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Medicamentos > Vacina Anatoxal Di Te Adulto

Na sequéncia de aumento do nimero de notificagbes de reaccoes ad-
versas medicamentosas associadas a vacina Anatoxal Di Te Adulto (vaci-
na contra o tétano e a difteria), o INFARMED informa que:

- Esta vacina estd autorizada em Portugal desde 1980 encontrando-se em
utilizagdo nos Centros de Saude ao abrigo do novo Plano de Vacinagéo;

- Desde o inicio de 2006 observou-se um aumento das notificacbes de
reaccoes adversas relacionadas com esta vacina, principalmente reac-
coes locais;

- O INFARMED procedeu a verificagdo de seguranca, mantendo-se as
reaccoes adversas dentro do previsto para este tipo de vacinacao;

- A colocacéo de cada lote de vacina no mercado é autorizada previa-
mente pelo INFARMED.

Quando realizada a avaliagcdo da documentacéo, foi detectado que o
presente lote possui maior capacidade imunogénica (ou seja, tem maior
capacidade de estimular o sistema imunitario e de conferir a protecgéo
desejada) do que o habitual, encontrando-se, no entanto, dentro das
especificacoes previstas. N&o existe, assim, um problema de qualidade
associado;

- Uma maior imunogenicidade da vacina faz prever uma maior reacto-
genicidade (aumento das reaccdes vacinais) o que veio a confirmar-se
neste caso;

- Apds a andlise das notificagdes recebidas e de contactos com a Direc-
cdo-Geral da Saude, algumas Administracdes Regionais de Saude e o
Titular da vacina, o INFARMED considera que a relagdo risco/beneficio
da vacina Anatoxal Di Te Adulto continua a justificar a sua utilizacdo, néo
sendo necessédria nenhuma precaucao adicional as ja recomendadas
normalmente.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/portal/pls/por-
tal/docs/1/246170.PDF

éndio nos reguladores
de oxigénio devido a utilizagao incorrecta de discos vedantes

O INFARMED teve conhecimento, através da autoridade competente
dos Estados Unidos (FDA), de vérios incidentes em que os reguladores
utilizados nos cilindros de oxigénio explodiram ou incendiaram-se, pro-
vocando lesdes nos utilizadores. Estes incidentes ocorreram quer duran-
te a manutencgdo quer durante a utilizagdo em situagdes de urgéncia.
De acordo com a investigacdo, a principal causa da igni¢éo e da gravida-
de dos fogos foi a utilizagao incorrecta de discos vedantes.

Assim, o INFARMED recomenda que:

- Os discos vedantes de pléstico nunca sejam reutilizados;

- Antes de colocar os reguladores se abra a vélvula apenas o suficiente
para permitir a saida do gas durante um curto intervalo de tempo, de
modo a expelir particulas que se possam ter acumulado na porta de
saida da valvula;

- Sejam sempre respeitadas as instrugdes do fabricante, particularmente
no que respeita a colocagdo de um regulador no cilindro de oxigénio;

- Seja sempre utilizado o tipo de disco vedante especificado pelo fabri-
cante do regulador;

- Seja sempre verificado o estado do vedante CGA 870 e do regulador
antes de os colocar para garantir que estdo em boas condi¢cdes e que no
caso do regulador estar equipado com vedante plastico este deve ser
novo, visto ser de uso Unico;

- O manipulo T seja firmemente apertado a mao sem o recurso a ferra-
mentas que poderdo provocar um aperto excessivo;

- Se abra lentamente a vélvula, mantendo uma méo na chave da vélvula de modo
a poder fechd-la rapidamente, caso o gés escape pela jungdo do regulador com
avaélvula.

Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a utilizagéo de dispo-
sitivos médicos devem ser comunicados a este Instituto.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/
docs/1/214170.PDF

Dispositivos médicos > Scooters para deficientes motores Sungift 500

O INFARMED teve conhecimento, através da autoridade competente no-
rueguesa, de um incidente em que durante a utilizagdo a scooter se incen-
diou, provavelmente devido ao facto dos cabos eléctricos se terem dani-
ficado. Na sequéncia deste incidente esta scooter foi retirada do mercado
noruegues.

Ainvestigacao revelou que o incidente tera tido origem na quebra por fadiga
(devido as vibragbes a que estéo sujeitos durante a utilizacdo) dos fios que
constituem os cabos eléctricos o que originou arcos eléctricos.

