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MEDICAMENTO:

“toda a substancia ou associacao de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a
estabelecer um diagnostico médico ou, exercendo uma acgao farmacologica,
imunologica ou metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar fungoes fisiologicas”.

Estatuto do Medicamento — Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
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CONCEITOS-CHAVE

REACCAO ADVERSA MEDICAMENTOSA (RAM):

“qualquer reacgao nociva e involuntaria a um medicamento que ocorra com doses
geralmente utilizadas no ser humano para profilaxia, diagnostico ou tratamento de
doengas ou recuperagao, correcgao ou modificacao de fungoes fisiologicas”.

Estatuto do Medicamento — Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
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CONCEITOS-CHAVE

REACCAO ADVERSA GRAVE:

“qualquer reaccao adversa que conduza a morte, ponha a vida em perigo, requeira
a hospitalizagao ou o prolongamento da hospitalizagao, conduza a incapacidade
persistente ou significativa ou envolva uma anomalia congenita”.

REACCAO ADVERSA INESPERADA:

“qualquer reacgao adversa cuja natureza, gravidade, intensidade ou consequéncias
sejam incompativeis com os dados constantes do resumo das caracteristicas do
medicamento”.

Estatuto do Medicamento — Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
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NA TERAPEUTICA OCULAR HA QUE CONSIDERAR:

|.  Tratamento propriamente dito das afeccoes oculares
2. Efeitos sistémicos dos medicamentos usados na terapéutica ocular

3. Efeitos dos medicamentos usados em terapéutica sistémica
estruturas oculares

sobre

as
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| . TRATAMENTO DAS AFECCOES OCULARES:

Despacho n.° 21 844/2004, de 26 de Outubro de 2004:

- define a CLASSIFICACAO FARMACOTERAPEUTICA de medicamentos;

- adoptada nos instrumentos oficiais de apoio a prescrigao:

- Prontuario Terapéutico
- Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos

-  GRUPO | 5. MEDICAMENTOS USADOS EM AFECCOES OCULARES
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2. EFEITOS SISTEMICOS DA TERAPEUTICA OCULAR:

- Resultantes de fenomenos de hipersensibilidade (- comuns);

- Devidos a absorgao e efeito sistémico da terapéutica topica:

- rapida absorcao do excedente do farmaco eliminado pelas vias lacrimais com uma
cinética préxima a injeccao |V devido a grande vascularizagao da mucosa lacrimal e

das fossas nasais;

- gravidade dependente da (lipo)ssolubilidade do farmaco e das suas proprias acgoes

sistemicas




Jornadas Cientificas de Ortdptica 2011

13 e 14 de Maio de 2011

TERAPEUTICA OCULAR

2. EFEITOS SISTEMICOS DA TERAPEUTICA OCULAR (EXEMPLOS):

MIDRIATICOS E CICLOPLEGICOS:

|. Simpaticomimeticos (fenilefrina)
2. Anticolinérgicos (atropina, ciclopentolato e tropicamida)

Podem causar:
- hiperemia, edema e conjuntivite com administragao prolongada;

- efeitos sistémicos mais provaveis nas criangas e nos idosos;
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3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

PRINCIPAIS RAM OCULARES:

|. Midriase e cicloplegia (efeito parassimpaticolitico)
Miose
Aumento da tensao ocular

Opacificacao do cristalino

oo W N

Deposicao tecidular dos farmacos ou seus metabolitos
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TERAPEUTICA OCULAR

3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

|. MIDRIASE E CICLOPLEGIA (EFEITO PARASSIMPATICOLITICO)

- anti-histaminicos H,
- fenotiazinas (embora pouco comum nas doses terapéuticas)

- antidepressivos triciclicos e analogos farmacologicos

- possibilidade de desenvolvimento de crise de glaucoma agudo em doentes
predispostos a glaucoma de angulo fechado
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TERAPEUTICA OCULAR

3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

2. MIOSE

- caracteristica das toxicodependéncias com opiaceos

- uso sistémico de anticolinesterasicos
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TERAPEUTICA OCULAR

3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

3. AUMENTO DA TENSAO OCULAR

- uso sistémico de corticosteroides
- diuréticos tiazidicos (inicio lento)
- nitroglicerina (inicio rapido)

- bloqueadores neuromusculares despolarizantes
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TERAPEUTICA OCULAR

