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Medicamentos > Tamiflu (Oseltamivir)

Pelo facto de se manter um elevado interesse publico numa poten-
cial pandemia do virus influenza, o INFARMED chamou a atencéo,
em Novembro, para a informacao recebida pela Agéncia Europeia
do Medicamento (EMEA) sobre o medicamento Tamiflu.

Foram notificados a EMEA dois casos de alegado “suicidio” associa-
dos ao tratamento do virus influenza. As notificacdes de Fevereiro
de 2004 e 2005 referem-se a dois individuos do sexo masculino, de
17 e 14 anos respectivamente. Em ambos os casos os adolescentes
apresentavam disturbios/alteracdes do comportamento, o que 0s
levou a morte. Até a data ndo havia nenhuma relacéo causal entre
a utilizacdo de Tamiflu e o aparecimento de sintomas psiquiatricos
(tais como alucinacdes e comportamentos anormais).

Em Dezembro foi efectuada uma revisdo dos novos dados rela-
tivos a seguranca de Tamiflu e concluiu-se que nado ha um sinal
(possivel problema de seguranca) associado a disfuncoes psi-
quidtricas durante o tratamento com Tamiflu. Assim sendo nao
haverd necessidade de proceder a alteracao da informacéo deste
medicamento.

Consulte: Circulares Informativas em http://www.infarmed.pt/pt/alertas/
seguranca/2005/al_18_11_2005.pdf e http://www.infarmed.pt/pt/alertas/
seguranca/2005/al_15_12_2005.pdf

Disposiios médicos > Funcionamento inadequado dos

alarmes dos sistemas de monitorizacdo cardio-respiratéria

O INFARMED foi informado pela Autoridade Competente francesa
(AFSSAPS) de varios incidentes devido um funcionamento inadequa-
do dos alarmes dos sistemas de monitorizacdo cardio-respiratoria.
Tendo em conta que estes dispositivos podem ser configurados
com diferentes opc¢des de alarme e que o tempo de inibicdo dos
alarmes sonoros também pode ser escolhido nessa configuracdo, o
INFARMED recomenda que:

- A configuragdo dos alarmes sonoros destes sistemas, a efectuar
pelos utilizadores, seja escolhida em funcéo do tipo de utilizacéo;

- Seja criado um procedimento escrito para gestdo dos alarmes des-
tes sistemas;

- Seja verificada a configuragcdo dos alarmes sempre que se inicia
uma nova utilizacao, apds qualquer intervencdo de manutengao e
apos qualquer introducdo de dados no sistema monitorizacao;

- Todos os utilizadores recebam, com regularidade, formagéo relati-
va a utilizacdo destes sistema.

Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a uti-
lizacdo de dispositivos médicos, bem como situagdes em que as
instrucoes de utilizagdo e/ou de manutengdo nao existam ou nao
sejam claras devem ser comunicadas ao INFARMED, utilizando a fi-
cha de notificagéo.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/pt/alertas/sequ-
ranca/2005/14_11_2005_circular_112.pdf e ficha de Notificagao em http://
www.infarmed.pt/pt/vigilancia/prod_saude/profissionais_saude/index.html

*Disposivos médicos > Incidentes com sistemas

de respiracdo anestésica

O INFARMED foi informado pela Autoridade Competente do Reino
Unido (MHRA) da ocorréncia de 3 incidentes motivados pelo fac-
to de os sistemas de respiracao anestésica terem ficado entalados
entre a mesa da cirurgia e a maca de transferéncia do doente. Um

destes incidentes provocou a morte de um doente e outro envolveu danos
cerebrais em resultado de hipdxia.

Arestricdo do fluxo de gases pode ser erradamente confundida com dificul-
dades respiratérias tais como bronco ou laringoespasmo.

Assim o INFARMED recomenda que:

- Se verifique se os circuitos respiratérios nao estao obstruidos e se o fluxo
de gases nao se encontra restringido;

- Estejam sempre disponiveis um fornecimento de oxigénio e um meio de
ventilacao alternativos;

- Em situagdes em que se torne dificil ou impossivel a ventilacdo do doente,
seja ponderada, como verificacao de primeira linha, a utilizagcdo de um saco
auto-insuflavel ligado directamente ao tubo ou méscara endotraqueal.

Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a utilizacdo de
dispositivos médicos, bem como situagdes em que as instrucdes de utili-
zagdo e/ou de manutencdo ndo existam ou nado sejam claras devem ser
comunicadas ao INFARMED, utilizando a ficha de notificacdo.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/pt/alertas/seguran-
€a/2005/16_11_2005_Circular_124.pdf e ficha de Notificacdo em http://www.
infarmed.pt/pt/vigilancia/prod_saude/profissionais_saude/index.html

Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Alguns lotes de Bucagel® | gel bu-
cal| 87 mg/g [10g | Viatris - Farma-
céutica, S.A.

