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Medicamento> Medicamentos para a tosse contendo
clobutinol (Silomat) - Recomendacéo para a retirada
no mercado Europeu

Na sequéncia da revisdo de seguranca efectuada para os medicamentos
contendo clobutinol, a Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) con-
cluiu que os riscos sdo superiores aos beneficios e recomendou a retirada
na Unido Europeia (UE) de todas as Autorizagcdes de Introdugdo no Mercado
(AIM) de medicamentos para a tosse contendo clobutinol.

Tendo em consideracdo toda a evidéncia disponivel, o CHMP (Comité de
Medicamentos de Uso Humano) concluiu que a utilizacdo do clobutinol
estd associada a risco de prolongamento do intervalo QT, o que conduz a al-
teracdes no batimento cardiaco e é conhecido por estar associado a abran-
damento e interrupgéo do ritmo cardiaco, especialmente quando utilizado
em doses elevadas. Com base nestes resultados, e dado que o clobutinol
é utilizado para o tratamento de um sintoma comum para o qual existem
alternativas terapéuticas disponiveis, o0 CHMP considera que os beneficios
destes medicamentos ndo superam os riscos pelo que recomendou a sus-
pensdo na UE destes medicamentos.

Em Portugal, os medicamentos contendo clobutinol, sob o nome comercial
de Silomat, j& foram retirados.

Medicamento> Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA)
confirma que a relacao beneficio-risco da rosiglitazona e da
pioglitazona é positiva

Ao concluir a revisdo dos beneficios e riscos das tiazolidinedionas (rosigli-
tazona e pioglitazona) a EMEA confirmou que os beneficios destes antidia-
béticos continuam a ser superiores aos riscos decorrentes da sua utilizacao
dentro das indicagdes aprovadas.

Esta revisdo que surgiu na sequéncia de nova informacao relativa aos seus
efeitos secundarios, nomeadamente o risco de fracturas ¢sseas em mulhe-
res a tomar a estes medicamentos, e no caso dos doentes expostos a rosigli-
tazona, o possivel risco adicional de doenca isquémica cardiovascular.
Tendo avaliado todos os dados disponiveis, concluiu-se que os beneficios
da rosiglitazona e da pioglitazina no tratamento da diabetes tipo 2 continu-
am a ser superiores aos riscos.

No entanto, a informagdo para a prescricdo da rosiglitazona devera ser ac-
tualizada no sentido de incluir uma adverténcia relativamente aos doentes
com doenga isquémica cardiaca, na medida em que esta apenas podera ser
administrada nestas situagoes apds rigorosa avaliacao dos riscos individuais
do doente. Adicionalmente, a rosiglitazona sé deverd ser administrada em as-
sociacdo com a insulina em situagdes excepcionais e sob rigorosa vigilancia.
As alteracdes serdo introduzidas no ambito dos proximos procedimentos
regulamentares para os medicamentos contendo rosiglitazona. Relativa-
mente aos medicamentos contendo pioglitazona, foi concluido que nesta
fase ndo sera necessario proceder a alteracoes.

Dispositivo médico> Recolha dos eléctrodos de
desfibrilhacao Sprint Fidelis, modelos (6930, 6931, 6948,
6949) da Medtronic

O Infarmed, foi informado pela Medtronic Portugal, Lda. da suspenséo da
distribuicdo dos eléctrodos de desfribilhacdo Sprint Fidelis e recolha dos
nao utilizados, devido ao seu risco potencial de fractura.

Foram identificados, a nivel mundial, 5 casos de morte provavelmente re-
lacionados com a fractura do eléctrodo (0, 0018% em 268000 eléctrodos
Sprint Fidelis implantados). Em Portugal foram vendidos 506 eléctrodos,
nao tendo sido comunicado, a este Instituto, qualquer incidente relaciona-
do com estes dispositivos.

