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Observatorio de

Neste documento o Observatério de Vigilancia e Uso de
Medicamentos (Observium) reuniu todos os alertas divulgados em
nossa pagina no ano de 2025. Esses alertas foram originalmente
publicados por autoridades regulatérias de diversos paises.

O (a) leitor (a) encontrard um sumario em que constardo os
medicamentos abordados nos alertas. Ele ndo foi produzido a fim de
substituir qualquer conduta de um profissional em atendimento
individualizado. Leitores devem procurar o seu agente de saude para
gualquer questdo relacionada ao seu tratamento. Boa leitura!

Apresentagao institucional

O Observatodrio de Vigilancia e Uso de Medicamentos da Faculdade de
Farmdcia da Universidade Federal do Rio de Janeiro (Observium UFRJ)
articula os esforcos de ensino, pesquisa e extensdo de docentes da
Faculdade de Farmacia da UFRJ. Trata-se de um grupo de professores
responsaveis por disciplinas ligadas ao ensino de graduacdo e pods
graduacdo em Politicas de Saude, Assisténcia Farmacéutica, Farmacia
Hospitalar, Farmacoepidemiologia e Farmacia Clinica. Também
contribuem com o Observium farmacéuticos e alunos de graduacdo e

pos-graduacao.

As linhas de pesquisa e orientacdo dos professores estdo fortemente
ligadas a politicas publicas em saldde, regulagdo sanitdria e
investigacdo de boas praticas assistenciais no campo do uso de
medicamentos no sistema e nos servicos de saude. A estratégia de
difusdo de informacdo e divulgacdo cientifica, como impulso
articulador de um carater extensionista para as acdes do Observium,
visa constituir um veiculo de comunicacdo que, enquanto amplia a
transparéncia na geracdo de informacdo de interesse publico,
funciona como um canal universidade-sociedade e possibilita a
abertura da universidade a interpelagdo pelo publico.
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Alertas

Abrocitinibe

Abrocitinibe: Risco Potencial de Neutropenia

A agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitarios divulgou que produtos contendo
abrocitinibe podem ser responsdveis pelo risco de neutropenia.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-abril-de-2025/

Abrysvo® e Arexvy®

Abrysvo® e Arexvy®: Risco Potencial de Sindrome de Guillain-Barré

O Instituto de Salud Publica do Chile, ISP, publicou uma nota de seguranca sobre as vacinas
contra o Virus Sincicial Respiratério (VRS), Abrysvo® e Arexvy®, para adultos com 60 anos ou
mais, e sua possivel ligacdo com a Sindrome de Guillain-Barré (SGB). Além disso, comparou
essas vacinas com o anticorpo monoclonal nirsevimabe (Beyfortus®), usado em lactentes.

O VRS é um virus respiratdrio comum e altamente contagioso, que pode causar desde sintomas
leves, como resfriado, até infeccdes graves, especialmente em bebés, idosos e pessoas com
sistema imunoldgico enfraquecido. Nao ha tratamento especifico para o VRS, mas a prevenc¢ao
é possivel através da imunizacdo.

Tanto a vacina Abrysvo® quanto a Arexvy® possuem registro sanitario no Chile, estando
aprovadas, entre outras indicacdes, para a prevencao de doenca das vias respiratdrias
inferiores causada pelos subtipos VRS-A e VRS-B do virus respiratério sincicial em adultos a
partir de 60 anos, mas nao faz parte atualmente do Programa Nacional de Imunizag¢Ges do pais

Recentemente, a FDA (agéncia reguladora dos EUA) publicou novas informagdes de seguranca
indicando um possivel aumento do risco de Sindrome de Guillain-Barré (SGB) em pessoas com
mais de 65 anos nos 42 dias apds a vacinagdo. E importante ressaltar que, embora os
resultados sugiram um risco maior, a evidéncia ainda é insuficiente para estabelecer uma
relagdo causal definitiva. O balango entre os beneficios e os riscos das vacinas ainda é
considerado positivo.

O SGB é um disturbio raro em que o sistema imunolégico ataca os nervos, causando fraqueza
muscular e, em casos graves, paralisia. A maioria das pessoas se recupera completamente.
Trata-se de um evento adverso bastante raro.

Para Profissionais de Saude:

e Estar atentos aos sinais e sintomas de SGB em pacientes vacinados contra o VRS
(Abrysvo® e Arexvy®) e orienta-los a procurar assisténcia médica imediata em caso de
suspeita.


https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-abril-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-abril-de-2025/
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e Devem notificar os casos suspeitos ao Centro Nacional de Farmacovigilancia.
Para Pacientes:

e  Estar ciente do risco muito raro de SGB apds a vacinagao com Abrysvo® e Arexvy®.

e (Caso apresentem sintomas como visao dupla, dificuldade para falar ou engolir,
problemas de coordenacdo, fraqueza ou formigamento, devem buscar atendimento
médico imediatamente. O diagndstico precoce pode melhorar o progndstico.

e E crucial destacar que o risco de SGB associado as vacinas Abrysvo® e Arexvy® n3o se
aplica ao nirsevimab (Beyfortus®), usado em lactentes.

Fonte: https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2025/05/DD 2640896 250509 P.pdf

Acetato de Glatiramer

Acetato de Glatiramer: Risco Potencial de Anafilaxia

A autoridade reguladora dos Estados Unidos alertou sobre o risco potencial de reac¢des
anafilaticas associadas ao acetato de glatiramer, que podem ocorrer em sequéncia, apds meses
ou até anos a partir do inicio da administragdo do medicamento. Portanto, a FDA esta exigindo
que os alertas sejam expressos nas caixas dos medicamentos, indicando os riscos da
prescri¢ao.

Os primeiros sintomas das reacdes anafilaticas podem ser confundidos com os sintomas ja
esperados pds-injecdo, porém no caso de anafilaxia os sinais tendem a ser mais severos e
piores ao passar o tempo. Os primeiros sintomas das reag¢Ges anafilaticas, para a maioria dos
pacientes, podem ser notados na primeira hora apds a injecdo e, se ocorrerem, o auxilio
médico deve ser procurado imediatamente.

Foi recomendado aos pacientes e gestores da salde que estejam cientes dos sinais, incluindo a
ocorréncia de casos apds anos do inicio da administracdo, e que os sintomas podem ser
facilmente confundidos com reagGes de pds-injecado.

Acetato de Glatiramer: Risco de Rea¢Oes Anafilaticas

A autoridade regulatéria da Europa concluiu que o acetato de glatiramer pode ser associado a
reacOes anafilaticas, que podem ocorrer em sequéncia, apds meses ou até anos a partir do
inicio da administracdo do medicamento. Alguns casos com desfecho de fatalidade foram
reportados.

Os primeiros sintomas das rea¢Oes anafilaticas podem ser confundidos com os sintomas ja
esperados pds-injecdo, o que pode potencialmente ocasionar um atraso no diagndstico de
efeitos adversos.

Foi recomendado aos pacientes e gestores da salide que monitorem os sinais e procurem um
atendimento de emergéncia em caso de suspeita de sintomas de reacao anafilatica, além da
interrupgao do tratamento com acetato de glatiramer.


https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2025/05/DD_2640896_250509_P.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1
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Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Aciclovir (Para Uso Intravenoso)

Aciclovir (Para Uso Intravenoso): Dosagem em pacientes obesos

A autoridade regulatéria da Espanha aconselhou que o tratamento com aciclovir de uso
intravenoso em pacientes obesos, principalmente nos casos de insuficiéncia renal ou idosos,
deve apresentar uma reducdo na dose baseada no peso corporal real, uma vez que
concentragdes plasmdticas mais elevadas podem ser alcancadas comparando a pacientes ndo
obesos.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-enero-de-2025/

Aciclovir e Valaciclovir

Aciclovir e Valaciclovir: Risco de Sindrome de Reacio Medicamentosa com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos

A autoridade regulatéria da Africa do Sul divulgou para os profissionais da satde que os riscos
de sindrome de reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) podem
acontecer com o uso de aciclovir ou valaciclovir.

A DRESS trata-se de uma reagdo rara, grave e potencialmente fatal marcada por alguns
sintomas que incluem irritagcbes na pele, temperatura corporal elevada, aumento de enzimas
hepaticas, altas taxas de gldbulos brancos e aumento dos linfonodos, que podem aparecer
entre duas semanas e dois meses pds-inicio do tratamento.

Os dados disponiveis de pds-comercializacdo e da literatura fornecem evidéncias suficientes
gue corroboram a associagdo entre o uso de aciclovir e valaciclovir e a ocorréncia de DRESS.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Afatinibe

Afatinibe: Crescimento Anormal de Cilios

A Autoridade regulatéria da Espanha relatou casos de crescimento anormal de cilios associado
ao uso da afatinibe.

Fonte:

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-febrero-de-2025/

Agentes de contraste a base de gadolinio

Agentes de contraste a base de gadolinio: Risco Potencial de Reagdes Adversas graves


https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-enero-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-enero-de-2025/
https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-febrero-de-2025/
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A agéncia regulatéria do Canada encontrou uma possivel ligacdo entre o uso intratecal
(off-label no pais) de agentes de contraste a base de gadolinio (GBCAs) e reagGes adversas
graves, como convulsdes, encefalopatia, coma e até morte.

A agéncia, em conjunto com os detentores de registro desse tipo de medicamento, esta
trabalhando para atualizar a informacgao de seguranga de todos GBCAs na monografia de
produtos canadenses.

Portanto, a Health Canada encoraja os consumidores e profissionais da salde a reportar
qgualquer efeito colateral notado durante o uso de GBCAs para o programa de vigilancia do
Canada.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1747762855840

Agonistas do Receptor do Peptideo Semelhante ao
Glucagon-1

Agonistas do Receptor do Peptideo Semelhante ao Glucagon-1: Risco de Pneumonia e
Aspiracdao Durante o Uso de Anestesia Geral ou Sedac¢ao Profunda

Foram divulgadas novas medidas recomendaveis para minimizar o risco de pneumonia e
aspiracdo em pacientes em uso de agonistas do receptor do peptideo semelhante ao
glucagon-1 (RAs do GLP-1) submetidos a situagdes envolvendo cirurgia com anestesia geral ou
sedacgado profunda.

Ao administrar esses medicamentos, existe um risco biolégico aumentado desses efeitos, mas
nao foi estabelecida uma associacdo causal entre os GLP-1 e os casos de pneumonia e
aspiragdo. Entretanto, devido o conhecimento da acdo do farmaco, os profissionais de saude e
pacientes devem se manter informados dessa consequéncia potencial.

Os pacientes em uso do medicamento sao aconselhados a informar ao médico envolvido na
cirurgia.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Agonistas do Receptor de Peptideo-1 Semelhante ao
Glucagon (GLP-1)

Agonistas do Receptor de Peptideo-1 Semelhante ao Glucagon (GLP-1): Avaliagdao dos
Potenciais Riscos de Suicidio, Autoles3o e Ideag3do Suicida/Autolesiva

A revisdo de seguranca realizada pela agéncia regulatdria do Canadd (Health Canada) nao
encontrou evidéncias que apoiem uma ligacdo entre os agonistas do receptor do peptideo 1
semelhante ao glucagon (GLP-1 RAs) e os riscos de suicidio, automutila¢do e ideacdo
suicida/automutilacdo em pacientes com diabetes tipo 2. No entanto, ndo havia informacgdes
suficientes para determinar se existe uma relacdo em pacientes com obesidade.

A Health Canada continuard monitorando a seguranca dos agonistas do receptor GLP-1.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1739474283557


https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1747762855840
https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451
https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1739474283557
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Agonistas GLP-1 e Receptores Duplos GIP/GLP-1

Agonistas GLP-1 e Receptores Duplos GIP/GLP-1: Risco Potencial de Aspira¢do Pulmonar
Durante Anestesia Geral ou Sedag¢ao Profunda

Foram divulgadas novas medidas de recomendacdo pela agéncia reguladora do Reino Unido
(MHRA) sobre o risco de aspiragdo pulmonar em pacientes em uso de agonitas GLP-1 ou de
agonistas de receptores duplos GIP/GLP-1 submetidos a processos envolvendo cirurgia com
anestesia geral ou sedagdo profunda. A MHRA atualizou o sumario de informacgbes de
caracteristicas do produto para incluir o novo alerta.

Diante desse cenario, o conteldo gastrico residual em pacientes que fazem uso desse tipo de
medicamento pode ser um fator de risco para aspiragdo em procedimentos cirdrgicos ou
contendo anestesia geral/sedacdo profunda. Esse ocorrido tem potencial de complicacdes
graves e por isso a agéncia realizou uma revisdo de evidéncias e pode estabelecer uma relacdo
entre a aspiracdo pulmonar durante anestesia ou sedacdo profunda devido ao retardo do
esvaziamento gastrico e esses medicamentos.

Fonte:

https://iris. i i .pdf?sequence=1

Anastrazol

Anastrazol: Risco Potencial de Olho Seco, Erup¢ao Liquenoide, Tendinite, Ruptura de Tendao
e Comprometimento de Memodria

A agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitarios divulgou que produtos contendo
anastrazol podem ser responsaveis pelo risco de olho seco, erupc¢ado liquendide, tendinite,
ruptura do tenddao e comprometimento da memoria.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-marzo-de-2025/

Anticoagulantes Orais

Anticoagulantes Orais: Risco Potencial de Mudangas de Humor

A agéncia regulatéria da Nova Zelandia estd revendo o risco de mudangas de humor associados
ao uso direto e individual de anticoagulantes orais baseando-se num pequeno numero de
notificacGes recebidas sobre a ocorréncia de altera¢des psiquidtricas associadas ao uso de
rivaroxabana.

A agéncia encoraja que a notificagdo em caso de anormalidade durante o tratamento seja feita
para que mais material informativo seja armazenado como sinal de seguranca.

Anticoagulantes Orais: Risco Potencial de Ruptura Esplénica


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-marzo-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-marzo-de-2025/
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1
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Apds a coleta de cerca de 40 relatos de pacientes que administravam o anticoagulante
rivaroxabana em seus tratamentos, foi observado o risco de ruptura esplénica sem causas
aparentes com o uso de anticoagulantes orais.

Essa classe medicamentosa possui finalidade de prevencdo da formacdo de codgulos
sanguineos apds determinadas cirurgias, reducgdo do risco de derrames cerebrais ou embolia
sistémica em pessoas com fibrilacdo atrial, tratamento de trombose venosa profunda e
embolia pulmonar.

A recomendacgdo é de que os consumidores notifiquem a seus agentes de saude qualquer
efeito adverso em paralelo ao uso de anticoagulantes orais.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1740076495316

Anticoagulantes Orais: Risco Potencial de Ruptura Esplénica

Apds uma revisdo de seguranga conduzida pela Health Canada, foi identificada uma possivel
associagdo entre o uso de anticoagulantes orais e o risco de ruptura esplénica atraumatica.

Diante desse achado, a agéncia informou que ird atuar em conjunto com os fabricantes para
atualizar a Monografia Canadense do Produto, incluindo esse potencial risco de seguranca.

A avaliacdo incluiu a analise de 42 casos de ruptura esplénica em pacientes em uso de
anticoagulantes orais. Desses, um caso foi considerado provavelmente relacionado ao
medicamento.

Além disso, a Health Canada revisou um estudo que avaliou aproximadamente 27 mil
notificagbes de suspeitas de reagdes adversas associadas ao uso de anticoagulantes orais, no
qual a ocorréncia de ruptura esplénica foi maior do que a esperada, reforcando a possibilidade
de associacao.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.

Anticoagulantes Orais de Acao Direta

Anticoagulantes Orais de Ac¢ao Direta: Risco de Alteragao de Humor

Durante um monitoramento de seis meses, foram registrados dois casos de mudancgas de
humor associados ao consumo de rivaroxabana e dabigatrana. Entretanto, a autoridade
regulatdria ndo definiu nenhuma acdo, uma vez que a balanga entre beneficios e riscos dos
medicamentos demonstra positividade.

Os medicamentos afetados pelos efeitos foram os anticoagulantes apixabana, dabigratana e
rivaroxabana.

A autoridade regulatéria da Nova Zelandia encoraja a notificacdo em casos de
mudancas comportamentais associadas a anticoagulantes orais de acdo direta.

Fonte:
https://www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/Direct_acting oral_anticoagulants _and m

ood_changes.asp


https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1740076495316
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1
https://www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/Direct_acting_oral_anticoagulants_and_mood_changes.asp
https://www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/Direct_acting_oral_anticoagulants_and_mood_changes.asp
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Anticorpos monoclonais anti-CD20

Anticorpos Monoclonais Anti-CD20 (Rituximabe, Ocrelizumabe, Obinutuzumabe,
Ofatumumabe): Risco Potencial de Pioderma Gangrenoso

O pioderma gangrenoso (PG), uma doenca inflamatdria rara da pele, foi relatado
internacionalmente durante o tratamento com anticorpos monoclonais anti-CD20 (rituximabe,
ocrelizumabe, obinutuzumabe e ofatumumabe).

O Comité de Reacbes Adversas a Medicamentos (MARC) da Nova Zelandia revisou a possivel
associacdo entre o pioderma gangrenoso e os anticorpos monoclonais anti-CD20. O comité
considerou que as evidéncias atuais de uma relagao causal sdo fracas e recomendou que fosse
publicada uma comunica¢do de monitoramento para coletar mais informacGes. Esta
comunicagdo incentiva a notificacdo de casos de pioderma gangrenoso que possam estar
associados ao uso de anticorpos monoclonais anti-CD20. Qualquer pessoa pode enviar um
relato.

