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RESUMO

A notificacdo espontanea de reacdes adversas ¢ importante, uma vez que € a unica forma
de monitorizar continuamente o medicamento depois da sua comercializagdo. Esta
notificacgdo depende dos utentes mas principalmente dos profissionais de salde,
nomeadamente dos farmacéuticos, permitindo uma rapida atuacdo por parte das

autoridades competentes.

Esta tese tem como objetivo avaliar as notificacbes ao sistema nacional de
farmacovigilancia por parte dos farmacéuticos num periodo compreendido entre o ano
2000 e o0 ano 2016 efetuando a correlagdo com o nimero de farmacéuticos inscritos na
Ordem dos Farmacéuticos no mesmo periodo. A metodologia aplicada de acordo com os
objetivos tracados foi a pesquisa em base de dados cientificas através de palavras-chaves
e contactando diretamente as entidades responsaveis, nomeadamente o Infarmed e a
Ordem dos Farmacéuticos para obtencdo do numero de notificacbes espontaneas e a

evolugdo do nimero de farmacéuticos inscritos, respetivamente.

O numero de notificacdes espontaneas tem vindo a aumentar gradualmente, sendo os
principais notificadores atualmente a inddstria farmacéutica, seguindo-se os médicos e 0s
farmacéuticos. O nimero de notificacbes espontaneas por parte dos farmacéuticos tem
acompanhado o crescimento das inscrigdes junto da Ordem dos Farmacéuticos, no
entanto representa apenas 13,5% da notificacdo espontaneas em Portugal. Os
farmacéuticos hospitalares sdo os que mais notificam apesar de representarem 8% da

classe farmacéutica.

Em suma, é necessario educar e incentivar os farmacéuticos para notificarem reacoes

adversas a medicamentos ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Palavras chaves: pharmacovigilance, adverse reactions, notification of adverse effects,

spontaneous notifications, notifications by pharmacists.
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ABSTRACT

Spontaneous reporting of adverse reactions is important as it is the only way to
continuously monitor the drug after it is marketed. This notification depends on the users
but mainly on the health professionals, in particular the pharmacists, allowing a fast action

on the part of the competent authorities.

This thesis aims to evaluate the notifications to the national system of pharmacovigilance
by pharmacists in a period between 2000 and 2016 correlating with the number of
pharmacists registered in the Order of Pharmacists in the same period. The methodology
applied in accordance with the objectives outlined was the research in scientific databases
through keywords and directly contacting the responsible entities, namely the Infarmed
and the Pharmacists Order to obtain the number of spontaneous notifications and the
evolution of the number of registered pharmacists, respectively.

The number of spontaneous notifications has gradually increased, with the main notifiers
currently being the pharmaceutical industry, followed by doctors and pharmacists. The
number of spontaneous notifications by pharmacists has accompanied the growth of
registrations with the Pharmacists' Order, however it represents only 13,5% of the
notification in Portugal. Hospital pharmacists report the most despite representing 8% of

the pharmaceutical class.

In short, it is necessary to educate and encourage pharmacists to report adverse drug
reactions to the National Pharmacovigilance System.

Keywords: pharmacovigilance, adverse reactions, notification of adverse effects,

spontaneous notifications, notifications by pharmacists
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I- INTRODUCAO

1.1. Enquadramento Historico

A partir do século XX ha uma ampliacdo da producdo de medicamentos por parte da
industria farmacéutica com um maior acesso por parte dos utentes. Devido ao aumento
do consumo de medicamentos por parte da populacdo as reacGes adversas aos
medicamentos (RAM) comegam a ter um maior impacto e a ser consideradas um

problema de satde publica (Silva, 2012).

Em 1971, foi estabelecido um sistema internacional de monitorizacdo das reacbes
adversas a medicamentos, utilizando dados provenientes dos Estados-Membros. A sede
da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) é responsavel pelas questdes de politica,
enquanto a responsabilidade operacional do programa incumbe ao centro colaborador da
OMS para a Monitorizacdo Internacional de Medicamentos. O sistema internacional de
monitorizacdo comegou com 10 paises gque ja haviam estabelecido sistemas nacionais de
notificacdo de reacdes adversas espontaneas e que concordaram em contribuir com dados.
Para que um sistema internacional efetivo se tornasse operacional, foi instituido um
formulario de relatério comum, foram criadas diretrizes acordadas para a entrada de
informacBes formuladas, terminologias comuns e classificacdes preparadas e sistemas
compativeis para transmissao, armazenamento, recuperacao e disseminacdo de dados
(OMS, 2017).

A 27 de julho de 1992 foi criado em Portugal o Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNF) através do despacho normativo 107/92, seguindo-se a Autoridade Nacional da
Farmacia e do Medicamento (INFARMED) criada em 1993 (DL 242/2002; Portaria
n°72/96).
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Em 1995 foi criada a Agencia Europeia do Medicamento (EMA) ficando responsavel na
Unido Europeia pela avaliacdo cientifica, supervisao e monitorizacdo dos medicamentos
desenvolvidos garantindo eficécia e qualidade de todos os medicamentos que se destinam

ao consumo na Unido Europeia (EMA, 2017).

No final de 2010 faziam parte do Programa Internacional de Farmacovigilancia da OMS
134 paises, 0s mesmos até a atualidade. Os objetivos da farmacovigilancia sdo melhorar
a assisténcia ao doente e a seguranca dos doentes em relagdo ao uso de medicamentos.
Além disso, apoiar os programas de saude publica fornecendo informacdo fiavel e
equilibrada para a avaliacdo eficaz do perfil risco-beneficio dos medicamentos (OMS,
2017).

A farmacovigilancia ¢ definida pela OMS como “a ciéncia e as atividades relacionadas
com a detecdo, avaliagcdo, compreenséo e prevencéo de efeitos adversos ou qualquer outro

problema relacionado com a droga” (OMS, 2017).

1.2. Ensaios Clinicos

O desenvolvimento dos medicamentos deve garantir a seguranga dos mesmaos assim como
demonstrar beneficio para a populacdo alvo. Para isso passam por diferentes fases de

investigacao e de ensaios clinicos, como observamos na Figura 1.
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Fase Zero

10 voluntarios para avaliar
a farmacocinética
\

Fase | Fase 111
20-100 Voluntarios saudaveis 250-4000 Grupo de pacientes oriundos de varios
para dados preliminares paises para determinar a seguranca e eficécia a

curto prazo

Fase Pré-Clinica - Fase Il Fase IV
Experiéncia em animais para 150-300 Individuos - x x
avaliar a toxicidade aguda, doentes para Pos-aprovagao e colocagdo no

mercado para determinar questdes

cinéticas, dose ideal, determinar a seguranca b
mutagenicidade e a dose recomendada especificas de seguranca
| | ==
Registo
: Pds-registo
- Desenvolvimento > |- 9 —_

Figura 1 — Fases do Ensaio clinico, adaptado de OMS Home Page.

