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Medicamentos > Reavaliagdo da seguranca da utilizacdo de
medicamentos antidepressivos em criangas e adolescentes

O Comité Cientifico da Agéncia Europeia do Medicamento concluiu
recentemente a sua reavaliagédo sobre a seguranca da utilizacao de an-
tidepressivos em criancas e adolescentes.

O INFARMED informa os médicos que foram observados com maior
frequéncia comportamentos relacionados com o suicidio e hostilida-
de em criancas e adolescentes que se encontravam a tomar este tipo
de medicamentos, em comparacao com o placebo.

Estes medicamentos nédo devem ser utilizados em criangas e ado-
lescentes, excepto nas indicagdes aprovadas nestes grupos etarios.
Sempre que o médico decidir prescrever este medicamento a estes
individuos, tendo em consideracao as suas caracteristicas individuais, é
importante que estes sejam rigorosamente monitorizados em relacéo
ao aparecimento de comportamento suicida, auto-agressividade ou
hostilidade, sobretudo no inicio do tratamento.

A interrupgéo subita do tratamento com este tipo de medicamentos
estd associada a ocorréncia de sintomas de privagao.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/pt/alertas/seguran-
ca/2005/25_04_2005_Circular_044.pdf

_ Suspensdo da comercializacao do valdecoxib

O INFARMED informa os médicos que, na sequéncia da avaliacdo da se-
guranca e eficicia dos medicamentos inibidores da COX-2, a empresa
responsavel pela comercializagdo do medicamento Bextra® (valdeco-
xib), apos reunido com a Agéncia Europeia do Medicamento, decidiu
suspender a comercializacdo deste medicamento.

De notar que apesar de estar autorizado em Portugal, este medica-
mento n&o se encontra comercializado.

A presente deciséo surge na sequéncia de novos dados relativos ao
risco de reacgdes adversas cutaneas graves e potencialmente fatais,
para além do risco cardiovascular associado aos medicamentos deste
grupo terapéutico que ja anteriormente tinha sido identificado.

Esta é uma medida provisdria até as conclusdes finais do Comité Cien-
tifico da Agéncia Europeia do Medicamento.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/pt/alertas/seguran-
ca/2005/07_04_2005_Circular_040.pdf

—Cintos de postura adaptados a cadeiras

de rodas

O INFARMED foi informado pela Autoridade Competente do Reino
Unido da ocorréncia de incidentes graves (alguns dos quais terdo mes-
mo resultado em mortes) associados a utilizacdo de cintos de postura
de cadeiras de roda mal adaptados ou ajustados.

Assim, o INFARMED recomenda:

- Sempre que o cinto nao seja ajustado pelo fabricante da cadeira de
rodas, o vendedor do cinto deverd fornecer a informacao adequada,
incluindo dados sobre a compatibilidade do cinto com a cadeira de
rodas, bem como as instrucdes para adaptacdo, ajuste e manutencao,
de modo a proporcionar uma posicdo sentada adequada;

- Revisoes futuras para ajustes periédicos as necessidades do doente
deveréo ter em consideracao a verificacado da adequacédo do cinto e do

seu método de ajuste e dos mecanismos de fecho do cinto, especialmente nos
Casos em que as capacidades mentais e/ou motoras do utilizador se alterem ao
longo do tempo.

Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a utilizacao de dis-
positivos médicos, bem como situagdes em que as instru¢des de utilizagéo e/
ou manuten¢do ndo existam ou ndo sejam claras devem ser comunicadas ao
INFARMED, utilizando a ficha de notificacao propria.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/pt/alertas/seguranca/2005/al_04_
05_2005.pdf e Ficha de Notificagao em http://www.infarmed.pt/pt/vigilancia/prod_saude/pro-
fissionais_saude/index.html

Alertas de qualidade

Medicamento Defeito detectado

Diurene 50°| comprimido | 50 mg +
5 mg | Winthrop Farmacéutica Por-
tugal, Lda.

Ndo cumprimento das especifica-
¢oes relativas ao ensaio de dissolu-
cdo paraas duas substancias activas
(lote 30990) e, apenas, para o clori-

(lote: 30990 e 40902; validade: drato de amilorida (lote 40902).

06/2006 e 07/2007)

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Qualidade do sitio do INFARMED, para
informacao detalhada.