Fonte:
https://www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/anti-cd20-monoclonal-antibodies-and-pyoderma-g
angrenosum.asp

Apalutamida

Apalutamida: Risco Potencial de Neutropenia e Agranulocitose

A agéncia regulatéria da Espanha indicou neutropenia e agranulocitose como evento adverso
do tratamento com apalutamida.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Apixabana

Apixabana: Nefropatia Relacionada a Anticoagulantes

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de nefropatia relacionado ao uso de
anticoagulantes.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-febrero-de-2025/

Atezolizumabe

Atezolizumabe: Colite e Disturbio de Liquen

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de colite e disturbio de liquen relacionados
ao uso de atezolizumabe.


https://www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/anti-cd20-monoclonal-antibodies-and-pyoderma-gangrenosum.asp
https://www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/anti-cd20-monoclonal-antibodies-and-pyoderma-gangrenosum.asp
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-febrero-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-febrero-de-2025/

Observatério de Vigilancia e Uso de Medicamentos — Observium UFRJ
Alertas Terapéuticos 2025

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-febrero-de-2025/

Azatioprina
Azatioprina: Risco potencial de hipertensio portal n3o cirrética/doenca vascular
porto-sinusoidal

A autoridade regulatéria da Espanha relatou casos de doenga vascular porto-sinusoidal
associados ao uso de azatioprina. As reacdes adversas que sinalizam essa interacdo incluem
anormalidade das enzimas hepaticas, ictericia leve, trombocitopenia e esplenomegalia. Ao
administrar o produto o paciente deve ser informado sobre os sintomas de lesdo hepatica e
orientado a buscar auxilio médico imediato no caso de ocorréncia.

medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/

Azatioprina: Risco de Interacdo Medicamentosa com Alopurinol, Sindrome da Encefalopatia
Reversivel Posterior, Colestase Gestacional e Pelagra

A Agéncia Espanhola de Medicamentos publicou um alerta descrevendo casos de sindrome de
encefalopatia reversivel posterior (SERP) em pacientes em uso de azatioprina. Diante de
sintomas que sugerem SERP, como cefaleia, alteracdo do estado mental, crises convulsivas,
hipertensdo e disturbios visuais, recomenda-se a realizacdo imediata de exame de imagem
cerebral. Em caso de confirmag¢do do diagndstico, deve-se suspender a azatioprina. Na maioria
das situagGes relatadas, houve resolugao do quadro apds interrupgdo do farmaco e manejo
clinico apropriado.

Ha relatos de desfechos fatais em pacientes que utilizavam azatioprina de forma concomitante
com alopurinol. Além disso, foram ocasionalmente reportados episddios de colestase da
gravidez relacionados ao uso de azatioprina; o reconhecimento precoce do quadro e a
descontinuacdo do medicamento podem reduzir os riscos sobre o feto. Quando a colestase
gestacional é confirmada, é essencial que haja reavaliacao da relacdo beneficio e risco.

Farmacos analogos de purinas, como a azatioprina ou mercaptopurina, podem ocasionar a
deficiéncia de 4cido nicotinico e desenvolvimento de pelagra. Casos de pelagra foram
observados especialmente em pacientes com doenca inflamatéria intestinal crénica em uso do
medicamento. Sinais como erupc¢do cutdnea pigmentada localizada, quadro de gastroenterite e
comprometimento neurolédgico importante, incluindo déficit cognitivo, devem ser considerados
para o diagndstico de pelagra, para o estabelecimento de suplementacdo de
niacina/nicotinamida e avaliacdo de reducdo de dose ou suspensdo da azatioprina. Nesse
sentido, a pelagra passa a ser incluida como reacdo adversa ao medicamento, assim como o
tremor e a sialoadenite.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-julio-de-2025/
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Azitromicina

Azitromicina: Risco Potencial Raro de Morte Cardiovascular

A autoridade regulatdria da Austrdlia divulgou um alerta sobre o risco repentino de morte
cardiovascular associado ao consumo de azitromicina. As informagdes descrevem um aumento
nos riscos em curto prazo de morte cardiovascular com uso de azitromicina em relacdo a
outros medicamentos antibacterianos, incluindo a amoxicilina.

Este risco ainda é considerado raro, mas demonstra maior tendéncia de surgimento durante os
cinco primeiros dias de tratamento.

Profissionais da saude sdao recomendados a realizar uma triagem de ECG em pacientes com alto
risco de intervalo QT prolongado baseado em seus histéricos médicos ou tratamento em
andamento.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Bisoprolol/Acido Acetilsalicilico e
Bisoprolol/Hidroclorotiazida

Bisoprolol/Acido Acetilsalicilico e Bisoprolol/Hidroclorotiazida: Risco Potencial de
Hipoglicemia

Agéncia Espanhola de Medicamentos apontou que o uso de betabloqueadores, como
bisoprolol/acido acetilsalicilico e bisoprolol/hidroclorotiazida, pode potencializar o risco de
hipoglicemia grave quando administrado com sulfonilureias.

Por isso, recomenda-se orientar pacientes diabéticos em uso dessas combinacbes e de
sulfonilureias a realizar monitorizagdo rigorosa da glicose no sangue.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-julio-de-2025/

Bosentana

Bosentana: Risco Potencial de Hepatite Autoimune

A Agéncia Espanhola de Medicamentos notificou casos de hepatite autoimune associados ao
uso de bosentana, cuja frequéncia é considerada rara, podendo afetar até 1 em cada 1.000
pacientes tratados. O aparecimento do evento pode ocorrer com laténcia variadvel, desde
alguns meses até anos apos o inicio da terapia.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-julio-de-2025/

Brexucabtagene Autoleucel

Brexucabtagene Autoleucel: Risco Potencial de Estado Epilético
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A agéncia regulatdria da Espanha indicou a condicdo de estado epilético como evento adverso
do tratamento com brexucabtagene autoleucel.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Brimonidina

Brimonidina: Risco Grave de Opacidade Cérnea

A autoridade regulatéria do Japdo divulgou que medicamentos contendo tartarato de
brimonidina, utilizados no tratamento de glaucomas e hipertensao ocular de pacientes que nao
obtiveram resultados esperados com outros medicamento anti-glaucoma, podem ser
associadas ao risco de opacidade cérnea.

Ao todo, foram recebidos 19 casos, e em 11 foi confirmada relacdo causal entre o uso do
medicamento e o efeito adverso.

Os oftalmologistas devem monitorar os pacientes periodicamente. Se for observada
infiltracdo, opacidade ou neovascularizacdo da cérnea é importante que o medicamento seja
descontinuado e que o paciente use colirios contendo esteroides para tratar a condigao.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Brometo de Aclidinio

Brometo de Aclidinio: Arritmias cardiacas

A autoridade regulatéria da Espanha observou casos de arritmia cardiaca apés o uso de
brometo de aclidinio. Nesse cendrio, foram observados também fibrilacdo arterial e taquicardia
paroxistica. A recomendac¢do da agéncia foi de cautela ao administrar o fdrmaco em pacientes
com arritmias cardiacas, historico ou fatores de risco.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024

Bromocriptina

Bromocriptina: Necessidade do Monitoramento da Pressdao Sanguinea

A Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude do Reino Unido (MHRA) reforgou
gue o monitoramento da pressao arterial de pacientes em tratamento com bromocriptina é
indispensavel, especialmente nos primeiros dias de uso e em aumentos subsequentes de dose.

A bromocriptina é um agonista dopaminérgico indicada para prevencao ou supressao da
lactagdo fisioldgica pds-parto, apenas quando houver indicagao médica, e para outras
condigdes aprovadas.

O alerta se baseia em um relato recebido pelo sistema britanico Yellow Card, que evidenciou a
necessidade desse acompanhamento para evitar complicacdes, como hipertensao.


https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-
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Recomendacdes para profissionais de saude:

e Monitorar cuidadosamente a pressao arterial no inicio do tratamento e apds ajustes de
dose.

e Se o0 paciente apresentar sinais ou sintomas de hipertensdo, o tratamento deve ser
interrompido e o caso avaliado prontamente.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Brukinsa, Calquence e Imbruvica (inibidores de
BTK)

Brukinsa, Calquence e Imbruvica (inibidores de BTK): Risco Potencial de Hepatotoxicidade
Grave

A agéncia reguladora do Canada conduziu uma revisdo de seguranca para avaliar o risco de
hepatotoxicidade grave, incluindo lesdo hepatica induzida por medicamentos, em usuarios de
inibidores da tirosina quinase de Bruton (BTK), como Brukinsa (zanubrutinibe), Calquence
(acalabrutinibe) e Imbruvica (ibrutinibe). Essa reacdo, ainda que rara, pode causar elevacao de
enzimas hepaticas e evoluir para insuficiéncia hepdtica ou necessidade de transplante de
figado.

A revisdo foi motivada por notificagdes de agGes regulatérias estrangeiras e, ja no inicio do
processo, o fabricante de Imbruvica havia iniciado a atualizacdo da bula para incluir o risco de
hepatotoxicidade grave. A analise da Health Canada identificou uma possivel ligacdo entre o
uso de inibidores de BTK e esse risco.

A agéncia trabalha com os fabricantes para atualizagdo das bulas e seguird monitorando
continuamente esses medicamentos.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1762956369249

Bupropiona

Bupropiona: Risco Potencial de Reag6es Cutaneas Graves

A autoridade regulatdria da Espanha comunicou a ocorréncia de reacdes adversas cutaneas
graves (SCARs) associadas ao uso de bupropiona, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
necrdlise epidérmica toxica (NET), pustulose exantematica generalizada aguda (AGEP) e reacdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). Essas rea¢des podem
representar risco a vida e, em alguns casos, evoluir para ébito.

Pacientes devem ser orientados quanto aos sinais e sintomas dessas reacées e acompanhados
de forma rigorosa. Na suspeita de SCAR, o tratamento com bupropiona deve ser
imediatamente suspenso e, se necessario, considerada terapia alternativa. Caso uma reacao
cutdnea grave seja confirmada, o uso de bupropiona ndo deve ser retomado em nenhuma
circunstancia.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1
https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1762956369249
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Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Bussulfano

Bussulfano: Risco de Hipertensao Pulmonar

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de hipertensdao pulmonar associados ao
medicamento bussulfano.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-febrero-de-2025/

Capecitabina

Capecitabina: Teste de Deficiéncia de Di-hidropirimidina Desidrogenase (DPD)

A Autoridade regulatéria da Espanha recomenda a realizacdo de testes fenotipico-genotipicos
antes do inicio do tratamento com capecitabina para monitorar se os niveis de uracila
sanguinea do paciente caracterizam deficiéncia de DPD. Deve-se tomar cuidado ao analisar o
mesmo padrdo em pacientes com insuficiéncia renal moderada, uma vez que a condi¢do pode
levar a niveis elevados de uracila sanguinea e causar um diagndstico erroneo de deficiéncia de
DPD. Nesse sentido, o uso da capecitabina é contraindicado para pacientes com insuficiéncia
renal grave.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-enero-de-2025/

Carbamazepina

Carbamazepina: Riscos Durante a Gestagao

Um estudo observacional recente observou que o uso de carbamazepina durante a gravidez
pode ser responsavel pela exposicdo de bebés a riscos como microcefalia e restricdo de
crescimento uterina.

O medicamente é usado no tratamento de epilepsia e algumas outras condi¢cdes - como
transtorno bipolar, sindrome de abstinéncia, neuralgia do trigémeo ou neuropatia diabética. O
farmaco ja tem registrado em bula potenciais efeitos adversos durante a gestacdo, como
ma-formacdo congénita e disturbios no neurodesenvolvimento.

Bebés nascidos menores que a idade gestacional ou com microcefalia tém a tendéncia a
possuir problemas de saude em longo prazo. Portanto, algumas recomendacgées sdo indicadas,
como:

e N&o interromper a administracdo da carbamazepina sem consulta a um médico ou
farmacéutico;

e Qualquer pessoa em condigdes de engravidar deve utilizar métodos contraceptivos enquanto
mantiver o uso do medicamento e por duas semanas pds-término;


https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-febrero-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-febrero-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-enero-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-enero-de-2025/
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e Contatar seu médico no caso de gravidez ou planejamento de gestacdo enquanto utilizar o
medicamento.

Para profissionais da saude, indica-se que o tratamento durante a gravidez sé seja continuado
se os beneficios justificarem os riscos.

https://www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/Carbamazepine-during-pregnanc
r-babies.asp

Caspofungina

Caspofungina: Risco Potencial de Perda de Eficicia com Membranas de Poliacrilonitrilo

A autoridade regulatéria da Espanha alerta que, em pacientes submetidos a terapia renal
substitutiva continua (TRS), o uso de membranas extracorpdreas derivadas de poliacrilonitrilo
(como em hemofiltracdo ou hemodiafiltracdo) pode levar a adsor¢cdo da caspofungina,
reduzindo sua eficacia. O simples aumento da dose pode ndo compensar esse efeito.

Recomenda-se, portanto, a utilizacdo de outro tipo de membrana ou a escolha de um
antifungico alternativo, uma vez que a perda de eficacia pode resultar em agravamento da
infeccdo e aumento do risco de desfechos fatais.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Cetirizina e Levocetirizina

Cetirizina E Levocetirizina: Risco de Coceira Intensa Associada a Interrup¢ao do Uso
Prolongado de Medicamentos para Alergia

Foi divulgado pelo Food and Drug Administration (FDA) um alerta acerca do risco de raras, mas
intensas, coceiras apods a interrupgao do uso prolongado de medicamentos para alergia, como a
cetirizina ou a levocetirizina. Os pacientes afetados pelo efeito relataram consumo diario dos
produtos por pelo menos alguns meses e, mais comumente, por anos.

Esses farmacos sdo classificados como anti-histaminicos e sdo destinados ao tratamento de
alergias sazonais, alergias perenes e urticdria idiopatica cronica.

Diante dessa situacdo, foram recomendadas algumas orientacBes para consumidores e
profissionais da saude.

As Orientagdes para pacientes foram: Entrar em contato com seu médico se notar o
desenvolvimento de coceira intensa apds a descontinuacdo do uso desses medicamentos; Em
caso de interesse no uso, principalmente por mais de alguns meses, discutir os beneficios e
riscos com seu médico.

Ja as orientagBes para profissionais da saude sdo: Advertir sobre o risco de prurido associado
ao consumo de cetirizina ou levocetirizina aos pacientes antes de prescrevé-los; Orienta-los a
entrar em contato se sentirem coceira intensa apds cessar o tratamento com algum desses
medicamentos.
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Fonte:
https://www.fda.gov/safety/medical-product-safety-information/cetirizine-or-levocetirizine-dr

ug-safety-communication-fda-warns-about-risk-severe-itching-after

Ciclosporina

Ciclosporina: Risco Potencial para Lactantes

A autoridade regulatdria da Espanha alerta que a ciclosporina é excretada no leite materno,
geralmente em quantidades baixas, embora com variacdo interindividual. Estima-se que um
lactente em aleitamento exclusivo receba, em média, menos de 2% da dose materna ajustada
ao peso.

Na maioria dos casos descritos, a ciclosporina ndo foi detectada no sangue dos lactentes.
Entretanto, mesmo com concentragGes baixas no leite, foram observados casos em que os
niveis séricos variaram de valores apenas detectaveis até faixas terapéuticas. Apesar de ndo
terem sido identificadas reacdes adversas no acompanhamento dessas criancas, o uso de
ciclosporina durante a amamentacdo ndo é recomendado, devido a incerteza quanto aos riscos
a longo prazo.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Ciltacabtagene Autoleucel e Tisagenlecleucel

Ciltacabtagene Autoleucel e Tisagenlecleucel: Risco Potencial de Leucoencefalopatia
Multifocal Progressiva

A Agéncia Espanhola de Medicamentos alertou para casos de reativa¢do do virus de John
Cunningham, causador da leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP), em pacientes
tratados com ciltacabtagene autoleucel ou tisagenlecleucel que também tinham histérico de
tratamento prévio com imunossupressores.

Alguns casos envolvendo ciltacabtagene autoleucel e tisagenlecleucel apresentaram desfecho
fatal.

Cladribina

Cladribina: Risco durante a Lactagdo

A Autoridade regulatdria da Espanha divulgou que dados disponiveis indicaram a presenca da
cladribina no leite materno, em quantidades indeterminadas. O medicamento apresenta
potencial de gerar reagGes adversas graves em lactantes, portanto, a amamentacgdo se torna
uma contraindica¢do durante o periodo de tratamento e na semana posterior a Ultima dose.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-febrero-de-2025/
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Clorexidina/Alcool Isopropilico

Clorexidina/Alcool Isopropilico: Risco de incéndio em sala de cirurgia

A autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de incéndio em ambientes cirdrgicos
causados pelo uso de medicamentos contendo clorexidina/alcool isopropilico que resultaram
em queimaduras graves. A agéncia publicou algumas precaucdes de uso, armazenamento e
descarte.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/

Cloridrato de Oxitetraciclina, Acetato de
Hidrocortisona, Sulfato de Poliximina B

Cloridrato de Oxitetraciclina, Acetato de Hidrocortisona, Sulfato de Poliximina B: Risco
Potencial de Disturbios Auditivos e Vestibulares

De acordo com a agéncia espanhola de medicamentos foram relatados casos de obstrucdo do
canal auditivo externo devido ao acimulo de goticulas de medicamentos. Essa situagao pode
ser responsavel pelo desenvolvimento de disturbios auditivos ou tonturas.