Os ensaios clinicos de fase zero sao usados cerca de 10 voluntarios e permite perceber
concretamente 0 mecanismo de acdo do medicamento e a sua farmacocinética e
distribuicdo sem por em risco o voluntario uma vez que sao usadas doses subterapéuticas
e os voluntarios sdo monitorizados. Estes ensaios ajudam na eliminacdo de terapias
candidatas a Fase | (Maham, 2014).

Os ensaios clinicos de fase | s&o voluntarios saudaveis e vai permitir avaliar a melhor
forma de administragdo do medicamento, a dose maxima toleravel, os efeitos secundarios
e a farmacocinética permitindo saber a dose mais segura. Na fase Il dos ensaios clinicos
0 grupo de voluntarios doentes que permite avaliar a eficAcia do medicamento e continuar

com a avaliacdo da seguranca do mesmo. Os ensaios de fase Il englobam um maior
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numero de voluntarios doentes e € feita uma avaliacdo completa do medicamento, é a fase
de pré-comercializacdo e sdo usados para comparar a eficacia do medicamento novo com

um medicamento padrdo ja existente (Maham, 2014).

Na fase IV apenas os medicamentos que garantiram a seguranca e eficacia foram
aprovados e introduzidos no mercado. Esta fase permite a detecdo de RAM raras e a longo
prazo e inclui a avaliacdo dos custos dos cuidados de saude uma vez que estdo envolvidos
um elevado numero de doentes nos varios paises em que o medicamento foi introduzido,

ao contrario das fases de ensaio clinico anteriores (Maham, 2014).

Os medicamentos que necessitam de uma monitorizacdo adicional contém no resumo das
caracteristicas do medicamento (RCM) um triangulo preto invertido e é utilizado na
Unido Europeia para medicamentos que necessitem de uma monitorizagcdo mais intensiva,

tal como acontece nos medicamentos recém-introduzidos no mercado (EMA, 2013).

1.3. Sistema Europeu e Nacional de Farmacovigilancia

1.3.1. Sistema Europeu de Farmacovigilancia

Na Unido Europeia 0s medicamentos para uso humano estdo sujeitos a processos de
avaliacdo de qualidade e eficacia antes de conseguirem a autorizacdo dos estados
membros ou da unido europeia. Apds a autorizacdo continuam a ser monitorizados através
da farmacovigilancia. Todos os estados membros contribuem para a farmacovigilancia
sendo estes responsaveis por fornecer grande parte dos recursos e conhecimentos para
avaliar os sinais de possiveis de RAM (EMA, 2017; Comissao Europeia, 2016).

A europa possui uma base de dados de RAM — EudraVigilance- onde todas as autoridades
nacionais reguladoras dos medicamentos dos paises dos Estados Membros enviam todas

as notificagdes de RAM. Em Portugal é o Infarmed a entidade responsavel por enviar as
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RAM para a base de dados da europa e para a OMS estando sempre salvaguardado a
confidencialidade dos notificadores (Portal RAM Infarmed, 2017; EMA, 2017).

1.3.2. Sistema Nacional de Farmacovigilancia

O SNF é constituido pela Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos dolnfarmed, que
0 coordena e é a autoridade nacional responsavel por coordenar todo o SNF, e por sete
Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF): a Unidade de Farmacovigilancia do
Porto, a Unidade de Farmacovigilancia de Coimbra, a Unidade de Farmacovigilancia de
Lisboa, a Unidade de Farmacovigilancia de Setibal e Santarém, a Unidade de Guimaraes,
Unidade da Beira Interior e a Unidade do Algarve e Alentejo. Anteriormente eram apenas
trés URF (Unidade de Farmacovigilancia do Norte, Centro e Sul). Cada URF promove
acOes de formacéo junto dos notificadores e avalia as notificacGes de reacGes adversas a
medicamentos ocorridas nas respetivas areas geograficas. Os casos de RAM ocorridos

nos Acores e na Madeira sdo processados no Infarmed (Portal RAM Infarmed, 2017).

O Infarmed supervisiona a seguranca dos medicamentos com autorizacao de introducao
no mercado nacional, avaliando os eventuais problemas relacionados com RAM e
implementando medidas de seguranca sempre que necessario, que podem ir desde a
simples inclusdo de informacdo no resumo das caracteristicas do medicamento até uma
restricdo na utilizacdo do medicamento, ou mesmo a retirada do medicamento do mercado
(Infarmed, 2017).

Todas as notificacfes espontaneas provenientes das URF, dos profissionais de salde, dos
doentes consumidores e da inddstria sdo comunicadas ao Infarmed (Figura 2) e o

Infarmed notifica a EMA.
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Unidades Regionais
de Farmacovigilancia

Profissionais de
saude

Consumidores

INFARMED

IndUstria

Figura 2- Estrutura do Sistema de Farmacovigilancia.

1.4.  Objetivos da Farmacovigilancia

Tendo em conta a defini¢do geral de Farmacovigilancia dada pela OMS os objetivos da

legislacdo aplicavel da Unido Europeia subjacentes séo:

e Melhorar o atendimento e a seguranca dos pacientes em relacdo ao uso de
medicamentos e todas as intervencdes medicas e paramédicas;

e Melhorar a salde e a seguranca publicas em relacao a utilizacdo de medicamentos;
e Colaborar para a avaliagdo dos beneficios, danos, eficacia e risco dos
medicamentos, incentivando a sua utilizacdo segura, l6gica e igualmente eficaz tendo
sempre em conta o risco-beneficio do medicamento

e Promover a compreensdo, a educacdo e o0 treinamento clinico em
farmacovigilancia e sua relacdo efetiva com profissionais de satde e com o publico.
(OMS, 2004)

Desde o inicio o século XXI tem sido reconhecido que a defini¢do de farmacovigilancia

deve ser alargada para além da detecdo de novas RAM e a sua seguranga. O aumento do
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consumismo e o facil acesso a medicamentos via internet contribuiram para que as
pessoas acedessem a medicamentos e a sua informacao de forma pouco racional. Estes
novos padrdes da sociedade levam a que o conceito de farmacovigilancia tenha de ser
alargado e esta esteja mais estritamente ligada e por isso mais capaz de responder aos

padrdes predominantes do consumo de drogas (OMS, 2004)

1.5. Tipologia das Reacgdes Adversas ao Medicamento

Um medicamento para obter a Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) tem que ser
alvo de estudos cientificos que comprovem que o medicamento é seguro e eficaz. No
entanto existem RAM raras ou tardias que apenas surgem apds a introducdo no mercado
(Portal RAM Infarmed, 2017). De facto, existem RAM que possuem uma probabilidade
de ocorréncia de 1 em 10.000 doente ou ainda menor, impossiveis de detetar no nimero

limitado de doentes que se sujeitam aos ensaios clinicos.

