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O PROFAR/HSL tem como objetivo o estu-
do continuado das Rea¢does Adversas a Medica-
mentos, sendo uma das atividades a reprodugao
de alertas emitidos pelas Agéncias de Farma-
covigilancia representativas da comunidade
cientifica.

* MICOFENOLATO MOFETIL - classifi-
cado como Categoria D: evidéncia posi-
tiva de risco fetal

O FDA emitiu alerta aos profissionais da sau-
de sobre atualizacdo de bula do farmaco. O
micofenolato é um medicamento imunossu-
pressor indicado para profilaxia de rejeicao de
6rgaos em pacientes submetidos a transplante
renal, administrado muitas vezes em combina-
¢do com ciclosporina e corticosteréides. Confor-
me a Agéncia, atualmente existem dados de evi-
déncia pés-comercializacdo de aumento do risco
de abortamentos no primeiro trimestre de gesta-
¢do e de malformacoes congénitas, especialmen-
te envolvendo o pavilhdo auditivo externo e ano-
malias comprometendo face (Iabio leporino e fen-
da palatina), coragdo, esofago e rins. Informagdes
revelam que, das 77 mulheres expostas ao far-
maco durante a gestagéo, 25 apresentaram
abortamento espontdneo e quatorze deram a luz
a criancas mal formadas. Os pacientes devem ser

avisados de que o farmaco reduz os niveis séricos
dos hormoénios presentes nos contraceptivos
orais e podem, teoricamente, reduzir a sua efi-
cécia.
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* LUMIRACOXIBE - suspensa comercia-
lizacao no Reino Unido devido ao risco
de dano hepatico

A agéncia inglesa reguladora de medicamen-
tos (MHRA) suspendeu a licenga de lumiracoxibe
(Prexige®) devido ao risco de instalagdo de he-
patotoxicidade, unindo-se a Australia e Canadé
nesta decisdo.
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* DESMOPRESSINA - risco de hipona-
tremia e convulsoes.

EUA - O FDA alertou para o fato de que pa-
cientes, incluindo criancas tratadas com formu-
lagdes nasais de desmopressina para enurese no-
turna, estdo sujeitas ao risco de hiponatremia gra-
ve, podendo evoluir para convulsdes e 6bito. O
farmaco desmopressina intranasal é contrain-
dicado em pacientes com histéria previa de
hiponatremia.

REINO UNIDO - A desmopressina nasal
nao constitui mais indicacao para tratamento de
enurese noturna primaria. Esta medida foi orien-
tada pela UK Health Care Products Regulatory
Agency (MHRA). Conforme a agéncia, a maioria
dos efeitos adversos surgiu apés utilizacdo na-
sal, ao passo que apresentagdes orais apresenta-
ram o perfil risco x beneficio mais favoravel.
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HALOPERIDOL - arritmia cardiaca.

FDA alerta para inclusdo na bula de informa-
¢Oes sobre a possibilidade de risco de instalagao
de Torsades de pointe e prolongamento do inter-
valo QT em pacientes em uso endovenoso de
haloperidol ou submetidos a doses terapéuticas
acima das recomendadas.
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Notificagdes de casos semelhantes no WHO database:
- Prolongamento de QT (57);
- Torsades de pointe (62).
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