A utilizagdo de Xofigo ndo é recomendada em doentes com um baixo nivel de metastases
dsseas osteoblasticas e em doentes que apenas tenham metastases dsseas assintomaticas.
Também ndo é recomendado em associagdo com outras terapéuticas sistémicas contra o
cancro que ndo sejam os analogos de LHRH.

Em doentes pouco sintomaticos, o beneficio do tratamento deve ser cuidadosamente
avaliado relativamente aos riscos, considerando-se que a alta atividade osteoblastica
provavelmente serd necessaria para o beneficio do tratamento.

Antes e durante o tratamento com Xofigo, deve ser realizada uma avalia¢do do estado 6sseo
dos doentes (por exemplo, por cintigrafia, medi¢cdo da densidade mineral dssea) e risco de
fraturas (por exemplo, osteoporose, menos de 6 metastases dsseas, medicacdo que
aumente o risco de fratura, baixo indice de massa corporal). A monitorizacdo deve continuar
por, pelo menos, 24 meses.

Em doentes com alto risco de fratura, o beneficio relativamente ao risco deve ser
cuidadosamente considerado.

Abreviaturas:
CHMP: Comité de
Medicamentos
de Uso Humano

EMA: Agéncia
Europeia do
Medicamento

LHRH: Hormona
Libertadora Da
Hormona
Luteinizante

mCRPC: Cancro
Da Préstata
Metastizado
Resistente A
Castracao

PRAC: Comité de
Avaliagdo do
Risco em
Farmacovigilancia
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- O uso concomitante de bifosfonatos ou denosumab reduz a incidéncia de fraturas em
doentes tratados com Xofigo. Por conseguinte, tais medidas preventivas devem ser
consideradas antes de iniciar ou retomar o tratamento com Xofigo.

Doentes

- O medicamento contra o cancro da préstata Xofigo pode aumentar o risco de fraturas. Além
disso, o Xofigo em associacdao com o Zytiga e um medicamento corticosterdide (prednisona
ou prednisolona) pode aumentar o risco de morte.

- Antes, durante e apés o tratamento com Xofigo, o médico ird realizar testes para verificar o
estado dos ossos. Dependendo dos resultados destes testes, o tratamento pode ser
suspenso e pode ser prescrito um tratamento alternativo.

- Se sentir dor nos o0ssos ou tiver inchagos antes, durante ou apds o seu tratamento com
Xofigo, deve consultar o seu médico.

Fonte: Circular Informativa N.2 109/CD/550.20.001 de 02/08/2018
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Solugdes para perfusao contendo hidroxietilamido (HES) — novas medidas de

minimizagao de risco
O Grupo de Coordenagdo (CMDh) decidiu que os medicamentos contendo hidroxietilamido (HES) devem

manter-se no mercado desde que sejam implementadas novas medidas de minimizacdo de risco para

protecao dos doentes.

Referéncias:

[1] Circular
Informativa N.2
235/CD/8.1.7 de
25/10/2013

Abreviaturas:
Grupo de
Coordenagdo
(CMDh)

EMA: Agéncia
Europeia do
Medicamento

PRAC: Comité de
Avaliagdo do
Risco em

Farmacovigilancia

As solugOes para perfusao contendo HES, designadas por coloides, sdao utilizadas no tratamento da
hipovolemia causado pela perda aguda de sangue, em que o tratamento com as alternativas
conhecidas (solucGes para perfusdo "cristaloides") ndo seja considerado suficiente.

Em janeiro de 2018, o Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) recomendou a
suspensdo da comercializagdo destes medicamentos, devido ao facto de estes continuarem a ser
utilizados em doentes em estado critico e com sépsis, apesar das restricdes de utilizacdo
introduzidas em 2013 devido ao risco de lesdo renal e morte.?

O CMDh concordou com a avaliacdo efetuada pelo PRAC sobre os riscos da sua utilizacdo em
doentes em estado critico e doentes com sépsis. No entanto, atendendo ao papel que os
medicamentos contendo HES representam na pratica clinica de alguns paises e que as medidas de
minimizac¢do de risco previamente existentes produziram algum efeito, o CMDh considerou que as
novas medidas de minimiza¢do do risco acordadas irdo garantir, de forma eficaz, que as solucdes
para perfusdao HES ndo sejam utilizadas em doentes em risco.

As novas medidas introduzidas pelo CMDh incluem:

- Avrealizagdo de um programa de acesso controlado, a ser implementado pelos titulares da
autorizacdo de introdugcdo no mercado (AIM), para garantir que apenas os hospitais
acreditados possam utilizar solugGes para perfusdo contendo HES. A acreditacdo ira exigir
que os profissionais que prescrevam ou administrem estes medicamentos recebam
formacdo especifica sobre a sua utilizagdo segura.