Uma RAM ¢é uma resposta prejudicial e indesejada a um medicamento que ocorre em
doses habitualmente usadas para profilaxia, diagnostico ou tratamento e para o qual existe
um nexo de causalidade entre a ocorréncia adversa e o0 medicamento (OMS, 2017).

Podemos classificar as RAM em diferentes tipos conforme descrito na Tabela 1.
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Tabela 1- Quadro resumo da tipologia das reagdes adversas, adaptada de Edwads e Aronson, 2000

Tipo de Reacéo
Adversa

Tipo A —
Aumentado

Tipo B — Bizarro

Tipo C — Cronico

Tipo D- Atrasado
Tipo E — Fim do
uso

Tipo F - Falha
terapéutica

Caracteristicas Exemplos

Farmacologicamente previsivel
Depende da dose
Alta incidéncia
Alta morbilidade
Alta mortalidade
Resolucdo: Ajustando a dose

Efeitos toxicos
(toxicidade da digoxina)
Efeito colateral (efeito
anticolinérgico e
antidepressivo

. triciclicos
resolve-se na maioria dos casos )
Farmacologicamente ndo é
previsivel
N&o depende da dose Reacdes imunoldgica
Baixa incidéncia Reac0es idiossincraticas

Baixa morbilidade
Alta mortalidade
Resolucgdo: Suspensdo do farmaco

Supressao por
Ocorre em tratamentos prolongados P P

corticoides
Reac0es que surgem muito depois Teratogénico
da finalizacdo do tratamento Carcinogenico
Ocorrem apds suspensdo do Abstinéncia por
tratamento opiaceos

Ocorre por auséncia da eficaciado  Inadequada dosagem de
medicamento contracetivos orais

A RAM do tipo A é amentada, ou seja, apesar de ser esperada farmacologicamente o

efeito sobre o doente esta aumentado o que o torna dependente da dose sendo ele

farmacologicamente previsivel e resolvendo-se ajustando a dose do medicamento. As

reacOes do tipo B ndo sdo farmacologicamente esperadas e dependem do organismo de

cada pessoa por isso a resolucdo passa pela suspensdo do medicamento (Edwads,

Aronson, 2000).
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No tipo C esta relacionado com o efeito cumulativo do medicamento e s6 aparece quando
0 medicamento € tomado prolongadamente. No tipo D as RAM aparecem muito depois
da suspensdo do medicamento enquanto no tipo E aparecem imediatamente apds a
suspensdo do medicamento. O tipo F ocorre por falta de eficiéncia do medicamento
(Edwads, Aronson, 2000).

Apds a notificacdo espontaneas da RAM € necessario avaliar se 0 medicamento é
responsavel pela reacdo adversa e por isso todas as notificacdes recebidas suspeitas de
RAM sdo avaliadas sendo-lhes atribuido um grau de probabilidade segundo as diretrizes
da OMS (OMS, 2017):

“1-Definitiva

Um acontecimento clinico ou alteracéo laboratorial que ocorre com uma relagdo temporal
consistente e que ndo pode ser explicado por doengas concomitantes ou outros farmacos.
A resposta a suspensdo do farmaco deve ser plausivel do ponto de vista farmacoldgico ou

fenomenoldgico, utilizando dados de reexposicao se necessario.

2- Provavel

Um acontecimento clinico ou alteracéo laboratorial que ocorre com uma relagao temporal
aceitavel e em que o nexo de causalidade com doencas concomitantes ou outros farmacos
é pouco provavel. A evolucdo apos suspensdo do farmaco é aceitavel, do ponto de vista
clinico. A informac&o sobre o resultado da reexposicéo ndo é necessario para atribuicéo
deste grau de probabilidade.

3- Possivel

Um acontecimento clinico ou alteragdes laboratoriais que ocorre com uma relacdo
temporal aceitdvel mas que pode também ser explicado por doengas concomitantes ou
outros farmacos. A informacéo sobre a evolucao apos a suspensao do farmaco pode néo

estar disponivel ou ser inconclusiva.
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4- Improvavel

Um acontecimento clinico ou alteracdo laboratorial com uma relacéo temporal que torna
improvavel o nexo de causalidade com o farmaco e em que a associacdo com outros

farmacos ou doencgas concomitantes constitui uma explicacdo plausivel.

5-Condicional/ ndo classificada

Um acontecimento clinico ou alteracdes laboratoriais notificadas como reacdo adversa
mas em que € necessaria informacdo adicional para uma avaliacdo de causalidade

adequada ou em que o processo de avaliacdo ainda estd em curso.

6- Nao classificavel

Uma notificacdo que sugere uma reacao adversa, mas em que ndo é possivel fazer uma
avaliacdo de causalidade porque a informacdo é insuficiente ou contraditéria e ndo pode

ser complementada ou confirmada” (OMS, 1991).

1.6. Tipos de Notificacdo Adversa

1.6.1. Ensaios Clinicos

Os ensaios clinicos sdo o principal método para recolher informacdes sobre efeitos
adversos antes do medicamento obter a AIM, mas apresentam algumas limitagdes. Os
ensaios clinicos de fase Il sdo muitas vezes ensaios aleatorios duplo-cegos sendo a
abordagem mais rigorosa para avaliar se existe causa-efeito entre um tratamento e um
resultado, mas como o numero de participantes é reduzido ndo permite identificar RAM

raras nem RAM que advenham de uma longa exposi¢do ao medicamento, uma vez que 0

10
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ensaio clinico tem uma duracédo relativamente curta. A outra limitacdo prende-se pelo
facto que os participantes ndo representam a populacdo no geral principalmente quando
0 medicamento se aplica a mulheres e idosos, ou para pessoas que pertencam a grupos
minoritarios (Dias, Marques, Ribeiro, 2014; Harmark, Grootheest, 2008).

1.6.2. Notificacdo Esponténea

A notificacdo esponténea é o principal método para ter conhecimento das RAM apdés a
comercializacdo do medicamento. A notificacdo espontanea permite que os profissionais
de satde, como medicos e farmacéuticos notifiguem as RAM, mas também os utentes
possam notificar as RAM e tem como objetivo a geracdo de sinais que levem a
identificacdo prematura dos possiveis problemas resultantes da utilizacdo do
medicamento permitindo caracterizar o perfil de seguranca do mesmo. Este método tem
alguns beneficios pois permite envolver toda a populacdo e todos os medicamentos e é
aplicavel a todo o ciclo de vida do medicamento, € um método simples e econémico tendo
um bom horizonte temporal que vai permitir ndo s6 identificar fatores de risco, mas
também detetar RAM novas raras e graves. No entanto, também apresenta algumas
limitacGes pois as RAM continuam a ser subnotificadas e ha uma notificacdo preferencial
para 0os medicamentos novos ou RAM graves. (Dias, Marques, Ribeiro, 2014; Harmark,
Grootheest, 2008; Gomes, 2001).

