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Medicamentos > Sindrome de Iris Flacida Intra-Operatéria
e Tansulosina

A tansulosina (antagonista dos receptores adrenérgicos alfal) estd
aprovada para o tratamento dos sintomas do tracto urinério inferior
(STUI) associados a hiperplasia benigna da prostata (HBP).

Nalguns doentes em tratamento ou previamente tratados com tansu-
losina, foi observada a ocorréncia de uma situagdo clinica denomina-
da de Sindrome de [ris Flacida Intra-operatéria (Intraoperative Floppy
Iris Syndrome - IFIS), durante a cirurgia as cataratas por facoemulsifi-
cagao.

De acordo com os dados actuais, o farmaco mais frequentemente as-
sociado a IFIS tem sido a tansulosina. No entanto, alguns casos de IFIS
com outros antagonistas dos receptores adrenérgicos alfal tém sido
reportados.

A informacéo de seguranca dos medicamentos que contém tansu-
losina serd actualizada de modo a incluir as seguintes adverténcias:
Foi observada Sindrome de fris Flacida Intra-operatéria (“Intraopera-
tive Floppy Iris Syndrome” — IFIS, uma variante da sindrome da pupi-
la pequena) durante a cirurgia as cataratas, em alguns doentes em
tratamento ou recentemente tratados com tansulosina. A IFIS pode
conduzir a um aumento das complicacdes dos procedimentos du-
rante a cirurgia. O inicio da terapéutica com tansulosina em doentes
para 0s quais se encontra programada uma cirurgia as cataratas ndo
é recomendado.

Estd documentado que a descontinuagao da tansulosina 1 a 2 sema-
nas antes da cirurgia as cataratas podera ser Gtil. No entanto, o bene-
ficio e duracéo da descontinuagdo da terapéutica antes da cirurgia as
cataratas nao se encontram estabelecidos. Durante a avaliagéo pré-
operatoria, 0s médicos que operem cataratas e as equipas de oftalmo-
logia devem considerar se os doentes programados para operagao as
cataratas estdo a ser ou foram tratados com tansulosina, por forma a
garantir que serdo tomadas medidas apropriadas para lidar com a IFIS
durante a cirurgia.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/portal/pls/por-
tal/docs/1/340186.PDF

Dispositivos médicos > Cadeiras de rodas eléctricas para
utilizacdo dentro de edificios

O INFARMED foi informado, através da autoridade competente do Rei-
no Unido (MHRA), de vérios incidentes resultantes de utilizagcdes nao
previstas pelos fabricantes para estes dispositivos, como, por exemplo,
a sua utilizacdo em espacgos exteriores ou em veiculos de transporte.
Normalmente estes dispositivos sao concebidos com o objectivo de
serem compactos e manobraveis em superficies planas de espacos
restritos, apresentando especificagdes significativamente diferentes
das cadeiras de rodas motorizadas para utilizacdo em espacos exte-
riores.

Os fabricantes normalmente indicam as limitacdes da cadeira de rodas
nas respectivas instrugdes de utilizacdo. No entanto, é recomendavel
que essa informagao também seja veiculada através de etiquetagem
especifica que alerte para essas limitagcoes.

Assim o INFARMED recomenda que:

- todos os fabricantes e/ou distribuidores deste tipo de equipamentos
entrem em contacto com o Departamento de Vigilancia de Produtos
de Saude para verificacdo destas medidas;

- todos os utilizadores destes dispositivos verifiquem também o cum-
primento destas medidas. Caso verifiquem a auséncia destas informa-
¢bes, deverdo contactar o distribuidor/fabricante e o INFARMED.
Todos os incidentes ou quase incidentes relacionados com a utilizacédo
de dispositivos médicos devem ser comunicados ao INFARMED
Consulte: Circular Informativa em  http://www.infarmed.pt/portal/pls/por-
tal/docs/1/324187.PDF

Medicamento

Defeito detectado

Alguns lotes de Dilbloc IC | comprimido |
6,25 mg | 14 e 56 unidades | Roche Farma-
céutica Quimica, L.da