[Nova substancia activa, associacao, dosagem ou forma farmacéutical

Leuprolida | po e veiculo para suspenséo injectével — seringa pré-carregada
| 3,75 mg/1 ml e 11,25 mg/1 ml | Lucrin Depot® | 1 unidade | Abbott
Laboratdrios, Lda

Lucrin Depot® 3,75 mg/1 ml indicado para: Carcinoma da Prdstata - tratamento paliativo
do cancro da préstata avangado. Constitui um tratamento alternativo do carcinoma da
préstata quando a orquidectomia ou a administragdo de estrogénios é contra-indicada ou
inaceitdvel para o doente. Em ensaios clinicos, a sequranca e eficdcia de Lucrin Depot ndo
difere da verificada com a injec¢do subcutanea didria. Fibromioma uterino - tratamento
do leiomioma uterino (fibromioma uterino) durante um periodo de 6 meses. O tratamento
pode ser pré-operatdrio, antes da miomectomia ou histerectomia ou pode proporcionar
alivio sintomdtico na mulher peri-menopdusica que ndo deseje ser submetida a cirurgia.
Endometriose - tratamento da endometriose durante um periodo de 6 meses. Pode ser
usado como tratamento Unico ou como complemento da cirurgia. Puberdade Precoce
Central: tratamento de crian¢as com diagndstico clinico de puberdade precoce central
(idiopdtica ou neurogénica) com inicio das caracteristicas sexuais antes dos 8 anos de
idade no sexo feminino e antes dos 9 anos de idade no sexo masculino.

Lucrin Depot® 11,25 mg/1 ml indicado para: Carcinoma da Préstata - tratamento
paliativo do cancro da préstata de fase avanc¢ada. Endometriose - tratamento da
endometriose durante um periodo de 6 meses. Pode ser usado como tratamento
Unico ou como complemento da cirurgia. Fibromioma uterino - tratamento
do leiomioma uterino (fibromioma uterino) durante um periodo de 6 meses. O
tratamento pode ser pré-operatdrio, antes da miomectomia ou histerectomia ou
pode proporcionar alivio sintomdtico na mulher peri-menopdusica que ndo deseje
ser submetida a cirurgia.

Lorazepam | solucao injectdvel | vérias dosagens | Rialam® | 10 e 50 unidades
| Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.

O Lorazepam é uma benzodiazepina de curta dura¢do de accao, indicada na medicagdo
pré-anestésica produzindo sedacdo, diminuicdo da ansiedade e diminuicdo da
capacidade de recordar eventos relacionados com o dia da cirurgia e no tratamento do
status epilepticus. As benzodiazepinas s6 estdo indicadas quando a perturba¢do é grave,
incapacitante ou o doente estd sujeito a angustia extrema.



Selenito de sodio | solugdo injectével | solucao oral | 100 pg/2 ml e 500
1g/10 ml | Selenase® | varias apresentagdes | Biosyn Arzneimittel GmbH

Indicado para evidente deficiéncia em selénio que ndo pode ser compensada através
da alimentagéo.

Vacina contra a difteria e tétano | suspensao injectavel | 2 U.l/0,5
ml + 20 U.L./0,5 ml | DiTeBooster® | 1, 5 e 10 unidades | Statens Serum
Institut

Indicado para re-vacinagdo de criancas (> 5 anos de idade) e adultos que tenham
recebido previamente imunizagdo primdria de pelo menos 3 doses da vacina da
difteria e do tétano.

Consulte: Inffomed - base de dados de medicamentos em http://www.infarmed.
pt/infomed/inicio.php e Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos, através de
cdtc@infarmed.pt.

[Substancias novas]

Flumazenilo | Flumazenilo Synthon 0,1 mg/ml solugao injectavel | 5 e 10
ml | vérias apresentacoes | Synthon, BV.

Moclobemida | Moclobemida Genelec 150 mg comprimidos | 10 e 60
unidades | Genelec — Medicamentos Genéricos, Lda

[Associacao noval

Escalao C-40%

Ezetimiba + Sinvastatina | comprimido | Inegy® | 10 mg + 10 mg | 14 e 28
unidades | 31.22€ e 62.44€ | 10 mg + 20 mg | 14 e 28 unidades | 37.10€ e
74.20€ [10 mg + 40 mg | 14 e 28 unidades | 41.73€ e 75.11€ | MSD - SP Ltd

Hipercolesterolémia - terapéutica adjuvante da dieta para utilizagGo em
doentes com hipercolesterolemia primdria (familiar heterozigética e ndo
familiar) ou hiperlipidemia mista, quando for adequada a utilizacdo de uma
associacdo medicamentosa:doentes ndo controlados de forma apropriada com
uma estatina em monoterapia, doentes jd em tratamento com uma estatina e
ezetimiba.