As novas RAM notificadas podem apresentam consequéncias regulamentares que véo
desde enviar a informacdo aos prescritores e colocar avisos na embalagem até a alteracédo

do resumo das caracteristicas do medicamento (Dias, Marques, Ribeiro, 2014).
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1.6.3. Sistemas de Monitorizacdo Intensiva

O sistema de monitorizacao intensiva recolhe informacao sobre reacdes adversas a quem
é prescrito o medicamento em estudo durante um periodo de tempo. Este tipo de
monitorizagdo é capaz de identificar eventos que ndo sdo necessariamente suspeitos de
RAM do medicamento estudado, permitem estimar a incidéncia de eventos adversos
permitindo quantificar o risco de determinadas RAM uma vez que se conhece 0 humero
de utentes a quem foi feita a prescricdo. Tem como principal limitacdo a taxa de RAM
que ndo sdo reportadas aos médicos ndo é conhecida (Dias, Marques, Ribeiro, 2014;
Hérmark, Grootheest, 2008).

1.7.  Como Notificar Uma Reacao Adversa

Em Portugal h& varias formas de notificar uma reacdo adversa ao SNF, pode ser feita por
telefone, preenchendo os formularios para profissionais de satde (anexo 1) e para utente

(anexo 2) ou através do Portal RAM do Infarmed.

Para notificar um efeito adverso ao medicamento é necessario identificar o medicamento
que estara na origem da reacdo adversa, € preciso informacao sobre quem sofreu a reacdo
adversa e 0s contactos dessa pessoa caso seja 0 proprio utente a notificar ou no caso de
ser um profissional de saude o contacto do notificador (Portal RAM Infarmed, 2017).

A EMA possui uma base de dados europeia de notificacdes de reacbes adversas a
medicamentos com uma lista de todas as autoridades nacionais reguladoras dos
medicamentos no espaco econdmico Europeu (Base de dados europeia de notificagdes de

reacOes adversas medicamentosas suspeitas, 2017).
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Em Espanha o sistema de notificacdo de RAM é semelhante ao existente em Portugal,
sendo a Agencia Espanhola de Medicamentos e Produtos Sanitarios pela rececdo das
RAM no seu portal. Para fazer uma notificacdo espontdnea no portal espanhol é
necessario escolher a regido autbnoma de Espanha da qual estamos a notificar e preencher

o formulario ou do profissional de satde ou do utente (SHFV-H, 2017).

No caso da Holanda, ha uma declaracdo de consentimento que tem que ser lida, tem-se
que escolher se somos o paciente ou o profissional de saude e se vamos notificar sobre
um medicamento, uma vacina ou sobre o uso de medicamentos durante a gravidez ou
amamentacao, apés estes critérios temos que colocar o nome do farmaco e a posologia e
forma farmacéutica. As restantes perguntas sdo muito semelhantes ao nosso formulario

em papel (Bijwerking Centrum Lab, 2017).
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I1- OBJETIVOS

Esta tese tem como objetivo avaliar as notificacbes ao sistema nacional de
farmacovigilancia por parte dos farmacéuticos num periodo compreendido entre 0 ano
2000 e 0 ano 2016 efetuando a correlagdo com o nimero de farmacéuticos inscritos na

Ordem dos Farmacéuticos (OF) no mesmo periodo.

Tem ainda como objetivo, perceber a evolucgdo da notificagdo esponténea desde que foi
criado o Sistema Nacional de Farmacovigilancia e quais os profissionais que mais
notificam. Pretende-se ainda perceber as diferencas entre a notificacdo nacional e nos

restantes pal’ses europeus.
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I11- METODOLOGIA

Em termos metodoldgicos e tendo por base o objetivo delineado, procedeu-se a pesquisa
de artigos cientificos e outras publicagdes como relatdrios anuais de organismos oficiais,
utilizando como fontes de pesquisa cientificas: o PubMed, o Science Direct e a b-On
tendo como periodo temporal de pesquisa desde o0 ano 1996 até ao ano 2017. A escolha
destas bases de dados para a realizacdo da pesquisa bibliogréafica prende-se com o facto
de serem as bases que em regra compilam o maior nimero de artigos cientificos
recentemente publicados na area da saude. As palavras—chave utilizadas na pesquisa
foram: pharmacovigilance, adverse reactions, notification of adverse effects, spontaneous
notifications, notifications by pharmacists. Foram, ainda, consultados alguns sitios para
pesquisa de informacdo e recolha de documentos e relatdrios oficiais tais como os sitios
da Ordem dos Farmacéuticos, o Infarmed, Agencia Europeia do Medicamento e a

Organizacdo Mundial de Saude.

Para elaboracdo dos graficos presentes nos resultados foi necessario o contacto com as
entidades responsaveis nomeadamente a OF que forneceu a evolugdo do numero de
farmacéuticos inscritos na OF e indicando também onde poderia encontrar o nimero de
farmacéuticos por classe do ultimo ano disponivel para consulta (2015). Foi ainda
contactado o Infarmed por forma a obter o nimero de notificacbes espontaneas feitas por
farmacéuticos no desde o ano 2000 até ao ano 2016. Foram ainda consultadas

informacdes relativas a estes dois parametros nos respetivos sitios da internet.
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IV- RESULTADOS

4.1. Notificagdo Esponténea de Reagdes Adversas ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia

A notificacdo espontanea ao sistema de farmacovigilancia comecou a ser feita 1992. De
1992 até ao ano 2000 foram registadas um total de 1 195 RAM, sendo que até 1996 as
RAM notificadas rondavam as 100 notificagbes anuais, de 1997 até 1999 houve um

aumento das notificaces espontaneas sendo a média anual de 270 RAM.

No entanto, as notificacbes espontaneas ao SNF apenas comecaram a ter alguma
expressdo a partir de 2000 com 419 notifica¢des, no ano seguinte duplicou 0 nimero de
notificagdes tendo sido registadas 1034 notificacdes.

De 2001 a 2003 as notificacdes estabilizaram rondando as 1000 notificagdes anuais, em
2004 houve um amento de notificacfes registando-se 1468 notificacdes, regredindo as
notificagbes no ano 2005 e 2006 onde se registaram 1106 e 1284 notificacdes,

respetivamente. No ano de 2007 e 2008 as notificagfes rondaram as 1500 por ano.