Durante o tratamento com o medicamento, o canal auditivo deve ser mantido livre de
secrecdes e sempre sob os cuidados de lavagem ou remocdo de acumulos medicamentosos.

Em casos de perfuragao do timpano ndo se deve prescrever o medicamento devido ao risco de
ototoxicidade com lesdes. Além disso, alguns outros efeitos adversos que podem surgir sdo:
surdez, perda auditiva, zumbido e tontura.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-abril-de-2025/

Clozapina

Clozapina: Risco Potencial de Neutropenia e Agranulocitose

O Comité de Avaliagdo de Riscos em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Espanhola de
Medicamentos revisou os dados sobre o risco de neutropenia e agranulocitose associado a
clozapina e concluiu que a neutropenia ocorre com maior frequéncia no primeiro ano de
tratamento, reduzindo-se progressivamente apds dois anos em pacientes sem episddios
anteriores. Nesse contexto, para pacientes sem neutropenia, recomenda-se espagar os
controles hematoldgicos para cada 12 semanas apds o primeiro ano até completar 24 meses de
uso, passando entdo a um intervalo anual.

As informacdes da ficha técnica dos medicamentos com clozapina serdo atualizadas para
incorporar novos limites e condutas.
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Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-julio-de-2025/

Curcuma e Curcuminoides de Uso Oral

Curcuma e Curcuminoides de Uso Oral: Risco Potencial de Hepatotoxicidade

A autoridade regulatéria do Canada (Health Canada) realizou uma revisdo de seguranga e
identificou uma possivel associagcdo entre o uso oral de produtos naturais contendo circuma
ou curcuminoides e o risco de hepatotoxicidade.

Embora os casos sejam considerados raros, alguns podem evoluir de forma grave. Os dados
analisados indicam um padrdo de lesdo hepatica que, na maioria das vezes, é reversivel apds a
suspensdo do produto.

Como medida regulatéria, a Health Canada determinou a atualizagdo das monografias desses
ingredientes para uso oral. A partir disso, os rétulos dos produtos licenciados deverdo incluir:

e Sinais de alerta para possivel lesdo hepatica, como ictericia, urina escura, nauseas,
vOmitos e dor abdominal,;

e Orientacdo para interromper o uso e procurar um profissional de saude diante desses
sintomas;

e Recomendacdo de consulta prévia com profissional de saide em pessoas com doenca
hepdtica ou em uso desses medicamentos.

A agéncia refor¢a que o alerta ndo se aplica ao uso da circuma como tempero culindrio em
quantidades habituais, nem ao uso tépico ou como corante, situagcbes em que a absorcao
sistémica é muito menor.

A Health Canada seguira monitorando a seguranca desses produtos e incentiva a notificacdo de
suspeitas de reacOes adversas, destacando o papel da farmacovigilancia também no uso de
produtos naturais.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1758121117867

Dabrafenibe

Dabrafenibe: Sindrome de Vogt-Koyanagi-Harada

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de sindrome de Vogt-Koyanagu-Harada,
como a panuveite ocular ou iridociclite ocular em associacao a interagdo medicamentosa entre
o dabrafenibe e o trametinibe. Nessa situagdo, a indicacdo é de descontinuidade do
dabrafenibe até a melhora da inflamacdo ocular, além da consulta com um médico

oftalmologista.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-enero-de-2025/
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Dabrafenibe e Trametinibe

Dabrafenibe e Trametinibe: Risco Potencial de Reag6es Cutaneas Associadas a Tatuagem

A agéncia regulatdria da Espanha indicou reacGes cutdneas relacionadas a tatuagens como
evento adverso do tratamento com dabrafenibe em associagdo ao tramatinibe.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Dexcetoprofeno (sistémico)

Dexcetoprofeno (sistémico): Risco de Sindrome de Kounis e Erup¢ao Medicamentosa Fixa

A Agéncia Reguladora da Espanha identificou casos de sindrome de Kounis em pacientes em
uso de dexcetoprofeno. Essa sindrome envolve vasoconstricio das artérias coronarias,
podendo levar a infarto do miocdrdio. Os sintomas geralmente aparecem como manifestacdes
cardiovasculares secundarias a reacoOes alérgicas ou de hipersensibilidade.

Além disso, foi registrada a ocorréncia de erup¢ao medicamentosa fixa como reagao adversa ao
farmaco.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-

de-uso-humano-junio-de-2025/

Dexcetoprofeno (topico)

Dexcetoprofeno (tdpico): Risco na Gravidez e Contraindicacdo

A autoridade regulatéria da Espanha alerta que ndo existem dados sobre o uso do
dexcetoprofeno tépico na gestagdo. Apesar da menor exposi¢do sistémica em comparagao a
formulagdo oral, ndo é possivel excluir riscos ao feto ou embrido. Por isso, recomenda-se evitar
o uso durante os dois primeiros trimestres da gestacdo ou, se inevitavel, utilizar a menor dose
possivel pelo menor tempo necessario.

No terceiro trimestre, o uso de inibidores da prostaglandina sintase esta associado a toxicidade
cardiopulmonar e renal no feto, além de risco aumentado de sangramento materno ou
neonatal. Assim, o dexcetoprofeno é contraindicado nesse periodo.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-

de-uso-humano-junio-de-2025/

Dexcetoprofeno/Tramadol

Dexcetoprofeno/Tramadol: Risco de Abuso, Dependéncia e Sindrome de Kounis

A agéncia reguladora da Espanha recomenda que, antes do inicio do tratamento com a
combinacdo dexcetoprofeno-tramadol, sejam definidos com o paciente a duragcdo do
tratamento, os objetivos terapéuticos e o plano de interrupc¢ao. Durante o uso, deve haver
contato regular entre médico e paciente para reavaliacdo da necessidade de manutencao do
tratamento e ajuste de dose.
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A administracdo repetida de opioides, como o tramadol, pode levar ao desenvolvimento de
tolerancia, dependéncia fisica e psicoldgica e transtorno por uso de opioides, mesmo em doses
terapéuticas. Doses elevadas e tratamentos prolongados aumentam esse risco, € 0 Uso
inadequado pode resultar em sobredose e/ou morte.

Os riscos sdao maiores em pacientes com histérico pessoal ou familiar de transtornos por uso de
substancias, fumantes ou individuos com transtornos mentais, como depressdo ou ansiedade.
O uso concomitante com outros depressores do sistema nervoso central — como
benzodiazepinicos ou gabapentinoides — pode causar sedagdo profunda, depressdo
respiratdria, coma e morte.

Além disso, foram notificados casos de sindrome de Kounis associados ao dexcetoprofeno.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Dinutuximabe Beta

Dinutuximabe Beta: Risco Potencial de Sindrome Hemolitica Urémica Atipica

A agéncia regulatdria da Espanha alertou sobre a notificagdo de casos de sindrome hemolitica
urémica atipica (SHUa) em pacientes tratados com dinutuximabe beta, incluindo casos fatais.
Recomenda-se vigilancia para sinais compativeis com SHUa e, diante da confirmacao
diagndstica, interrupcdo definitiva do tratamento e inicio imediato da terapéutica adequada.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Dipirona
Dipirona: Medidas para Minimizar os Graves Resultados do Risco Conhecido de
Agranulocitose.

A agéncia reguladora da Espanha sugeriu medidas para minimizar o risco conhecido de
agranulocitose associado a uso de dipirona. Alguns dos sintomas iniciais que sugerem este risco
sdo: febre, calafrios, dor de garganta e dolorosas feridas nas mucosas, especialmente na boca,
nariz e garganta, ou na regido genital ou anal.

E de suma importancia a aten¢do aos sintomas, pois a agranulocitose pode se manifestar em
gualquer momento do tratamento, incluindo pds-suspensdo. Nessa situacdo, ha a necessidade
de interrupgdo do tratamento e procura de auxilio médico imediato. Algumas medidas para a
minimizagao desse risco no caso da apari¢ao de sintomas foram publicadas, sdo elas:

e Solicitagdo de hemograma completo, incluindo diferencial;

o Contraindicacdo do manejo de metamizol a pacientes que apresentam quadro de
agranulocitose induzida por metamizol, pirazolonas ou pirazolidinas, para aqueles com
alteragdes na fungcdo da medula dssea ou aqueles com doencas do sistema
hematopoiético.
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Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-diciembre-de-2024/

Dipirona: Medidas para Minimizar os Sérios Resultados de Agranulocitose

O Comité de Avaliagdo de Risco de Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos recomendou medidas para a minimiza¢ao do risco de agranulocitose associados
a dipirona. A condicdo afeta a taxa de granuldcitos e pode levar a quadros graves de infeccao.

O medicamento é indicado para dores e febre. Apds a revisdo de risco pelo comité, a PRAC
concluiu que as informagdes de risco sobre o produto devem ser atualizadas para incluir esse
evento adverso grave. O objetivo da inclusdo é facilitar o diagndstico precoce em caso de
reagao.

Ficou indicado para profissionais da salde informarem os pacientes a pararem de utilizar o
medicamento e procurarem auxilio médico se surgirem sintomas de agranulocitose. Para
pacientes com suspeita da condi¢cdo é recomendado o monitoramento dos niveis de células
sanguineas e interrupgao do tratamento enquanto a situagdo é investigada. A dipirona nao
deve ser prescrita para pacientes que apresentem risco de agranulocitose.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Domperidona

Domperidona: Risco Potencial para Pacientes com Suspeita de Feocromocitoma

A Agéncia Espanhola de Medicamentos incluiu como contraindica¢do ao uso de domperidona a
confirmacdao ou suspeita de feocromocitoma, devido ao risco de episédios graves de
hipertensdo associados ao tratamento.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-julio-de-2025/

Doxiciclina

Doxiciclina: Risco Suicida Nao Comprovado

O Comité de Avaliacdo de Risco de Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos concluiu recentemente que as evidéncias disponiveis ndo sao suficientes para
estabelecer uma relagdo entre a doxiciclina e o risco de suicidio.

Os sinais de riscos, ideagGes ou agées suicidas foram notados com base em notificagcdes de
casos e na literatura médica. Porém, apds rever todas as evidéncias disponiveis, a PRAC
considerou que os dados sao insuficientes para que haja uma atualizagao sobre o risco nas
informacgGes do medicamento.
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Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Durvalumabe

Durvalumabe: Polimialgia Reumatica e Mielite Transversa

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de polimialgia reumatica e mielite
transversa associadas ao uso de Durvalumabe.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-diciembre-de-2024/

Empagliflozina /Metformina

Empagliflozina /Metformina: Cetoacidose, Aumento do Hematdcrito, Fimose.

A autoridade regulatdria da Espanha observou a presenca de cetoacidose prolongada e
glicosuria persistente associadas ao uso de empagliflozina. Ainda depois da interrup¢do do uso
a cetoacidose pode durar mais tempo que o esperado e alguns fatores, como a deficiéncia de
insulina, podem surgir durante esses longos periodos. Além disso, um aumento do hematécrito
também foi observado durante o tratamento. Recomenda-se que pacientes com elevagdes
acentuadas do hematdcrito sejam monitorados e que possiveis distirbios hematolédgicos sejam
investigados. Somado a isso, casos de fimose ou fimose adquirida foram observados em
conjunto a infecgGes genitais.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-diciembre-de-2024/

Encorafenibe

Encorafenibe: Risco Potencial de Rea¢des Cutdaneas Graves (SCAR)

A agéncia reguladora do Canada realizou uma revisdo de segurang¢a para avaliar o risco de
reacOes adversas cutdneas graves (SCAR) associadas ao uso de encorafenibe, concluindo uma
possivel ligacdo entre o medicamento e esse tipo de evento. SCARs sdo reacdes graves e
potencialmente fatais que acometem a pele, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
necrdlise epidérmica toéxica (NET), DRESS, erupcdo medicamentosa bolhosa fixa generalizada
(EMBFG), pustulose exantematica aguda generalizada (PEAG) e eritema multiforme major.

O medicamento pertence a classe dos inibidores de BRAF, sendo, entre os comercializados no
Canadd, o uUnico sem indicacdo especifica relacionada ao manejo de SCAR. A revisdo foi
motivada por informacdes de seguranga fornecidas pelo fabricante e por dados de
farmacovigilancia e literatura cientifica avaliados pela Health Canada.

Como resultado, o Health Canada trabalhou com o fabricante para atualizar o Protocolo de
Gerenciamento de Casos Clinicos na monografia canadense do produto, incluindo o risco de
SCAR nas adverténcias, reacbes adversas pds-comercializacdo e informacdo ao paciente. A
Health Canada também comunicara essas atualizacGes aos profissionais de salde e continuara
monitorando o perfil de seguranca do medicamento, incentivando a notificacdo de suspeitas
de eventos adversos ao Programa de Vigilancia do Canada.
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Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1760464254070

Enfortumabe

Enfortumabe: Risco Potencial de Trombocitopenia e Pneumonia

A autoridade regulatéria da Espanha alerta que foram notificados casos de trombocitopenia e
pneumonia (ambas em monoterapia ou em combinagdo com o uso de pembrolizumabe) em
pacientes tratados com enfortumabe.

Epcoritamabe

Epcoritamabe: Risco Potencial de Linfo-Histiocitose Hemofagicitica

A agéncia regulatéria da Espanha relatou casos de linfo-histiocitose hemofagocitica em
pacientes realizando tratamento com epcoritamabe. A reacdo pode ser responsavel por febre,
erupcdo cutinea, linfadenopatia, hepatomegalia e/ou esplenomegalia e citopenias, além de ser
potencialmente fatal.

Os pacientes em tratamento devem ser monitorados de perto quanto a apari¢do de sintomas e
deve ser considerada quanto a apresentac¢do da sindrome de liberagdo de citocinas for atipica
ou prolongada.

Em suspeita de linfo-histiocitose hemofagocitica, o medicamento deve ser descontinuado.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-abril-de-2025/

Eribulina

Eribulina: Potencial Risco Teratogénico e Outros Eventos Adversos Reprodutivos.

Profissionais da salde estdo sendo alertados sobre o risco de teratogenicidade e outros
eventos adversos reprodutivos associados ao consumo do mesilato de eribulina. O
medicamento foi exposto como um possivel causador de rea¢des como
embriotoxicidade, mutagenicidade, abortos espontaneos e mortes fetais devido a sua
natureza genotoxica.

Em pacientes do sexo masculino, o mesilato de eribulina pode causar danificacdes ao
DNA espermatoldgico, resultando em potenciais impactos negativos ao embrido ou
feto de um parceiro sexual.

Ja em pacientes do sexo feminino, o mesilato de eribulina pode afetar diretamente o embrido
ou feto; ou causar danos no DNA dos évulos.


https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1760464254070
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-julio-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-julio-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-huma

Observatério de Vigilancia e Uso de Medicamentos — Observium UFRJ
Alertas Terapéuticos 2025

Para minimizar o risco de danos hereditarios induzidos por reagcbes medicamentosas e garantir
a integridade gendmica dos gametas, pacientes com possibilidade de engravidar e pacientes
com parceiros sexuais possibilitados de engravidar devem ser informados dos riscos e
utilizarem contraceptivos fortemente efetivos durante todo o tratamento.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Etonogestrel

Etonogestrel: Risco Potencial de Interagio Medicamentosa

A agéncia regulatéria da Espanha divulgou que existem dados provenientes da literatura sobre
a interagdo entre o implante de etonogestrel e o ritonavir que indicam que o ritonavir ndo
causa aumento do clearance (eliminagdo) do etonogestrel. Portanto, o ritonavir deve ser
retirado da lista de substancias que reduzem a eficacia dos anticoncepcionais hormonais
devido a indugdo enzimatica.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-abril-de-2025/

Finasterida/Dutasterida

Finasterida/Dutasterida: Medidas de Minimizagdo de Risco de Disfun¢do Sexual, Alteracées
de Humor, Depressao e Ideagao Suicida Associados ao Uso de Finasterida e Dutasterida Oral.

A ANVISA publicou novas medidas para minimizar o risco de disfungdo sexual, alteragbes de
humor, depressao e ideacdo suicida associados ao uso oral de finasterida e dutasterida em
doses usuais. Apesar dos relatos, a agéncia considera que os beneficios superam os riscos, mas
determinou que os detentores de registro atualizem as bulas com esses alertas e medidas de
precaucao.

As evidéncias foram identificadas pelo Comité de Avaliagdo de Risco em Farmacovigilancia da
EMA (PRAC). Os efeitos foram principalmente relatados com finasterida 1 mg, indicada para
alopecia androgenética, inclusive em pacientes sem histérico psiquidtrico. A frequéncia dos
efeitos, no entanto, ainda é incerta. Mesmo que apenas a finasterida tenha tido notifica¢des,
como ambas compartilham o mesmo mecanismo de a¢do, também foi solicitada a inclusdo de
riscos semelhantes na bula da dutasterida oral.

Recomendacgoes aos profissionais de satde:

Informe o paciente sobre potenciais efeitos no humor, depressao e ideagao suicida;
Monitore sintomas psiquidtricos durante e apds o uso;

Considere interromper o tratamento se houver sintomas;

Verifique histérico de uso em pacientes com sintomas psiquiatricos recentes;
Notifique qualquer evento adverso no VigiMed.

Recomendacgdes aos pacientes:

® Siga rigorosamente a prescricao médica e leia a bula;
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® Em caso de alteragdo de humor, tristeza persistente ou disfungdo sexual, suspenda o
uso e procure atendimento médico;
e Use apenas com prescricdo médica e para indicagdes aprovadas.

