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colecalciferol

INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RCM 1. NOME DO MEDICAMENTO Egostar 22.400 U.l., comprimidos revestidos por pelicula. 2. COMPOSIGAO QUALITATIVA
E QUANTITATIVA Cada comprimido revestido por pelicula de Egostar 22.400 U.l. contém 560 pg de colecalciferol. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimidos brancos, oblongos
e revestidos por pelicula. 4. INDICAGOES TERAPEUTICAS Egostar estd indicado na prevencdo e no tratamento da deficiéncia em vitamina D, em adultos. 5. POSOLOGIA E MODO
DE ADMINISTRAGAO Via oral. Um comprimido a cada 28 dias (equivalente a 800 U.l./dia), inteiro, com agua. Este medicamento néo deve ser administrado em criangas. Nao é conhecida
a necessidade de efectuar ajustes de dose em doentes com insuficiéncia hepatica. Este medicamento deve ser administrado com precaucdo em doentes com doenca renal.
6. GONTRAINDIGA(;OES Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes, hipervitaminose D, nefrolitiase, doenga ou condicdo resultante de hipercalcemia
e/ou h|percaIC|ur|a insuficiéncia renal grave. 7. EFEITOS INDESEJAVEIS Pouco frequentes: Hipercalcemia e hlpercalmuna Raros: Prundo exantema e urticaria. Em caso de hipercalcemia
ou sinais de comprometimento da funcao renal a dose deve ser reduzida ou o tratamento descontinuado. 8. DATA DA REVISAQ DO TEXTO Outubro 2014. Regime de Comparticipagao:
Escalao C - 37%. Para mais informagoes devera contactar o titular da autorizacéo de introdugdo no mercado. Medicamento suijeito a receita médica.

1) Adaptado de: Separata Simpdsio Multidisciplinar Vitamina D; Vit. D em outros contextos clinicos - Vit. D no ldoso , Dré. Rafaela Verissimo - 2016 - Médico News. 2) Zhang R et al. Am J Clin Nutr 2017 March 1. Epub ahead of print. 3) Lupoli R et

al. J Clin Endocrinol Metab 2017 May 9. Epub ahead of print. 4) Witte, K.K. et al. J Am Coll Cardiol. 2016,67(22):2593-603; Effects of Vitamin D on Cardiac Function in Patients with Chronic HF - The Vindicate Study. 5) Vitamin D for Health: A Global

Perspective; Hossein-Nezhad A., Holick M.F,; Mayo Clin Proc. 2013: 88(7): 720-755. 6) A Pooled Analysis of Vitamin D Dose Requirements for Fracture Prevention, Bischoff-Ferrari HA, et al, N Engl J Med. 2012, Jul 5:367(1):40-9.

7) AGS/BGS Clinical Practice Guidelines: Prevention of Falls in Older Persons. 8) Adaptado de: Lower levels of vitamin D correlate with clinical disease activity and quality of life in inflammatory bowel disease, Dias de Castro F, Magalhaes J, Boal

Carvalho R Moreira MJ, Mota P Cotter J., V.52 no.4 - out/dez 2015. 9) Review Article: Vitamin D and inflammatory bowel diseases. Mouli et al. aliment pharmacol ther 2014; 39: 125-136. 10) Clinical Interventions in Aging 2014: 9.
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PROF. DOUTOR RUI TATO MARINHO ASSUME PRESIDENCIA DA SPG

"Forca e trabalho" para o crescimento
da SPG e do gastrenterologista

“E com grande honra” que o Prof. Doutor Rui Tato Marinho assume a direcéo

da Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia (SPG), para o biénio 2019-2021.

Em entrevista ao Jornal do Congresso, o também diretor do Servico de Gastrenterologia
do Hospital de Santa Maria, em Lisboa, partilha os objetivos que pretende atingir

na sociedade cientifica, composta por 700 elementos e com 59 anos de histdria.

Para o mandato, pretende-se “colo-
car o gastrenterologista no centro da
Saude em Portugal”, uma vez que esta
especialidade lida com “um terco dos
cancros”, acarretando assim um dos
papéis mais preponderantes na satde
dos portugueses e no Servico Nacio-
nal de Saude (SNS).

Ao foro gastrenterologico, pertencem
patologias “graves e mortais” e outras
“menos graves, mas com elevada pre-
valéncia”, tais como o “cancro do
coélon, que pode, por exemplo, ser
evitado através do rastreio; o intesti-
no irritavel, que afeta um milhao de
portugueses” e ainda “a obstipacio,
que atinge cerca de dois milhdes de
portugueses”. Desta forma, a SPG e
a especialidade assumem ter capaci-
dade para “ajudar os portugueses a
ter uma vida mais feliz e, acima de
tudo, terem mais saade”. Na visiao
do especialista, tal é possivel com o
contributo dos “melhores e mais bem
classificados alunos de Medicina”,
que tém feito “um trabalho espetacu-
lar no crescimento da especialidade”.
Para concretizar estes objetivos,
o Prof. Doutor Rui Tato Marinho
garante que tem “muito trabalho em
equipa pela frente”, pedindo “forga”
aos membros da sociedade cienti-

O Prof. Doutor Rui Tato
Marinho garante que
tem “muito trabalho
em equipa pela frente”,
pedindo “forca” aos
membros da sociedade
cientifica que agora
lidera e que espera

que contribuam

em conjunto para

o crescimento da
Gastrenterologia

fica que agora lidera e que espera
que contribuam em conjunto para
o crescimento da Gastrenterologia.
A tomada decorreu no dia 30 de
maio durante a Semana Digestiva e
a direcdo para o biénio 2019-2021
é composta por 15 gastrenterologis-
tas de diferentes pontos do pais, de
varias geragdes mas todos com uma
vontade Unica: a de afirmar a SPG no
plano nacional e internacionall!