Alguns lotes Ultravist 370 | solucdo injec-
tavel 769 mg/ ml | 50 ml, 100 ml, 200 ml e
500 ml | Shering Lusitana, L.da

Pravastatina Winthrop | comprimido | 20
mg | Winthrop Farmacéutica Portugal, L.da
(lote n.2: 0150805; validade: 08/2007)
Pravastatina Winthrop | comprimido | 40
mg | Winthrop Farmacéutica Portugal, L.da
lote n.2: 0140805; validade: 08/2007)
Rocephin® | pé para solugao para perfusao
| 200 mg | Roche Farmacéutica, L.da

Valores de friabilidade fora das especifica-
coes.

Existéncia de risco de eventual presenca
de particulas conjuntamente com cristali-
zagao.

Nao cumprimento das especificacdes, au-
torizadas em sede de AIM, relativamente
ao ensaio de teor de substancia activa.
Nao cumprimento das especificacdes, au-
torizadas em sede de AIM, relativamente
ao ensaio de teor de substancia activa.
Algumas embalagens do medicamento
nao possuem o respectivo rotulo.

Consulte: Circulares informativas na drea dos Alertas de Qualidade do site do INFAR-
MED, para informacédo detalhada.

[Forma farmacéutica nova]

Acetilcisteina | granulado efervescente | 600 mg | Cétussin® | 10 unidades | Jans-
sen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infeccées respiratdrias, em pre-
seng¢a de hipersecre¢do brénquica.

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.

 Medicamentos genéricos autorizados

[Substancia activa nova]

Dopamina | Dopamina FHC 200 mg/5 ml solugao para perfuséo | 10, 50 e 100
unidades | FHC — Farmacéutica, L.da

s*
[Substancias activas, forma farmacéutica ou indicagées
terapéuticas novas]

Escaldo B -70%

Pivmecilinam | comprimido | 200 mg | Selexid® | 14 unidades | 9.82€ | Leo
Pharmaceutical Products DNK

Indicado no tratamento de infec¢bes causadas por organismos sensiveis ao Mecillinam,
tais como as infecgbes agudas ndo complicadas do tracto urindrio (cistite aguda).

Escaldo C-40%

Bicalutamida | comprimido revestido por pelicula | 50 mg | Bicalutamida
Generis 50 mg Comprimidos® | 30 unidades | 110.17€ | Generis Farmacéu-
tica, S.A.

A bicalutamida numa dose didria de 50 mg é indicada em doentes com cancro da prds-
tata avang¢ado em associagdo com um andlogo da LHRH ou castragéo cirdrgica. A bica-
lutamida numa dose didria de 150 mg é indicada como terapéutica imediata em doentes
com cancro da préstata localizado que ndo estejam a ser tratados por prostatectomia
radical ou radioterapia. Em doentes com cancro da préstata localmente avanc¢ado, a
bicalutamida numa dose didria de 150 mg é indicada como terapéutica imediata quer
em monoterapia quer como adjuvante ao tratamento por prostatectomia radical ou ra-
dioterapia. A bicalutamida numa dose didria de 150 mg é igualmente indicada no tra-
tamento de individuos com cancro da préstata ndo metastdtico, localmente avangado,
no caso em que ndo é considerada adequada ou aceitdvel a castra¢do cirdrgica ou outra
interven¢do médica.

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

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.



Medicamentos genéricos comparticipados*
[substancia activa nova]

Aceclofenac | Aceclofenac Generis 100 mg Comprimidos | 20 e 60 unidades |
4,80 €e 11,10 € | Generis Farmacéutica, S.A.

Perindopril | Perindopril Generis 2 mg Comprimidos | 14 e 60 unidades | 5.88 € e
20.32 €| Perindopril Generis 4 mg Comprimidos | 14 e 60 unidades | 7.78 € e
27.87 €| Generis Farmacéutica, S.A.

Bicalutamida | Bicalutamida Generis 50 mg Comprimidos®| 30 unidades | 110.17 €
| Generis Farmacéutica, S.A.