Fonte: https://shre.ink/xXSQ

Finasterida/Dutasterida: Revisdo de Riscos de Pensamentos Suicidas e Alteracdo
Comportamental

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) iniciou uma revisdo de seguranca para avaliar as
preocupacgdes sobre ideacdo suicida e alteragdes de comportamento associadas ao uso oral de
finasterida e dutasterida.

Esses medicamentos, amplamente utilizados para condicdes como hiperplasia prostatica
benigna e alopecia androgenética, ja possuem risco conhecido de efeitos colaterais

psiquiatricos, incluindo depressdo. Recentemente, a ideacdo suicida foi adicionada como
possivel reacdo adversa, com frequéncia ainda desconhecida, nas bulas desses produtos.

Recomendagbes preliminares:

e Inclusdo de avisos claros nas informacgées do produto sobre o risco de sintomas
psiquiatricos.

e Monitoramento ativo dos pacientes para sinais de depressdao, mudancgas de humor ou
pensamentos suicidas.

e Orientar pacientes e familiares a procurar ajuda médica imediata diante de sintomas
suspeitos

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Fluconazol

Fluconazol: risco potencial durante a gestacao

A autoridade regulatdria da Irlanda atualizou as informac¢ées da bula do fluconazol apds relatos
de abortos espontaneos, malformagdes cardiacas e outros problemas ao nascimento em
gestantes expostas ao medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) recomenda que o uso do fluconazol em mulheres
com potencial para engravidar seja cuidadosamente avaliado, seguindo as orientacdes:

e Antes de iniciar o tratamento, a paciente deve ser informada sobre os riscos potenciais
ao feto.

e Apds o término do tratamento, é aconselhado aguardar um periodo de “eliminag¢do”
antes de tentar engravidar.

e Em tratamentos prolongados, considerar o uso de métodos contraceptivos eficazes.
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Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Fluoropirimidinas Sistémicas

Fluoropirimidinas Sistémicas: Risco Potencial de Toxicidade Severa em Pacientes com
Deficiéncia de Dihidropirimidina Desidrogenase

A Health Canada recomenda que antes do inicio do tratamento com fluoropirimidinas
sistémicas se considere a realizacdo de testes para identificar deficiéncia da enzima
dihidropirimidina desidrogenase (DPD). As condigdes normais da DPD sdo cruciais para o
metabolismo dessas drogas, e pacientes com deficiéncia, decorrente de variantes genéticas no
gene DPYD, enfrentam risco aumentado de toxicidade grave, inclusive fatal.

Entre 2019 e 2025, a agéncia recebeu 10 relatos no Canadd incluindo reacbes adversas severas
a fluoropirimidinas em pacientes com deficiéncia de DPD, incluindo 6 ébitos. Em um caso fatal,
o teste genético prévio ndo detectou a deficiéncia, que foi confirmada posteriormente por
sequenciamento completo do gene. Em outros casos fatais, a confirmacao da deficiéncia via
teste ndo pode ser estabelecida devido a dados limitados.

A Health Canada orienta profissionais de salde para estarem atentos a esses riscos e para
informar os pacientes antes do tratamento sobre a possibilidade de reacdes adversas graves. A
decisao de realizar o teste para DPD deve considerar a disponibilidade local e as diretrizes
vigentes, com o objetivo de individualizar a segurancga do tratamento.

Fosfato de Sodio (Formulagcdes para Administracao
Retal)

Fosfato de Sodio (Formulagdes para Administracio Retal): Risco de Desequilibrios
Eletroliticos

O uso de medicamentos contendo fosfato de sédio (fosfato sédico dihidrégeno / dissddio
hidrogénio fosfato), em formulagbes para administragcdo retal, estd associado ao risco de
desequilibrios eletroliticos importantes.

Foram descritos casos de elevacdo dos niveis séricos de sodio e fosfato, bem como reducao dos
niveis de cdlcio e potdssio, podendo resultar em hipernatremia, hiperfosfatemia, hipocalcemia
e hipocalemia. Esses disturbios podem se manifestar clinicamente com tetania,
comprometimento da fungdo renal e, em situacdes mais graves, insuficiéncia renal.

O alerta reforca a necessidade de uso cauteloso, especialmente em populagdes vulneraveis,
com atencdo as doses, ao estado clinico do paciente e a monitorizacdo adequada dos
eletrdlitos.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025
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Furoato de fluticasona

Furoato de fluticasona: Disgeusia, Ageusia, Anosmia, Sisfonia e Afonia

A Autoridade regulatoria da Espanha relatou casos de disgeusia, ageusia, anosmia,
sisfonia e afonia associados ao uso de Furoato de fluticasona.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-diciembre-de-2024/

Garcinia Gummi-Gutta e Acido Hidroxicitrico

Garcinia Gummi-Gutta e Acido Hidroxicitrico: Risco Potencial de Hepatotoxicidade

A agéncia reguladora do Canada realizou uma revisdo de seguranca e identificou uma possivel
associagdo entre o uso de produtos naturais contendo Garcinia gummi-gutta ou acido
hidroxicitrico e o risco de hepatotoxicidade, que em alguns casos pode evoluir com gravidade.
A lesdo hepatica parece ndo depender da dose ou da duragao do uso, e na maioria dos relatos,
regrediu apds a suspensdo do produto.

Como medida, a Health Canada atualizard as monografias desses ingredientes para incluir o
risco de hepatotoxicidade, acrescentando:

e Sinais e sintomas de alerta (ictericia, urina escura, naduseas, vomitos e dor abdominal);

e Orientacdo de interrupcdo do uso e procura por profissional de saide no caso de
surgimento das reacdes;

e Recomendagdo para consultar um profissional de saude antes do uso em pessoas com
doenca hepatica ou em tratamento com outros medicamentos.

Autoridades regulatdrias internacionais ja adotaram acGes semelhantes.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1755272782909

Glatiramer

Glatiramer: Risco Potencial de Anafilaxia

A agéncia regulatéria dos Estados Unidos (FDA) emitiu um alerta sobre o risco de uma reagao
alérgica rara, mas grave, chamada anafilaxia, associada ao uso do medicamento acetato de
glatiramero, indicado para o tratamento da esclerose multipla (EM).

A anafilaxia pode ocorrer a qualquer momento durante o tratamento, desde a primeira dose
até meses ou anos depois. Na maioria dos casos relatados, os sintomas apareceram dentro de
uma hora apés a injegdo e, em alguns pacientes, resultaram em hospitalizagdo e ébito. Os
sintomas iniciais da anafilaxia podem ser semelhantes a uma reacdo mais comum e temporaria
chamada reacdo imediata pds-injecdo. No entanto, a anafilaxia tende a piorar com o tempo e
requer tratamento imediato.

A agéncia recomendou aos pacientes que busquem atendimento médico imediato se
apresentarem reagdes que piorem com o tempo ou ndo desaparegam rapidamente.

30


https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/
https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1755272782909

Observatoério de Vigilancia e Uso de Medicamentos — Observium UFRJ
Alertas Terapéuticos 2025

Fonte:
https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-adds-boxed-warning-about-rare-se

rious-allergic-reaction-called-anaphylaxis-multiple-sclerosis

Hidrocortisona

Hidrocortisona: Risco Potencial de Paralisia Periddica Tireotdxica

A agéncia espanhola de medicamentos relatou casos de paralisia periddica tireotéxica (PPT) em
pacientes com hipertireoidismo e hipocalemia induzida por hidrocortisona. Se pacientes em
uso de hidrocortisona apresentarem sinais como fraqueza muscular, especialmente em
pacientes com hipertireoidismo, deve-se suspeitar de PPT.

No caso de suspeita é necessario o monitoramento dos niveis de potassio no sangue e em
condicdes anormais o tratamento médico adequado deve ser acionado.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-abril-de-2025/

Hidromorfona/Tapentadol

Hidromorfona/Tapentadol: Risco Potencial de Transtorno Causado por Uso de Opioides

A Agéncia Espanhola de Medicamentos indicou que a administracdo repetida de opioides pode
levar ao desenvolvimento de resisténcia e dependéncia fisica ou psicolégica, mesmo em doses
terapéuticas, resultando no chamado transtorno por consumo de opioide (TCO).

O risco de dependéncia varia conforme alguns fatores individuais do paciente, a dose e a
duracdo do tratamento, sendo mais presente em associagdo a doses elevadas e uso
prolongado. Portanto, antes de iniciar o tratamento, o profissional da saude deve estabelecer
com o paciente uma estratégia de duracdo, objetivos e plano de descontinuacdo, em paralelo
ao controle da dor e incluindo orientacao sobre riscos e sinais de TCO.

Durante a terapia, deve haver uma frequéncia de reavaliacGes da necessidade de continuidade
do uso, considerando interrupg¢do ou ajuste de dose.

Diante desse cendrio, a agéncia orienta:

e Recomenda-se redugdo gradual para evitar sintomas de abstinéncia;

o Na auséncia de controle adequado da dor, deve-se suspeitar de hiperalgesia, tolerancia
ou progressao da doenga;

e O tratamento ndo deve exceder o tempo indicado como necessario;

e 0 abuso intencional de hidromorfona pode causar sobredosagem ou morte;

® O risco de TCO eleva-se em pacientes com histérico pessoal ou familiar de transtornos
por uso de substancias (incluindo alcool), tabagistas ou com transtornos mentais
prévios como depressdo maior, ansiedade ou transtornos de personalidade.
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Ibuprofeno

Ibuprofeno: Riscos e Precaug6es Associados ao Uso de Ibuprofeno

O Instituto de Salud Publica (ISP) do Chile divulgou um alerta sobre riscos e precaucdes
importantes relacionados ao uso do ibuprofeno. O ibuprofeno é um anti-inflamatério nao
esteroidal (AINE) usado para aliviar dores leves a moderadas, inflamag&es e febre. Ele age
bloqueando a producdo de substancias no corpo que causam dor, febre e inflamacao.

As apresentacdes de ibuprofeno com dosagem maxima de 200 mg (comprimidos ou suspensao
oral) podem ser compradas sem receita médica. No entanto, dosagens maiores exigem receita,
pois aumentam o risco de efeitos adversos gastrointestinais, renais e cardiovasculares. O
ibuprofeno deve ser manejado com cautela e, geralmente, por um curto periodo de tempo.

O ISP, em conjunto com outras agéncias reguladoras internacionais, identificou e esta
comunicando novos riscos associados ao uso do ibuprofeno. Foram apontadas como reacdes:
irritacOes de pele, que podem ser graves e até fatais, como dermatite esfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson, necrélise epidérmica tdxica, sindrome DRESS e pustulose exantematica
generalizada aguda; Sindrome de Kounis; Toxicidade cardiopulmonar e renal durante o terceiro
trimestre da gestacao, além de poder causar hemorragia prolongada na mae e no feto, e
atrasar o parto.

Recomendacdo ao publico:

® Se aparecerem sinais ou sintomas de anormalidades cutaneas (manchas vermelhas
com bolhas, ulceras na boca/garganta/nariz/genitais/olhos, erup¢ées intensas com
febre, inchacgo de ganglios linfaticos, erup¢do vermelha e escamosa com
protuberancias e bolhas), o uso de ibuprofeno deve ser interrompido imediatamente e
deve-se procurar atendimento médico;

® Se houver dor no peito apds o uso de ibuprofeno, que pode ser um sinal da sindrome
de Kounis, o medicamento deve ser suspenso e atendimento médico deve ser
procurado imediatamente.

Fonte:
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2025/05/Nota-Informativa-FV-lbuprofeno-2025.pd

Imunoterapias de Células T Receptoras de
Antigeno Quimeérico (CAR)

Imunoterapias de Células T Receptoras de Antigeno Quimérico (CAR): Risco de Malignidades
Secundarias de Origem de Células T.

Foi concluido que malignidades de classe secunddria originarias de células T podem ocorrer
posterior ao uso de medicamentos contendo esse tipo celular receptoras de antigeno
guimérico (CAR).

Esse efeito sobre a terapia foi registrado em 38 casos, incluindo o surgimento de linfomas e
leucemia T-celular. Além disso, os relatos de apari¢cdo de neoplastias malignas foram relatados
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de semanas a anos posteriores a administragao dos medicamentos, denotando a necessidade
de monitoramento médico por toda vida do paciente pds-uso.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Inaladores Dosimetrados

Utilizagdo Correta de Inaladores Dosimetrados (MDI)

A autoridade regulatéria do Chile (ISP) divulgou orientacGes para o uso correto de inaladores
dosimetrados, que sdo dispositivos portateis que administram medicamentos em forma de
aerossol inaldvel. Os aparelhos apresentam cartuchos pressurizados que sdo responsaveis por
liberar o medicamento e sdo usados principalmente para o tratamento de asma e doenca
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

No geral, esses inaladores sdo compostos pelo cartucho (carrega o medicamento), a valvula
(libera a dose adequada) e o recipiente externo (estrutura que abriga o cartucho e a saida por
onde o medicamento passara).

Diante disso, o ISP indicou as seguintes etapas para garantir a administracdo adequada do
medicamento através destes dispositivos:

e Agitar o inalador cerca de 5 vezes antes do uso para homogeneizar o medicamento
dentro do cartucho;

Remover a tampa do inalador;

Coloca-lo em forma de L, segurando a parte superior com o dedo indicador e a parte
inferior com o polegar;

Expirar até esvaziar o maximo de ar possivel dos pulmdes;

Pressionar a valvula para liberar uma dose enquanto inspira lentamente;

Prender a respiracdo e contar mentalmente até 10, em seguida expirar suavemente;

No caso de repeti¢do da dose, aguardar entre 1 e 2 minutos;

Por fim, enxaguar a boca com agua.

Fonte: https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2025/04/DD 2507469 250411 P.pdf

Inibidores da HMG-CoA Redutase

Inibidores da HMG-CoA Redutase: Risco Potencial de Miastenia Gravis, Incluindo Miastenia
Ocular

Uma revisdo da agéncia reguladora do Canada estabeleceu uma possivel associacdo entre
inibidores da HMG-CoA redutase (estatinas) e o risco de miastenia gravis. A Health Canada
busca trabalhar em conjunto com as industrias para realizar a atualizacdo das informacbes de
seguran¢a medicamentosa na monografia canadense do produto.

A miastenia gravis é caracterizada pela fadiga precoce de musculos voluntarios, nesse caso
incluindo até os responsaveis pelo controle dos olhos e palpebras. A agéncia analisou cerca de
3 casos de pacientes que notaram o efeito adverso em uso de estatinas, o que sugere um efeito
de classe medicamentosa para esse novo risco.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1
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Inibidores de Kinase Dependentes de Ciclina e
HMG-CoA Redutase

Inibidores de Kinase Dependentes de Ciclina e HMG-CoA Redutase: Risco Potencial de
Rabdomidlise Devido a Interagdo Medicamentosa.

Foi observado risco potencial de degradacdao muscular devido a interacdo medicamentosa
entre os Inibidores de kinase dependetes de ciclina (CDKIs) e os inibidores da HMG-CoA
redutase, mais comumente conhecidos por estatinas.

A Rabdomidlise é uma rara condi¢do com potencial de fatalidade, na qual é induzido o
rompimento de musculos e seu conteudo é liberado na corrente sanguinea. Essa circunstancia
pode se tornar responsavel por danos aos érgaos, como a insuficiéncia renal. Essa sindrome
clinica ja havia sido observada como um risco associados as estatinas, no entanto, a interagao
entre CDKls e estatinas no organismo pode potencializar esse risco.

Frente a isso, a autoridade regulatdria do Canadd encoraja os consumidores a informarem aos
seus profissionais da salde em caso de surgimento de efeitos adversos.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1742565339867

Iobitridol

lobitridol: Encefalopatia induzida por contraste

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de encefalopatia associados ao uso de
iobitridol. A encefalopatia induzida por contraste pode se manifestar entre poucos minutos e
algumas horas apods aplicacdo e é percebida através de sinais como cefaleia, distUrbios visuais,
confusao, convulsdes, perda de coordenacdo, hemiparesia, afasia, perda de consciéncia, coma
e edema cerebral. Esses sintomas tendem a desaparecer em alguns dias. Caso haja suspeita de
encefalopatia induzida por contraste, deve-se iniciar tratamento médico adequado e o
iobitridol ndo deve ser novamente administrado.

Isavuconazol

Isavuconazol: Risco Potencial de Hiponatremia

A agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitdrios divulgou que produtos contendo
isavuconazol podem ser responsaveis pelo risco de hiponatremia.

Fonte:

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-abril-de-2025/

Isotretinoina

Isotretinoina: Avaliagdo do Potencial Risco de Sacroiliite
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A sacroileite é uma inflamacdo das articulacGes sacroiliacas (onde a coluna se conecta a pelve),
que geralmente resulta em dor. A revisdo de seguranca da agéncia regulatéria do Canada
(Health Canada) encontrou uma possivel ligagdo entre o uso de isotretinoina e o risco de
sacroileite. A Health Canada estd trabalhando com os fabricantes para atualizar a monografia
do produto no Canada, para que o risco de sacroileite seja incluido nas informacdes de
seguranga dos produtos que contém isotretinoina. Além disso, a Health Canada informara os
profissionais de saude sobre essa atualizacdo por meio de uma comunica¢do no Health Product
InfoWatch.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1739474283557

Isotretinoina: Risco Potencial de Sacroileite

Uma acdo de revisdo da agéncia reguladora do Canada estabeleceu uma possivel associa¢do
entre a isotretinoina e o risco potencial de sacroileite e por isso deve trabalhar em conjunto as
industrias em busca de atualizar as informacdes de segurangca medicamentosa na monografia
canadense do produto.