Membros da
direcao SPG
2019-2021

Rui Tato Marinho (presidente),
Guilherme Macedo (vice-pre-
sidente Norte), Marilia Cravo
(vice-presidente Sul), Anténio
Banhudo (vice-presidente Centro),
Miguel Bispo (secretario-geral),
Alexandre Ferreira (tesoureiro),
Castro Pogas, Bruno Rosa, Pedro
Moutinho, Sandra Lopes, Marta
Gravito Soares, Pedro Costa, Tere-
sa Pinto Pais, Alexandra Fernan-
des, e Ricardo Freire (vogais).
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DRGE REFRATARIA

Novos conceitos apos Lyon 2018

Monica Velosa, MD
Gastrenterologista, Sheba — Academic
Medical Center Hospital, Israel

A doenga de refluxo gastroesofagico
(DRGE) refrataria aos inibidores da
bomba de protées (IBP) € um pro-
blema crescente nos doentes com
sintomas sugestivos de DRGE, afetan-
do 30 a 60% desta populacdol. Sao
varios os mecanismos que explicam
esta persisténcia de sintomas, nomea-
damente: exposicao acida esofagica
patolégica sob IBP; elevado niimero de
episodios de refluxo fracamente acido
sob IBP; hipersensibilidade ao reflu-
xo (definido como exposicao acida
esofagica normal, namero normal de
episodios de refluxo, mas com asso-
ciagdo positiva entre os episédios de
refluxo e o aparecimento de sintomas)
e, finalmente, presenca de sintomas
sem exposigdo acida patologica, com
nimero de episédios de refluxo nor-
mal e sem associagdo entre sintomas e
episoédio de refluxo. O conhecimento
destes mecanismos é fundamental na
abordagem ao tratamento dos sinto-
mas?.

No caso da persisténcia patologica de
exposicao acida sob tratamento com
IBP, 0 mecanismo alvo é a otimiza-
¢ao da supressao acida. A associagdo
de um antagonista dos recetores de
histamina-2 sera a opgao preferen-
cial neste contexto. Uma nova classe
de agentes inibidores de acido tem
sido estudada recentemente: os blo-

queadores competitivos de potassio
(Potassium-competitive acid blockers,
P-CAP). O vonoprazan (disponivel na
Asia) 20 mg por dia durante 4 sema-
nas mostrou ser eficaz em 87% de
doentes com esofagite persistente e
sintomatica apos tratamento com IBP,
mantendo a sua eficiacia durante um
periodo de 24 semanas de terapia de
manutengdo com 10 mg de vonopra-
zan34,

Quando o objetivo é diminuir o nime-
ro de episodios de refluxo, duas estra-
tégias terapéuticas tém mostrado
eficacia: diminuir o niimero de relaxa-
mentos transitérios do esfincter eso-
fagico inferior (RTEEI) e/ou otimizar
o esvaziamento gastrico. O baclofe-
no, agonista do recetor acido gamma-
-aminobutirico-B (GABA-B) é o Gnico
farmaco que pode diminuir o nimero
de RTEEI em doentes com refluxo®.
Para otimizar o esvaziamento gastrico,
o uso de procinéticos tais como o pru-
calopride pode ser atil num subgrupo
de doentes®.

Quando o problema é a hipersensi-
bilidade ao refluxo ou sintomas fun-
cionais, o objetivo passa por dimi-
nuir a sensibilidade esofagica. Com
este intuito, sdo usados tratamentos
como antiacido com alginato, medi-
cina tradicional chinesa, amitriptilina
e escitalopram, dieta, respiragao dia-

Para otimizar

0 esvaziamento
gastrico, o uso
de procinéticos
tais como o
prucalopride
pode ser util
num subgrupo
de doentesb

fragmatica e terapia cognitiva com-
portamental?.

Qual serd o papel dos tratamentos
invasivos, sejam cirtrgicos ou endos-
copicos nos doentes com refluxo
refratario? Nos doentes com evidén-
cia de RGE que possam ter bene-
ficios terapéuticos adicionais com
a restauragdo da barreira funcional
esofago-gastrica’. Neste sentido, o
tratamento cirtargico com fundopli-
catura laparoscopica, a fundoplica-
tura transoral sem incisdo, o LINX®
(magnetic sphincter augmentation),
a estimulagdo eléctrica do esfincter
esofagico inferior ou a mucosectomia
semi-circunferencial podem ser con-
siderados ap6s uma cuidadosa selegao
de candidatos?.

Referéncias

1. El-Serag H, Becher A, Jones R: Systematic review: persistent reflux symptons on proton pump inhibitor therapy in primary care and community studies. Aliment Pharmacol Ther 2010, 32:
720-737; 2. Roman S, Mion F: Refractory GERD, beyond proton pump inhibitors. Cur Opin in Pharmacol 2018, 43:99-103; 3. Mizuno H, Yamada K, Minouchi K eta t: Efficacy of vonoprazan
for 24-week maintenance thetapy of patients with healed reflux esophagitis refractory to proton pump inhibitors. Biomed Rep 2018, 8: 148-155; 4. Okuyama M, Nakahara K, Iwakura N et al:
Factors associated with potassium-competitive acid blocker non-responde in patients with proton pump inhibitor-refractory gastroesophageal reflux disease. Digestion 2017, 95: 281-287;
5. Scarpellini E, Boecxstaens V, Broers C et al : Effect of baclofen on gastric acid pocket in subjects with gastroesophageal reflux disease symptoms. Dis Esophagus 2016, 29: 1054-1063; 6.
Lei WY, Hung JS, Liu TT et al: Influence of prucalopride on esophageal secondary peristalsis in reflux patients with ineffective motility. ] Gastroenterol Hepatol 2018, 33:650-655; 7. Sifrim
D, Zerbib F: Diagnosis and management of patients with reflux symptoms refractory to proton pump inhibitors. Gut 2012, 61: 1340-1354.
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MAIS DO QUE CURAR,

DO VHC.

-

Cada doente curado, coloca-nos mais perto
de fazer Historia na Hepatite C.

EPCLUSA. O UNICO REGIME )
PANGENOTIPICO E PANFIBROTICO.™"

INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM 0 RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
'V Este medicamento esta sujeito a monitorizagéo adicional. Isto ird permitir a répida identificagdo de nova informagéo de
seguranca. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas. Para saber como
notificar reagdes adversas, ver RCM completo.
NOME DO MEDICAMENTO E FORMA FARMAGEUTICA: Epclusa 400 mg/100 mg comprimidos revestidos por pelicula.
COMPOSIGAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA: Cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de sofosbuvir e
100 mg de velpataswr Consultar o RCM para informagZo sobre excipientes. INDICAGOES TERAPEUTICAS: Tratamento da
infecéo crénica pelo virus da hepatite C (VHC) em adultos. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO: Um comprimido,
tomado por via oral, uma vez por dia, com ou sem alimentos. Tratamento recomendado e duragéo para todos os genétipos
do VHC: Doentes sem cirrose e doentes com cirrose compensada: Epclusa durante 12 semanas. Podera considerar-se a
adicdo de ribavirina em doentes infetados com genétipo 3 com cirrose compensada. Doentes com cirrose descompensada:
Epclusa + RBVdurante 12 semanas. Quando utilizado em associag&o com ribavirina consultar o respetivo RCM. Doentes que
néo responderam previamente ao tratamento com um regime contendo um inibidor da NS5A: Pode ser considerado o
tratamento com Epclusa + RBV durante 24 semanas. /dosos: Nao se justifica ajuste posolégico em doentes idosos.
Compromisso renal N&o é necessario um ajuste posoldgico em doentes com compromisso renal ligeiro ou moderado. A
seguranca e eficacia de Epclusa ndo foram avaliadas em doentes com compromisso renal grave ou com doenca renal
terminal necessitando de hemodidlise. Compromisso hepatico. Ndo é necessario ajuste posolégico em doentes com
compromisso hepético ligeiro, moderado ou grave, contudo a seguranca e eficacia de Epclusa foram avaliadas em doentes
com cirrose de Classe B de CPT, mas ndo foram avaliadas em doentes com cirrose de Classe C de CPT. Populagao pedidtrica:
A seguranca e eficcia de Epclusa em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo foram ainda
estabelecidas. Modo de administracgo: Viia oral. O comprimido deve engolido inteiro com ou sem alimentos. Néo deve ser
mastigado ou esmagado. CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes. A
coadministragdo com indutores potentes da P-gp e do CYP (rifampicina, rifabutina, hipericao, carbamazepina, fenobarbital e
fenitoina) ira diminuir significativamente as concentrages plasmaticas de sofosbuvir ou velpatasvir podendo resultar na
perda de eficicia de Epclusa. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO: Ndo administrar
concomitantemente com outros medicamentos contendo sofosbuvir. Bradicardia grave e bloqueio cardiaco: Tém sido
observados casos de bradicardia grave e bloqueio cardiaco quando regimes contendo sofosbuvir séo utilizados em
associagdo com amiodarona, com ou sem outros medicamentos que diminuem a frequéncia cardiaca. 0 mecanismo néo foi
estabelecido. Os casos sdo potencialmente fatais. A amiodarona so devera ser utilizada em doentes a tomarem Epclusa
quando outros tratamentos antiarritmicos alternativos ndo séo tolerados ou sdo contraindicados. Neste caso os doentes
devem ser atentamente monitorizados quando iniciarem a toma de Epclusa. Doentes de alto risco de bradiarritmia devem
ser continuamente monitorizados durante 48 horas em contexto clinico. Devido & longa semivida da amiodarona, doentes
que suspenderam a sua toma nos Ultimos meses e que irdo iniciar a toma de Epclusa, devem ser monitorizados. Doentes
que ndo responderam previamente ao tratamento com um regime contendo um inibidor da NS5A: Consultar o RCM para mais
informacdes. Compromisso renaf: Nao é necessario um ajuste posoldgico de Epclusa em doentes com compromisso renal
ligeiro ou moderado. Utilizagdo com indutores moderados da P-gp ou do CYP: A coadministracéo destes medicamentos com
Epclusa ndo é recomendada. Utilizacdo com certos regimes antirretrovirais contra o ViH: Os doentes medicados com Epclusa
concomitantemente com  elvitegravir/cobicistate/emtricitabina/tenofovir disoproxil fumarato ou com tenofovir disoproxil
fumarato e um inibidor da protease do VIH potenciado devem ser monitorizados para detecéo de reacdes adversas
associadas ao tenofovir. Utilizagdo em doentes com diabetes: apés o inicio do tratamento com antivirico de ago direta, os
doentes com diabetes podem beneficiar de um melhor controlo da glucose, resultando potencialmente em hipoglicemia
sintomética. Os niveis de glucose dos doentes com diabetes que tenham iniciado a terapéutica com antivirico de agao direta
devem ser cuidadosamente monitorizados, em especial durante os 3 primeiros meses, e, quando necessario, a sua
medicagdo para a diabetes deve ser alterada. 0 médico responsavel pelo tratamento da diabetes deve ser informado sobre
o inicio da terap&utica com antivirico de ac&o direta. Coinfegdo por VHC/VHB: Foram notificados casos de reativagéo do virus
da hepatite B (VHB), alguns deles fatais, durante ou apés o tratamento com medicamentos antivirais de agéo direta. Antes do
inicio do tratamento, deve ser efetuada a pesquisa do VHB em todos os doentes. Os doentes coinfetados por VHB/VHC estao
em risco de reativacao do VHB e, por conseguinte, devem ser monitorizados e controlados de acordo com as orientagdes
clinicas atuais. Cirrose de Classe C de CPT: A seguranca e eficacia de Epclusa ndo foram avaliadas em doentes com cirrose
de Classe C. Doentes com transpiante hepatico: A seguranca e eficacia de Epclusa no tratamento da infecdo por VHC em
doentes pds transplante hepatico ndo foram avaliadas. O tratamento com Epclusa deve ser orientado por uma avaliagdo dos
potenciais beneficios e riscos para o doente. Para informagdes mais detalhadas sobre Adverténcias e Precauces especiais
de utilizagdo consultar o RCM completo. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGAO: Epclusa
contém sofosbuvir e velpatasvir, quaisquer interagdes que tenham sido identificadas com cada uma destas substancias
ativas individualmente podem ocorrer com este medicamento. Potencial de Epclusa para afetar outros medicamentos: A
coadministragdo de Epclusa com os medicamentos que séo substratos dos transportadores de farmacos P-gp, BCRP e OATP
pode aumentar a exposicao a tais medicamentos, uma vez que o velpatasvir & um inibidor destes. Consultar o RCM para mais
informacdes. Potencial de outros medicamentos para afetar Epclusa: Medicamentos que sdo indutores potentes da P gp ou
indutores potentes do CYP2B6, CYP2C8 ou CYP3A4 (por ex., rifampicina, rifabutina, hipericdo, carbamazepina, fenobarbital
e fenitoina) podem diminuir as concentracdes plasmaticas de sofosbuvir ou velpatasvir, levando a reducéo do seu efeito
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sofosbuvir/velpatasvir

Simples para si. Simples para o seu doente.’