Alguns lotes de Salbutamol Prodo-
me® | solugéo pressurizada para ina-
lacao|100 pg / dose | gp — genéricos
portugueses. L.da

Bronxol® | Xarope | 6 mg/ml | 200
ml | Labialfarma - Laboratério de
Biologia Alimentar e Farmacéutica,
L.da

(Suspensa, por 90 dias, a Autori-
zacdo de Introducdo no mercado
(AIM) — deliberacdo do Conselho de
Administracdo de 07.12.05).

Chiroflu® | suspensao injectavel |
(0,015 + 0,015 4+ 0,015) mg/0,5 ml |
Chiron Sirl.

(lote: 058001; validade: 31-07-2006)

Daktarin® | gel oral | 20 mg/g | 309 |
Janssen Farmacéutica Portugal, L.da
(lote: 5EB5Q00; validade: 05/2010)

Felodipina Bexal 5mg Compri-
midos de Libertacdo Prolongada
|Bexal Produtos Farmacéuticos,S.A.
(lote: 431D55; validade: 06/2007)

Revestimento interno das bisnagas
apresenta-se alterado, sobretudo ao
nivel do anel latex de selagem do
tubo, provocando o derramamento
do produto.

Ndo cumprimento das especifica-
¢6es do produto acabado e dos
métodos analiticos, actualmente
autorizados.

N&o cumprimento da especificacédo
do produto acabado relativo ao pH,
autorizado em sede de Autorizacdo
de Introdugdo no Mercado.

Rotulagem redigida em lingua espa-
nhola.

Existéncia do dispositivo de medi-
da contendo as marcas %2 e ¥4 mal
posicionadas originando a adminis-
tracdo de uma quantidade superior
de gel.

Ndo cumprimento das especifica-
¢coes aprovadas em sede de Auto-
rizacédo no Mercado (AIM) relativa-
mente ao ensaio de dissolucéo.

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Qualidade do sitio do INFAR-

MED, para informagdo detalhada.



Medicamentos Autorizados
[Nova forma farmacéutica]

Levocetirizina | gotas orais, solugdo | 5mg / ml | Xyzal® | 10, 15 e 20 ml |
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos, L.da)

Texto adicionado ao RCM em 4.1.1: Devem ser tidas em considera¢do as orientagées
oficiais sobre a utilizacdo e prescricdo apropriada de agentes antibacterianos.

[Nova dosagem]

Losartan + hidroclorotiazida | comprimido revestido por pelicula | 100
mg+ 12,5 mg | Cozaar Plus®e Lortaan Plus®| 10 e 28 unidades | Merck Sharp
& Dohme, Lda e Laboratério Medinfar — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Hipertensdo: Indicado no tratamento da hipertensédo arterial. Como com todas as as-
sociagées fixas, ndo estd indicado, para o tratamento inicial da hipertensao arterial.

Redugdo do risco de morbilidade e mortalidade cardiovascular em doentes hipertensos
com hipertrofia ventricular esquerda:

Sdo uma associagdo de losartan e hidroclorotiazida. Em doentes hipertensos e com
hipertrofia ventricular esquerda, o losartan, frequentemente em associagdo com a hi-
droclorotiazida, reduz o risco de morbilidade e mortalidade cardiovascular, avaliada
pela incidéncia combinada de morte cardiovascular, acidente vascular cerebral e en-
farte do miocdrdio em doentes hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda (ver
Propriedades farmacodindmicas, Losartan, Estudo LIFE, Raga).

Retirada de indicagdo terapéutica

Ceftriaxona| pd e solvente para solugdo injectével e po para solugdo para

perfusdo | varias dosagens e vdrias apresentacdes | Rocephin® | Roche

Farmacéutica Quimica, L.da

Indicacao terapéutica retirada: Profilaxia peri-operatdria de infecgoes.

Texto adicionado ao RCM em 4.1.1: Devem ser tidas em consideracdo as orientagoes

oficiais sobre a utilizagao e prescricdo apropriada de agentes antibacterianos.
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.

Medicamento retirado do mercado
Efeito terapéutico insuficientemente comprovado

Acido 4 - amino - 3 - hidroxibutirico + Diazepam | Gamibetal
Compositum” | comprimido | 250 mg + 5 mg | 20 e 60 unidades | Seber
Portuguesa Farmacéutica, S.A.