No ano 2009 o sistema nacional de farmacovigilancia registou 2038 notificacdes e tém
aumentado significativamente onde atingiram o maximo em 2016 com 5698 notificacdes.
No ano de 2016 houve apenas um aumento de 8 notificacdes em relagdo ao ano de 2015,
representando um aumento de 0,14%.

Desde 2000 até 2016 foram registadas um total de 37840 notificacbes como se pode

observar no Grafico 1.
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Gréfico 1 — Notificagdo de RAM recebidas pelo SNF desde 2000 a 2016, dados recolhidos do Infarmed

4.2. Notificacdo Espontédnea de Reacbes Adversas por Via Direta e
Indireta

O Infarmed classifica as notificacdes espontaneas em duas vias, a via direta feita por
utentes e profissionais de salde e a via indireta feita pela indlstria farmacéutica
(Infarmed, 2012)

No Gréafico 2 podemos observar a evolugédo das notificagdes espontaneas pelas diferentes
vias desde 1992 até ao ano 2015, ano até ao qual o Infarmed disponibilizou esta

informacao.
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N = 34793 Motificapdes de RAM recebidas no SNF, por origem: médicos, farmacéuticos, enfermeiros, utentes e industria
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Gréfico 2 — Notificacdo de RAM recebidas no SNF de diferentes origens. Gréfico retirado do sitio do
Infarmed e disponivel para consulta em;
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/notificacoes RAM_por_origem_2015.pdf/62c831fe-
1623-4e0b-8623-1efd89bc9597 (consultado em 5/12/2016)

Até ao ano de 2000 praticamente apenas os médicos notificavam espontaneamente as
reacOes adversas. No ano 2000 as notificagOes espontaneas foram feitas na maioria por

médicos mas também foram feitas notificacGes por farmacéuticos e pela industria.

De 2000 a 2005 os médicos foram os profissionais que mais continuaram a notificar, no
entanto, a industria foi sempre aumentando a sua notificacdo espontanea assim como 0s
farmacéuticos. Neste periodo verificou-se que o nimero de enfermeiros que notificaram

reacOes adversos passou a ser mais significativo.

Do ano 2006 até ao 2013 a industria foi a que mais fez notificacGes espontaneas ao sistema
de farmacovigilancia seguindo-se 0os médicos e os farmacéuticos. Os enfermeiros foram

0S que menos notificaram.
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No ano de 2013 os utentes puderam comecar a notificar diretamente ao sistema, no
entanto até 2015 a percentagem de notificacdo por parte e bastante pequena em

comparagdo com as restantes origens.

Até ao ano de 2015 a indUstria é a que mais notifica chegando a ser o dobro da notificacéo
dos médicos, a classe que mais notifica dentro dos profissionais de satde, seguindo-se 0s

farmacéuticos.

4.3. Evolucdo no Numero de Farmacéuticos em Portugal Inscritos na
Ordem dos Farmacéuticos de 2000 até 2015

Os dados fornecidos pela Ordem dos Farmacéuticos demonstram que o ndmero de
Farmacéuticos inscritos na ordem tem vindo a aumentar gradualmente desde o ano 2000
até ao ano 2015 (Gréfico 3).

No ano 2000 o nimero de inscritos na OF eram 8032, até ao ano de 2005 houve um
aumento de cerca de 27,3% sendo o numero de inscritos na OF nesse ano de 10223. No
ano de 2010 o n° de inscritos era 12974 que corresponde a um aumento de 26,9% em

relacdo a 2005.

No ano 2015 o numero de inscritos era de 15140 farmacéuticos representando um
aumento de 16,7% em relacdo a 2010. No entanto, mostra um crescimento de 88,5% em
relacdo ao ano 2000.

Em 2015 existia 1,4 Farmacéuticos por cada 1000 habitantes (Ordem dos Farmacéuticos,
2017).
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Gréfico 3 — NUmero de Farmacéuticos inscritos na OF entre o ano de 2000 e 2015

A classe farmacéutica distribui-se de forma pouco equitativa pelas diferentes areas, como

podemos observar no Gréfico 4.

Os Farmacéuticos de Oficina representam 58% do total da classe farmacéutica em 2015,
representando 8781 Farmacéuticos dos 15140 inscritos na OF. A segunda classe com

mais farmacéuticos inscritos € a Hospitalar com 1211 (8%) inscritos.
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Gréfico 4 — Distribuicdo da classe de Farmacéutica; Adaptado do sitio da OF e disponivel para consulta em
http://lwww.ordemfarmaceuticos.pt/scid//ofWeblnst_09/defaultCategoryViewOne.asp?categoryld=1914 [
Consultado a 10/4/2017 ]

4.4. Evolucdo da Notificacdo Espontanea por Farmacéuticos de 2000 até
2016

No ano 2000 os farmacéuticos apenas notificaram 47 reacdes adversas de um total de 419

que foram notificadas ao SNF, representando 11,2% das notificaces totais (Gréafico 5).

De 2000 a 2005 houve um crescimento gradual das notificacGes por farmacéuticos sendo
que em 2005 foram feitas 241 tendo um aumento de cerca 412% em relacdo ao ano de
2000, no entanto estas notificacOes apenas representam 21,8% das notificacGes totais.

No ano 2010 ocorreram 2143 das quais 450 foram reagOes adversas notificadas por

farmacéuticos representando cerca de 21% das notificacGes totais.
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Desde 0 ano 2000 até ao ano 2016 a notificacdo farmacéutica aumentou 1540%, e do ano
2010 até ao ano 2016 houve um aumento de 71,3%, sendo que no ano 2016 foram
notificadas 5698 reacOes adversas das quais 771 foram feitas por farmacéuticos

representando 13,5% das reacdes totais notificadas.

., 6000 5690 5698

’§ 5000 4618
@

4000 3104 3461
2696

2038 2143

2000 1468 1424 1603
1034 994 ggo 1106 1284

1000 41947 hoo B 143103 1252 J241 | 247( 2841248

3000

532 5o f1571 1654 [ 530727 fOOLET

Frequéncia de notific

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
ANo

RAM total Farmacéuticos

Gréfico 5 — Evolucéo das notificacdes espontaneas por Farmacéuticos ao SNF entre 2000 e 2016

Anteriormente ao ano de 2012 o Infarmed ndo dispde de dados que permitam distinguir
as diferentes classes de farmacéuticos que notificavam ao SNF, a partir do 2012 o sistema
usado pelo Infarmed permite distinguir as RAM feitas por farmacéuticos hospitalares e

farmacéuticos comunitarios (Gréfico 6).