terapéutico. A utilizagao destes medicamentos com Epclusa é contraindicada. Medicamentos que séo indutores moderados
da P-gp ou indutores moderados do CYP (p. ex., oxcarbazepina, modafinil ou efavirenz) podem diminuir a concentragéo
plasmética do sofosbuvir ou velpatasvir, levando a reducao do efeito terapéutico de Epclusa. A coadministragéo destes
medicamentos com Epclusa ndo é recomendada. A coadministragdo com medicamentos que inibem a P-gp ou a BCRP pode
aumentar as concentracdes plasméticas de sofosbuvir ou velpatasvir. Medicamentos que inibem o OATP, CYP2B6, CYP2C8
ou CYP3A4 podem aumentar a concentragdo plasmatica de velpatasvir. Consultar o RCM para mais informagdes. Doentes
tratados com antagonistas da vitamina k. é recomendada uma monitorizacao atenta dos valores da relagdo normalizada
internacional (/NR, International Normalised Ratio). Interagdes entre Epclusa e outros medicamentos. A listagem que se segue
ndo é totalmente abrangente. Consultar RCM para mais informagdes. Antidcidos: hidréxido de aluminio, hidréxido de
magnésio e carbonato de célcio; Antagonistas dos recetores H2: famotidina, cimetidina, nizatidina e ranitidina; Inibidores da
bomba de protdes: omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol e esomeprazol; Antiarritmicos: amiodarona, digoxina;
Anticoagulantes: etexilato de dabigatrano; Anticonvulsivantes: carbamazepina, fenitoina, fenobarbital e oxcarbazepina;
Antifiingicos: cetoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol e isavuconazol; Antimicobacterianos: rifampicina, rifabutina,
rifapentina;___Antiviricos _anti-VIH: __inibidores _da _transcriptase  reversa:  tenofovir  disoproxil  fumarato,
efavirenz/emtricitabina/tenofovir disoproxil fumarato/sofosbuvir/velpatasvir, emtricitabina/rilpivirina/tenofovir - disoproxil
fumarato/sofosbuvir/velpatasvir; Antiviricos anti-VIH: inibidores da protease do VIH: atazanavir potenciado com ritonavir +
emtricitabina/tenofovir ~ disoproxil  fumarato/sofosbuvir/velpatasvir; ~ darunavir  potenciado com ritonavir +
emtricitabina/tenofovir  disoproxil  fumarato/  sofosbuvir/velpatasvir; lopinavir  potenciado com  ritonavir  +
emtricitabina/tenofovir  disoproxil ~ fumarato/sofosbuvir/velpatasvir; Antiviricos _anti-VIH: _inibidores da _integrase:
raltegravir+emtricitabina/tenofovir disoproxil fumarato/sofosbuvir/velpatasvir; elvitegravir/cobicistate/emtricitabina/tenofovir
alafenamida fumarato/sofosbuvir/velpatasvir; dolutegravir/sofosbuvir/velpatasvir; Suplementos a base de plantas: hipericéo;
Inibidores da_ HMG-CoA redutase: rosuvastatina, rosuvastatina/velpatasvir, pravastatina, pravastatina/velpatasvir, outras
estatinas;  Analgésicos narcéticos: metadona; Imunossupressores: ciclosporina; ciclosporina/velpatasvir; tacrolimus;
Contracetivos __orais:  norgestimato/etinilestradiol/sofosbuvir,  norgestimato/etinilestradiol/velpatasvir. ~ EFEITOS
INDESEJAVEIS: Nos estudos clinicos, cefaleia, fadiga e néuseas foram as reactes adversas decorrentes do tratamento de
doentes com ou sem cirrose compensada mais frequentes (incidéncia > 10%) notificadas em doentes tratados com 12
semanas de Epclusa. Estas e outras reagdes adversas foram notificadas com uma frequéncia semelhante em doentes
tratados com placebo, comparativamente a doentes tratados com Epclusa. Os acontecimentos adversos observados em
doentes com cirrose descompensada foram consistentes com os previstos como sequelas clinicas da doenca hepética
descompensada ou com o perfil de toxicidade conhecido da ribavirina para doentes tratados com Epclusa em associagéo
com ribavirina, como por ex. diminui¢éo da hemoglobina. Arritmias cardiacas: foram observados casos de bradicardia grave
e blogueio cardiaco quando regimes contendo sofosbuvir séo utilizados em associagdo com amiodarona efou outros
medicamentos que diminuem a frequéncia cardiaca. Sindrome de Stevens-Johnson. Para mais informagao, consultar o RCM
completo. Data de aprovagéo do texto do RCM: dezembro 2018

V¥ Apds a aprovagdo da Autorizag@o de Introducao no Mercado, este medicamento encontra-se sujeito a monitorizagao
adicional, conforme indicado pela presenca deste tridngulo preto invertido. Quaisquer suspeitas de reacdes adversas ao
Epclusa® devem ser notificadas a Gilead Sciences, Lda., via e-mail para portugal.safety@gilead.com ou telefone para
+351217928790 e/ou ao INFARMED, I.P., através do sistema nacional de notificagdo, via e-mail para
farmacovigilancia@infarmed.pt ou telefone para +351217987373.

PARA MAIS INFORMACOES DEVERA CONTACTAR O TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO.
MEDICAMENTO DE RECEITA MEDICA RESTRITA, DE UTILIZACAO RESERVADA A CERTOS MEIOS ESPECIALIZADOS.
MEDICAMENTO COMPARTICIPADO AO ABRIGO DA PORTARIA N.° 158/2014, DE 21 DE FEVEREIRO (VERSAQ ATUAL).
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2 Aseguranca e eficacia de EPCLUSA® nao foi avaliada em doentes com cirrose de Classe C de CPT;

® EPCLUSA® é indicado para o tratamento da infecéo cronica pelo VHC em adultos. A dose recomendada de Epclusa é
de um comprimido, por via oral, uma vez por dia, com ou sem alimentos. EPCLUSA® possibilita um regime livre de
RBV para a maioria dos doentes, excluindo os que tém cirrose descompensada. RBV esta recomendada para o
tratamento de doentes com cirrose descompensada e pode ser considerada para o tratamento de GT3 com cirrose
compensada. Para mais informacdes consultar o RCM;

¢ 24-semanas EPCLUSA® com RBV pode ser considerado para doentes com faléncia prévia a NS5A.

VHC: Virus da hepatite c; RBV: ribavirina
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Manometria
esofagica para além
de Chicago

Paulo Souto, MD
Gatrenterologista, CHUC

A manometria esofagica de alta reso-
lucdo (MEAR) permite a avaliagao da
pressdo simultaneamente da hipofa-
ringe ao estdbmago proximal, incluindo
o Esfincter Esofagico Superior (EES),
o corpo esofagico e o Esfincter Eso-
fagico Inferior (EEI). Os valores de
pressdo sdo apresentados em grafi-
cos topograficos colorimétricos, com
facil identificacao de todos os even-
tos motores, originando uma imagem
morfofuncional.

Os estudos sao mais rapidos, melhor
tolerados e o processo de interpreta-
¢ao € mais intuitivo, menos sujeito a
artefactos e de mais facil aprendiza-
gem, quando comparado com a mano-
metria convencional.

A Classificagao de Chicago (CC), atual-
mente na sua terceira versao, define
varias analises meétricas da pressao,
tornando objetiva e reprodutivel a
avaliagdo. Aplicados os critérios da CC
€ estabelecido um diagnoéstico mano-
métrico.

