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Medicamento > Perturbacées do foro psiquiatrico
associadas aos agonistas dopaminérgicos

Os medicamentos agonistas dopaminérgicos encontram-se indica-
dos no tratamento sintomatico da doenca de Parkinson. O Grupo
Europeu de Farmacovigilancia avaliou a relagéo entre a administra-
cado destes medicamentos e a possibilidade de ocorréncia de pertur-
bacdes do foro psiquidtrico tais como jogo patoldgico, aumento da
libido e hipersexualidade, tendo sido verificada a existéncia de rela-
cado temporal entre a sua administracdo e a ocorréncia destes sinto-
mas, assim como o facto de estes efeitos serem dose-dependentes.
A maioria dos doentes recuperou na sequéncia da descontinuagéo
do tratamento.

Medicamento > Medicamentos contendo lumiracoxib
(Prexige) - Recomendacao de revogacao da Autorizacao
de Introducao no Mercado na Unido Europeia

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) recomendou na sua
reunido de Dezembro, a revogagdo da Autorizacao de Introducao
no Mercado (AIM) de todos os medicamentos que contém lumi-
racoxib, devido ao risco de reac¢des adversas hepaticas graves.
Este medicamento encontrava-se comercializado em Portugal
sob a designacao Prexige. Tendo em conta a recomendagéo da
EMEA, o Infarmed suspendeu a AIM do medicamento.

J&4 em Agosto de 2007, o Resumo das Caracteristicas do Medica-
mento (RCM) havia sido actualizado de modo a incluir a contra-
indicacdo em doentes com potenciais problemas hepaticos e a
necessidade de monitorizar regularmente a fun¢do hepética dos
doentes a tomar lumiracoxib (ver Infarmedia n.235).

No entanto, a EMEA continuando a acompanhar dados relativos a
esta matéria, concluiu que os riscos associados aos medicamen-
tos contendo lumiracoxib sédo superiores aos beneficios. Assim, o
medicamento continua suspenso até a sua revogacao formal.

Medicamento > Champix (Vareniciclina)
- novas recomendacodes de seguranca

Na sequéncia da notificacdo de reaccoes adversas que consistiram
em casos de ideacdo suicida e tentativas de suicidio em doentes
em tratamento com Champix, a EMEA concluiu que a informacéo
de seguranca relacionada com adverténcias e precaugdes especiais
de utilizagdo deste medicamento deve ser actualizada. Assim, o In-
farmed recomenda:

- Os médicos devem ter em atengdo que a cessac¢ao tabégica, com
ou sem terapéutica farmacoldgica, tem sido associada a exacerba-
¢ao de doencas psiquiatricas subjacentes (por exemplo, depressao),
devendo assim acompanhar e aconselhar os doentes de forma apro-
priada, sobre os sintomas da depresséo.

- Os doentes que estejam em tratamento com Champix e que de-
senvolvam ideacéo suicida deverdo interromper o tratamento e con-
tactar o seu médico de imediato.

A EMEA e o Infarmed continuam a monitorizar a seguranga do
Champix, tendo especial atencdo sobre este assunto, e tomardo as
medidas apropriadas caso surjam novas informagoes.

Dispositivo médico > Linhas de perfusdo intravenosa

O Infarmed foi informado, através da Autoridade Competente do
Reino Unido (MHRA), da ocorréncia de alguns incidentes com linhas
de perfusédo IV que permitem a passagem do liquido em ambos os
sentidos. Assim, recomenda-se: sempre que apropriado, seja ponde-
rada a utilizagdo de linhas IV com vélvulas que sé permitam a pas-
sagem do liquido num sentido; sejam aplicados “‘clampes” nas linhas
que ndo estao a ser utilizadas; se tenha presente que os adaptadores

sem agulha ndo sdo valvulas de um soé sentido e permitem o fluxo retrogrado
quando associados a dispositivos IV.

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

Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Alprazolam Ciclum 0,5 mg Compri-
midos de libertagdo modificada | 20
unidades | Ciclum Farma Unipesso-
al, Lda.

(lote: 262201; validade: 05/2009)

Dispositivo médico

Existéncia, nas embalagens de 0.5
mg, de blisters do medicamento na
dosagem de 1 mq. Erro na impressao
do numero de registo (correspon-
dente ao de 1 mg).

Defeito detectado

Alguns lotes de luvas de exame, em
latex, ndo esterilizadas | Fabricante:

Né&o conformidades para com os re-
quisitos essenciais estabelecidos.

PT Healthcare Glovindo | Distribui-
dor: PMH — Produtos Médicos Hos-
pitalares, S.A.

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Qualidade do site do
Infarmed, para informacéo detalhada

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

Panitumumab | concentrado para solugdo para perfuséo | 20 mg/ml | Vectibix |
5,10 e 20 ml | Amgen Europe, B.V.

