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l! e!icamento > Nor!loxacina para administracao oral - restricdo

das indicagoes nas infecgoes urinarias (pielonefrite complicada)

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) recomendou a restri¢cdo da
utilizacdo dos medicamentos que contém norfloxacina para administra-
cdo oral no tratamento de infeccdes urindrias. A autorizacdo da utilizacao
dos medicamentos que contém norfloxacina para administracao oral no
tratamento de pielonefrite (infeccao renal) complicada, aguda ou crénica,
deverd ser retirada uma vez que 0s riscos sao superiores aos beneficios
nesta indicacédo. Esta recomendacao é baseada no facto da eficacia nao
ter sido demonstrada adequadamente neste tipo de infeccdes, ndo ha-
vendo impacto na utilizagado da norfloxacina oral noutros tipos de infec-
coes. Assim, os médicos nao devem prescrever norfloxacina oral na pie-
lonefrite complicada; nos doentes que ja se encontrem em tratamento
com norfloxacina para pielonefrite complicada, considerar a substituicdo
por outro antibidtico.

Medicamento > Moxifloxacina para administracao oral - restricao
das indicagoes nas infeccoes urinarias (pielonefrite complicada)

A EMEA finalizou a avaliacdo de seguranga dos medicamentos que contém
moxifloxacina para administracéao oral, tendo concluido que estes medica-
mentos s deverdo ser prescritos no tratamento de sinusite bacteriana agu-
da, na exacerbagédo aguda da bronquite cronica e na pneumonia adquirida
na comunidade quando ndo puderem ser utilizados outros antibiéticos, ou
quando a terapéutica com os mesmos nao for eficaz. A EMEA recomendou
ainda o reforco de algumas adverténcias para os medicamentos com mo-
xifloxacina para administracao oral.

Medicamento > Tysabri (natalizumab) e risco
de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP)

Foram notificados a EMEA 2 casos de LMP em doentes com Esclerose
Mdltipla (EM) com exacerbagdo-remissao em tratamento com Tysabri. Os
dois casos notificados ocorreram em doentes submetidos a tratamento
com Tysabri para a EM durante mais de 12 meses. O risco de LMP associa-
do ao Tysabri é conhecido e é alvo de monitorizagdo rigorosa por parte
da EMEA. A informagdo sobre o medicamento adverte os profissionais de
salde para o facto do medicamento nao dever ser usado em doentes
com LMP e que os doentes em tratamento com Tysabri devem ser regu-
larmente monitorizados relativamente aos sinais e sintomas sugestivos
de LMP.

Medicamento > Viracept contaminado com mesilato de etilo

Na sequéncia da revisao de vérios estudos toxicologicos,a EMEA confirmou
nao haver aumento do risco de desenvolvimento de cancro em doentes
que tomaram Viracept (nelfinavir) contaminado, recomendando o levan-
tamento da suspensdo da AIM. Assim, ndo ha necessidade de monitorizar
0s doentes que estiveram expostos a niveis elevados do Viracept contami-
nado através de registos especificos de doentes, como havia sido anterior-
mente planeado.

Dispositivo médico > Bombas implantéveis para terapia
medicamentosa intratecal

E conhecido o risco potencial de formacdo de massas de natureza infla-
matdria na zona da extremidade distal de cateteres de bombas implan-
taveis para terapia medicamentosa intratecal. Este tipo de complicacoes
encontra-se, de um modo geral, associado a administragdo intratecal de
farmacos. Embora essencialmente ligado a administracéo de opidides,
tem sido observada a sua ocorréncia em terapias envolvendo outros far-
macos, como o baclofeno. O risco de formacao de massas de natureza
inflamatéria pode aumentar segundo factores como o tempo de implan-
tacdo e concentracdes elevadas de opidides. Ndo podendo ser previsto
0 risco para o paciente individual, pode ser necesséria uma identificacéo
detalhada de sintomas relevantes, sendo os mais frequentemente ob-
servados uma resposta terapéutica diminuida, dor (alteracdo ou perda
de efeito analgésico) e défice/disfuncdo neuroldgica. A formagéo de

massas de natureza inflamatoria pode ter como consequéncia o surgimento de
lesdes neurologicas permanentes. Perante complicacdes desta natureza deverdo
ser adoptadas as seguintes medidas: Diminuicdo ou descontinuagdo da admi-
nistragdo medicamentosa no espaco intratecal, segundo as recomendagbes do
fabricante, com vista a reducéo do tamanho da massa de natureza inflamatéria;
Retirada ou reposicionamento do catéter; Intervencdo cirdrgica para remogao da
massa inflamatoria.