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

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

Comparticipagoes Especiais*®
Transplantes

O Despacho n.° 6818/2004 (22 série), na sua redac¢do actual, define a compar-
ticipagdo a 100% dos medicamentos destinados a profilaxia da rejeicdo aguda
do transplante alogénico, desde que sejam prescritos por médicos especialis-
tas nos respectivos servicos especializados dos hospitais, devendo da receita
constar referéncia expressa ao despacho. Face a solicitacdo de comparticipagdo
de novas especialidades farmacéuticas destinadas ao mesmo fim terapéutico,
e decorrente da evidéncia cientifica apresentada, foi alargado o espectro dos
medicamentos que beneficiam deste regime especial de comparticipacao, me-
diante actualizacdo do anexo do Despacho acima mencionado pelo Despacho
n.°15827/2006 (23série). [hospital]

Transplante renal alogénico: Certican 0.25 mg e Certican 0.75 mg (everolimus) e
Myfortic (dcido micofendlico)

Transplante cardiaco alogénico: Certican 0.25 mg e Certican 0.75 mg (everoli-
mus)

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

Medicamentos retirados do mercado*
Susceptibilidade de apresentar risco para a satde publica

IDR® | fentiazac | creme e comprimido revestido | 50 mg / g e 200 mg | creme
- 100 g, comprimidos revestidos — vérias apresentacoes | Sidefarma — Sociedade
industrial de Expansao Farmacéutica, S.A.

Efeito terapéutico insuficientemente comprovado

Pilka-F® | drésera + pinguicula + tomilho | gotas orais, solugdo | 10 ml | Novartis
Consumer Health-Produtos Farmacéuticos Nutricéo, L.da.

Processo de renovacéo nao foi devidamente instruido
Claudemor® | Associacao | pomada rectal e supositério | 25 g e 5 unidades |
Sankyo Pharma Portugal — Comércio de Produtos Farmacéuticos, L.da

Noticias
Publicidade a medicamentos de uso humano

A publicidade tem uma importancia fulcral como veiculo difusor de informacao
sobre medicamentos. A partir desta forma de informacéo, os varios destinatarios
poderdo ser informados dos diferentes medicamentos disponiveis no mercado.
E também através de campanhas publicitarias que as empresas conseguem al-
cangar o reconhecimento, distin¢éo e divulgagao dos seus produtos num mer-
cado onde a variedade impera.

Tendo em conta o aumento de informacéao publicitaria a medicamentos dispo-
nibilizada aos consumidores e profissionais de satde, bem como a sua acessi-
bilidade através de diferentes suportes de informacao, nomeadamente, televi-
sao, radio, imprensa e internet, o INFARMED, através da Equipa da Publicidade,
procede a apreciacao de conteudos publicitarios. Esta avaliacdo tem por base
diferentes perspectivas técnico-cientfficas, e como referencial a legislacao que
rege a publicidade dos medicamentos para uso humano.

Com esta medida o INFARMED pretende proceder a uma avaliacao da publicida-
de dirigida aos profissionais de satide e ao publico, de forma mais eficaz e peda-
gdgica, tendo em atencao os seus efeitos e beneficios, com vista a promoc¢ao do
uso racional do medicamento.

Ficha técnica Infarmedia

Propriedade | INFARMED - Ministério da Saude
Direccdo | Vasco Maria I Coordenacéo | DICAE/CIMI
Edicdo | INFARMED | Tiragem | 40 000 exemplares
Periocidade | Mensal | Depdsito Legal | 201923/03
ISS | 1645-8435 | Distribuicao gratuita

Paginacéo | nsolutions | Impresséo | Tipografia Peres
Base de Dados de Expedigao: Dendrite

Expedicao: Sermail

No 1° semestre do corrente ano foram avaliadas diversas pecas publicitarias a
medicamentos de uso humano, das quais 47 foram alvo de medidas por parte
do INFARMED, sendo 21% comunicacoes dirigidas aos profissionais de satde e
79% dirigidas ao publico.