No ano 2012, os farmacéuticos hospitalares notificaram 378 e os farmacéuticos
comunitarios 242 reacOes adversas, de um total de 654 reacGes notificadas pelos

farmacéuticos.

Em 2013 os farmacéuticos comunitario notificaram mais 25 reacdes adversas que 0S

farmacéuticos hospitalares dando um total de 530 reacdes adversas a medicamentos.
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No ano 2014 forma notificadas 727 RAM das quais 386 foram feitas por farmacéuticos

hospitalares e as restantes por farmacéuticos comunitarios.

Das 901 RAM feitas por farmacéuticos no ano 2015 os farmacéuticos hospitalares
contribuiram com 62% das RAM e os farmacéuticos comunitarios com 38%. Em 2016 o
numero de RAM feita por farmacéuticos foi 771 das quais 470 foram feitas por

farmacéuticos hospitalares e 201 por farmacéuticos comunitarios.
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Gréfico 6 — Notificacdo de RAM pelos Farmacéuticos de acordo com a atividade profissional.
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V- DISCUSSAO

O numero total de notificacGes espontaneas tem vindo a aumentar constantemente desde
0 ano 2000 até ao ano 2016 onde se registaram 5698 notificacBes espontaneas. A
notificacdo por parte dos profissionais de salde continua a aumentar gradualmente ao

longo do periodo em analise, sendo os médicos e os farmacéuticos que mais notificam.

Dos resultados podemos perceber que desde o ano 2006 ha um aumento abruto das
notificagdes por parte da indUstria farmacéutica devido a obrigatoriedade da legislacdo

nacional e europeia para que esta notifiqgue as RAM ocorridas (DL 176/2006).

Os utentes puderam comecar a notificar a partir do ano 2013, no entanto as notificacdes
por parte destes sdo muito baixas presumivelmente devido & populaco envelhecida e com
poucos conhecimentos informéticos para que possam notificar através do portal RAM,

aliado ao desconhecimento de que podem notificar as reacdes adversas.

Os profissionais de saude tém conhecimento que nenhum medicamento é totalmente
seguro e que os ensaios de pré-comercializacdo ndo ddo o conhecimento necessario para
conhecer todos os efeitos adversos que estes podem provocar. Os farmacéuticos como
parte dos profissionais de saude aconselham sobre o uso do medicamento e sdo muitas
vezes chamados para estabelecer a probabilidade de um efeito adversos (Zolezz,
Parsotam, 2005).

No ano de 2016 as notificagdes por parte dos farmacéuticos representam 13,5% do total
de notificacbes de RAM recebidas no SNF. O namero de notificacbes feitas por esta
classe de profissionais de saude foi aumentando gradualmente acompanhando o

crescimento das notificagdes no seu todo.
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Os farmacéuticos hospitalares sdo os que mais notificam desde o ano 2014 apesar de
representarem apenas 8% do total de farmacéuticos inscritos. O facto de os farmacéuticos
hospitalares notificarem mais que os farmacéuticos comunitarios (58% do total de
farmacéuticos) pode dever-se ao facto de muitos dos medicamentos de uso exclusivo
hospitalar serem mais recentes e de uso mais restrito e por isso o0s seus efeitos adversos
ndo serem tao conhecidos como 0s medicamentos disponibilizados em farmacia
comunitaria. Além disso, o contacto direto em meio hospitalar com outros profissionais
de salde e as acOes de sensibilizacdo para a farmacovigilancia favorecem uma maior

notificacdo por parte destes profissionais.

A notificacdo por parte dos farmacéuticos aumentou 1540% desde o ano 2000 até ao ano
2015, a evolucdo desta notificacdo é muito superior as inscricdes na OF no mesmo

periodo.

Desde o ano 2010 até o ano 2015 a notificacdo de RAM por parte dos farmacéuticos
aumentou em 71,3%, o que comparado com o numero de inscrigdes no mesmo periodo
temporal (aumentou 16,7% de inscritos na OF) é muito superior, 0 que nos leva a querer
que hd uma maior preocupacdo por parte dos novos inscritos em notificar reacdes
adversas. Podemos analisar que por cada 100 farmacéuticos ha 6 notificacdes de reacdes

adversas no ano de 2015.

O numero ideal de notificagdes segundo o Infarmed sdo 250 a 300 notificagdes/milhdo de
habitantes/ ano (Infarmed, 2011) e Portugal em 2016 ultrapassou este valor registando

550 notificacdes/ milhdo de habitante/ano.

O ndmero de notificacbes esta muito acima do ideal devido & notificacdo feita pela
indUstria farmacéutica, no entanto as notificagdes feitas por via direta correspondem a
268 notificacdes/milhdo de habitante/ano estando por isso dentro dos valores ideias de

notificagao.

A Holanda tem um volume populacional muito semelhante a Portugal e no ano de 2015
0 sistema de farmacovigilancia recebeu 24 167 notificagbes de RAM. Ao contrério de

Portugal os utentes sdo quem mais notifica fazendo cerca de 8 mil notificacbes

25



Evolucéo da notificacdo esponténea pelos farmacéuticos ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia

espontaneas. As notificagdes por parte dos farmacéuticos comunitarios oscilou ao longo
dos anos nunca ultrapassando as duas mil notificacGes, rondando no ano de 2015 as 1800
notificagbes. Os farmacéuticos hospitalares notificam menos néo chegando as 500
notificagbes no ano de 2015 (Netherlands pharmacovigilance centrelab, 2017). Na
Holanda 40% das notificacdes sdo feitas por farmacéuticos que estdo familiarizados com
a existéncia dos relatorios e acham que notificar faz parte integrante da sua funcéo

enquanto farmacéutico (Grootheest et al., 2002).

A Holanda apresenta 1426 notificagdes/ milhdo de habitante/ano o que comparado com
Portugal e com os valores dados como ideias dados pelo Infarmed em 2011 leva a concluir

que o sistema de notificacdo holandés é bastante mais eficiente que o nosso.

A Alemanha registou no ano de 2015 cerca de 57mil RAM das quais 48 mil era feitas
pela industria farmacéutica e 9 mil pelos profissionais de saude, tal como em Portugal 0s
médicos sdo os principais responsaveis pelas notificacdes seguindo-se os farmacéuticos
registando cerca de 2 mil notificacdes por ano (Federal Institute for Drug and Medical

Devises, 2016). Apresenta 701 notificagdes/milh&o de habitantes/ ano.