A CC é hierarquica, sendo conside-
rados primeiro os diagnoésticos mais
significativos, nomeadamente em que
ha compromisso do relaxamento da
jungdo esofagogastrica, com maior
repercussdo na fungdo do esoéfago.
Sao definidas a acalasia e a obstru-
¢ao da jungao esofago-gastrica. Sdo
distinguidos trés subtipos de acalasia,
dependendo das caracteristicas das
contragdes € a existéncia de pressu-
rizagdo, preditivos da resposta aos
tratamentos. Sao considerados distur-
bios motores major, nao observados
em individuos normais, o espasmo
distal, o esofago hipercontratil e a
auséncia de contragdes, em contra-
ponto com anomalias peristalticas
minor, a motilidade esofagica ineficaz

e a peristalse fragmentada. Consoante
o diagnoéstico, ha implicagdes tera-
péuticas, que em muito dependem
da relagdo entre a sintomatologia e o
distarbio identificado.

A utilizacdo em simultaneo de impe-
dancia para estudo do transito eso-
fagico ou a realizacido de manobras
provocatérias durante a MEAR, pode
ser uma mais-valia a CC.

A MEAR permite a identificagao
de anomalias que podem predispor
a doenga de refluxo gastroesofagi-
co, como um EEI com baixa pressao,
alteragbes da morfologia da jungéo
esofagogastrica ou a ocorréncia de
relaxamentos transitoérios do EEL

A CC destina-se a disttrbios primarios
da motilidade esofagica, mas a MEAR
é util na avaliagdo apoés fundoplica-
tura, permitindo, na recorréncia de
sintomas de DRGE, identificar uma
fundoplicatura migrada e/ou fraca.
Na presenca de disfagia, pode mos-
trar uma fundoplicatura demasiado
apertada. Em doentes com acalasia
tratada, a MEAR permite demonstrar
0 sucesso ou o insucesso do trata-
mento.

A MEAR permite a avaliagdo do EES,
mas os disturbios do EES nao estao
ainda incluidos na CC.

A realizagdo de exames com a ingestao
de sélidos, semissolidos ou apos refei-
¢oes e em diferentes posicoes, pode
melhorar a capacidade diagnostica,
nomeadamente na suspeita de sindro-
mes de ruminagdo ou eructagoes.

A CC permanece em desenvolvimen-
to, devendo ser incorporados novos
métodos e critérios, ainda ndo con-
templados na atual classificacdo, se
validados.

A CC permanece em
desenvolvimento,
devendo ser
incorporados

novos métodos e
critérios, ainda nao
contemplados na
atual classificacao,
se validados



MAIS PERSISTENTE QUE A OBSTIPAGAD.

1-RCM

INFORMACOES COMPATIVEIS COM O RCM

1. NOME DO MEDICAMENTO Casenlax 10 g, p6 para solugdo oral em saquetas 2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada saqueta contém 10 g de macrogol 4000. Excipiente(s) com efeito conhecido: 0,0000018 mg de dioxido de enxofre (E-220)
por saqueta e menos de 1 mmol de sddio por saqueta 3. FORMA FARMACEUTICA P6 para solugao oral em saquetas. Po6 quase
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de dioxido de enxofre, Casenlax pode em casos raros causar reagoes de hipersensibilidade graves e broncospasmo. Em caso
de diarreia, dever-se-a prestar atencao aos doentes que sao propensos a perturbagdes do equilibrio hidro e/ou eletrolitico (por
exemplo, pessoas idosas, doentes com a funcao hepatica ou renal comprometidas ou doentes que estejam a tomar diuréticos)
e dever-se-ia realizar um exame eletrolitico. Nao contém uma quantidade significativa de agucar nem de poliol, pode receitar-se
a diabéticos ou a doentes com uma allmentagao isenta de galactose Este medicamento contém menos do que 1T mmol de sédio
(23 mg) por saqueta, ou seja, é praticamente “isento de s6dio” 8. EFEITOS INDESEJAVEIS Populagao adulta: Frequentes Dor e/ou distensdo abdominal, Diarreia, Nauseas. Pouco frequentes Vomitos, Urgéncia
em defecar, Incontinéncia fecal. Desconhecidos Perturbagoes electroliticos (hiponatremia, hipocaliemia), e/ou desidratacao, especialmente em doentes idosos. Muito raros Reacgdes de hipersensibilidade
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Néauseas. Desconhecidos Reacgoes de hipersensibilidade. Medicamento nao suijeito a receita médica 9. DATA DA REVISAO DO TEXTO agosto 2018. Para mais informagdes devera contactar o titular da Autorizagao
de Introducao no Mercado ou o seu representante. Ref.: 015/2019 - MP: 02/2019
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PONTO ATUAL E PERSPETIVAS FUTURAS

Treino em

enteroscopia
por capsula

Maria Jodo Moreira, MD
Gastrenterologista, Hospital
Sr.2 da Oliveira, EPE- Guimaraes

A Enteroscopia por Capsula (EC),
pelas suas caracteristicas Unicas e
inovadoras que permitem a explora-
¢ao completa do intestino delgado
de forma nao invasiva, tem tido uma
intensa e crescente penetracdo na
pratica clinica diaria. Esta demanda
deve ser acompanhada pela oferta
de especialistas bem treinados na
leitura e interpretacdo dos videos
de forma precisa.

Em Portugal, o programa de forma-
¢ao da especialidade de Gastren-
terologia exige a execugao de um
numero minimo de 10 exames de
EC. Contudo, tal como com outros
procedimentos endoscopicos, a rea-
lizagdo de um numero arbitrario de
procedimentos ndo garante compe-
téncias. A EC requer capacidades
especificas de observagao, reconhe-
cimento de lesbes, de interpreta-
¢ao de achados, complementadas
de relatérios com recomendagdes
de orientagdo adequadas. Assim, é
fundamental um treino especifico
em EC que ndo se sustente apenas
na experiéncia em endoscopia con-
vencional. Em Portugal, assim como
um pouco por toda e Europa, esta
necessidade tem sido incorporada
em cursos de formacado hands on,

que permitem a revisdo e discussdo
de segmentos de video e de casos
completos com formadores expe-
rientes em EC. Em 2017, com base
na opinido de experts, foi publica-
do um Curriculo Europeu que visa
assegurar uma elevada qualidade
dos cursos de treino em EC através
da definicdo de parametros stan-
dard minimos no que concerne a
duragao, conteudo, avaliacado, acre-
ditacdo e controlo da qualidade dos
mesmos.