3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

4. OPACIFICACAO DO CRISTALINO

- persisténcia prolongada de niveis elevados de corticosterdides

- fenotiazinas (a longo prazo — deposicao de um pigmento fotossensibilizante)



Jornadas Cientificas de Ortdptica 2011

13 e 14 de Maio de 2011

TERAPEUTICA OCULAR

3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

5. DEPOSICAO TECIDULAR DOS FARMACOS OU SEUS METABOLITOS

- retinopatia pelas 4-aminoquinoleinas
- fenotiazinas
- amiodarona

- hipervitaminose A: depésitos de célcio na cornea
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3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

OUTRAS RAM OCULARES:

miopia causada por inibidores da anidrase carbonica

discromatopsias por digitalicos ou cinchonismo

redugao da visao nocturna por ingestao aguda de etanol

nevrite retrobulbar seguida de atrofia optica por etambutol
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3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

-  MEDICAMENTOS MAIS ASSOCIADOS A TOXICIDADE OCULAR:

- Bifosfonatos
- Vigabatrina;
- Amiodarona
- Tamoxifeno

- Inibidores selectivos da COX-2

- Topiramato

- Isotretinoina e outros retinoides
- Cloroquina e hidroxicloroquina
- Quetiapina

- Sildenafil
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3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

-  BIFOSFONATOS:

- esclerite, uveite, conjuntivite e visao enevoada

-  TOPIRAMATO:

- sintomas caracteristicos de glaucoma agudo de angulo fechado, bilateral

- VIGABATRINA:

- alteragoes bilaterais irreversiveis no campo visual (retinopatia induzida por
medicamentos)
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TERAPEUTICA OCULAR

APROVADOEM
20-08-2010
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAQ PARA O UTILIZADOR

SABRIL 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
vigabatrina

Efeitos secundarios muito frequentes

Estes efeitos secundarios afectam mais de 1 doente em cada 10 tratados.

- cerca de 1/3 ou 33 em cada 100 doentes tratados com Sabril podem ter altera¢des do campo de
visdo (estrertamento do campo de visdo). Este “defeito do campo de visdo™ pode ser de ligeiro a
grave. E normalmente detectado apds meses ou anos de tratamento com Sabril. As alteracdes no
campo de visdo podem ser wrreversivels, por 1550 devem ser descobertas cedo. Se voce ou a sua
crianca sofrerem altera¢des ao nivel da visdo, contacte o seu medico ou hospital imediatamente.
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3. EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

- ISOTETRINOINA:

- deve ser considerada no diagnostico diferencial de qualquer doente com
pseudotumor cerebral

- AMIODARONA:

- doentes devem ser monitorizados regularmente para prevengao do
desenvolvimento de neuropatia optica

- SILDENAFIL;

- alteragoes na percepcao visual e (nao foi eliminada a possibilidade) pode causar
NAION - neuropatia optica isquémica anterior nao arteritica
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OCULAR SAFETY OF VIAGRA, (SILDENAFIL CITRATE)*®
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FIGURE 2

Percentage of patients reporting specific adverse events (all causes) enrolled in placebo-con-
trolled, fixed-dose studies during clinical development program of sildenafil citrate.
Incidence of abnormal vision increases with increasing dose (n = 1,741).

The eftects of sildenafil on vision are

likely due to inhibition of the retinal PDEG6 isozyme.’
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EFEITOS DA TERAPEUTICA SISTEMICA SOBRE AS ESTRUTURAS OCULARES:

-  TAMOXIFENO:

- doentes devem ser monitorizados regularmente para prevengao do
desenvolvimento de maculopatia dose-dependente e diminuicao da visao das cores

- INIBIDORES SELECTIVOS DA COX-2:

- devem ser considerados no diagndstico diferencial de conjuntivite reversivel
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FARMACOVIGILANCIA

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA:

“Os profissionais de saude, pertencentes ou nao ao SNS, devem comunicar, tao
rapido quanto possivel, as unidades de farmacovigilancia ou ao servico responsavel
de farmacovigilancia do INFARMED, quando aquelas nao existam, as reacgoes
adversas e as suspeitas de reacgoes adversas graves ou inesperadas de que
tenham conhecimento resultantes da utilizacao de medicamentos”

Estatuto do Medicamento — Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto
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