Uma vez que o fabricante destas scooters, Sungift PLC (do Reino Uni-
do), j&d ndo existe e ndo hd conhecimento de nenhuma empresa que
seja actualmente responsavel por estes dispositivos, o INFARMED néo
conseguiu determinar se este equipamento foi ou nao distribuido em
Portugal.

Assim, caso alguma destas scooters seja utilizada em Portugal, o INFARMED
recomenda que se proceda imediatamente a inspeccao dos cabos por um
profissional adequado e, caso os cabos estejam velhos ou danificados, se sus-
penda a utilizagdo destas scooters.

Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a utilizacdo de
dispositivos médicos devem ser comunicados a este Instituto.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/
docs/1/230170.PDF

Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Lidonostrum’ | pomada | 50 mg/qg |
35 g | Sociedade Nostrum, L.da
(lote: n.2 0205, validade: 12/2010)
Gastroliber” | cédpsula gastrorresis-
tente |15 mg | Pentafarma - Socie-
dade Técnico-Medical, S.A.

(todos os lotes)

Dispositivo médico

Elevada consisténcia na pomada e
doseamento de substancia activa
fora das especificacdes aprovadas.
Alteracdo de estatuto para Medica-
mento Nao Sujeito a Receita Médica
(MNSRM) e de denominacéo para
Dispepci’.

Defeito detectado

Soro fisioldgico | (lotes n.20020116,
0050456 e 0272225) | Fabricantes:
Fecofar — Federagdo das Coopera-
tivas de Distribuicao Farmacéutica,
fcrl e Laboratdrio Maialab — Indus-
tria de Produtos de Saude, L.da

Nao cumprimento com 0s requisitos
essenciais No que respeita aos para-
metros microbioldgicos.

Consulte: Circulares informativas na area dos Alertas de Qualidade do site do INFAR-

MED, para informagdo detalhada.

Medicamento

Justificacao

Alguns lotes de Innohep’ | solu-
céo injectavel | vérias dosagens | 2
unidades | Leo Pharmaceutical Pro-
ducts.

Substituicao do folheto informativo.



Daktarin® | gel oral | 20 mg/g |  Substituicdo do dispositivo de me-
30 g | Janssen Farmacéutica Por-  dida.

tugal, L.da

(lote: 5EB5Q00, validade: 05/2010)

Medicamentos autorizados
[Novas substancias activas]

Cloperastina | suspensao oral | 4 mg/ml | Tecnofox” | 200 ml | Tecnimed
- Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.

A Levocloperastina estd indicada no tratamento sintomdtico de todos os tipos de tos-
se, quando o tratamento da doenca subjacente ndo é eficaz no alivio sintomdtico da
tosse.

Dexrazoxano | pé para solucao para perfusao | 500 mg | Cardioxane” |
1 e 4 unidades | Chiron Corporation Ltd.
Indicado na prevencdo da cardiotoxicidade cumulativa crénica, causada pela utilizacgo

de doxorrubicina ou epirrubicina em doentes com cancro avangado e/ou metastdsico
apds tratamento prévio com antraciclinas.

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.

Medicamentos genéricos autorizados
[Substancias activas novas]

Bromazepam | Bromazepam Arrowblue 6 mg Comprimidos e Broma-
zepam Generis 6 mg Comprimidos | 20 e 60 unidades | Arrowblue Pro-
dutos Farmacéuticos, S.A. e Generis Farmacéutica, S.A

Pantoprazol | Pantoprazol Sandoz 40 mg Comprimidos gastrorresis-
tentes | varias apresentacdes | Sandoz Farmacéutica, L.da

Teicoplanina | Teicoplanina APS 200 mg / 3,2 ml P6 e solvente para
solucdo injectdvel e Teicoplanina APS 400 mg / 3,2 ml Pé e solvente
para solucdo injectdvel | 1 unidade | Farma APS, Produtos Farmacéuti-
cos, S.A

Medicamentos comparticipados*
[substancias activas, formas farmacéutica ou indicagdes
terapéuticas novas]

Capsaicina | creme | 0,25 mg/g | Neodor” | 1 unidade | 4.37 € | Neo-Far-
macéutica, L.da

Indicado para alivio sintomdtico das dores articulares ligeiras a moderadas.
* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informacéo do titular de AIM.
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.