Com o crescente desenvolvimen-
to tecnolégico e na perspetiva de
poupanga de tempo e de recur-
sos tém surgido alguns sistemas de
aprendizagem de EC baseados em
programas de internet (e-learning),
os quais se tém revelado eficazes na
aquisigao de competéncias dos for-
mandos. No futuro, através da sua
validacdo, com a implementagéo
de critérios de qualidade, poderdo
ter um papel relevante na formagao
em EC.

Conclui-se que, de acordo com a
crescente utilizagdo da EC e as suas
especificidades, os Servigos de Gas-
trenterologia com idoneidade for-
mativa e as Sociedades Cientificas
devem incentivar, promover e moni-
torizar o treino em EC em Portugal.

De acordo com

a crescente
utilizacao da

EC e as suas
especificidades,
os Servicos de
Gastrenterologia
com idoneidade
formativa e

as Sociedades
Cientificas devem
incentivar,
promover e
monitorizar o
treino em EC

em Portugal
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DESAFIOS CLINICOS

Colangite biliar primaria

No programa cientifico da Semana Digestiva 2019, houve espaco para abordar os desafios
clinicos no dmbito da colangite biliar primdria (CBP), no qual a Dr? Paula Peixe, médica
gastrenterologista da rede Hospital da Luz, moderou a sessdo subordinada a um “caso clinico
ilustrativo: colangite biliar primdria”. Em entrevista ao Jornal do Congresso, a especialista
destacou os maiores desafios no diagndstico e tratamento de doentes com CBP, assim como
relevou os pontos fortes da discussdo de um caso clinico ilustrativo desta patologia.

Segundo a gastrenterologista, o doen-
te representa um dos principais desa-
fios existentes na area da CBP, na
media em que, no que respeita ao
diagnostico, “o doente anda muitas
vezes perdido com sintomatologias
de algum modo inespecificas e que a
maior parte das pessoas nao as associa
a doenga hepatica, nomeadamente o
prurido e o cansago” e, consequente-
mente, “ndo sdo estudados no sentido
de poderem ter uma doenga hepética
como a CBP”, explicou a hepatologis-
ta. Por seu turno, o desafio terapéuti-
co reside em “identificar os doentes
que, embora tenham alguma resposta
a terapéutica convencional, necessi-
tam de terapéuticas adicionais para
obter o controlo completo da doenga”.
A apresentagao e discussdo de um
caso clinico ilustrativo de CBP “foi

” FLASHES

extremamente informativo e for-
mativo”. Em particular, “chamou
a atengdo que ndo s6 a gama GT
— a enzima hepatica que estava
elevada neste caso clinico — mas
todas as outras enzimas tém que
ser estudadas adequadamente sem-
pre que nos surge algum doente
com alteragdo das provas hepati-
cas”. Adicionalmente, com base nas
atualizagdes das guidelines relativa-
mente as classificagdes histologicas
e a sua validacao a longo prazo, “foi
possivel documentar a resposta a
terapéutica da doenga e, sobretudo,
em termos de novas terapéuticas”
— um ponto importante na medida
em que, atualmente, “temos farma-
cos que podem de facto modificar

o curso evolutivo desta patologia”, ' Paula Peixe. MD

concluiu.
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QUAIS E COMO EVITA-LOS?

Erros comuns
em capsula
endoscopica

Cristina Chagas, MD
Centro Hospitalar
de Lisboa Ocidental

A videocapsula do intestino delgado
é atualmente um método de diag-
noéstico de primeira linha em doentes
com hemorragia digestiva obscura,
oculta ou manifesta, apés endosco-
pia digestiva alta e ileocolonoscopia
normais. O seu papel esta igualmente
definido na abordagem diagnodstica
da anemia ferropénica, na avaliagdo
e monitorizagdo de doentes com Sin-
drome de Peutz-Jeghers, em doentes
com suspeita de Doenca de Crohn,
nomeadamente apés ileocolonosco-
pia e entero-RMN ou entero-TC nor-
mais, na avaliagdo e monitorizagdo
terapéutica da Doenga de Crohn esta-
belecida e em sub-grupos de doen-
tes com doenca celiaca. No entanto,
e apesar do seu uso difundido ha
mais de 15 anos, verifica-se ainda
uma consideravel heterogeneidade
na abordagem dos doentes que sdo
submetidos a videocapsula endos-
copica. Os erros em videocapsula
endoscopica do intestino delgado,
podem ocorrer na fase de pré-pro-
cedimento - indicagdo incorreta,
inapropriada selecdo dos doentes/
estratificagao do risco, realizagao do
exame na presencga contraindicagoes,
timing, preparagao inadequada; na
fase de procedimento — velocidades
de leitura incorretas, lesdbes missed,
descrigdo subjetiva/interpretagéo das
lesdes, ou exames incompletos; e
finalmente na fase pés-procedimento
- retencao da capsula ou ndo refe-
renciacao para enteroscopia assisti-
da por baldo. Estes erros conduzem
a falhas de diagnostico e a custos
acrescidos com repetigdo de exames
ou necessidade de resolugao de com-

A ESGE numa
iniciativa de
promocao da
qualidade, emanou
recomendacoes
sobre medidas de
desempenho em
videocapsula do
intestino delgado

plicagées. No sentido da melhoria do
desempenho, Sociedades Cientificas,
Europeias e Americanas, elaboraram
ha alguns anos, recomendacdes que
visam a minimizagao do erro, a homo-
geneizagao de procedimentos e a pro-
mogao das boas praticas. Em 2018 a
European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE) emitiu uma guide-
line técnica sobre o papel da video-
capsula endoscopica no diagnostico
de patologia do intestino delgado,
no entanto nao foram nessa altu-
ra definidas quaisquer métricas ou
objetivos a cumprir. Em 2019, a ESGE
numa iniciativa de promogao da qua-
lidade, emanou recomendagdes sobre
medidas de desempenho em video-
capsula do intestino delgado. Foram
definidas pela ESGE nesta guideline,
6 medidas-chave de desempenho:
correta indicagdo para videocapsula
do intestino delgado >95%, exame
completo com visualizagdo do cego
>80%, taxa de detegao de lesbes
>50%, timing de realizagdo apropria-
do na hemorragia digestiva obscura
>909%, referenciagdo apropriada para
enteroscopia 275% e taxa de reten-
¢ao de capsula <2%. Foram ainda
definidos 4 objetivos minor: taxa de
preparagdo adequada >95%, selegdo
apropriada de doentes em >95% dos
casos, uso de terminologia standard
>90% casos e velocidade leitura ade-
quada 290% dos exames. Trata-se de
objetivos de qualidade em medidas
de processo, que devem ser imple-
mentadas, auditadas e monitorizadas
pelos servigos, no sentido da melho-
ria continua da qualidade e minimi-
zagao do erro.
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SIMULADORES, MODELOS ANIMAIS, AMBOS?