Esta monitorizagdo do mercado originou 13 processos de contra-ordenagao, dos
quais 11 a detentores de AIM e 52 adverténcias, efectuadas maioritariamente (38)
a érgaos de comunicacao social. Constatou-se que as infraccdes mais frequen-
tes resultaram da auséncia dos elementos obrigatérios na publicidade junto do
publico e da publicidade que n&o promove o uso racional do medicamento e
divergente do Resumo das Caracterfsticas do Medicamento.

Publicidade dos medicamentos de uso humano em http://www.in-
farmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO_DO_MERCADO/PU-
BLICIDADE_DOS_MEDICAMENTOS

Medicamentos excluidos da comparticipa¢ao
por ndo comercializacdo:

Na sequéncia do processo de avaliacdo dos medicamentos em caducidade da
comparticipagdo, que ndao cumprem o disposto no artigo 4° n.° 4 do Decreto-
Lei n2 118/92, com a sua redacg¢do actual, segundo o qual "A comparticipacao
do medicamento caduca, em todas as apresentacdes com a mesma dosagem e
forma farmacéutica, se, no prazo de um ano a contar da notificacao da decisao, o
requerente ndo o comercializar no ambito do SNS e ADSE, ou se, apds a comer-
cializacao, o medicamento nao estiver disponivel no mercado por prazo superior
a 90 dias’, foi promovida a declaracéo de caducidade de comparticipacao.

Lista de medicamentos em caducidade da comparticipacdo por néo
comercializagdo, actualizada mensalmente em http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONO-
MICA_E_COMPARTICIPACAO/REAVALIACAO_DA_COMPARTICIPACAO.

Novo Estatuto do Medicamento

A 30 de Agosto, foi publicado o Decreto-Lei n.2 176/2006, que procede a transpo-
sicdo da legislacdo comunitéria e a revisao da legislacdo vigente em matéria dos
medicamentos de uso humano. Destacam-se, pela sua inovagao ou importancia,
0s seguintes aspectos:

A adicdo do procedimento descentralizado, que permite a uma empresa efectu-
ar, em vérios Estados membros e em simultaneo, um pedido de autorizacao de
introducao no mercado.

A alteracao do regime da renovacao das autoriza¢des de introdugao no mer-
cado.

A introducdo, na legislacdo portuguesa, das importacoes paralelas de medica-
mentos.

A agilizagdo dos procedimentos especiais de autorizacdo, nomeadamente da uti-
lizagdo especial de medicamentos ou da sua aquisi¢ao directa.

Introducao de um novo procedimento, a autorizacéo excepcional, que permitira
dotar o mercado nacional de medicamentos ndo comercializados nem objecto
de pedidos de autorizagdo de introducado no mercado ao abrigo dos procedi-
mentos tradicionais.

A reformulacéo de alguns institutos particularmente relevantes na 6ptica do con-
sumidor, como sejam a rotulagem e o folheto informativo, que sao alvo de uma
preocupacao especial consubstanciada na garantia do fornecimento de uma
informacdo correcta e compreensivel ao publico, especialmente tratando-se de
medicamentos que interfiram com a capacidade de conducao de veiculos.

No caso da publicidade dos medicamentos, foi especialmente considerada a ne-
cessidade de assegurar o pleno respeito pelo direito a saude, conjugado com a
proteccao constitucional dos consumidores.

A passagem gradual da prescricdo de medicamentos para a via electrénica.

A consolidacédo num diploma Unico de um conjunto muito significativo de di-
plomas e matérias até hoje regulados em legislacao avulsa, bem como, de uma
transposicao coerente e sistematica das mais recentes directivas emanadas pelos
orgdos competentes da Comunidade Europeia.

Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de Agosto, em http://www.dre.pt/pdf1
5/2006/08/16700/62976383.pdf

Errata

A informagao de seguranca relativa ao “Risco de ocorréncia de alergias ap6s
aplicacédo de tatuagens temporarias de cor negra” foi incorrectamente co-
locada sob o titulo Dispositivos Médicos. Assim, o titulo a constar deveria
ser Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal > Risco de ocorréncia de
alergias apds aplicacdo de tatuagens tempordrias de cor negra.
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