A Franca no ano de 2015 registaram-se a volta de 47 mil RAM das quais 73% séo feitas
por médicos e 20% por farmacéuticos. Nao ha referéncia a industria farmacéutica. A
Franca comparada com os restantes paises analisados (Portugal, Holanda e Alemanha)
tem um volume de notificacbes por parte dos profissionais de salde (médicos e
farmacéuticos) que rondam os 93%, ou seja, praticamente sao os médicos e farmacéuticos
que notificam as RAM ao sistema, 0 que nos pode levar a concluir que had uma maior
proximidade entre os utentes e estes profissionais de salde que ndo desvalorizam as
queixas de possiveis reacbes adversas (Vigilances, 2016). Apresenta 704
notificagdes/milhdo de habitantes/ ano.

Neste quatro paises da europa podemos ver que aquele que apresenta melhor taxa de

notificagdo por milhdo de habitantes é da Holanda.

A subnotificacdo por parte dos farmacéuticos em Portugal pode ter varias razbes como

por exemplo a falta de tempo para fazer outras atividades que ndo a dispensa de
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medicamentos, medo da responsabilidade pessoal, ambiguidade na decisdo se o
medicamento foi a causa da reacdo adversa, desconhecimento do tipo de RAM a notificar,
falta de comunicacédo com as entidades competentes, falta de incentivos e motivagéo para
relatar efeitos adversos e, ainda a possibilidade de falta de conhecimento para distinguir
RAM significativas (Zolezz, Parsotam, 2005; Duarte et al., 2015; Gomes, 2001).

O papel das notificacGes espontaneas € insubstituivel uma vez que tém sido detetadas
reacOes adversas em farmacos novos mas também antigos e por isso é necessaria uma
maior consciencializacdo, mais formacdes com novas abordagens para a notificacdo
farmacéutica e dos restantes profissionais de saude tornando a notificacdo mais préxima
do quotidiano dos profissionais de saude e haver um aumento da divulgacdo junto da
populacéo em geral para que mais utentes notificassem RAM ao SNF (Duarte et al., 2015;
Gomes, 2001).
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VI- CONCLUSAO

O ndmero de notificagGes por parte dos farmacéuticos ao SNF tem vindo a aumentar
gradualmente ao longo dos anos, representando 15% das notificagOes totais. A maior
parte das notificacdes nos Ultimos 5 anos teve origem nos farmacéuticos hospitalares,
apesar de representarem menos de 10% dos profissionais atualmente inscritos na OF.
Apesar de em maior nimero e representarem cerca de 60% dos profissionais 0s

farmacéuticos comunitérios notificam menos que os seus colegas hospitalares.

A subnotificacdo quer por farmacéuticos quer por outros profissionais de salde e utentes
pode dificultar a detecdo de RAM graves, neste sentido devemos educar os farmacéuticos
realizando cursos e incentivando nas universidades a notificagéo, principalmente junto

dos farmacéuticos comunitarios.
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VIII-ANEXOS

Anexo 1 - Ficha de Notificagdo de Reacdes Adversas para Profissionais
de Saude

@ goviNo L SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA I» infarmed

— MNotificacdo de Suspeita de Reagées Adverzas a Medicamentos e
i sl Profissionais de Sadde
Notifigue sempre que suspeitar de uma reagio adversa CONFIDEMNCIAL
Descrigiio Data inicio’ Datafim | Duragio RAM
se < 1dia
h min.
h min
h min|
h min
Considera a reacdo adversa {ou o caso, se mais do que uma reagio)® grave?  Sim Mao
Se sim, porque considera grave?
Resultou em marte Resultou em incapacidade significativa (especifique em F)
Colocou a vida em risco Causou anomalias congénitas
Motivou ou prolongou intemamento Outra® (especifique em F.)
Tratamento da reegdo adversa:
MNome de marca Lote  Dosedidria Misadm. Indicacdo terspéutica Datainicio Data fim
#1
#2
0 medicamento foi suspenso devido & reagio A reagSo melhorou apds suspensao Ou manteve-se
Houve redugio da posologia (especifique em F) Suspeita de intera:;ao"' entre medicamentos (especificar em F.) ;
; 0 mesma fémaco foi reintroduzido Ocorreu reagdo adversa idéntica quando da reintrodugso £
Sao conhecidas reagbes anteriores &0 mesmo farmaco S&0 conhecidas reagbes anteriores a outros fémacos
Considera a relaggo casual: Definitiva {(certa) Provével Possivel Improvavel
Mome de marca Dose digria Via adm. Indicagio teraputica Data inicio  Data fim
#3
#4
#5
J— #6 Va——
#7
Iniciais do nome Femining Masculino Peso Ko Altura cm
Data de nascimento Ou idade & data da ocorréncia da(s) RAM(s)

Como evoluiu o doente em relagdo &(s) RAM(s)?
Cura Em recuperacio Persiste sem recuperacao Morte sem relagdo com a reegao
Cura com sequelas Desconhecida Morte com possivel relagdo com a reagao

Nome

Profissao Ezpecialidade

Local de trabalho

Contactos'| | Telefone/Telemdvel e-mail
Data Assinatura

Lt waff
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Para sua masor comodidade, encontra-se disponivel em www.infarmed.pt o link para a nova plataforma de recolha de informag@o sobre
suspeitas de reagies adversas a medicamentos: PORTAL RAM.

! 5e for inferior a 1 dia o intervalo de tempo entre a 1.2 administrag&o domedicamento e a RAM, especifique em F.

2 5 poorreumais do que uma RAM, considere a gravidade do caso i e. o conjunto das reagbes adversas.

* No conceito de gravidade, o iter "Outra” & utilizado quando a RAM nao colocar imediatamente a vida em risco ou resultar
EM morte, ou em intemamento, mas requeira intervengao do profissionzl de salde para prevenir gue a reagao evolua para
qualguer um dos outros critérios de gravidade.

* 5o existir suspeita de interagSo, considere os respetivos medicamentos como suspeitas.

® Mencicne os melhores meios de contacto para ser possivel a partilha de informagso durante o processamento da
notificagdo. Os dados do profissional de salde notificedor sSo confidenciais.

Para ser considerada vélida, uma notificacio de reaco edversa devera ter, no minimo: & informacio do profissional de
salde com o meio de contacto; a identificago do doente por iniciais, data de nascimento, idade, grupo etério ou sexo; pelo
menos um farmaco/medicamento suspeito e pelo menos uma reacao adversa suspeita.

Devem ser notificadas todas as suspeitas de reagbes adversas graves, mesmo as ja descritas; todas as suspeitas de
reagbes adversas néo descritas (desconhecidas até & data) mesmo que néo sejam graves e todas as suspeitas de aumento
dafrequéncia de RAM (graves endo graves).