Indicado em monoterapia para os doentes com carcinoma colorectal metastizado, que
expresse EGFR e sem mutacao (tipo selvagem) do KRAS apds insucesso terapéutico com
regimes de quimioterapia contendo fluoropirimidina, oxaplatina e irinotecano.

Nepafenac | colirio, suspensdo | 1 mg/ml | Nevanac | 5 ml | Alcon Laboratories
(UK), Ltd.

Preveng¢do e tratamento da dor e da inflamagéo pds-operatdrias associadas a cirurgia
da catarata.

Xénon | gas medicinal liquefeito | 100% | Lenoxe | 1000 ml | Air Liquide Medical
GmbH

Manuteng¢do da narcose em combinagdo com os opidceos como parte da anestesia equi-
librada em adultos da classe I-1l ASA.

Carbonato de calcio + Colecalciferol | suspensao oral | 1200 mg + 800 Ul |
Calcio + Vitamina D, Farmaliber | 30 saquetas | Farmaliber, S.A.

Tratamento dos estados carenciais de cdlcio e vitamina D. Suplemento de cdicio e vitami-
na D associado a certos tratamentos da osteoporose.

Carbonato de caélcio + Colecalciferol | comprimido efervescente | 1000 mg +
880 Ul | Célcio + Vitamina D, Farmaliber | 30 unidades | Farmaliber, S.A.

Indicado na correc¢do da deficiéncia combinada de vitamina D e cdlcio em idosos. Suple-
mento de vitamina D e cdlcio como coadjuvante da terapia especifica para o tratamento
da osteoporose em doentes com deficiéncia ou com alto risco de deficiéncia combinada
de Vitamina D e cdlcio.

Permetrina | espuma cutdnea | 1 mg/ml | Quitoso | L. Lepori, Lda.

Tratamento de infestacées por piolho capilar (Pediculus humanus capitis).

Manitol | p6 para inalacao, capsula | (0 mg) + (5mg) + (10 mg) + (20 mg) + (40
mg) | Aridol | 19 unidades | Pharmaxis UK Limited

Apenas para aplicacGo em diagndstico. Indicado para identificar hiperreactividade brén-
quica em individuos com um valor base do FEV, de 70% ou mais dos valores de referéncia.



Ropinirol | comprimido de libertagdo prolongada | varias dosagens | Re-
quiq LP| vérias apresentagdes | Beecham Portuguesa — Produtos Farmacéu-
ticos e Quimicos, Lda.

Tratamento da doenga de Parkinson nas sequintes situacdes: tratamento inicial em
monoterapia, com o objectivo de atrasar a introducdo de levodopa;, associado a le-
vodopa, no decurso da doeng¢a, quando ocorre deteriora¢do de fim de dose no efeito
da levodopa ou este se torna inconsistente e surgem flutuagdes no efeito terapéutico
(flutuagdes do tipo “fim de dose” ou ‘on-off”).

Paricalcitol | capsula mole | 1 pg, 2 pg e 4 ug | Zemplar | 28 unidades |
Abbott Laboratorios, Lda.

Prevengdo e tratamento de doentes com hiperparatiroidismo secunddrio associado ainsufi-
ciéncia renal crénica (doenga renal cronica, Estadios 3 e 4) e doentes com insuficiéncia renal
crénica (doenga renal crénica, Estadio 5) submetidos a hemodidlise ou didlise peritoneal.

Acetato de célcio + Carbonato de magnésio | comprimido revestido por
pelicula | 110 mg + 60 mg | Osvaren | 180 unidades | Fresenius Medical Care
Nephrologica Deustschland GmbH.

Tratamento de hiperfostatémia associada a insuficiéncia renal crénica em pacientes
a fazer didlise (hemodidlise, didlise peritoneal).

Acido citrico + Oxido de magnésio + Picossulfato de sédio | p6 para solucéo
oral|0.01 g+ 359+ 12 g| Citrafleet | 2 e 50 saquetas | E.C. De Witt & Company, Ltd.

Limpeza intestinal antes de procedimentos de diagndstico que exijam um intestino
limpo, por exemplo colonoscopia ou exame radiogrdfico.

Efavirenz + Emtricitabina + Tenofovir | comprimido revestido por peli-
cula | 600 mg + 200 mg + 245 mg | Atripla | 30 unidades | Bristol-Meyers
Squibb Gilead Sciences e Merck Sharp & Dohme Ltd.

Tratamento de adultos infectados pelo virus da imunodeficiéncia humana do tipo 1
(VIH-1) com niveis de ARN VIH-1< 50 cdpias/ml (em supressdo viroldgica) hd mais de
trés meses na sua actual terapéutica anti-retroviral combinada. Os doentes ndo podem
ter tido faléncia viroldgica em qualquer terapéutica anti-retroviral prévia e tem de ser
conhecido que ndo apresentaram estirpes virais com mutagdes conhecidas que confi-
ram resisténcia significativa a qualquer um dos trés componentes de Atripla antes do
inicio do seu primeiro regime terapéutico anti-retroviral. A demonstragdo do beneficio
de Atripla é principalmente baseada em dados de 24 semanas de um estudo clinico, no
qual doentes com supressdo viroldgica estdvel em terapéutica anti-retoviral combina-
da mudaram para Atripla. Presentemente, ndo existem dados disponiveis de estudos
clinicos com Atripla em doentes sem terapéutica anti-retroviral prévia ou em doentes
tratados previamente de forma intensa. Ndo existem dados que apoiem a associacéo
de Atripla com outros medicamentos anti-retrovirais.