A Health Canada analisou 24 casos e, dentre eles, cerca de 23 puderam ser associados ao uso
de isotretinoina. Apesar disso, a agéncia estudou cerca de 18 artigos publicados e ainda nao foi
possivel identificar como a isotretinoina se relaciona a sacroileite.

A descontinuidade do medicamento e utilizacdo de tratamento apropriado demonstrou

melhora no quadro dos pacientes.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1

Lenvatinibe

Lenvatinibe: Sindrome de Lise Tumoral

A Autoridade regulatéria da Espanha relatou a sindrome de lise tumoral (SLT) como um efeito
adverso grave do levantinibe, uma vez que a condi¢do pode ser fatal. Os sintomas de risco da
sindrome incluem alta carga tumoral, insuficiéncia renal preexistente e desidratagdo. Os
pacientes diagnosticados com SLT devem ser monitorados rigorosamente e tratados conforme
indicacdo clinica.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-enero-de-2025/

Leuprorrelina

Leuprorrelina: Risco Potencial de Altera¢coes Metabdlicas e Reagées Cutaneas Graves

O ISP identificou novos riscos associados ao uso de leuprorrelina, incluindo alteragdes
metabdlicas, como doencga hepdtica gordurosa ndo alcodlica, e reagbes cutdneas graves (SSJ e
NET), potencialmente fatais.
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Além dos efeitos metabdlicos ja conhecidos, foram descritos casos de reagbes cutaneas
extensas com comprometimento de mucosas e 6rgdos internos, que podem evoluir com sepse,
desequilibrio hidroeletrolitico e insuficiéncia organica.

Recomenda-se monitoramento rigoroso, suspensao imediata diante de sinais suspeitos e
avaliacdo cuidadosa de pacientes com alto risco metabdlico antes e durante o tratamento.

Fonte: https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2025/12/DD_3920095_251201_P.pdf

Levetiracetam

Levetiracetam: Risco Potencial para Gestantes

A Agéncia Espanhola de Medicamentos apontou que os dados disponiveis sobre o
desenvolvimento neuroldgico de criangas expostas no Utero a monoterapia com levetiracetam
sao limitados. Contudo, dois estudos observacionais baseados em registros populacionais,
realizados sobre o mesmo conjunto de dados de paises nérdicos e incluindo mais de 1.000
criangas nascidas de mulheres com epilepsia expostas pré natalmente a monoterapia com
levetiracetam, ndao indicam aumento do risco de transtornos do espectro autista nem de
deficiéncia intelectual em comparacdo com criangas nascidas de mulheres com epilepsia nao
expostas a farmacos antiepilépticos durante a gestacdo.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-julio-de-2025/

Levofloxacin

Levofloxacin: Taxa de Administra¢ao Incorreta

O Egyptian Pharmacovigilance Center (EPVC) emitiu um alerta importante sobre erros de
medica¢do envolvendo a taxa incorreta de administracdo intravenosa de levofloxacino,
antibiotico da classe das fluoroquinolonas.

Casos reportados mostraram que a infusdo rapida ou inadequada levou a complicagGes como:

Hipotensao

Dispneia

Reacgdes de hipersensibilidade
Anafilaxia

Rash cutaneo

Cefaleia
Recomendacges para profissionais de saude:

e Administrar levofloxacino somente por infusdo intravenosa lenta
e 250-500 mg: pelo menos 60 minutos
e 750 mg: pelo menos 90 minutos
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o N3o administrar em bolus
Evitar solugbes com cations multivalentes (ex.: calcio, magnésio).

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Mebendazol

Mebendazol: Risco Potencial de Febre

O centro de farmacovigilancia dos paises baixos anunciou que as informagdes sobre o
mebendazol devem ser atualizadas para incluir o risco potencial de febre.

O medicamento trata-se de um anti-helmintico e é comumente utilizado para o tratamento de
verminoses. A Agéncia notificou 23 casos de febre apds o uso do medicamento. Foi possivel
estabelecer uma relacdo direta entre o uso do mebendazol e o estado febril dos pacientes.

Fonte:

Medicamentos para Emagrecimento ou
Tratamento de Obesidade

Medicamentos para Emagrecimento ou Tratamento de Obesidade: Alerta pelo Uso
Indiscriminado

O ISP emitiu alerta sobre o uso indiscriminado de medicamentos para emagrecimento, em um
contexto de alta prevaléncia de sobrepeso e obesidade no pais. O uso sem prescri¢do,
especialmente de produtos adquiridos por canais informais, representa risco sanitario
relevante.

Esses medicamentos s3ao indicados apenas para pessoas com IMC 230 ou 227 com
comorbidades e podem causar efeitos adversos importantes, como altera¢des
cardiovasculares, gastrointestinais, hepaticas, do sono e do humor, além de interagbes
medicamentosas.

O ISP reforga que o tratamento da obesidade deve ser integral, envolvendo mudancas no estilo
de vida, apoio psicoldgico e uso de medicamentos somente quando indicado por profissional
de saude. O uso é especialmente desaconselhado em criancas, adolescentes, gestantes e
lactantes.

Fonte: https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2025/10/DD_3626225_251017_P.pdf

Medroxiprogesterona

Medroxiprogesterona: Risco Potencial de Meningioma
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O Comité de Avaliagdo de Risco de Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos divulgou orientagdes para reduzir o risco de meningioma associado ao uso de
medroxiprogesterona.

O medicamento é indicado para contracepgao, tratamento de endometriose e algumas
condicGes oncoldgicas. Estudos apontaram aumento significativo no risco de meningioma em
pacientes que utilizam altas doses por periodos prolongados. Em tratamentos de curta duracao
e baixas doses, o risco é considerado pequeno.

Recomendagbes do PRAC:

e Evitar ou interromper altas doses de medroxiprogesterona em pacientes com
meningioma ou histérico da doenca, exceto em casos oncoldgicos.
e Monitorar sinais e sintomas de meningioma durante o tratamento.
e Em pacientes oncolégicos diagnosticados com meningioma, avaliar cuidadosamente a
continuidade do uso, considerando riscos e beneficios.
[}
Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Meropenem

Meropenem: Risco Potencial de Lesdao Hepatica Induzida por Medicamentos e Hipocalemia

A agéncia regulatdria da Espanha relatou casos de lesdes hepdticas induzidas por
medicamentos (LIF). Nessas circunstancias é necessario monitoramento do paciente e de suas
fungdes hepaticas durante o uso de meropenem devido ao risco de LIF e de hipocalemia. Em
casos graves de LIF é indicado considerar a descontinuidade do tratamento e o meropenem sé
deve ser retomado em casos de extrema necessidade. Além disso, a hipocalemia é vista como
uma outra reac¢do adversa ao farmaco.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-abril-de-2025/

Metamizol

Metamizol: Medidas para Minimizar os Sérios Resultados de Agranulocitose

O Comité de Avaliacdo de Risco de Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos recomendou medidas para a minimizagdo dos sérios resultados de
agranulocitose associados como um efeito adverso do metamizol. A condicdo afeta a taxa de
granuldcitos e pode levar a quadros graves de infeccdo.

O medicamento, conhecido como dipirona, é um medicamento indicado para dores e febre.
Apds a revisdo de risco pelo comité, a PRAC concluiu que as informagdes de risco sobre o
produto devem ser atualizadas para incluir esse sério efeito. O objetivo da inclusdo é facilitar o
diagndstico precoce em caso de reacao.
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Ficou indicado para profissionais da salde informarem os pacientes a pararem de utilizar o
medicamento e procurarem auxilio médico se surgirem sintomas de agranulocitose. Para
pacientes que contrairem a condicdo, ficou recomendado que haja um monitoramento dos
niveis de células sanguineas e interrupg¢do do tratamento enquanto ndo sairem os resultados.

O metamizol ndo deve ser prescrito para pacientes que apresentem risco de agranulocitose.

Metformina

Metformina: Alerta em pacientes com doengas mitocondriais conhecidas ou suspeitas

A Autoridade regulatéria da Espanha observou uma relacdo entre o uso de metformina e o
risco de exacerbacdo da acidose lactica e complicacdes neuroldgicas que podem piorar
doencgas mitocondriais. Portanto, é recomendado que o medicamento n3do seja administrado
em pacientes com encefalopatia mitocondrial com acidose lactica, episédios semelhantes a
acidente vascular cerebral (MELAS) e diabetes e surdez hereditarias maternas (MIDD). Caso
algum dos sintomas de MIDD ou MELAS surja depois do inicio do uso, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/

Metronidazol e Tetraciclina

Metronidazol e Tetraciclina: Risco confirmado de erupgao fixa por drogas

O Painel de Revis3o de Sinais do Programa de Farmacovigilancia da india (PvPl), da Comissdo
de Farmacopeia Indiana (IPC), confirmou a associagdo entre o uso de metronidazol e
tetraciclina e a ocorréncia de erupgao fixa por drogas — uma reagdo cutanea caracterizada por
lesGes recorrentes no mesmo local apds nova exposicdo ao medicamento.

A confirmacgado foi baseada na andlise de relatos individuais de seguranga que apontaram
relacdo causal entre cada medicamento e o evento adverso.

O Centro Nacional de Coordenacdo (NCC-PvPI) recomendou a Organizacdo Central de Controle
de Padrées de Medicamentos (CDSCO) a inclusdo desse efeito adverso nas bulas de
metronidazol e tetraciclina.

Minoxidil: risco de crescimento anormal de pelos
em bebés expostos

A Anvisa emitiu um alerta importante sobre o risco de crescimento anormal de pelos

(hipertricose) em bebés expostos ao minoxidil, principio ativo usado em tratamentos capilares.
O aviso destaca que o uso inadequado do medicamento por gestantes, lactantes ou a
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exposicao acidental de criangas ao produto pode levar a efeitos adversos graves, mesmo com
doses baixas.

O minoxidil, encontrado em solugdes tdpicas ou orais, € amplamente utilizado para combater a
calvicie. Porém, sua absorgao pela pele ou inalagdo acidental pode causar complicagdes em
bebés, como pelos grossos e escuros em regides incomuns (rosto, costas e membros). A
ANVISA reforca que o produto ndo deve ser aplicado por gravidas ou lactantes sem orientacdo
médica e precisa ser mantido longe do alcance de criangas.

A agéncia recomenda armazenamento seguro do medicamento e atengdo a sintomas como
irritacdo na pele ou crescimento excessivo de pelos em bebés apds contato indireto.
Profissionais de saude devem notificar eventuais rea¢des adversas ao Sistema de Vigilancia
Sanitaria.

Apesar dos beneficios do minoxidil para adultos, o alerta expde a necessidade de
conscientizacdo sobre riscos em grupos vulneraveis.

Fonte: https://I1nk.dev/NMWkr

Montelucaste

Montelucaste: Risco Potencial de Efeitos Neuropsiquiatricos

A Agéncia reguladora da Australia, TGA, indicou a adicdo de novos alertas na embalagem do
medicamento montelucaste, devido ao seu potencial risco de sérios efeitos neuropsiquiatricos.
Os efeitos incluem mudancas comportamentais, pensamentos suicidas e depressao.

O alerta inclui a atencgdo para todas as faixas etdrias em uso do montelucaste. Além disso, os
eventos podem ir de leves a sérios e podem continuar se o tratamento ndo for suspenso
imediatamente em caso de aparicdo de sinais neuropsiquidtricos. A TGA recomenda que os
cuidadores de pacientes em uso do medicamento devem estar atentos e devam instruir os
pacientes a notifica-los em casos de alguma alteracao.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1

Nafazolina

Nafazolina: Risco Potencial de Rea¢Ges Adversas

A agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitariosdivulgou que a alta exposicao
sistémica a produtos contendo nafazolina, como em casos de overdose, pode originar reagées
adversas graves que podem afetar o sistema cardiovascular ou o sistema vascular cerebral.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-marzo-de-2025/

Naltrexona E Bupropiona

Naltrexona E Bupropiona: Risco de Interagdo com Medicamentos da Classe dos Opidides
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A autoridade regulatéria da Europa divulgou que existe o risco de interagdo entre a naltrexona
ou a bupropiona e farmacos contendo opidides. Estudos identificaram que analgésicos
opioides podem ndo funcionar de maneira eficaz em pacientes que utilizam esses
medicamentos, uma vez que a substancia ativa (naltrexona) bloqueia os efeitos dos opidides.

Caso o paciente necessite do tratamento com opidides, é recomendado que o uso da
naltrexona ou bupropiona seja interrompido pelo menos trés dias antes do inicio da
administracao do novo medicamento.

E aconselhavel que usudarios e profissionais da salde estejam cientes dos riscos graves, mas
potencialmente fatais, dessa interacao. Eles incluem convulsdes e sindrome da serotonina.

Além disso, a naltrexona/bupropiona ndo deve ser usada em pessoas dependentes, pessoas
que estdo recebendo tratamento com agonistas e pessoas que estdo passando por abstinéncia
de opioides.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Naltrexona e Bupropiona: Medidas de Minimiza¢ao de Riscos

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) concluiu a revisdo de seguranga do medicamento naltrexona/bupropiona e manteve o
entendimento de que os beneficios do tratamento continuam superando os riscos.

No entanto, devido a incertezas sobre os efeitos cardiovasculares a longo prazo, a EMA
determinou a implementacdo de novas medidas de minimizacdo de risco, além da
continuidade de um estudo de seguranca em andamento. Até o momento, os dados
disponiveis indicam auséncia de preocupacdo cardiovascular em tratamentos de até 12 meses,
mas ainda ndo ha evidéncias suficientes sobre a seguranca apds esse periodo.

Como parte das novas recomendacgdes:

e O tratamento deve ser interrompido apds um ano caso o paciente ndo mantenha
perda de pelo menos 5% do peso corporal inicial;

e Profissionais de salde devem realizar avaliagdo anual, discutindo com o paciente se o
tratamento continua sendo benéfico, considerando o risco cardiovascular e a
manutencao da perda de peso.

O estudo de seguranca, conduzido em pacientes com obesidade ou sobrepeso, é uma condi¢do
para a manutencdo da autorizagdo de comercializacdo do medicamento. Os resultados finais
sdo esperados para 2028, com relatérios anuais de acompanhamento enviados a EMA.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1

Nebivolol

Nebivolol: Interagao com sulfoniluréias
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A Autoridade regulatéria da Espanha indicou que o uso de betabloqueadores com
sulfoniluréias pode estar associado com o aumento de hipoglicemia grave. Pacientes diabéticos
sdo orientados a monitorar com precisado seus niveis glicémicos.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/

Nicotina (Formulacoes Orais e Oromucosal)

Nicotina (Formulag¢6es Orais e Oromucosal): Risco Potencial de Fibrilagao Atrial

A autoridade regulatéria da Espanha alerta que foram notificados casos de fibrilacdo atrial em
pacientes tratados com nicotina, seja em formulacGes orais ou oromucosais.

Fonte:

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

-julio-de-202

Nivolumabe

Nivolumabe: Risco de Reag¢des Adversas Imunomediadas e Neurite Optica

A Autoridade regulatdria da Espanha, a partir de dados observacionais, sugeriu que o risco de
reacOes adversas imunomediadas apds o tratamento com inibidores de ponto de controle
imunoldgico tem possibilidade de ser maior em pacientes com doenca autoimune preexistente
(DAI) ao comparar com um individuo sem qualquer tipo de DAI preexistente. As crises
relacionadas ao uso do medicamento apresentam, em sua maioria, carater leve e podem
melhorar com o suporte adequado. Outra reagdo conhecida é a neurite dptica.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-febrero-de-2025/

Nivolumabe e Relatilmabe

Nivolumabe e Relatilmabe: Rea¢des Adversas Imunomediadas e Miastenia Gravis

A agéncia regulatdria da Espanha divulgou dados que indicam que em pacientes com doencas
autoimunes (DAI) preexistentes, o risco de rea¢des imunomediadas apds o tratamento com
inibidores de ponto de controle pode ser maior em comparagao com o risco sem DAI.

As crises observadas apresentaram carater leve e melhora breve, entretanto, o conhecimento
sobre a combina¢dao medicamentosa é limitado. Além disso, a miastenia gravis pode ser notada
como uma reagao adversa adicional.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
0-abril-de-2025/
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Onasemnogeno Abeparvoveque

Onasemnogeno Abeparvoveque: Reagées relacionadas a infusao e reagdes anafilaticas

A Autoridade regulatdria da Espanha indicou a ocorréncia de reagdes, como anafilaxia, durante
ou imediatamente apds a infusdo de onasemnogeno abeparvoveque. No caso de apari¢ao de
sintomas associados a infusdo, o paciente deve ser monitorado. Se ocorrer algum tipo de
reacao, a infusdo deve ser descontinuada. A administracdo cautelosa do tratamento s6 deve
ser retomada mediante a avalia¢do clinica.

Olanzapina
Olanzapina: Risco Potencial de Sindrome da Secregdo Inapropriada do Hormoénio
Antidiurético

A agéncia regulatdria do Canada atualizou as informagdes sobre a olanzapina para incluir o
risco potencial de sindrome da secrec¢do inapropriada do hormaonio antidiurético (SIADH), que
pode causar hiponatremia.

