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Farmacovigilancia

Anvisa determina a suspensdao, em todo territério nacional, da
distribuicdo, comercializacdo e uso de lote do medicamento genérico
TEICOPLANINA.

Produto: TEICOPLANINA 400 MG po6 lidfilo para solugdo injetavel (5 frascos-ampola + 5
ampolas com diluente de 5 mL).

Fabricante: Eurofarma Laboratorios S.A.
Lote: 427038C

Motivo: Comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa Eurofarma
Laboratérios S.A. em razdo da presenca de corpo estranho no frasco do medicamento.

Agao: Verificar se em seu hospital tem esse medicamento, desse lote, retira-lo de uso, notificar
no Vigihosp, a Anvisa e o fabricante para recolhimento do mesmo.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE No - 3.092, DE 17 DE NOVEMBRO DE 2016
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/11/2016&jornal=1&pagin
a=65&totalArquivos=528

Elaboragdo: Revisdo: Divulgacdo:
Anna Paula Bise Viegas Ludmylla Cristina de F. Pontes Helaine Carneiro | Servico de Gestdo da
Bruna Mafra Guedes Marcia Amaral Dal Sasso Capucho Qualidade
José Carlos Dos Santos Marlucia P. Dornelas Assistencial

Lorena Bezerra Carvalho

Paginalde3


http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/11/2016&jornal=1&pagina=65&totalArquivos=528
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=18/11/2016&jornal=1&pagina=65&totalArquivos=528

Anvisa faz Alerta sobre risco de reativacao da Hepatite B em pacientes
que utilizam medicamentos antivirais de acao direta (direct-acting
antiviral - DAA) para o tratamento da hepatite C.

Produto: sofosbuvir (Sovaldi®), simeprevir (Olysio®), daclatasvir (Daklinza®) e
ombistavir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir (Viekira Pak®)

Problema: A Agéncia Reguladora dos Estados Unidos - Food and Drug Administration (FDA),
emitiu um alerta sobre o risco de reativacdo do virus da hepatite B (HBV) em pacientes com
infeccdo previa ou atual e que estejam utilizando medicamentos antivirais de acao direta
(direct-acting antiviral - DAA) para o tratamento da hepatite C. Ha relatos de um pequeno
nimero de casos de reativacdo do HBV em pacientes em tratamento com DAA que
resultaram em graves problemas hepaticos e até mesmo morte. No Brasil ainda ndo forma
identificados casos. Dados de pds-comercializacdo recebidos pelo FDA identificou 24 relatos
de reativacao do virus da hepatite B, dentre eles: em dois casos houve o dbito dos pacientes
e em outro caso houve a necessidade de realizacdo de transplante de figado. A reativacdo do
HBV ndo tinha sido detectada durante a realiza¢do dos estudos clinicos na fase de aprovacao
dos medicamentos. No intuito de minimizar os riscos descritos anteriormente, os pacientes
com hepatite C em tratamento com medicamentos antivirais de acdo direta devem realizar
a triagem para hepatite B antes de iniciar o tratamento e fazer o monitoramento para HBV
durante e apds a conclusdo do tratamento.

Agdo: A Anvisa orienta que ndo se interrompa o tratamento com o DAA sem antes consultar
o seu médico. A descontinuidade prematura do tratamento pode resultar em uma menor
eficacia do tratamento para HCV. Procure imediatamente um médico caso aparegam
sintomas como: fadiga, fraqueza, perda do apetite, ndusea, vomito, olhos e pele amarelados
ou fezes descoloridas. Essas situacdes podem indicar a ocorréncia de problemas hepaticos.

Profissionais da saude e pacientes devem notificar as reacGes adversas graves ocorridas com
o uso de medicamentos pelo sistema Notivisa ou pelos outros canais disponiveis no site da
Anvisa como Fale conosco e Quvidoria. Sugerimos também que se notifique no Vigihosp. Ver
demais recomendag¢des da Agéncia no link abaixo.

Fonte: Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-
/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/risco-de-reativacao-da-hepatite-b-em-pacientes-
em-tratamento-da-hepatite-c-com-

dda/33868?p p auth=vglE5zE3&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.an
visa.gov.br%2Finformacoes-

tecnicas13%3Fp p auth%3DvqlE5zE3%26p p id%3D101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU%26p
p_lifecycle%3D0%26p p state%3Dnormal%26p p mode%3Dview%26p p col id%3Dcolu
mn-3%26p p _col pos%3D2%26p p col count%3D4
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http://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp
http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco
http://portal.anvisa.gov.br/fale-com-a-ouvidoria

O “Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo
de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a
Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas
seguranca do paciente, vigilancia e qualidade em salde, especialmente os marcos regulatérios e os resultados das
notificagdes no Vigihosp de farmaco e tecnovigildncia, além da vigilancia de saneantes, hemovigildncia e vigilancia

dos processos assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informagao, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informagOes nele contidas possam ser convertidas em agdes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestao da Qualidade Assistencial
Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atengdo a Saude

Elaboracao: Revisao: Divulgacao:
Anna Paula Bise Viegas Ludmylla Cristina de F. Pontes Helaine Carneiro | Servico de Gestdo da
Bruna Mafra Guedes Madrcia Amaral Dal Sasso Capucho Qualidade
José Carlos Dos Santos Marlucia P. Dornelas Assistencial

Lorena Bezerra Carvalho