O Infarmed, em conjunto com a empresa responsavel, tem estado a desen-
volver todas as diligéncias necessérias visando a correcta informagdo dos
profissionais de satide que implantaram ou acompanham os doentes, bem
como a operacionalidade das medidas correctivas, nomeadamente:

- Divulgacdo de recomendagdes para o acompanhamento dos doentes implan-

tados;

- Desaconselhamento da explantagdo profilactica ou substituicao destes eléctrodos,

excepto em casos particulares;

- Seguimento dos doentes dentro dos prazos previamente estabelecidos pelo mé-

dico assistente;

- Notificar ao Infarmed, qualquer situacdo grave e/ou inesperada relacionada com a

utilizacdo destes eléctrodos.

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Seguranca do site do Infarmed, para

informacao detalhada.

Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Lauroderme | creme | 95 mg/g + 30 mg/g
+5mg/g| 100 g | Farmoquimica Baldacci,
SA

(lotes: 05006 e 26605; validades: 03/2011
e 12/2010)

Risperdal Quicklet | comprimido orodis-
persivel | 2 mg | 28 unidades| Janssen Far-
macéutica Portugal, Lda.

(lote: 7EG2258; validade:12/2008)

Todos os lotes de Ibuprofeno Bluepharma |
comprimido revestido | 200 mg | Bluephar-
ma — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Todos os lotes de Paramolan | comprimido
| 500 mg | 20 e 500 unidades | Laboratério
Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Alguns lotes de Oxolamina | xarope | 10
mg/ml| 250 ml| L. Lepori, Lda.

Reintrodugao no mercado

Medicamento

Resultados fora das especificagdes no que
respeita ao parametro “espalmabilidade’,
uma vez que o creme apresenta grumos.

Os comprimidos sao quadrados e néo re-
dondos, conforme mencionado no folhe-
to informativo.

Resultados fora das especificacdes no que
respeita ao ensaio de dissolucéo.

Resultados fora das especificacoes no que
respeita ao parametro de dureza.

Indicacao incorrecta da posologia no fo-
Iheto informativo.

Justificacao

Alguns lotes de Cégripe | comprimido |
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Alguns lotes de Remodulin | solugéo para
perfusdo | United Therapeutics Europe,
Ltd.

Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal (PCHC)

Substituicdo do folheto informativo e
acondicionamento secundario.

Realizacdo de testes de esterilidade na
Uni&o Europeia aquando da libertagdo dos
lotes.

Justificagao

Hoff creme de dia e Hoff creme de noite |
Responsavel pela colocagdo no mercado:
Phytoderm - Especialidades Farmacéuti-
cas, Lda.

Egeo Woman EDT, Egeo Man EDT e Linda
EDT da marca “O Boticario” | Responsavel
pela colocacdo no mercado: Tudo Azul
— Comércio de Produtos Naturais, S.A.

Retirado o cloreto de colina (Cholin chlori-
de) proibido na composicao de PCHC.

Retirado o corante Cl 20170, proibido na
composicdo de PCHC.

Consulte: Circulares Informativas na drea dos Alertas de Qualidade do site do INFARMED,

para informacao detalhada

[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens e associagdes novas]

Acido 5-aminolevulinico | p6 para solucéo oral | 1.5 g| Gliolan | 1,2 e 10 unidades |
Medac Gesellshalft fur Klinische Spezialpraparate GmbH [medicamento 6rfao]

Indicado para doentes adultos para a visualizacéo de tecidos malignos durante a cirurgia de

glioma maligno (OMS, grau lll e IV).

Anidulafungina | po e solvente para concentrado para solugao para perfusao | 100

mg | Ecalta | Pfizer, Ltd.

Tratamento da candidiase invasiva em doentes adultos ndo-neutropénicos. Foi estudado
principalmente em doentes com candidemia e apenas num ntmero limitado de doentes com
infec¢es profundas dos tecidos por Candida ou doen¢a causadora de abcessos.



Bendroflumetiazida | comprimido | 25 mg e 5 mg | Bendroflumetiazida
IPCA | vérias apresentacoes | IPCA — Produtos Farmacéuticos Unipessoal, Lda.
[medicamento genérico]

Para o tratamento do edema e hipertensdo. Pode também ser utilizado para suprimir a
lactagao.

Ferrimanitol-ovoalbumina | granulado | 40 mg | Ferrimanitol ovoalbumina
Regpharma | 30 unidades | Regulatory Pharma Net, S.L.