- Ainclusdo de adverténcias na rotulagem dos medicamentos e no resumo das caracteristicas
do medicamento (RCM) para relembrar que estes medicamentos ndo devem ser usados em
doentes com sépsis, lesdo renal ou em estado critico.

— O envio de uma carta aos profissionais de salde para garantir que estes se encontram
plenamente conscientes das condi¢des de utilizagdo destes medicamentos.

- A elaboracdao de estudos por parte dos titulares de AIM para garantir que estes
medicamentos apenas sejam utilizados por doentes elegiveis.

Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de Saude

- AssolugGes para perfusdo contendo HES estdo contraindicadas em doentes com sépsis, em
estado critico, com insuficiéncia renal ou com terapéutica de substituicdo renal.
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- As solugbes para perfusdao contendo HES encontram-se também contraindicadas na
coagulopatia grave, doentes desidratados e hiperhidratados, doentes com hemorragia
intracraneal ou cerebral, doentes com queimaduras, hipercaliemia grave, hipernatremia,
hipercloremia, insuficiéncia cardiaca congestiva, doentes transplantados e doentes com
insuficiéncia hepatica.

- As solucbes para perfusdao contendo HES sé devem ser utilizadas para tratamento da
hipovolemia, devida a perda agudas de sangue, quando a utilizacdo de cristaloides por si s6
ndo for considerada suficiente. Estes medicamentos ndo devem ser utilizados para a
manutengao de fluidos.

- A fungdo renal nos doentes deve ser monitorizada apds a administracdo destes
medicamentos. Aos primeiros sinais de lesdo renal, a utilizacdo de solugbes para perfusao
contendo HES deve ser descontinuada.

- Os parametros de coagulagdo sanguinea devem ser cuidadosamente monitorizados em
caso de utilizacdo prolongada. Aos primeiros sinais de coagulopatia, o tratamento deve ser
descontinuado.

- Ouso de solugées para perfusdo contendo HES deve ser restrito a fase inicial de reanimacgao
volémica com um intervalo maximo de 24 horas. O tratamento devera ser efetuado sob
uma monitorizacdo hemodinamica continua, por forma a parar a perfusdo assim que
tiverem sido atingidos os objetivos hemodinamicos.

- O beneficio do tratamento deve ser cuidadosamente ponderado tendo em conta as
incertezas no que diz respeito a seguranga de uma utilizagdo prolongada.

- Existem alternativas terapéuticas para a pratica clinica de rotina de acordo com as
guidelines clinicas.

- Encontram-se em curso estudos com as solug¢des para perfusao contendo HES em doentes
com traumatismo e com cirurgia eletiva para investigar a seguranca de uma utilizacdo
prolongada, prescrita de acordo com as recomendacgGes de utilizagdo (dose menor que 30
ml/Kg e duracdo menor que 24h).

Doentes
- As solugdes para perfusdo contendo HES sdo utilizadas para substituir os fluidos corporais
apds uma perda aguda de sangue.
- Estes medicamentos ndo devem ser usados em doentes com sépsis, problemas renais ou
em estado critico, devido ao risco de lesdo renal ou morte.
- Se estiver a ser tratado com estes medicamentos, o seu médico ird monitorizar a fungdo
renal e esclarecer qualquer duvida.

O parecer do CMDh sera enviado a Comissdo Europeia, a qual compete emitir uma decisdo
vinculativa a aplicar a todos os Estados Membros da Unidao Europeia.

Fonte: Circular Informativa N.2 108/CD/550.20.001 Data: 03/08/2018.
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Atividade cientifica da Unidade de Farmacovigilancia

m1
INTERNATIONAL CONFERENCE ON PHARMACOEPIDEMIOLOGY
& THERAPEUTIC RISK MANAGEMENT

AUGUST 22-26, 2018

PRAGUE CONGRESS CENTRE
* PRAGUE, CZECH REPUBLIC

International Society for
Pharmacoepidemiology

de Coimbra (UFC)

Congressos cientificos

Os colaboradores da Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (UFC) apresentaram, no ultimo trimestre,
um estudo de investigagdo na International Conference on Pharmacoepidemiology and Therapeutic Risk
Management, que decorreu em Praga (Republica Checa) entre 22 e 26 de Agosto de 2018. Em baixo
apresenta-se o resumo do referido estudo.

Inés Ribeiro, Francisco Batel Marques, Carlos Alves. A systematic review of the methodological quality
of economic studies evaluating ophthalmic drugs. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2018. doi:
10.1002/pds.4629.