Produto Cosmético e de Higiene Corporal > Campanha Nacional
Comum Europeia de Informacdo sobre Tatuagens de henna negra

O Infarmed numa acg¢éo conjunta com outros Estados membros realizou recente-
mente, através do seu portal, meios de comunicagao social, revistas, instituicdes de
saude e associagoes de industriais de cosméticos, uma campanha informativa aler-
tando sobre 0s riscos graves para a salide na aplicacéo de tatuagens de henna negra.
Os corantes usados no fabrico da pasta de henna que é empregue na aplicagdo
de tatuagem de henna negra, também denominada tatuagem temporaria, podem
estar na origem de efeitos indesejaveis graves sobre a pele.

Muitas destas substancias podem causar reac¢des alérgicas, reacgoes inflamatdrias
crénicas ou reacgoes alérgicas retardadas que se manifestam por comichao na pele,
vermelhidao, manchas e bolhas que, com o passar do tempo, séo trataveis e desa-
parecerdo, mas em alguns casos levardo a lesdes permanentes na pele, tal como
descoloragdo ou cicatrizes.

A cor da pasta de henna natural varia entre a cor verde-acastanhado e castanho.
Se a cor da pasta apresentada for negra, muito provavelmente foram adicionados
corantes a pasta. Se ndo for possivel obter informacao suficiente sobre a origem da
henna, a tatuagem deveré ser evitada.

Se for constatado que a pasta, uma vez aplicada, pode ser removida apds uma hora,
é considerada definitivamente henna negra, uma vez que a henna para surtir um
bom efeito de coloracéo vermelho-acastanhado escuro tem de permanecer em
contacto com a pele o maximo tempo possivel.

Alertas de qualidade
Dispositivo Médico > Camas pediatricas hospitalares

O Infarmed teve conhecimento de alguns incidentes com camas peditricas hospi-
talares, nas quais ocorreu o estrangulamento de criancas entre as barras das referidas
camas. O espacamento entre as barras permitia a passagem do corpo, excepto a
cabeca das criangas, provocando o seu estrangulamento. Apesar de ndo estarem
previstos, quer na legislacdo nacional quer na legislacdo comunitéria, requisitos
de seguranca especificos para as camas pedidtricas hospitalares, existem contudo
normas harmonizadas para as camas peditricas domésticas (EN 716-1:2008 e EN
716-2:2008), as quais estabelecem uma largura entre as grades menor ou igual a
65mm), para as camas com comprimento interior entre 90-140cm. Neste sentido e
de forma a evitar a ocorréncia da referida situacdo, o Infarmed, enquanto Autoridade
Competente para os Dispositivos Médicos, deliberou, por razdes de precaucao e zelo
pela satde publica, proibir o fabrico, importacéo, distribuicdo e comercializacdo, em
Portugal, de camas pedidtricas hospitalares com grades, cujo comprimento interior
esteja compreendido entre 90-140cm, e que possuam uma largura entre as grades
superior a 65 mm.

Assim, os fabricantes nacionais de camas pediétricas hospitalares com comprimento
interior entre 90 e 140cm devem cumprir o requisito normativo, no que respeita a
largura entre as grades, constante das normas europeias, quer na concepgao quer
no fabrico dos referidos dispositivos médicos.

Dispositivo Médico > Marcagao CE indevida

Foram retirados, por ndo estarem em conformidade com a legislagdo em vigor, os
seguintes dispositivos: dispositivos médicos do fabricante Sendal, S.A. que ostentem
marcagao CE sequida do cédigo 0318 com data de fabrico posterior a 25/03/2008;
rede para incontinéncia modelo Needleless do fabricante Dessarrolllo e Investigacion
Medica Aragonesa SL. (DIMA); Dimarson SHG-005 (medidor de glicemia) e Dimar-
son SHS-050 (tiras teste) do fabricante Samsung Corporation (Coreia); conjuntos de
infusdo descartaveis do fabricante China Yangzhou Guotai Co. Ltd; teste de gravidez
(Nexx Baby Test) também disponivel sob a designagdo de Prima Sicher Baby e Baby
Test do fabricante Sunlife Produktion und Vertriebsgesellschaft GmbH; preservativos
da marca Private, modelos: Red Label; Blue Label; Black Label; Silver Label e Gold Label
do Fabricante Zemtex Dalian Latex Co. Ltd.