Medicamentos genéricos comparticipados*
[Substancias activas novas]

Acido alendrénico | Acido Alendrénico Ratiopharm 70 mg Comprimi-
do | 4 unidades| 24.05€ | Ratiopharm — Comércio e IndUstria de Produtos
Farmacéuticos, L.da

Risperidona | Risperidona Generis 1 mg Comprimidos | 20 e 60 unida-
des|11.01 € e 31.58 € | Risperidona Generis 2 mg Comprimidos | 20 e 60
unidades | 25.25 € e 65.86 € | Risperidona Generis 3 mg Comprimidos |
60 unidades | 98.63 € | Generis Farmacéuticas, S.A.

*Embalagens disponiveis no do conforme informagéo do titular da AIM.

Medicamentos de A a Z — Guia dos Genéricos / Guia dos Precos de
Referéncia actualizado em: http://www.infarmed.pt/genericos/index.html

Noticias
Lancamento do Portal da Saude

O Ministério da Saude lan¢ou, no inicio de Dezembro, o Portal daSaude,
o qual pretende ser uma porta de entrada para o universo da salide em
Portugal, simplificando o acesso dos utilizadores a informacéo e aos ser-
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vicos pretendidos, bem como aos organismos que os prestam. Procura
orientar o utilizador dos servicos de saude, oferecendo mais e melhor
informacéo ao cidadao.

Portal da Satide em http://www.portaldasaude.pt

Direccdo de Comprovacao da Qualidade (DCQ)

No ambito das Mutual Joint Visits da EDQM¥, teve lugar nos dias 21,22 e
23 de Novembro uma auditoria ao sistema da qualidade da DCQ, a qual
foi objecto de escrutinio profundo e detalhado por seis auditores de to-
das as éreas de actividade - sistema de qualidade, microbiologia, biologia
e biotecnologia, quimica farmacéutica e tecnologia farmacéutica). O rela-
torio preliminar conclui que a DCQ tem montado um excelente sistema
da qualidade e que do ponto de vista técnico e cientifico se coloca entre
os melhores laboratérios de referéncia dentro da rede OMCL*.

*EDQM — European Directorate for the Quality of Medicines
*OMCL - Official Medicines Control Laboratories

Reprocessamento e Reutilizacdo de dispositivos médicos
destinados a um “uso Unico” (“descartavel” ou “uma Unica utilizacao”)

O reprocessamento e a reutilizacdo de dispositivos médicos destinados
a um uso Unico tem merecido, por parte das Autoridades Competentes
Europeias, a maior atencdo pelas varias questodes, relacionadas com a
seguranga, qualidade, correcto desempenho funcional e outras relati-
vas a aspectos éticos e regulamentares que colocam.
Reconhecendo os aspectos frequentemente apresentados como fun-
damento da prética de reprocessamento e de reutilizagdo, nomeada-
mente razdes econdmicas e ambientais torna-se necessario, no en-
tanto, questionar se o reprocessador pode garantir a manutencao das
caracteristicas ffsicas, quimicas e biolégicas do dispositivo de uso Unico
sujeito a esta pratica. A observacéo visual, a “pratica corrente”, a utiliza-
cao de métodos gerais de limpeza, desinfeccao e/ou esterilizacdo néo
validados em relacdo ao produto, ndo sao suficientes para fornecer tais
garantias.
A avaliagéo e gestdo dos riscos envolvidos deverdo sustentar-se em
estudos microbiolégicos, de biocompatibilidade, de toxicidade, de re-
sisténcia/cedéncia dos materiais, entre outros, os quais implicam por
parte do reprocessador contributos técnico-cientificos e econémicos
relevantes.
Um outro aspecto que deverd merecer toda a atencdo prende-se com a
informacao e/ou consentimento informado do doente, que é sujeito a
um acto médico em que se utilizam dispositivos médicos de uso Unico
reprocessados.
Um dispositivo médico destinado pelo fabricante a uma Unica utili-
zagao, quando reprocessado fica sujeito a uma condicdo néo prevista
no momento da sua concepcao e fabrico, pelo que o fabricante nao
poderd garantir a sua conformidade, neste caso, e considerando que
estamos perante um “novo dispositivo’, uma vez que lhe é dada uma
nova caracteristica, recai sobre o reprocessador a responsabilidade de
garantir a sua qualidade, a seguranca e o desempenho funcional.
O INFARMED, enquanto Autoridade Competente, para os dispositivos
médicos ndo activos, alerta para os riscos potenciais decorrentes do re-
processamento e da reutilizacdo de dispositivos médicos destinados a
uma Unica utilizagao.

Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/pt/alertas/qualida-
de/2005/05_12_2005_Circular_131.pdf para informacdo mais detalhada

Actualizacao trimestral dos pregos de referéncia e respectivos
grupos homogéneos

A 1 de Janeiro entraram em vigor novos precgos de referéncia e respecti-
vos grupos homogéneos. Foram criados 9 novos grupos homogéneos e
abrangidas 2 novas DCls: Alfuzosina e Flucloxacilina.
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