Background: Innovative drugs have been approved in ophthalmology. Pharmacoeconomics aims to
support the decision making process in the financing of therapeutic options.

Objectives: To assess the methodological quality of pharmacoeconomic studies of ophthalmic drugs.

Methods: Full economic evaluation studies were identified through a systematic search conducted in
Medline and Embase from its inception until June 2017. The assessment of their methodological quality
was based on the British Medical Journal (BMJ) checklist with 35 items, grouped in 10 sections under three
headings, with four possible answers: “Yes”, “No”, “Not clear” or “Not appropriate”. A score of 0 was
assigned to each “Yes” answer, a score of 1 to “No”, a score of 0.5 to “Not clear” and also a score of 0 to
“Not appropriate” answers. The maximum score is 35 points. Higher scores represent poorer
methodological quality.

Results: Eighty-six pharmacoeconomic studies were included. The median score was 9 and the minimum
and maximum scores observed were 3 and 22, respectively. The majority of the studies (n=46; 53.5%)
scored between 5 and 9.5 points. Only six (7.0%) studies scored between 0 and 5 points. All studies
presented, at least, three methodological limitations. Only 21 (24.4%) studies justified the choice of type
of analysis. The design and results of the effectiveness source were reported by 38 (44.2%) economic
studies. Only 38 (44.2%) and 18 (20.9%) economic studies reported details of the study population and on
the productivity changes, respectively. The justification for the discount rate applied and for the variables
used in the sensitivity analysis were reported by 38 (44.2%) and 30 (34.9%) studies, respectively.

Conclusion: Pharmacoeconomic studies in ophthalmology demonstrated several methodological
limitations, which can diminish its reliability.

Funding: This study was partially financed by the AIBILI (Association for Innovation and Biomedical
Research on Light and Image), Coimbra, Portugal.

KEYWORDS
methodological quality, economic evaluation studies, ophthalmic drugs.
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Resultados da Unidade de Farmacovigilancia de
Coimbra (UFC)

A Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra (UFC) recebeu um total de 67 notificacdes
espontaneas de reacdes adversas a medicamentos entre 1 de Julho e 30 de Setembro de
2018. As Figuras dispostas a seguir apresentam a distribuicdo das notificacbes

espontaneas.
NotificagBes espontaneas de acordo com o distrito NotificagBes espontaneas de acordo com o tipo de
de origem notificador
40 35 50 40
40
30
22 30
20 20 13 11
- P -
10 0 —
. Enfermeiro Farmacéutico Médico Outro Utente ou
0 Profissional de  Outro Nao
X ) . Salde Profissional de
Aveiro Coimbra Leiria Saude
Notificages espontaneas de acordo com o Notificaces espontaneas de acordo com a
conhecimento prévio gravidade
N&o
descrito
13%

N&o grave —
39%

Grave
61%

/

Descrito

T ew

Grave: uma reagdo adversa que resultou em morte, colocou a vida em risco, motivou ou prolongou o internamento, resultou em incapacidade significativa,
causou anomalias congénitas ou outra clinicamente importante. Ndo descrito: uma notificagdo espontanea contendo, pelo menos, uma reagdo adversa cuja
descrigdo ndo estd incluida no resumo das caracteristicas do medicamento suspeito.

Notificacbes espontaneas de acordo com Classificagdo Notificages espontaneas de acordo com
ATC (1° nivel)* causalidade
30 26 40 33
25
20 18
15 11 10 20 14
9
10 7 8
4

-mm =N 0 I
0 — - 0 —

A B C D G J L M N Definitivo Possivel Provavel Nao

classificavel

ATC: Classificagdo Anatomica Terapéutica e Quimica. A - Aparelho digestivo e metabolismo; B - Sangue e 6rgdos hematopoiéticos; C — Aparelho cardiovascular;
D - Medicamentos dermatoldgicos; G -Aparelho génito-urinario e hormonas sexuais; J - Anti-infeciosos gerais para uso sistémico; L — Agentes antineoplasicos
e imunomoduladores; M - Sistema musculo-esquelético; N - Sistema nervoso; *Existem notificagdes espontaneas com mais do que um medicamento suspeito.
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Q&A

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

Como notificar suspeitas de reagdes adversas a medicamentos a UFC?

Portal RAM do INFARMED (online)
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

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

Boletins de notificagdao para imprimir
http://www.infarmed.pt/documents/15786/2367458/Ficha+de+notifica%C3%A7%C3%A30+para+profissi
onais+de+sa%C3%BAde/9b1d80a5-b3d0-41f8-a905-58538bad0eal

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
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