Treino em enteroscopia assistida

Susana Mdo de Ferro, MD
Servigo de Gastrenterologia
Instituto Portugués de Oncologia
de Lisboa Dr. Francisco Gentil

O intestino delgado pela sua dimen-
sdo, localizagdo e anatomia sempre
foi considerado como o segmento
do tubo digestivo de mais dificil
avaliacdo, sendo que, até ao ini-
cio do milénio, a maioria da sua
extensao ndo era abordavel por via
endoscopica. Esta realidade alterou-
-se com o advento da enteroscopia
por capsula (VCE) e pelo desenvol-
vimento em 2001 das técnicas de
enteroscopia assistida (enterosco-
pia por duplo baldo, seguida pela
enteroscopia de mono-balao e espi-
ral). Ao longo destes anos estas téc-
nicas endoscoépicas demonstraram
ser seguras e uteis no diagnostico
e na terapéutica da patologia do
intestino delgado.
Tradicionalmente o treino em ente-
roscopia assistida baseia-se habi-
tualmente na observacao e realiza-
¢ao de procedimentos sobre super-
visdo de endoscopista experiente.
O curriculo proposto pela American
Society of Gastrentestinal Endos-
copy considera que o treino em
enteroscopia apenas deve ser ini-
ciado apés aquisicdo de compe-

O curriculo proposto
pela American Society
of Gastrentestinal
Endoscopy considera
que o treino em
enteroscopia apenas
deve ser iniciado

apos aquisicao de
competéncias em
endoscopia digestiva
alta, colonoscopia

e procedimentos
endoscopicos
terapéuticos,
nomeadamente
polipectomia,
hemostase e dilatacao
com balao

téncias em endoscopia digestiva
alta, colonoscopia e procedimentos
endoscopicos terapéuticos, nomea-
damente polipectomia, hemostase
e dilatagdo com balao. Este treino

dever ser assim iniciado apenas do
3.° ou 4.° ano de formacao especifi-
ca. De acordo com os varios artigos
publicados, o nimero minimo de
procedimentos necessarios para a
aquisigdo e competéncias € muito
variavel, considerando-se contudo
necessario um numero de 10 a 20
enteroscopia por via anterograda
sobre supervisdo antes de serem
avaliadas competéncias. Os proce-
dimentos por via retrograda tém
uma curva de aprendizagem mais
longa.

Embora os modelos animais e simu-
ladores sejam frequentemente uti-
lizados em cursos de enteroscopia
e que pratica de novos procedi-
mentos deva preferencialmente ini-
ciar-se em ambiente de simulagéo
(modelo — mecéanico, 3D, ex-vivo,
in-vivo — em funcgdo da técnica e
da fase de formacio), ainda esta
por definir o seu papel no treino
em enteroscopia, nomeadamente na
introdugao a técnica, na aquisi¢ao
de competéncias nas técnicas de
introdugao do aparelho e nos pro-
cedimentos terapéuticos.

Referéncias

Pareceres SPED Treino em Endoscopia: A. Modelos e co-fatores modulaveis no treino em endoscopia.
Small-bowel endoscopy core curriculum. ASGE Training Committee- Rajan EA, Pais SA, Degregorio BT, et al.Gastrointest Endosc. 2013 Jan;77(1):1-6
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A primeira preparacao de 1Lt de PEG"™?

Maior eficacia
Metade do volume’

NOVO

FPLENVU

Pd para solucao oral

PEG 3350, Ascorbato de Sodio, Sulfato de Sodio,
Acido Ascorbico, Cloreto de Sodio e Cloreto de Potassio

Referéncia: 1. Raf Bisschops, Jonathan Manning, Lucy B. Clayton et al. Colon cleansing efficacy and safety with 1 L NER1006 versus 2 L polyethylene glycol +
ascorbate: a randomized phase 3 trial. Endoscopy 2018; 50 DOI https://doi.org/10.1055/a-0638-8125. 2. Stefan Schreiber, Daniel C. Baumgart, Joost P. H.
Drenth et al.Colon cleansing efficacy and safety with 1 L NER1006 versus sodium picosulfate with magnesium citrate: a randomized phase 3 trial. Endoscopy
2018; 50 DOI https://doi.org/10.1055/a-0639-5070. 3. DeMicco MP, et al. Gastrointest Endosc 2017; doi: 10.1016/j.gie.2017.07.047.
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! PARA QUE COMPLICAR?

PICOSSULFATO DE SODIO
+ 0XIDO DE MAGNESIO
+ ACIDO CITRICO

en turno de manana realizadas entre las 2 y é horas posteriores a la ingesta de liquidos. Gastroenterol Hepatol. 2013;36(4):254-260

Gastrointestinal Endoscopy 2013; 78(1):132-141
2. Martin-Noguerol E et al. Preparacioén con picosulfato sédico/ citrato de magnesio en dosis fraccionadas para colonoscopias

1. Rex DK et al. Split-dose administration of a dual-action, low-volume bowel cleanser for colonoscopy: the SEE CLEAR | study.

E SIMPLES.

EVACUANTE INTESTINAL
; DE BAIXO VOLUME

APENAS 2 x 150 ML DE AGUA,
SEGUIDOS DE 2 L DE LIQUIDOS CLARDS

INGERIR O PREPARADO DE CADA SAQUETA
COM INTERVALO MINIMO DE 5 HORAS'