RCMs através de Infomed — base de dados de medicamentos em
http//www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.

Medicamentos genéricos autorizados
[Substancias activas novas]

Beclometasona | solucdo pressurizada para inalagdo | 50 pg / dose e 250
g / dose | 200 doses

Benazepril | comprimido revestido por pelicula | 5 mg, 10 mg e 20 mg |
varias apresentacoes

Gencitabina | pé para solucéo para perfuséo | 200 mge 100 mg | 1,5e 10
unidades

Letrozol | comprimido revestido por pelicula | 2.5 mg | varias apresentacoes

Medicamentos comparticipados®
[Substancias activas novas]

Acido zoledrénico | solucao para perfusdo | 5 mg/ 100 ml | Aclasta | 100 ml
| 452,22 € | Novartis Europharm, Ltd.

Tratamento da osteoporose em mulheres pés-menopdusicas com elevado risco de
fractura e da doenga dssea Paget.

RCMs através de Infomed — base de dados de medicamentos em
http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.
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Medicamentos genéricos comparticipados®
[Novas associacoes]

Levodopa + Carbidopa | comprimido de libertagao prolongada | 200
mg + 50 mg | Levodopa + Carbidopa Teva 200 mg + 50 mg Compri-
midos | 20 e 60 unidades | 3,97 € e 10,09 € | Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Fosinopril + Hidroclorotiazida | comprimido | 20 mg + 12.5 mg | Fo-
sinopril + Hidroclorotiazida Actavis | 20 e 50 unidades | 8,09 € e 16,79 €|
Actavis Group hf.

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

Noticias
Actualizacao trimestral dos precos de referéncia
e respectivos grupos homogéneos

Os precos de referéncia na comparticipacado de medicamentos pelo SNS
foram actualizados a 1 de Janeiro, sendo criados 10 novos grupos ho-
mogéneos e abrangidas 3 novas DCls: Fluticasona, Pantoprazol e Ticol-
quicosido.

Medicamentos de A a Z — Guia dos Genéricos | Guia dos Pregos
de Referéncia actualizado em http://www.infarmed.pt/genericos (versao
online, PDA e telemdvel)

Utilizacdo de medicamentos em pediatria

O Regulamento relativo aos medicamentos para uso pedidtrico en-
trou em vigor na Unido Europeia a 26 de Janeiro de 2007, sendo direc-
tamente aplicavel em todos os Estados-Membros. Este regulamento
vem facilitar o desenvolvimento e acessibilidade de medicamentos a
doentes pedidtricos, assegurando que estes medicamentos s&o ob-
jecto de pesquisa de alta qualidade, de aprovacdo adequada e que se
melhora a informacao disponivel sobre a sua utilizacéo.

Este Regulamento contém determinadas disposicdes que deverdo
ser implementadas pelo Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mer-
cado (AIM), pelas autoridades nacionais competentes de cada Esta-
do-membro e pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA), entre
Julho de 2007 e Janeiro de 2010.

Sao elas:

- O levantamento de todas as indicagdes pedidtricas ja aprovadas, em
toda a Unido Europeia;

- Apds conclusdo deste levantamento, colocacdo de um simbolo na
embalagem exterior do medicamento que identifique claramente
que este possui indicacées nesta populacao;

- O levantamento de todos os ensaios clinicos ja realizados na popu-
lacdo pediatrica, quer tenham, ou ndo, levado a aprovacédo de indica-
coes neste ambito;

- Posteriormente, dar-se-a inicio a fase de avaliacdo dos resultados
dos ensaios clinicos em causa. Esta avaliacdo serd coordenada entre
os Estados-Membros, de forma a impedir a duplicacdo de esforcos e
a garantir uma avaliacdo harmonizada, com os mesmos critérios e a
mesma opinido final.

Desta avaliacdo resultard a inclusdo, no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento, de indicagdes terapéuticas na populacdo pediatrica,
ou eventualmente, a adicdo de informacédo noutros pontos do mesmo
(ex: na Posologia, Precaucoes, Efeitos Adversos, Contra-indicacées).
Apos conhecer todas as indicacdes pediatricas aprovadas na Unido
Europeia, serd possivel proceder ao levantamento das necessidades
desta populagéo e incentivar a investigacdo nessa érea.

Informacdo mais detalhada em http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AUTORIZACAO_
DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/PROJECTO_EUROPEU_DE_AVALIACAO_
DE_MEDICAMENTOS_PEDIATRICOS
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