O medicamento, recomendado para o uso psiquiatrico, ainda nao foi diretamente confirmado
como um agente causador de SIADH, porém os dados armazenados pela Health Canada nao
podem excluir a suspeita de relagdo.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Onasemnogeno Abeparvoveque

Onasemnogeno Abeparvoveque: Reag¢oes relacionadas a infusdo e reagdes anafilaticas

A Autoridade regulatéria da Espanha indicou a ocorréncia de rea¢des, como anafilaxia, durante
ou imediatamente apds a infusdo de onasemnogeno abeparvoveque. No caso de apari¢dao de
sintomas associados a infusdo, o paciente deve ser monitorado. Se ocorrer algum tipo de
reacdo, a infusdo deve ser descontinuada. A administracao cautelosa do tratamento sé deve
ser retomada mediante a avalia¢do clinica.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-sequridad-de-medicamentos-de
-uso-humano-enero-de-2025/

Opioides analgésicos

Opioides analgésicos: Atualizagdo de Seguranga Medicamentosa

A agéncia americana de assuntos regulatdrios (FDA) passou a exigir que as bulas de
medicamentos para dor da classe dos opidides sejam atualizados com novas informacdes sobre
seguranca medicamentosa, possibilitando uma melhor andlise pelos profissionais da saude
acerca da viabilidade do tratamento em determinados pacientes.
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Em associa¢do ao Comité de alertas de produtos anestésicos e analgésicos foram discutidos

dois estudos observacionais recentes que avaliaram os riscos associados a longa exposi¢do ao

tratamento com opidides para a dor. Os estudos apontaram diversos riscos graves associados a

terapia prolongada com esse tipo de farmaco.

Diante dessa situacdo, o FDA determinou que essas novas descobertas devem ser incluidas na

bula dos opiddes para ajudar profissionais e pacientes a entenderem melhor o perfil de

risco-beneficio desses medicamnentos quando administrados por um longo periodo de tempo.

As recomendacgdes aos profissionais sdo:

Em casos de dor severa, converse com o paciente para identificar a intesidade da dor e
o impacto dela em sua qualidade de vida. Se a dor for suficiente para exigir o uso de
opioides e tratamentos alternativos ndo apresentarem resultado, prescreva a menor
dose efetiva pelo menor tempo de uso;

Reserve tratamentos mais duradouros apenas para dores severas e persistentes que
nao podem se adequar a opg¢des alternativas;

Para todos os pacientes em tratamento com opidides para dor, discuta o uso de
agentes de reversao de overdose de opidides;

Regularmente reavalie o perfil de risco-beneficio de cada paciente;

Se notar sinais de abuso, evite uma redugdo abrupta ou interrup¢do muito rapida do
tratamento, pois a dependéncia fisica pode resultar em abstinéncia, dor e ideacdo
suicida.

As recomendacdes aos pacientes sao:

Sempre administre seu medicamento exatamente como o prescrito. Ndo consuma mais
que o indicado sem consultar um profissional. Na suspeita de necessidade de alteracao
de dosagem, converse com o prescritor sobre o aumento da dor, sensibilidade ou
surgimento de novas dores;

Armazene seus medicamentos de forma segura, longe de criancas e pets e em local
nao acessivel para outras pessoas. Ndao os compartilhe com ninguém e apés o fim do
uso descarte-os imediatamente.

Ligue para a emergéncia imediatamente se vocé notar que alguém em tratamento esta
passando por problemas respiratérios, que podem ser um empecilho de vida. Inclui
sinais como respiracao lenta, devagar e dificultosa, sonoléncia severa ou inconsciéncia;
Fale com seu profissional da satde sobre os beneficios dos agentes de reversado de
overdose de opidides;

Esteja ciente sobre os riscos da overdose associados a opidides para dor intensa e
riscos de danos graves e persistentes.
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Fonte:
https://www.fda.gov/safety/medical-product-safety-information/fda-requiring-opioid-pain-me

dicine-manufacturers-update-prescribing-information-regarding-long-term?utm_medium=ema
il&utm source=govdelivery

Osimertinibe

Osimertinibe: Risco Potencial de Reativagao do Virus da Hepatite B

A agéncia reguladora da Espanha comunicou que o tratamento com osimertinibe pode levar a
reativacdo do virus da hepatite B (VHB), com risco de hepatite fulminante, insuficiéncia
hepatica ou morte. Pacientes com sorologia positiva devem ser monitorados clinicamente e
por exames laboratoriais. Na confirmacao de reativacao, o tratamento deve ser suspenso.

Fonte:

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Oxaliplatina

Oxaliplatina: Esplenomegalia, anemia hemolitica coombs-positiva.

Segundo a Autoridade regulatdria da Espanha, existem indicacdes de que a esplenomegalia
pode ocorrer como uma consequéncia do uso de oxaliplatina, devido a suas reacdes adversas.
Portanto, no caso de ocorréncia de esplenomegalia, deve-se considerar a presenca de
disturbios vasculares hepaticos como reflexo do tratamento. Além disso, a anemia hemolitica
Coombs-positiva é observada como outra reacdo adversa.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/

Oxcarbazepina

Oxcarbazepina: Risco Potencial a Gestantes

A agéncia regulatéria da Espanha divulgou que um estudo observacional identificou uma
relacdo entre a oxcarbazepina e o aumento do risco de nascimento de bebés abaixo do
tamanho esperado para idade gestacional (PIG). Foi concluido que a exposicdo pré-natal ao
medicamento é um fator que aumenta esse risco.

Em gestantes epilépticas em tratamento com oxcarbazepina o risco de PIG fica em torno de
15%, ja em mulheres com epilepsia mas sem contato o risco é de cerca de 11%.

Fonte:
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Oxido nitrico
Oxido nitrico: Edema pulmonar em pacientes com hipertensido pulmonar associada a doenga
veno-oclusiva pulmonar

Casos de edema pulmonar em pacientes em uso de O6xido nitrico foram relatados, pela
Autoridade regulatéria da Espanha, em pacientes com doenca veno-oclusiva pulmonar. Foi
indicado que se avalie cuidadosamente a necessidade de tratamento com éxido nitrico em
pacientes com hipertensdo pulmonar. No caso de surgimento de sintomas de doenga
veno-oclusiva pulmonar, o tratamento deve ser descontinuado.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

Oxido Nitrico/Treprostinil

Oxido Nitrico/Treprostinil: possivel risco de edema pulmonar em pacientes com PVOD

A Health Canada concluiu uma revisao de seguranga que identificou possivel associa¢cdo entre o
uso de Oxido nitrico ou treprostinil e o risco de edema pulmonar em pacientes com doencga
pulmonar veno-oclusiva (PVOD) — condicdo rara caracterizada pelo bloqueio das veias que
transportam sangue dos pulmdes para o coragao.

Resumo da revisao

e A avaliagdo foi motivada por uma notificagdo ao banco de dados de vigilancia
canadense (Canada Vigilance).

e Foram analisados relatos do Canada, bancos de dados internacionais e literatura
cientifica.

e No Canad3j, foram identificados 15 relatos de edema pulmonar (2 com éxido nitrico e
13 com treprostinil), mas nenhum preenchia critérios diagndsticos para PVOD.

e Internacionalmente, 12 casos confirmados de PVOD com edema pulmonar foram
revisados (9 com éxido nitrico e 3 com treprostinil). Destes, 7 casos com éxido nitrico e
todos os de treprostinil foram considerados possivelmente relacionados ao
medicamento.

e Qito dbitos foram notificados nesses casos, mas a relacdo causal foi confirmada apenas
em parte.

IndicagGes atuais no Canada

e Oxido nitrico (INOmax, Kinox) — tratamento de insuficiéncia respiratéria hipéxica em
recém-nascidos 2 34 semanas com hipertensdo pulmonar.
e Treprostinil (Remodulin e genéricos) — tratamento de hipertensédo arterial pulmonar
persistente em pacientes refratdrios a terapia padrao.
Ac¢oes da Health Canada

e Atualizacdo das monografias canadenses para incluir o risco de edema pulmonar em
pacientes com PVOD.

e Refor¢o da orientagdo para uso cauteloso e monitoramento rigoroso desses
medicamentos em pacientes com suspeita ou diagndstico confirmado de PVOD.

46


https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

Observatoério de Vigilancia e Uso de Medicamentos — Observium UFRJ
Alertas Terapéuticos 2025

e Continuidade da vigilancia ativa e incentivo para que profissionais de saude e pacientes
reportem quaisquer reagdes adversas ao Canada Vigilance Program.

Mensagem de seguranca

Profissionais devem estar atentos para sinais de agravamento respiratorio apds inicio ou ajuste
da dose de éxido nitrico ou treprostinil em pacientes com PVOD. Caso surja suspeita de edema
pulmonar, o tratamento deve ser interrompido e reavaliado imediatamente.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1750181972356
Pembrolizumabe

Pembrolizumabe: Risco Potencial de Rea¢des Adversas Imunomediadas

A agéncia regulatéria da Espanha divulgou que dados observacionais sugerem que apés o
tratamento com inibidores de ponto de controle o risco de reagdes adversas em pacientes com
doenga autoimune preexistente (DAI) pode ser maior se comparado a pacientes sem DAI.
Apesar do aumento, as crises foram moderadas e apresentaram melhora.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-abril-de-2025/

Pirtobrutinibe

Pirtobrutinibe: Risco Potencial de Aumento das Enzimas Hepaticas

A agéncia regulatéria da Espanha indicou o aumento de enzimas hepaticas como evento
adverso do tratamento com pirtobrutinibe.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Prometazina

Prometazina: Prolongamento do intervalo QT

A autoridade regulatéria da Espanha recomendou cautela ao administrar fenotiazinas em
pacientes com bradicardia pronunciada, doenca cardiovascular ou prolongamento do intervalo
QT hereditario. Recomendou também cuidado especial ao associa-la a outros medicamentos
gue prolongam o intervalo QT. Em casos de superdosagem de fenotiazina foram relatados,
além do prolongamento, arritmias fatais. Algumas outras reacées adversas sdo o torsade de
pointes, sindrome neuroléptica maligna, hiperatividade psicomotora, alucinagoes,
agressividade e trombocitopenia.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-
medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/
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Prometazina Oral

Prometazina Oral: Risco de Efeitos Adversos no Sistema Nervoso Central e Psiquiatrico
Associados a Administracdo em Criangas Menores que 6 Anos

A Autoridade regulatdria da Nova Zelandia informou que uma revisdo de seguranca identificou
um alto risco de efeitos colaterais psiquidtricos e do sistema nervoso central em criangas
menores de 6 anos (anteriormente menores de 2 anos) que utilizaram a prometazina (oral).
A prometazina jd era contraindicada em criangcas menores de 2 anos devido ao risco de
depressdo respiratdria fatal (dificuldades respiratérias).

Esses efeitos incluem hiperatividade psicomotora, agressdo e alucinagdo. Dificuldades de
aprendizado e compreensdo, como déficit cognitivo reversivel e deficiéncia intelectual,
também podem ocorrer quando altas doses sdo administradas. Sonoléncia, hiperexcitabilidade
paradoxal (ficar superexcitado em vez de sonolento como esperado), pesadelos e
desorientacdo também foram relatados com o uso de prometazina em criancas.

A autoridade recomenda que sejam usadas opcdes de tratamento alternativas para criangas
menores de 6 anos que precisem de tratamento para alergia ou ndusea, e que consultem um
farmacéutico ou médico para obter opg¢des alternativas de tratamento e aconselhamento.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Regorafenibe

Regorafenibe: Risco Potencial de Hiperamonemia e Encefalopatia Hiperamonémica

A agéncia regulatéria da Espanha relatou casos de encefalopatia hiperamonémica associados
ao tratamento com regorafenibe. Em pacientes que desenvolverem letargia inexplicavel ou
alteracdes no estado mental é recomendado que seja realizado monitoramento rigoroso dos
niveis de amodnia e realizagdo de tratamento clinico adequado.

Se a encefalopatia hiperamonémica for confirmada, a descontinuagao permanente do
medicamento deve ser considerada.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-abril-de-2025/

Regorafenibe: Risco Potencial de Microangiopatia trombética

A agéncia regulatéria do Canada revisou o risco de microangiopatia trombética (TMA)
associada ao uso de inibidores do receptor do fator de crescimento endotelial vascular (VEGF).
Entretanto, ndo hd evidéncia suficiente para induzir uma alteracdo na bula de medicamentos
de toda essa classe.

Porém, em 2024 a Health Canada péde relacionar o regorafenibe com o TMA e suas
informacGes medicamentosas passaram a incluir esse risco. Sete casos de pacientes em uso do
regorafenibe foram analisados e dentre esses casos 1 morte foi reportada como consequéncia
do medicamento.


https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-abril-de-2025/
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Ainda que a condicdo seja rara, ela é grave pois causa a coagulacdo do sangue em pequenos
vasos, bloqueando o fluxo sanguineo.

Fonte: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1746542979258

Rifampicina

Rifampicina: Risco de Aumento dos Niveis de Acido Urico no Sangue

A Autoridade Saudita de Alimentos e Medicamentos (SFDA) alertou profissionais de saude
quanto a possibilidade de elevacdao dos niveis séricos de acido Urico com o uso de rifampicina,
um antimicrobiano empregado no controle e tratamento de infec¢des micobacterianas
variadas e por bactérias gram-positivas.

Apds pesquisas do SFDA no banco nacional saudita e no VigiBase da OMS, a SFDA localizou 844
relatos internacionais e um caso domeéstico. Diante disso, a agéncia pdde avaliar 30 casos,
sendo 28 possivelmente relacionados e 2 improvaveis. A analise de desproporcionalidade
realizada gerou valor 5.5, sinalizando associacdo estatistica, reforcada por literatura
complementar.

Nesse sentido, é recomendado que profissionais da salide acompanhem os niveis de ureia no
sangue em pacientes sob tratamento com rifampicina.

Risperidona em Solucao Oral

Risperidona em Solugao Oral: Risco de Overdose Acidental na Populagao Pediatrica

O Comité de Avaliagdo de Risco de Farmacovigilancia da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) concluiu que erros de medicacdo e overdoses acidentais envolvendo o consumo de
risperidona solucdo oral na populacao pedidtrica geralmente apresentam carater grave,
ocorrendo principalmente em criangas com idade média de 8,8 anos (variagdo entre 3 e 15
anos).

Foi identificado que a causa mais frequente desses eventos é a ma interpretacdo dos decimais
nos dispositivos dosificadores, resultando na administracdo acidental de uma dose 10 vezes
maior do que a prescrita. Esse problema ocorre porque os dosificadores frequentemente
possuem volumes muito superiores as doses pediatricas recomendadas (entre 0,25 e 1,5 ml),
além da variabilidade entre os diferentes tipos de dosificadores disponiveis.

Diante desses achados, o PRAC recomendou que as informacdes sobre o uso correto dos
dispositivos dosificadores sejam reforgadas nas bulas dos medicamentos contendo risperidona
solucdo oral. Além disso, recomenda-se que os profissionais de satde fornecam instrucGes
claras e detalhadas a pacientes e cuidadores para garantir a correta administracdo do
medicamento, minimizando o risco de sobredosificagdo acidental.
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Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-abril-de-2025/

Risperidona: Risco Potencial de Erros de Medica¢ao

A autoridade reguladora da Irlanda (HPRA) alertou profissionais de salde sobre o risco de erros
de medicacdo envolvendo a risperidona solugdo oral, especialmente em criancas e
adolescentes.

A maioria dos casos notificados de superdosagem foi considerada grave, sendo frequentes os
erros de ponto decimal, que resultaram em doses até 10 vezes maiores do que o prescrito.
Esses eventos estdao relacionados, principalmente, aos pequenos volumes utilizados na
populacdo pediatrica, que variam entre 0,25 mL e 1,5 mL, e ao uso de dispositivos de
administragdo com capacidade muito superior a dose necessaria.

Diante desse cenadrio, a HPRA reforca a importancia de que profissionais de saude orientem
claramente cuidadores e pacientes sobre o uso correto dos dispositivos de dosagem, além de
destacar a necessidade da leitura atenta da bula para garantir uma administragdo segura e
precisa.

O alerta reforca o papel da comunicacdo clara e da educacdo em salde na prevencdo de erros
de medicacdo, especialmente no cuidado pediatrico.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1

Roxadustate

Roxadustate: Risco Potencial de Infarto Cerebral

A Agéncia Espanhola de Medicamentos observou um aumento dos valores de hemoglobina em
alguns casos de acidentes cerebrovasculares associados ao uso de roxadustate. Em pacientes
com doenca renal crénica (ERC) ndo dialisados, o grupo administrando roxadustate apresentou
maior incidéncia global de eventos vasculares do sistema nervoso central em comparagao ao
placebo. Em pacientes com doenga renal cronica submetidos a didlise, a incidéncia global de
eventos vasculares do sistema nervoso central foi compardvel entre roxadustate e controle
ativo. O acidente cerebrovascular isquémico teve incidéncia 0,2% superior no grupo
administrando roxadustate.

Nesse sentido, o infarto cerebral passa a ser incluido como reagdo adversa do roxadustate.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-julio-de-2025/
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Sacubitril + Valsartana

Sacubitril + Valsartana: Risco na Amamentacdo + Mioclonia

A autoridade regulatéria da Espanha emitiu um alerta sobre o uso de sacubitril + valsartana em
mulheres que estdo amamentando. Quando administrado na dose de 24 mg/26 mg duas vezes
ao dia, o metabdlito ativo do sacubitril pode ser detectado em pequenas quantidades no leite
materno. Em relacdo a valsartana, os niveis encontrados sao inferiores ao limite de deteccao.

Atualmente, ndo ha dados suficientes para determinar com precisdo os efeitos do uso de
sacubitril/valsartana durante a lactacdo. No entanto, devido ao risco potencial para o lactente,
o uso do medicamento ndo é recomendado durante o periodo de amamentacao.