Profilaxia e tratamento de anemia por deficiéncia de ferro e de outros estados de
deficiéncia de ferro.

Maraviroc | comprimido revestido por pelicula | 150 mg e 300 mg | Celsentri |
vérias apresentagoes | Pfizer, Ltd.
Em associacdo com outros medicamentos antirretrovirais,  indicado para o tratamento de

doentes adultos sujeitos a tratamento prévio, infectados, apenas, pelo VIH-1 com tropismo
detectdvel para o receptor CCR5.

Trabectedina | p6 para concentrado para perfusao | 0.25 mg e 1 mg | Yondelis |
Pharma Mar, SA [medicamento 6rféo]

Tratamento de doentes com sarcoma avang¢ado dos tecidos moles, apds insucesso das
antraciclinas e fosfamida, ou de doentes a quem ndo convenha receber estes agentes.
Os dados de eficdcia baseiam-se principalmente em doentes com liposarcoma e
leiomiosarcoma.

Vildagliptina | comprimido | 50 mg e 100 mg | Galvus | vérias apresentacées |
Novartis Europharm, Ltd.

Avildagliptina é indicada no tratamento da diabetes mellitus tipo 2, como terapéutica
oral em associacdo dupla, com: metformina, em doentes com controlo insuficientes
da glicemia apesar de terapéutica com a dose mdxima tolerada de metformina em
monoterapia; uma sulfonilureia, em doentes com controlo insuficiente da glicemia
mesmo com a dose mdxima tolerada de uma sulfonilureia e para os quais a metformina
estd contra-indicada ou ndo é tolerada; uma tiazolidinediona, em doentes com
controlo insuficiente da glicemia e para os quais a utilizacdo de uma tiazolidinediona
é apropriada.

Rivastigmina | sistema transdérmico | 4.6 mg/ 24 h e 9.5 mg/ 24 h | Exelon |
varias apresentagdes | Novartis Europharm, Ltd.

Tratamento sintomdtico da deméncia de Alzheimer ligeira a moderadamente grave.

Acido alendrénico + Colecalciferol | comprimido | 70 mg + 140 pg | Adrovance
| 2,4, 12 unidades | Merck Sharp & Dohme, Ltd.
Tratamento da osteoporose pds-menopdusica em doentes que ndo estdo a receber

suplementos de vitamina D e estdo em risco de insuficiéncia em vitamina D. Reduz o risco
de ocorréncia de fracturas vertebrais e da anca.

Etoricoxib | comprimido revestido por pelicula | 30 mg | Exxiv e Turox | 28
unidades | Laboratérios Bial-Portela & C2. e Farmacox — Companhia Farmacéutica,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Alivio sintomdtico da osteortrose (OA), artrite reumatdide (AR) e da dor e sinais de
inflamagdo associados a artrite gotosa aguda. A decisdo de prescrever um inibidor

selectivo da COX-2 deve basear-se na avaliagdo global dos riscos individuais do
doente.

Venlafaxina | comprimido de libertacao prolongada | 225 mg | Venlafaxina
Liconsa | 30 unidades | Laboratérios Liconsa, S.A.

Episédios depressivos graves. Tratamento de disturbios de panico com ou sem agorafobia.

Vacina contra o sarampo, parotidite e rubéola | po e solvente para solugéo
injectavel | associagéo | Priorix-Tetra | vérias apresentacoes |SmithKline & French
Portuguesa — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Indicado na imuniza¢do activa contra o sarampo, a papeira, a rubéola e a varicela
em criancas a partir dos 11 meses de idade até aos 12 anos de idade, inclusive. A
administragao em lactentes com 9-10 meses de idade pode ser considerada em
determinadas circunstancias especiais. A administracdo de Priorix-Tetra deve ser baseada
nas recomendagées oficiais.

Beclometasona + Formoterol | solucdo pressurizada para inalagdo |
100 pg/dose + 6 pg/dose | Formodual e Foster | 120 e 180 doses | Chiesi
Farmaceutici, S.p.A.