INFORMACOES COMPATIVEIS COM 0 RCM

1. DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO CitraFleet, P6 para solugdo oral em saqueta 2. COMPOSICAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada saqueta (15.08 g) contém as seguintes substancias activas: Picossulfato de sédio 10.0 mg, (xido de magnésio leve 3.5 g, Acido citrico anidro 10.97 g. Cada saqueta
também contém 5 mmol (ou 195 mg) de potassio. 3. FORMA FARMACEUTICA P para solucao oral, em saqueta. PG cristalino branco com sabor a limao. 4. INDICAGOES TERAPEUTICAS Para limpeza intestinal antes de procedimentos de diagndstico que exijam um intestino limpo, por exemplo colonoscopia
ou exame radiografico. Adultos (incluindo idosos) com 18 anos ou mais. 5. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Posologia Adultos (incluindo idosos) com 18 anos ou mais: 0 tratamento pode ser administrado de acordo com uma das seguintes opcdes: Normalmente, uma saqueta na noite anterior
ao procedimento e a segunda saqueta na manha do dia do procedimento. Em alternativa, ambas as saquetas na tarde e noite anterior ao procedimento. Esta opcao é mais adequada quando o procedimento é de manha cedo. 0 tempo entre as duas saquetas deve ser pelo menos 5 horas. Recomenda-se uma dieta
de baixo teor em residuos no dia anterior ao procedimento hospitalar ou apenas liquidos transparentes no dia anterior ao procedimento. Nao devem ser ingeridos alimentos sdlidos a partir do inicio do tratamento até ao final do procedimento. Apds um periodo de 10 minutos sequintes a administracao de cada saqueta reconstituida,
¢ recomendado beber aproximadamente 1.5 a 2 litros de uma variedade de fluidos transparentes numa taxa de aproximadamente 250-400 mi/h. Serao recomendadas sopas transparentes efou solucdes electroliticas equilibradas. Nao é recomendado beber dgua ou dgua desmineralizada isoladas. De acordo
com os requisitos da anestesia, o doente nao deve ingerir bebidas nem alimentos antes do procedimento (no minimo até 2 horas antes). Via de administracao: Oral 6. CONTRA-INDICACOES Hipersensibilidade a qualquer um dos excipientes do medicamento, insuficiéncia cardiaca congestiva, desidratacao
grave, hipermagnesemia, retencao gastrica, ulceracao gastrointestinal, colite toxica, megacdlon tdxico, ileo, nauseas e vomitos, ascite, patologias abdominais agudas do foro cirdrgico como apendicite aguda, e obstrucao ou perfuracao gastrointestinal conhecida ou suspeita. Nao utilizar em doentes
com rabdomidlise visto que o0s laxantes podem induzir rabdomidlise e, por conseguinte, podem exacerbar a doenca. Nao utilizar em doentes com doenca intestinal inflamatdria activa, como por exemplo, doenca de Crohn e colite ulcerosa. Em doentes com uma funcao renal severamente diminuida, pode
ocorrer acumulacao de magnésio no plasma. Nestes casos deve ser utilizada outra preparacao. 7. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO CitraFleet nao deve ser utilizado como laxante de rotina. CitraFleet causou raramente casos graves e potencialmente fatais de perturbacdes
electroliticas em doentes idosos frageis ou debilitados. Portanto, a relacao beneficio/risco de CitraFleet necessita de ser cuidad: inada antes de se iniciar o tratamento nesta populaco em risco. Ao prescrever-se CitraFleet a um doente, deve prestar-se uma atencdo especial as contra-indicacdes
conhecidas e ter-se em consideracao aimportancia de uma hidratacao adequada e, nas populagdes em risco (definidas a sequir), aimportancia de se obterem também os niveis de electrélitos iniciais e pds-tratamento. Os doentes idosos e debilitados e os doentes em risco de hipocaliemia ou de hiponatremia
podem necessitar de uma atencao especial. CitraFleet deve ser utilizado com precauco em doentes com perturbagdes conhecidas do equilibrio hidrico efou electrolitico ou que estao a ser tratados com medicamentos que podem afectar este equilibrio, por exemplo, diuréticos, corticosterdides, litio (ver seccao
4.5). Devem tomar-se precaugdes em doentes que foram submetidos rec acirurgia gastrointestinal ou que tém insuficiéncia renal, desidratacao ligeira a moderada, hipotensao ou uma cardiopatia. 0 periodo de limpeza intestinal nao deve exceder 24 horas porque uma preparagao mais longa pode aumentar
o risco de desequilibrio hidro-electrdlitico. CitraFleet pode modificar a absorcao de medicamentos orais prescritos regularmente e deve ser utilizado com precaucao; por exemplo, foram notificados casos isolados de convulsdes em doentes medicados com antiepilépticos com epilepsia previamente controlada
(ver secgdes 4.5 e 4.8). Este medicamento contém 5 mmol (ou 195 mg) de potassio por saqueta. Nos doentes com uma funcao renal diminuida ou nos doentes em dieta com ingestdo controlada de potéssio deve-se ter este aspecto em consideragao. 8. INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS
DE INTERACCAU Como purgante, CitraFleet aumenta a velocidade do transito gastrointestinal. A absorcao de outros medicamentos administrados por via oral (por exemplo, antiepilépticos, contraceptivos, antidiabéticos e antibidticos) pode portanto, ser modificada durante o periodo de tratamento (ver
$BCa0 4.4). 0s antibidticos do tipo das tetraciclinas e das fluoroquinolonas e a penicilamina devem ser tomados pelo menos 2 horas antes e nao menos de 6 horas depois da administracao de CitraFleet para evitar a quelacao com o magnésio. A eficdcia de CitraFleet é diminuida por laxantes expansores
do volume. Devem tomar-se precaucdes com doentes que ja estao a tomar medicamentos que podem estar associados a hipocaliemia (como diuréticos ou corticosterdides, ou medicamentos com os quais existe um risco especial de hipocaliemia, por exemplo glicosideos cardiacos). Também se aconselha
precaucao nos casos em que CitraFleet é utilizado em doentes medicados com anti-inflamatdrios nao esterdides (AINEs) ou com medicamentos conhecidos por induzirem a sindrome da secrecao inadequada de hormona antidiurética [SSIHA] por exemplo, antidepressivos triciclicos, inibidores selectivos
da recaptacdo da serotonina, antipsicéticos e carbamazepina, dado que estes medicamentos podem aumentar o risco de retencéo de agua efou de desequilibrio electrolitico. 9. EFEITOS INDESEJAVEIS Muito fr q Dor abd . Freg Perturbacdes do sono, Cefaleias; Boca seca, nauseas,
distensao abdominal, desconforto anal, proctalgia; Sede, fadiga. Pouco frequentes: Tonturas ; Hipotensao ortostatica; Vomitos, incontinéncia fecal. Desconhecido: Reaccao anafilactdide, hipersensibilidade; Hiponatremia; Epilepsia, convulsdes do tipo grande mal, convulsdes, estado confusional; Diarreia
(efeito clinico principal); Exantema cutaneo (incluindo eri e macul lar), urticdria, prurido, parpura; Dor. Foi comunicada hiponatremia com ou sem convulsdes associadas. Em doentes epilépticos foram feitas comunicacdes de convulsdes e de convulsdes de grande mal epiléptico
sem hiponatremia. Medicamento sujeito a receita médica nao comparticipado. 10. DATA DA REVISAQ DO TEXTO dezembro 2015. Para mais informagdes deverd contactar o titular da Autorizagao de Introduc@o no Mercado ou o seu representante.
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