Além disso, a mioclonia (espasmos musculares involuntdrios) deve ser considerada uma
possivel reagdo adversa associada ao uso da combinagao sacubitril + valsartana.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-febrero-de-2025/

Secuquinumabe

Secuquinumabe: Risco de Reativagao do Virus da Hepatite B (HBV) em pacientes submetidos
a tratamento com secuquinumabe

A ANVISA divulgou um comunicado sobre o risco potencial de reativagdao do HBV em pacientes
gue utilizam Secuquinumabe, medicamento indicado para doengas como psoriase, hidradenite
supurativa e espondiloartrite axial. O Secuquinumabe é um imunossupressor que age
bloqueando a IL-17A, uma proteina inflamatdria. Porém, esse mecanismo pode comprometer o
sistema imunoldgico, favorecendo infec¢Ges graves — inclusive a reativacdo do virus da
hepatite B em pessoas previamente expostas.

O risco foi identificado por autoridades europeias como o PRAC e a EMA, e levou a ANVISA a
atualizar a bula do medicamento, incluindo novas adverténcias.

Recomendacbes para pacientes:

e Testar previamente para infec¢do por HBV;

e Na&o usar o medicamento se houver hepatite B ativa;

o Informar ao profissional de saude se houver histérico de HBV ou infec¢ao atual.
[ ]

Orientagdes para profissionais de salude:

e Encaminhar pacientes com sorologia positiva para HBV a um especialista antes de
iniciar o tratamento;
Monitorar sinais de reativacdo durante o uso;

e Em caso de reativacgdo, suspender o medicamento e orientar o paciente a buscar
atendimento.
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Fonte: https://bit.ly/3F9TYel
Secuquinumabe: Risco Potencial de Tuberculose

Segundo a agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitarios, casos de tuberculose
foram identificados em pacientes fazendo o uso de secuquinumabe.

Diante disso, o secuquinumabe é contraindicado em casos de tuberculose ativa e em pacientes
com tuberculose latente deve-se ser considerado um tratamento antituberculoso. A agéncia
reforca a importancia de monitorar de perto os pacientes tratados com secuquinumabe quanto
a sinais e sintomas de tuberculose.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
0-marzo-de-2025/

Semaglutida

Semaglutida: Perda da Visdao Como Evento Adverso Muito Raro Associado a Semaglutida

A ANVISA divulgou um alerta sobre o risco de perda rara de visao associada ao uso de
semaglutida, principio ativo do Ozempic®, Rybelsus® e Wegovy®. A condicao, considerada
muito rara, foi descrita como uma perda de visdo repentina, também chamada de neuropatia
Optica isquémica anterior ndo arteritica (NOIANA), que pode ser irreversivel.

O Comité de Avaliagdo de Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos foi o 6rgdo responsavel por realizar a analise desses efeitos. Diante da situacdo,
foi concluido que a perda da visdo € um evento raro, mas que pode estar acoplado ao uso da
semaglutida.

No Brasil, 52 notificacGes foram recebidas pelo Vigimed com relatos de suspeita de disturbios
oculares causados pelo uso de semaglutida. Dentre eles, registram-se casos de neurite éptica
isquémica, visdo turva, comprometimento visual, cegueira e acuidade visual reduzida.

As seguintes recomendacdes foram feitas pela ANVISA:

¢ Aos profissionais de salde: Informar aos pacientes sobre o risco raro, mas grave, e monitorar
possiveis sinais da condicao;

No caso de manifesta¢des de disturbios dpticos como a perda subita ou piora rapida da visao
durante o tratamento, os pacientes devem ser orientados a contatar o seu médico o mais
rdpido possivel;

Se a neuropatia dptica isquémica anterior ndo arteritica for confirmada, o tratamento com
semaglutida deve ser interrompido.

¢ Aos pacientes: No caso do surgimento de sinais de disturbios épticos deve-se contatar um
médico o mais rdpido possivel, pois esses sintomas podem estar associados a perda de visdao
repentina. Se a condicdo for confirmada, o tratamento com a semaglutida deve ser suspendido.
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Fonte: https://shre.ink/PerdaDeVisaoRepentinaAssociadaAoUsoDeSemaglutida

Semaglutida: Risco Potencial de Neuropatia Optica Isquémica (NAION)

O Comité de Avaliagao de Risco de Farmacovigilancia (PRAC) da EMA, iniciou uma revisdo de
medicamentos contendo semaglutida devido a preocupag¢des com risco aumentado de NAION,
uma condicdo ocular rara sugerida por dois estudos observacionais recentes. A semaglutida,
agonista do receptor GLP-1, é a substancia ativa em tratamentos para diabetes e obesidade
como Ozempic®, Rybelsus® e Wegovy®.

A agéncia estd em processo de avaliacdo se pacientes em tratamento com semaglutida
apresentam maior risco de NAION, causada por reducdo do fluxo sanguineo ao nervo 6ptico,
podendo danificar o nervo e levar a perda visual na regido afetada. Além disso, pacientes com
diabetes tipo 2 ja possuem risco intrinseco elevado para essa condicdo.

Por hora, o comité analisarad dados de ensaios clinicos, vigilancia pds-comercializagdo, estudos
de mecanismo de acdo e literatura médica, incluindo os estudos observacionais.

Fonte:
r 1 232 240114227- ? =1

Somatrogona

Somatrogona: Risco Potencial de Lipoatrofia

A agéncia reguladora da Espanha comunicou que a somatrogona pode provocar lipoatrofia.
Para reduzir esse risco, recomenda-se a rotacdo do local de inje¢cdo a cada administragao.

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Tacrolimus

Tacrolimus: Neoplasias malignas

A autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de sarcoma de kaposi em pacientes tratados
com tacromilus. Em alguns casos, a diminuicdo da intensidade da imunossupressao é capaz de

regredir o sarcoma.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/

Talquetamabe

Talquetamabe: Risco Potencial de Sindrome de Eritrodisestesia Palmo-Plantar


https://shre.ink/PerdaDeVisaoRepentinaAssociadaAoUsoDeSemaglutida
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

Observatoério de Vigilancia e Uso de Medicamentos — Observium UFRJ
Alertas Terapéuticos 2025

A agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitarios divulgou que produtos contendo
talquetamabe podem ser responsaveis pelo risco de sindrome de eritrodissetesia
palmo-plantar.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-marzo-de-2025/

Tapentadol

Tapentadol: Risco de Interagao Medicamentosa com Anticolinérgicos e Sobredose Fatal

A Agéncia Espanhola de Medicamentos concluiu que a administracdo de tapentadol com
medicamentos anticolinérgicos ou de atividade anticolinérgica, como antidepressivos
triciclicos, anti-histaminicos, antipsicdticos, relaxantes musculares ou fdrmacos para Parkinson,
pode resultar em potencializacdo dos efeitos adversos anticolinérgicos.

Os sintomas de sobredosagem por tapentadol abrangem desde depressdo respiratéria até
parada respiratdria, podendo levar ao ébito.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-julio-de-2025/

Testosterona

Testosterona: Risco Potencial de Interagdo com Inibidores SGLT-2 e Microembolia Pulmonar

O uso concomitante de testosterona e inibidores do cotransportador sddio-glicose tipo 2
(SGLT-2) tem sido associado a um risco aumentado de eritrocitose, devido ao efeito aditivo
dessas terapias sobre o aumento do hematdcrito.

A testosterona pode estimular a produgdo de eritrdcitos, enquanto os inibidores de SGLT-2 —
como dapagliflozina e empagliflozina — também podem elevar o hematdécrito de forma
independente. Diante desse cenario, recomenda-se a monitorizacdo periddica de hematdcrito
e hemoglobina em pacientes que utilizam essas associa¢des terapéuticas.

Além disso, as formulagBes injetaveis oleosas de testosterona devem ser administradas
exclusivamente por via intramuscular e de forma lenta, devido ao risco raro de microembolia
pulmonar por solugBes oleosas. Esse evento pode se manifestar durante ou logo apds a
injecdo, com sinais e sintomas como tosse, dispneia, dor toracica, sudorese, tontura, parestesia
ou sincope. Apesar de geralmente reversiveis, essas reacdes exigem observacao imediata do
paciente, sendo o tratamento predominantemente de suporte, como oxigenoterapia.

No caso das formulagBes tdpicas de testosterona (gel ou creme), é fundamental orientar os
pacientes a manterem a drea de aplicacdo sempre coberta por roupas, a fim de evitar a
transferéncia acidental do medicamento para outras pessoas, incluindo criangas, ou animais de
estimacao.
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O alerta reforca a importancia do uso seguro da testosterona, da avaliagdo criteriosa de
interagdes medicamentosas e da educagao do paciente como estratégias centrais para a
prevengao de eventos adversos.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Tezacaftor/Elexacaftor/Ivacaftor

Tezacaftor/Elexacaftor/lvacaftor: Risco Potencial de Lesdo Hepatica Grave e Alteragbes de
Humor

O Instituto de Saude Publica do Chile (ISP) concluiu uma revisdo de seguranca da combinacgdo
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor e identificou novos riscos relevantes, incluindo lesdo hepatica
induzida por medicamentos, com casos de insuficiéncia hepdtica que evoluiram para
transplante ou o6bito, além de efeitos psiquiatricos. Foram descritos sintomas como ansiedade,
humor deprimido, alteraces do sono, dificuldade de concentracdo, esquecimentos e
mudancas de comportamento, inclusive em criancas.

O ISP recomenda aos profissionais de saude:

e Informar os pacientes sobre o risco de dano hepatico grave, inclusive na auséncia de
doenca hepatica prévia;

e Monitorar fungao hepatica antes do inicio do tratamento, mensalmente nos primeiros
seis meses, trimestralmente no ano seguinte e, posteriormente, a0 menos uma vez ao
ano;

e Interromper o tratamento diante de eleva¢des significativas de ALT/AST, conforme
critérios laboratoriais definidos;

e Orientar a suspensdo imediata e busca de atendimento diante de sinais de lesao
hepatica;

e Vigiar o surgimento de sintomas psiquidtricos em todas as faixas etdrias.

Pacientes e cuidadores devem procurar atendimento imediato diante de sinais de dano
hepatico ou alteragdes psicoldgicas.

Fonte: https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2025/09/DD 3438082 250925 P.pdf

Tezacaftor/Ivacaftor

Tezacaftor/Ivacaftor: Risco Poténcial de Transplantes por Insuficiéncia Hepatica, Insonia e
Ansiedade

A agéncia reguladora da Espanha notificou casos de insuficiéncia hepdtica que exigiram
transplante nos primeiros 6 meses de tratamento com tezacaftor/ivacaftor, tanto em pacientes
com doenca hepatica avancada prévia quanto naqueles sem comprometimento hepatico
conhecido. Diante de sinais ou sintomas de lesdo hepdtica, o tratamento deve ser interrompido
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e as transaminases e a bilirrubina total devem ser monitoradas. Pacientes que retomarem a
terapia apds interrupgao precisam de monitorizagdo rigorosa.

Além disso, recomenda-se vigilancia para surgimento de ansiedade ou insOnia, que podem
representar manifesta¢des de possivel depressdo durante o uso de tezacaftor/ivacaftor.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Tiagabina

Tiagabina: Superdosagem

A Autoridade regulatéria da Espanha relatou casos de confusdo mental e/ou perda de
consciéncia apds superdoses da tiagabina. Portanto, os sintomas foram indicados como efeito
adverso da superdosagem do medicamento, seja em consumo isolado ou em conjunto a outros
farmacos.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-febrero-de-2025/

Tiocolchicosideo

Tiocolchicosideo: Risco Potencial de Genotoxicidade

O Centro Egipcio de Farmacovigilancia (EPVC) emitiu um alerta aos profissionais de salde sobre
o risco de genotoxicidade associado ao uso de medicamentos contendo tiocolchicosideo. O
medicamento é um relaxante muscular amplamente empregado no manejo de espasmos
musculares dolorosos.

Diante do alerta, as contraindicacGes para as formas sistémicas de tiocolchicosideo
aumentaram e agora passam a incluir:

e Homens que ndo estdo de acordo com a utilizagdo de métodos contraceptivos eficazes
durante o tratamento e por 3 meses apds a suspensdo, a fim de evitar concepcdo e
possiveis riscos ao feto;

® Mulheres em idade fértil que ndo utilizam contracepgao eficaz, inclusive por 1 més
apods o término do tratamento, para prevenir gravidez e eventuais riscos fetais.

Além disso, a agéncia reforca para profissionais de saude que o uso sistémico do
tiocolchicosideo deve se restringir ao tratamento de curto prazo de contraturas musculares em
disturbios agudos da coluna, em adultos e adolescentes a partir de 16 anos. A dose maxima
recomendada e a duragdo do tratamento s3o: até 16 mg/dia por no maximo 7 dias por via oral
e até 8 mg/dia por até 5 dias por via intramuscular; e devem ser respeitadas.
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Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1

Tiocolchicosideo/Paracetamol

Tiocolchicosideo/Paracetamol: Risco Potencial na Gravidez

A agéncia reguladora da Espanha reforca que o uso da combinacdo
tiocolchicosideo/paracetamol exige medidas rigorosas de contracepc¢do devido ao risco em
caso de gestacdo. Em mulheres, a utilizagdo de métodos contraceptivos deve ser mantida por 1
més apas a suspensdo do tratamento.

O uso é contraindicado em homens que nao aceitem utilizar métodos contraceptivos eficazes
durante todo o periodo de tratamento e nos 3 meses subsequentes a interrupgao.

Fonte:

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Tiopurinas

Tiopurinas: Risco Potencial de Colestase Intra-hepatica da Gravidez

A Autoridade saudita (SFDA) anunciou que as informacGes sobre as tiopurinas devem ser
atualizadas para que incluam o risco potencial de colestase intra-hepatica da gravidez (ICP).

As tiopurinas sdo medicamentos imunossupressores e ja sao conhecidas pelo seu risco
potencial de hepatotoxicidade e dano fetal ao serem utilizadas durante a gravidez. Portanto,
ndo devem ser prescritas para gestantes e nem para pacientes com potencial de gravidez sem
gue haja uma avaliagdo posterior ao uso analisando os riscos e os beneficios.

A SFDA indica que profissionais de saide mantenham vigilancia sobre as pacientes gestantes
em uso de tiopurinas e as aconselhem a buscar ajuda médica em casos de sinais de ICP. Os

sintomas baseiam-se em coceira intensa, urina escura e fezes pdlidas.

Tirzepatida

Tirzepatida: Disestesia e esvaziamento gastrico retardado

A Autoridade regulatéria da Espanha relatou casos de disestesia e esvaziamento gastrico
retardado associados ao uso da tizerpatida.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-

medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/
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Tisagelencleucel

Tisagelencleucel: Risco Potencial de Sindrome da Liberagdo de Citocinas e Sindrome de
Neurotoxicidade Associada a Células Efetoras Imunes de Inicio Tardio

A agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitdrios observou uma frequéncia maior
da sindrome de liberagdo de citocinas (SLC) apds a infusdao de tisagenlecleucel. A ocorréncia foi
percebida majoritariamente entre os 10 primeiros dias apds a infusdo em pacientes pediatricos
e jovens com leucemia linfobldstica aguda de células B. J4 em adultos com linfoma difuso de
grandes células B esse evento foi observado entre os 9 primeiros dias. Em adultos com linfoma
folicular entre os 14 primeiros dias.

Os pacientes devem ser monitorados de perto quanto ao surgimento de algum sinal e devem
estar cientes de alguma possivel aparicdao. Além disso, efeitos neuroldgicos apresentam chance
de ocorrer e podem possuir carater grave ou potencialmente fatal.

A maioria desses eventos neurolégicos acontecem posteriormente a infusdo, por volta da
oitava semana apos o uso. Quanto a esses efeitos, os pacientes devem ser constantemente
monitorados e é importante que pacientes estejam cientes sobre possivel aparicdo tardia.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-marzo-de-2025/

Tislelizumabe

Tislelizumabe: Linfo-Histiocitose Hemofagocitica

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou a sindrome linfo-histiocitose hemofagocitica (LHH)
e cistite ndo infecciosa em pacientes recebendo o tratamento de tislelizumabe. A LHH
apresenta caracteristicas potencialmente fatais e sintomas como febre, erup¢do cutanea,
linfadenopatia, hepatomegalia/esplenomegalia e citopenias. No caso de suspeita de LHH, o
medicamento deve ser suspendido para que haja uma busca diagnéstica. Se for confirmado, o
tislelizumabe ndo deve ser reintroduzido.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-enero-de-2025/

Tobramicina em Po6 para Inalacao

Tobramicina em P¢6 para Inalagdo (Capsula Dura): Risco de Lesdao Renal Aguda

A Autoridade regulatéria da Espanha relatou casos de lesdao renal aguda associados ao
medicamento tobramicina de uso inalatério.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
o-febrero-de-2025/
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Topiramato

Topiramato: Introdugdo de Novas Medidas de Seguranca

A Agéncia Reguladora do Reino Unido indicou o Topiramato como um medicamento
contraindicado para gestantes e mulheres com potencial para engravidar. O uso do topiramato
durante a gravidez foi relacionado ao risco de danos significativos ao feto como malformacdes
congénitas e risco potencial de disturbios durante o neurodesenvolvimento. O medicamento
nao deve ser prescrito para o tratamento de gestantes como profilaxia da enxaqueca ou
epilepsia, a menos que ndo existam opcdes terapéuticas disponiveis.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/978924010645

Topiramato: Novas Medidas para Prevenir Exposi¢ao na Gravidez

A Medsafe anunciou novas medidas para reduzir a exposicdo fetal ao topiramato, diante do
acumulo de evidéncias que indicam aumento do risco de malformagbes congénitas, disturbios
do neurodesenvolvimento e baixo peso ao nascer.