Tratamento de manuten¢do da asma quando é apropriado o uso de uma associagdo
(corticosterdides administrados por inalacdo e agonistas-beta, de longa duragao) (...)
Ndo sdo apropriados para o tratamento de crises asmatiformes.

Infomed - base de dados de medicamentos em http://www.infarmed.pt/in-
fomed/inicio.php e RCM através de cdtc@infarmed.pt.
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Medicamentos genéricos autorizados
[Substancias activas novas e novas associacoes]

Cloreto de sédio | solucdo injectavel | 9 mg/ ml | vérias apresentacoes
Dorzolamida | colirio, solucdo | 20 mg/ ml | vérias apresentacoes

Lamivudina | comprimido revestido por pelicula | 150 mg e 300 mg | varias
apresentacoes

Tizanidina | comprimido | 2 mg | varias apresentagoes

Valsartan | comprimido revestido por pelicula | 40 mg, 80 mg e 160 mg | vérias
apresentagoes

Timolol + Dorzolamida | colirio, solu¢do | 5 mg/ ml +20 mg/ ml | 5 ml

Valsartan + Hidroclorotiazida | comprimido revestido por pelicula | 80 mg +
12.5mg, 160 mg + 12.5 mg e 160 mg + 25 mg | vérias apresentacoes

Medicamentos comparticipados*
[Substancias activas, formas farmacéuticas e dosagens ou indica-
¢Oes terapéuticas novas]

Ivabradina | comprimido revestido por pelicula | 5 mg e 7.5 mg | Procoralan |
5mg: 14 e 56 unidades | 1893 € e 68.15 € | 7.5 mg: 56 unidades | 69.62 € | Les
Laboratoires Servier

Tratamento sintomdtico da angina de peito cronica estdvel em doentes com ritmo sinusal
normal, que apresentam uma contra-indica¢éo ou intolerdncia aos beta-bloqueantes.
Teriparatida | solucao injectével | 0.25 mg/ml | Forsteo | 1 unidade | 485.24 € | Eli
Lilly Nederland, B.V.

Tratamento da osteoporose estabelecida em mulheres pés-menopdusicas e em homens
com risco aumentado de fracturas. Em mulheres pés-menopdusicas foi demonstrada uma

reducao significativa na incidéncia de fracturas vertebrais e ndo vertebrais, mas ndo em
fracturas da anca.

Infomed — base de dados de medicamentos em http://www.infarmed.pt/
infomed/inicio.php e RCM através de cdtc@infarmed.pt.

Medicamentos genéricos comparticipados*
[Substancias activas novas]

Pantoprazol | comprimido gastrorresistente | 20 mg e 40 mg | Pantoprazol
Generis | 14 e 56 unidades | 20 mg: 7.34 € e 25.97 €| 40 mg: 15.52 € e 50.07 €|
Generis Farmacéutica, S.A.

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

Medicamentos de A a Z — Guia dos Genéricos | Guia dos Preos de Referén-
cia actualizado em http://www.infarmed.pt/genericos

Noticias
Novo regime juridico das farmacias de oficina

O regime juridico das farméacias de oficina foi recentemente alterado com a pu-
blicacédo do Decreto-Lei n° Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto e diplo-
mas regulamentadores a 2 de Novembro. Destas alteracdes, destaca-se:
- A alteracao da propriedade da farmécia;
- Possibilidade de as farmécias e os locais de venda de medicamentos ndo su-
jeitos a receita médica dispensarem medicamentos ao domicilio e de aceitarem
pedidos através da Internet, e-mail, telefone ou fax;
- Possibilidade de as farmécias prestarem determinados servicos farmacéuticos
de promocéo da saude e do bem-estar dos utentes;
- Obrigatoriedade de comunicacédo ao Infarmed dos medicamentos dispensados
e respectivos pregos.
Para efectiva aplicagdo da legislacdo agora publicada, estao a ser definidos pelo
Infarmed os requisitos nela previstos e, consequentemente, novos procedimen-
tos e formuldrios serdo divulgados em breve.

Diplomas em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LE-
GISLACAO/LEGISLACAO_PUBLICADA e Circular Informativa em http://www.infarmed.
pt/portal/pls/portal/docs/1/1024222 PDF
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