[regao de Gestéo do Riso de Medicamentos / INFARMED, LR | 217 987 140 217 987 397 farmacovigilanca®@infammed pt
Unidzde de Farmacovigiléncia do Morte 220 426952 /343 225513 682 uinEmedup ot

Unidade de Farmacowgilanoa do Centro 230 480138 239 &80 117 ufcEaibili.pt

Uridade de Farmacovigilénoa de Lishos e Vale do Tejo 217802120/ 7 217 802 129 ufbvtEsapo.pt

Unidade de Farmacovigilanca do Sul 217971 340 217971 340 ufsEffulisboa.pt

INVOLUCRO
MENSAGEM
citcareios
AUTORIZACAD i
N® 0003 AUTORIZADG PELOS MAD CARECE
DEGO3320136RC R AC ONAL DE SELO

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestdio do Risco de Medicamentos

AY BRASIL 53
1749-004 LISBOA
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Anexo 2 — Ficha de Notificacdo de Reacdes Adversas para Utentes

EEPIIBLICA .
P S Iy infarmed
[e0 e
Sistema Nacional de Farmacovigilancia CONFIDENCIAL
Motificacio de Suspeita de Reacdes Adversas a Medicamentos
Utentes

Antes de preencher por favor consualte as instrugdes no verso deste formulirio.

* 4. DOENTE

Nome (Iniciais): sexos o0 ] F [ Idade:

Data de nascimento: Peso (Kgk Altura (cm):

*B RE.—!.L;.-:LO ADVERSA A MEDICAMEMNTO!

1.Descricio Data de inicio Data de fim Duracio

2.Gravidade2
Esta situacio causou

s  Algum desconforto, mas sem comprometer as atividades didrias habituais....

*  Desconforto e/ou incapacidade (tempordria ou definitiva) no desempenho das atividades didrias habituais....oe.
#  Desconforto suficiente para recorrer ao aconselhamento,/ consulta de um profissional de saide.. e
* (O recurso a hospitalizacdo ou o prolongamento da mesma (se ji se encontrava hospitalizado) wewoeisse i e,

# Colocou a vida em perigo/risco (segundo opinifo MEdICa) ae e memmemrsme s s,

® D TAIFOTTVUAC A B DUASOETIC . 11 rorraeess1msse w8 m38E28 8 88 000 8 SR 581 883318 £ 061113138 8 8 RS

O0o0O00o00

LIS (1. - —

3.Foi necessario efectuar aloum tratamento da reacio adversa?

wao [ sim [0 Qual?

4.Como evoluiu o estado de saade do doente?

T I | PeTsiste SEMm FECUPETACHD mmen i csmssesrssresssssseresesns |
CUra, Mas 0eiXou CONSeQUATICIAS. e e L] e L I
Ef PECUPETACAT crvcverrcnnrcorescoces e rcsresscss s e svsnereserss || D4 50 OMMECIT D rcscercns e eemmsens s ssresresess s resrees ||

5.As reacdes adversas foram comunicadas a um profissional de saade?

wio [] sim []  ™omee Contacto

*C. MEDICAMENTO SUSPEITO DE TER CAUSADOD A RE.—'\t.Z.-:\U ADWVERSA

Nome completo do medicamento

Forma farmacéutica (ex.: comprimido, xarope, injetdvel)

Dosagem® MN.2 do Lote (ver embalagem) Via de administracio (ex.: oral. injecdo .}

Data em que iniciou o medicamento: Data em que parou de usar o medicamento

Foi a 12 vez que utilizou este medicamento? Sim[]  Nao [

Quantas unidades (ex.: comprimidos, ampolas) do medicamento tomou,/utilizon por dia?

Para que situacio/doenca foi utilizado o medicamento?

Parou de utilizar o medicamento? Sim [] Niéo[] Reduzivadose?Sim ] Nio [

Quando deivou de usar o medicamento ou quando reduziu a sua dose, Melhorou [[]  Piorou []  Sem diferencas []
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D. INFORMACAQ ADICIONAL
Se tomou/utilizou outros medicamentos, produtos & base de plantas ou suplementos alimentares (nos altimos 3 meses), por favor

indigue quais

Outros dados que considere relevantes (alergias, gravidez, resultados de andlises ou outros)

*E NOTIFICADOR

Nome:

Morada:

Codigo Postal - Concelho:
Telefone E-mail
Data Qual a sua relacio com o doente?

inatura

Obrigado Pela Sua Colaboracio

Instrucdes de preenchimento:

is sentid

Antes de notificar e sempre gue possivel fale com um Profissional de Sadde sobre os efeitos indesejdy
Quando iniciar o preenchimento, tenha consige a embalagem do medicamento e o Folheto Informativo.
Para que a sua notificacio possa ser analisada, € indispensivel que indique o nome completo do medicamento (mencionado na

e que preencha os guadros A., B. ¢ E. Se possivel preencha também com o mdximo de

embalagem ou no Folheto Informati
informacio os restantes campos da ficha.

Explicacdo das notas numeradas:

1 Notifique qualquer reacio nociva e involuntaria, resultante da utilizacdo do medicamento em doses normais, ou resultante de erros
terapéuticos, utilizacfio indevida ou abusiva, ou resultante de exposicio ocupacional 2o medicamento.

2 Se ocorreu mais do gue um efeito secundirio, considere a gravidade do conjunto de efeitos secunddrios e ndo a gravidade de cada um
deles isoladamente.

? Na embalagem, junto 20 nome do medicamento, estd indicada a dosagem do mesmos (ex.: 10 mg; 5 ml)

Para mais informacéo sobre notificacio e sobre o Sistema Macional de Farmacovigilincia visite o site — www.infarmed.pt

e-mail
farmacovigilancia®infarmed.pt

Entidade Telefone
DGREM/INFARMED, LP, 217 QBT 140
Parcue de Saixde de Lishoa - Avenida do Brasil, 33, 1749-004 Lishos
Unidade Regional de Farmacovigilancia do MNorte 230426 952/943 223513 882 '|_|[n",r?'_T||:|:|,|_;L'_\,pL
Faculdade de Medicina da Universidade do Parto
Rua Doutor Plicido da Costa, 4200-450 Porto
Unidade Regional de Farmacovigilancia do Centro 139 480138
Azinhags de Sants Comba, Celas, 3000 - 548 Coimbra
Unidade Regional de Farmacovigilancia de Lizboa e Vale do Tejo | 2172021270 7802129 | uflvt@sapo.pt
Laboratcrio de Farmacologia Clinica e Terapéutica, Faculdade de
Medicina de Lisboa, Av, Prof. Egas Moniz, 1649 - 028 Lishos
Unidade Regional de Farmacovigilancia do Sul 207 971 340
Av. das Porgss Armadss, 1648-019 Lishos

230480107 | ufc@aibilipt

ufs@ff.ulisboa.pt

M-FV-060/3
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