O topiramato nao deve ser utilizado durante a gravidez, salvo se estritamente necessario, e é
contraindicado para profilaxia de enxaqueca em gestantes e em mulheres em idade fértil que
nao utilizem métodos contraceptivos altamente eficazes.

Para mulheres com potencial de engravidar, recomenda-se:

o Teste de gravidez antes do inicio do tratamento;

e Aconselhamento claro sobre os riscos fetais;
Uso de método contraceptivo altamente eficaz (como DIU) ou dois métodos
complementares, incluindo método de barreira, durante o tratamento e por pelo
menos quatro semanas apos a ultima dose;

® Reavaliacdo anual da necessidade do tratamento e confirmacdo periddica da adesdo as
medidas contraceptivas.

Se a paciente planeja engravidar, o topiramato deve ser substituido por alternativa adequada
antes da suspensdao do contraceptivo. Em casos de gravidez durante o uso para epilepsia, a
paciente deve ser encaminhada imediatamente a especialista para reavaliacdo terapéutica e
seguimento pré-natal rigoroso. Se o uso for para profilaxia de enxaqueca, o medicamento deve
ser suspenso imediatamente.

A agéncia também destacou estudos observacionais que sugerem risco duas a trés vezes maior
de TEA, TDAH ou deficiéncia intelectual em criangas expostas ao topiramato, além de dados de
registros de gravidez que indicam maior frequéncia de bebés pequenos para a idade
gestacional, especialmente com doses mais altas e uso prolongado.

Fonte: https://www.medsafe.govt.nz/safety/Alerts/Topiramate-pregnancy.asp

Topiramato: Risco de Disturbios no Neurodesenvolvimento
A agéncia reguladora da Africa do Sul, SAHPRA, alertou aos profissionais da satide sobre o risco
de disturbios no neurodesenvolvimento de criangas nascidas a partir de mulheres que tiveram
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contato com topiramato durante a gravidez, pois o medicamento apresenta potencial de causar
malformacgdes congénitas e restricdo do crescimento fetal se usado em paralelo a gestagdo.
Recentemente foi divulgado que além dessas circunstancias, o topiramato é capaz de induzir o
risco de disturbios no neurodesenvolvimento, como: disturbios no espectro autista,
desabilidade intelectual e TDAH.

Para profissionais da satde:
e Garantir que pessoas com potencial de engravidar em uso do topiramato estdo
expostas aos riscos conhecidos e riscos potenciais;
e Indicar o uso de métodos contraceptivos altamente eficazes para pessoas em uso do
medicamento e com potencial de engravidar.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1

Toxina botulinica

Toxina botulinica: Risco de botulismo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) divulgou um alerta sobre o risco de
botulismo apds aplicacdo de toxina botulinica para fins terapéuticos ou estéticos. Segundo o
alerta, a Anvisa recebeu recentemente duas notificacdes de botulismo relacionadas a
administracdo da toxina botulinica.

O botulismo é uma doenga grave em que a toxina ataca as células nervosas do corpo, causando
paralisia muscular. Essa paralisia pode afetar musculos faciais, espalhar-se para bragos e pernas
e em casos graves causar dificuldade para respirar, deglutir e até morte. Isso pode acontecer
guando a toxina atinge a circulacdo sanguinea do paciente. Segundo a Anvisa, os sintomas
iniciais do botulismo podem ser semelhantes aos efeitos colaterais da injecdo de toxina
botulinica, o que pode causar confusdo. A Agéncia recomenda que em caso de sintomas como
visdo borrada, palpebras caidas, fala arrastada, dificuldade para engolir e respirar, os pacientes
busquem atendimento médico imediato. A aplicacdo da antitoxina botulinica é capaz de
neutralizar a toxina. O tratamento precoce pode impedir a progressao da paralisia e suas
complicagGes.

Frente a isso, a Anvisa solicita que os detentores de registro dos medicamentos contendo
toxina botulinica incluam em bula o risco de botulismo. Além disso, recomenda aos pacientes
gue realizem o procedimento por profissionais habilitados, em estabelecimentos de saude.
Além disso, devem ser utilizados somente medicamentos registrados na Anvisa, segundo
indicacOes, doses e intervalos de administracao especificados em bula.

Fonte: http://bit.ly/4ieKFr
Toxina Botulinica Tipo A: Risco Potencial de Botulismo latrogénico

A agéncia regulatodria da Espanha relatou casos de botulismo iatrogénico apds a administracdo
de produtos contendo toxina botulinica tipo A, relacionados a possivel disseminagdo do efeito
da toxina além do local de aplicacdo. Pacientes e cuidadores devem ser orientados a buscar
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atendimento médico imediato se surgirem sintomas compativeis com esse efeito, sobretudo
dificuldade para engolir, falar ou respirar.

Na suspeita de disseminagao da toxina, o paciente deve ser acompanhado para identificagao
de sinais de fraqueza muscular excessiva ou paralisia muscular.

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Trastuzumabe

Trastuzumabe: Risco de Pancitopenia

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou casos de pancitopenia relacionados ao uso de
trastuzumabe.

Fonte:

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-febrero-de-2025/

Tremelimumabe

Tremelimumabe: Mielite transversa e rabdomidlise

A Autoridade regulatéria da Espanha relatou casos de mielite transversa e Rabdomidlise
associados ao uso da tremelimumabe.

Fonte: https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-
medicamentos-de-uso-humano-diciembre-de-2024/

Triancinolona Acetonida

Triancinolona Acetonida (injegdao oftalmica): Risco Potencial de Endoftalmite e Esclerite
Infecciosa

O Ministério da Saude e a agéncia regulatdria japonesa atualizaram as informacdes sobre a
triancinolona acetonida em injegao oftalmica, incluindo o risco de endoftalmite e esclerite
infecciosa.

A decisdo foi tomada apds a andlise de casos graves dessas reacdes adversas, que permitiu
confirmar a relagdo entre o uso do medicamento e o desenvolvimento das infec¢des.

Recomendacao: Profissionais de salde devem monitorar de perto os pacientes apds a
aplicagdo e orientar que procurem atendimento médico imediatamente se apresentarem

alteragdes visuais, dor ocular, vermelhiddo ou qualquer anormalidade nos olhos.
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Upadacitinibe

Upadacitinibe: Risco Potencial de Oclusao da Veia Retiniana

A agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitarios indicou que foram relatados casos
de oclusdo da veia retiniana em pacientes tratados com inibidores da JAK, como o
upadacitinibe. No caso de pacientes em tratamento com o fdirmaco que notarem sintomas
sugestivos de oclusdo da veia retiniana é recomendado a procura de auxilio médico imediato.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-marzo-de-2025/

Vacina com Virus Vivos Contra a Varicela e
Sarampo-Caxumba-Rubéola-Varicela

Vacina com Virus Vivos Contra a Varicela e Sarampo-Caxumba-Rubéola-Varicela: Risco
Potencial de Encefalite

A autoridade reguladora da Espanha informa que foram notificados casos de encefalite durante
0 uso pds-comercializagdo de vacinas de virus vivos contra a varicela (Varilrix, Varivax) e contra
sarampo, parotidite, rubéola e varicela (Priorix Tetra). Em algumas das situa¢Oes registradas,
principalmente em pacientes imunodeprimidos, o desfecho foi fatal.

A agéncia orienta aos individuos vacinados, bem como seus pais ou cuidadores, a procurar
atendimento médico imediatamente diante de sinais que sugiram encefalite, sendo eles:

e Reducdo ou perda do nivel de consciéncia;

e Convulsdes ou ataxia;

e Febre e cefaléia.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-julio-de-2025/

Vacina Contra Sarampo, Virus Vivo Atenuado
Combinado com Vacina Contra Caxumba e
Rubéola

Vacina Contra Sarampo, Virus Vivo Atenuado Combinado com Vacina Contra Caxumba e
Rubéola: : Contra Indicages Durante a Gravidez

A Autoridade regulatdria da Espanha contraindica esta vacina a pacientes passando por terapia
imunossupressora, exceto em individuos recebendo corticosteroides tdpicos ou parentais em
baixas doses. Em gestantes ndo foram desenvolvidos estudos com a vacina, porém em uma
revisdo com cerca de 3.500 mulheres ndo houve a presenca de nenhum relato de caso de
sindrome da rubéola congénita. No entanto, a condicio foi desenvolvida durante a
pos-comercializagdo do produto em uma gestante que realizou a vacina¢do de forma
inadvertida.
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Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-enero-de-2025/

Vacina Contra Sarampo, Virus Vivo Atenuado Combinado com Vacina Contra Caxumba e
Rubéola: Contra Indicag6es Durante a Gravidez

A agéncia regulatéria da Espanha contraindicou para pacientes em tratamento com terapia
imunossupressora a vacina contra sarampo, virus vivo atenuado combinado com a vacina
contra caxumba, catapora e rubéola. A contraindicac¢do é valida para pacientes em uso de
corticosteroides em altas doses, mas ndo em individuos em uso de corticosteroides tépicos em
baixas doses.

O estudo da vacina em gestantes nao foi realizado e, em uma revisdo com mais de 3.500
mulheres com potencial de gravidez, sem saber que estavam no inicio da gesta¢do quando
vacinadas com vacina, ndo foi notado nenhum caso de sindrome da rubéola congénita.

Porém, no periodo de pds-comercializagdo, um caso da sindrome foi identificado e associado a
aplicagdo da vacina inadvertida em uma gestante. Nenhum dano fetal foi documentado
guando vacinas contra sarampo, caxumba e catapora foram administradas a mulheres gravidas.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-abril-de-2025/

Vacina Tetravalente Contra a Dengue

Vacina Tetravalente Contra a Dengue: Risco Potencial de Trombocitopenia e Petéquias

A agéncia espanhola de medicamentos e produtos sanitarios divulgou que a vacina
tetravalente contra a dengue pode ser responsavel pelo risco de trombocitopenia e petéquias.

https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human
0-marzo-de-2025/

Vacina Varicela-Zoster Virus Ge

Vacina Varicela-Zoster Virus Ge: Risco Raro de Sindrome de Guillain-Barré

A agéncia regulatéria da Australia (TGA) atualizou as informagdes sobre a vacina varicela-zoster
virus gE (Shingrix®) para incluir a sindrome de guillain-barré como um efeito adverso raro.

Ainda que as evidéncias sejam insuficientes para estabelecer uma relagdo causal, estudos
observacionais notaram que houve um aumento dos relatos de sindrome de Guillain-Barré
durante as 6 semanas seguintes a vacinagao.

A agéncia conduziu uma investigacao apds o recebimento de duas notificacdes de casos.


https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-enero-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-enero-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-abril-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-abril-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-marzo-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-marzo-de-2025/
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Portanto, foi recomendado que a sindrome fosse incluida como um evento adverso nas
informagdes do produto.

Os profissionais da saude devem estar atentos sobre a possibilidade da sindrome de
Guillain-Barré apés a vacinagdao com Shingrix. Pacientes devem estar em alerta aos sintomas e
devem ser orientados a buscar ajuda em caso de sintomas.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Vacinas RSV

Vacinas RSV: Risco de Sindrome de Guillain-Barré (GBS)

A FDA aprovou e requisitou mudancas nas informacdes de prescri¢cdo para a vacina do virus
respiratério sincicial (Abrysvo® and Arexvy®). A agéncia exigiu que cada uma das vacinas
incluam um alerta para o risco de sindrome de Guillain-Barré.

A alteracdo adverte sobre a potencialidade de GBS durante os 42 dias subsequentes a aplicacao
da vacina, e é valida para ambas.

Valproato

Valproato: Risco Potencial de Disttirbio no Neurodesenvolvimento em Criangas a Partir da
Exposi¢cao Paterna

A agéncia regulatéria do Reino Unido (MHRA) publicou um novo alerta, em adi¢cdao a medidas
anunciadas em janeiro de 2024, sobre o uso do valproato em pacientes homens.

O estudo observacional analisado indicou uma possivel associacdo entre o uso do valproato
por homens em época de contracepcdo e o aumento da taxa de risco de disturbios no
neurodesenvolvimento em suas criangas. Porém, a suspeita ndo foi confirmada.

Como precaugao, profissionais da saude devem recomendar a pacientes do sexo masculino
utilizem métodos de contracepcdo efetivos, como camisinhas e contraceptivos administrados
pela parceira sexual. Além disso, durante o tratamento e apds 3 meses de uso do valproato é
necessario completar um ciclo espermatico completo sem exposicdo ao medicamento

Vancomicina

Vancomicina: risco de sindrome DRESS
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O Painel de Revis3o de Sinais do Programa de Farmacovigilancia da india (PvPl) confirmou a
associagdo entre o uso de vancomicina e a sindrome DRESS (reagdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos).

Apds revisar relatos individuais de segurancga (ICSRs), foi identificada relagcdo causal entre o
farmaco e essa reacdo adversa grave, caracterizada por erupg¢des cutaneas extensas, febre,
aumento de eosindfilos e possivel comprometimento de drgdos internos.

Recomendacdo: O PvPI orienta que a sindrome DRESS seja incluido nas informacdes de
seguranga da vancomicina e que profissionais de salde monitorem pacientes para sinais
precoces da reacdo, especialmente durante o inicio do tratamento.

Fonte:
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1

Varfarina

Varfarina: Risco Potencial de Interagao com o Tramadol

A autoridade regulatéria do Reino Unido alertou os profissionais de saude de que o uso
de varfarina e tramadol apresenta o risco de interagdo medicamentosa grave. Pode acontecer
elevagdo da razdo normalizada internacional (INR), que pode causar hematomas e
sangramentos com potencial de fatalidade em alguns pacientes.

Foi notificada a morte de um paciente que apresentou sangramento cerebral a partir do uso da
varfarina e tramadol.

E recomendado que profissionais da salide orientem os pacientes sobre esse risco sempre que
prescreverem a varfarina.

Fonte: https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451

Vedolizumabe

Vedolizumabe: Reag6es de hipersensibilidade ao mudar de formulagao

A Autoridade regulatdria da Espanha relatou alguns casos de reacdes de hipersensibilidade em
pacientes ao trocar a formulacdo subcutanea pela intravenosa do vedolizumabe, além do
aumento do nivel de enzimas hepaticas e hepatite associadas a administracdo do
medicamento. Pacientes que apresentam algum sinal dessas reacdes devem ser monitorados.

Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

o-enero-de-202

Voclosporina

Voclosporina: Risco Potencial de Fadiga

A agéncia regulatéria da Espanha indicou a fadiga como evento adverso do tratamento com
voclosporina.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-eng.pdf?sequence=1
https://www.who.int/publications/i/item/9789240106451
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-enero-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-enero-de-2025/
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Fonte:
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-human

0-agosto-y-septiembre-de-2025/

Referéncias

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

A AEMPS é responsdvel por garantir a sociedade espanhola qualidade, seguranga, eficacia,
além de informacgGes corretas no que tange medicamentos e produtos sanitarios, de forma a
proteger e promover a saude das pessoas, dos animais e do meio ambiente.

Acesse em: https://bit.ly/2VSsu

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)

E a agéncia reguladora responsavel por promover a protecdo da satde da populacdo do Brasil,
por intermédio do controle sanitdrio da producdo e consumo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das

tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados.

Acesse em: https://bit.ly/2BYhJo4

Canada Drug and Health Product Register (DHPR)

E responsavel por disponibilizar informagdes sobre produtos de satide aos canadenses.
Acesse em: https://bit.ly/38kYH7r

Instituto de Salud Publica de Chile (ISP)

E o d6rgdo de referéncia do Estado do Chile, que promove e protege a satde da populagdo,
fortalecendo o controle sanitario através da vigilancia, autorizacao, fiscaliza¢do, investigacao e
transferéncia tecnoldgica, cumprindo com altos padrdes de qualidade e exceléncia.

Acesse em: https://bit.ly/38jIFMk
New Zealand Medicines and Medical Devices Safety Authority (Medsafe)

E uma unidade de negécios do Ministério da Salde da Nova Zeldndia e é a autoridade
responsavel pela regulacdo de produtos terapéuticos neste pais.


https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-agosto-y-septiembre-de-2025/
https://bit.ly/2VSsuQf
https://bit.ly/2BYhJo4
https://bit.ly/38kYH7r
https://bit.ly/38jlFMk
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Acesse em: https://bit.ly/3gk25IM
U.S. Food & Drug Administration (FDA)

E a agéncia responsavel por proteger a saude publica dos Estados Unidos da América,
garantindo a seguranga e eficacia de medicamento de uso humano e veterindrio, produtos
bioldgicos, dispositivos médicos, alimentos e cosméticos. E também a responséavel por
regulamentar a fabricacdo, comercializacdo e distribuicao de produtos de tabaco.

Acesse em: https://bit.ly/2BjzYVm
WHO Pharmaceuticals Newsletter

O WHO Pharmaceuticals Newsletter ¢ um boletim publicado pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) que dispGe das informagGes mais recentes sobre a seguranga de medicamentos e
acOes legais tomadas por autoridades regulatdrias ao redor do mundo. Ele também fornece
sinais com base nas informac¢Ges advindas dos Relatérios de Seguranca de Casos Individuais
(ICSRs) disponiveis no banco de dados da OMS Global ICSR, VigiBase®.

Acesse em: https://bit.ly/3dTHYJE


https://bit.ly/3gk25lM
https://bit.ly/2BjzYVm
https://bit.ly/3dTHYJE
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