INEGY contém ezetimiba e sinvastatina. A sinvastatina (20-40 mg) mostrou reduzir
a frequéncia de acontecimentos cardiovasculares (ver seccdo 5.1). Ndo foram
terminados os estudos para demonstracao da eficdcia do INEGY ou ezetimiba na
prevencdo de complicagdes da aterosclerose.

Hipercolesterolémia Familiar Homozigdtica (HFHo) - terapéutica adjuvante da dieta
em doentes com HFHo. Os doentes podem também receber tratamentos adjuvantes
adicionais (ex., aferese das lipoproteinas de baixa densidade [LDL]).

* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagéo do titular de AIM.

Consulte: Infomed — base de dados de medicamentos em http://www.infarmed.
pt/infomed/inicio.php e Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos, através de
cdtc@infarmed.pt.

Esclerose Multipla

Na edicéo anterior (n° 15, Marco de 2005), em vez de Despacho n.°
21212/2003 (22 série), deverd ler-se Despacho n.° 11728/2004 (22 série).

Assim, feita a correccdo, a noticia passa a ter a seguinte redaccao:

O Despacho no 5775/2005 (22 série) acrescenta a apresentacao de 28
seringas pré-carregadas do medicamento Copaxone® as ja abrangidas
pelo regime especial de comparticipacéo estabelecido no Despacho n.°
11728/2004 (22 série). [ambulatério]

Consulte: Diplomas em http://www.infarmed.pt/pt/legislacao/leg_pub/index.html

Reunido em Lisboa do grupo de trabalho Europeu - “Market
Surveillance Operations Group” (MSOG)

Os Dispositivos Médicos tém um papel cada vez mais importante nos cui-
dados de satude. Assim, os Estados Membros devem tomar as medidas
necessarias de modo a garantir a colocacdo no mercado Europeu de dis-
positivos médicos conformes com as Directivas aplicaveis assegurando o
cumprimento com os requisitos essenciais, garantindo a qualidade, segu-
ranca e o desempenho destes produtos.

O MSOG foi criado para reforcar a cooperagao entre os Estados Membros no
que respeita a implementacao de actividades conjuntas de supervisao do
Mercado. Portugal assume, desde 2001, a presidéncia deste grupo Europeul.

Nos dias 16 e 17 de Fevereiro decorreu uma reunido em Lisboa sob a co-
ordenacao da Comisséo Europeia e a presidéncia de Portugal, na qual
estiveram representados 17 paises. Foram discutidas as actividades de-
senvolvidas em 2004 assim como as planeadas para 2005. Foram também
revistos os documentos em desenvolvimento pelo grupo nomeadamente
Guidelines para fabricantes de dispositivos médicos de classe | e de dis-
positivos médicos feitos por medida, Guidance notes para Distribuidores
e Importadores assim como linhas de orientacdo para o papel dos Repre-
sentantes Autorizados.

Divulgacao de Pareceres de Avaliacao da Comparticipagdo de
Medicamentos

No dmbito da sua estratégia de comunicacao e informagao para os pro-
fissionais de saude e cidaddos, o INFARMED, definiu como um dos seus
objectivos prosseguir o desenvolvimento das actividades de informacao,
comunicacao e transparéncia.

Com essa finalidade deu inicio a publicacdo dos Pareceres de Avaliacdo da
Comparticipacdo de Medicamentos.

Numa primeira fase, serdo publicados os pareceres relativos a novas subs-
tancias activas ou associa¢des fixas de medicamentos que foram objecto de
avaliacao de comparticipagéo nos anos de 2004 e 2005 independentemen-
te do sentido final da decisédo de comparticipagao.

Consulte: Relatérios de Avaliacdo no Ambito dos Pedidos de Comparticipacdo em: http:/
www.infarmed.pt/pt/comparticipacao_medicamentos/pareceres/index.html

Curso Avancado em Cromatografia

A Direccdo de Comprovacdo da Qualidade vai organizar um Curso Avanca-
do em Cromatografia e Comprovacdo da Qualidade que terd lugar de 26 a
30 de Setembro de 2005 no INFARMED.

As inscricdes deverdo ser feitas, até dia 9 de Setembro de 2005.

Consulte: Curso Avancado de Cromatografia em: http://www.infarmed.pt/pt/noticias_
eventos/eventos/2005/curso_cromatografia_2005/index.html
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