Medicamentos genéricos comparticipados*
[substancias activas novas]

Glibenclamida | Glibenclamida Generis 2,5 mg Comprimidos | 20 e 60
unidades | 1.16 € e 2.86 € | Glibenclamida Generis 5 mg Comprimidos |
60 unidades | 4.15 € | Generis Farmacéutica, S.A.

Topiramato | Topiramato Ciclum 25 mg Comprimidos | 20 e 60 unida-
des|4.94 € e 17.97 € | Topiramato Ciclum 50 mg Comprimidos | 60 uni-
dades | 32.73 €| Topiramato Ciclum 100 mg Comprimidos | 60 unidades
| 45.51 € | Ciclum Farma Unipessoal, L.da
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Losartan | Losartan Generis 50 mg Comprimidos | 14 e 56 unidades |
9.56 € e 30.58 €| Losartan Generis 100 mg Comprimidos | 14 e 56 unida-
des | 16.13 € e 54.89 € | Generis Farmacéutica, S.A

Quinapril | Quinapril Merck Genéricos 5 mg Comprimidos | 14 e 60 uni-
dades | 1.95 € e 6.32 € | Quinapril Merck Genéricos 20 mg Comprimidos |
60 unidades | 24.57 € | Quinapril Merck Genéricos 40 mg Comprimidos |
60 unidades | 34.94 € | Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, L.da
* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informacéo do titular de AIM.

Medicamentos de A a Z - Guia dos Genéricos | Guia dos Precos de Refe-
rencia actualizado em http://www.infarmed.pt/genericos

Noticias
Transferéncia de competéncias, em matéria de dispositivos
médicos, do INSA para o INFARMED

A publicacdo do Decreto-Lei n.2 76/2006, em 27 de Marco, transfere para
o INFARMED as atribuicdes de autoridade competente, no dominio dos
dispositivos médicos activos e dispositivos médicos implantaveis acti-
vos, alterando a generalidade dos diplomas que regem os dispositivos
médicos.

Circular informativa em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/IN-
FARMED/MAIS_NOVIDADES/DETALHE_NOVIDADE?itemid=235740 e Decreto-Lei n2
76/2006, de 27 de Marco em http://dre.pt/pdf1s/2006/03/061A00/22792311.pdf

Comparticipacao de medicamentos venotrdpicos

No ambito da reavaliacdo da comparticipacao, decorrente de recomen-
dacdes de descomparticipacao, foi promovida a descomparticipacéo de
todos 0s medicamentos venotrépicos. No sentido de atenuar o impacto
para os doentes, foi autorizada a comparticipacdo pelo Servico Nacio-
nal de Saude no preco desses medicamentos, nas seguintes condi¢des:
comparticipacdo pelo Escaldo D (20%); celebracdo de um contrato de
comparticipacao de duracao limitada (até 4 anos); reducao de precos em
20%, de forma faseada.

Circular informativa em  http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/
INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COM-
PARTICIPACAO/AVALIACAO_DE_COMPARTICIPACAO/circular50_CA.pdf e Despa-
cho n° 9088/2006 (22 série) em http://www.infarmed.pt/pt/legislacao/leg_pub/
despacho_9088.pdf

Medicamentos excluidos da lista de medicamentos
comparticipados através do processo de reavaliacao

Dando continuidade a Reavaliacdo da Comparticipacdo, procedeu-se
a descomparticipacdo de medicamentos face a auséncia de evidéncia
cientifica que justificasse a manutencdo da comparticipagao.

Aviso n.° 6129/2006 (2.2 série) em http://dre.pt/pdf2s/2006/04/073000
000/0550405504.pdf

Actualizacao trimestral dos precos de referéncia
e respectivos grupos homogéneos

A 1 de Julho entram em vigor novos pregos de referéncia na compar-
ticipagdo de medicamentos pelo SNS. Foram criados 36 novos grupos
homogéneos e abrangidas 6 novas DCls: Acetilcisteina, Citalopram, Levo-
floxacina, Lorazepam, Losartan + Hidroclorotiazida e Venlafaxina.

Circular e Deliberacédo em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/
INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COM-
PARTICIPACAO/SISTEMA_DE_PRECOS_DE_REFERENCIA/1_TRIMESTRE_DE_2006_
ACTUALIZACAO
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