Preservativos da marca Style, referéncia
Natural | Fabricante: Thai Nippon Rubber
Industry Co. Ltd. | Distribuidor: PHP Impor-
tagdo e Exportagdo, Lda.

(lote: NWM07022003; validade: 01/2012)

Compressas esterilizadas com contraste,
20x15RX SCAN 17F | 10 unidades | Fabri-
cante: Albino Dias de Andrade, Lda.

(lote: 005208ES)

Todos os lotes de soro fisiolégico para apli-
cagdo nasal das marcas Aliant e Alifar | Fa-
bricante: Aliand - Laboratério de Produtos
Quimicos e Farmacéuticos, Lda.

Nao cumprimento dos parametros relati-
VOs a0 ensaio de determinagao de pressao
e volume de rebentamento.

Existéncia de numero varidvel de com-
pressas nas embalagens de 10 unidades.

Presenca de particulas em suspensao.

Estracomb TTS | sistema transdérmico |
associagéo | 8 saquetas | Novartis Farma
- Produtos Farmacéuticos, SA.
(lotes:S0050F e S0054C; validades: 09/2008
€01/2009).

Alguns lotes de Depo Provera 150 | sus-
pensao injectavel | 150mg/ml | 1 seringa
pré-carregada | Laboratérios Pfizer, Lda.

Letter | comprimido | 0,1 mg | Sanofi-
Aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.
(lote: MK 0180 A; validade:11/2008)

Piracetam Sandoz 1200 mg
comprimidos | 60 unidades | Sandoz
Farmacéutica, Lda.

(lotes: 63LP03 e 7C2280; validades:
06/2009 e 12/2009)

Oxido Férrico Sacarosado Generis 100 Fragmento de vidro dentro de uma am-
mg/5ml | solugéo injectével | Generis pola.

Farmacéutica, SA.

(lote: 107133; validade: 10/2009)

Doseamento fora da especificagéo.

Presenca de particulas de vidro no interior
de uma seringa.

Doseamento fora da especificagéo.

Nao cumprimento das Boas Pratica de
Fabrico da matéria-prima.

Saco de Cera de Chocolate Starpil | de-
pilatorio de uso profissional | Responsa-
vel pela colocagdo no mercado: Bastos
Viegas, S.A.

Existéncia na composicdo de um coran-
te proibido.

Medicamentos autorizados
[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens ou
associacoes novas]

Acido nicotinico + Laropiprant | comprimido de libertacdo modificada | 1000 mg + 20
mg | Pelzon, Tredaptive e Trevaclyne | 14, 28 e 56 unidades | Merck Sharp & Dohme, Ltd
Indicados no tratamento da dislipidémia, em particular nos doentes com dislipidémia mista
combinada (caracterizada por niveis elevados de colesterol das LDL e dos triglicéridos e niveis
baixos do colesterol das HDL) e em doentes com hipercolesterolémia primdria (heterozigotica
familiar e ndo familiar). Devem ser utilizados nos doentes em associagdo com inibidores
da redutase da HMG-CoA (estatinas), quando o efeito hipocolesterolemiante do inibidor
da redutase da HMG-CoA em monoterapia é inadequado. S6 poderdo ser utilizados em
monoterapia nos doentes em que os inibidores da redutase da HMG-CoA sdo considerados
inadequados ou ndo sdo tolerados. Durante a terapéutica deve prossequir-se com a dieta e
com outros tratamentos ndo farmacoldgicos (por ex,, exercicio, redugdo ponderal).

Aminoécidos + Glucose + Lipidos | emulsdo para perfusdo | associagdo | Smofkabiven
sem electrdlitos | varias apresentagoes | Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Aminoécidos + Electrélitos + Glucose + Lipidos | emulséo para perfusdo | associacdo |
Smofkabiven | varias apresentagoes | Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Para nutricGo parentérica de doentes adultos quando a nutrigdo por via oral ou entérica é
impossivel, insuficiente ou contra-indicada.

Atomoxetina | capsula | 80 e 100 mg | Strattera | varias apresentacdes | Lilly Portugal
- Produtos farmacéuticos, Lda.

Indicado para o tratamento da Deficiéncia de Atengdo e Perturbagdo da Hiperactividade
(ADHD) em crian¢as com 6 anos de idade ou mais e em adolescentes como parte de um
programa terapéutico integrado. O tratamento deve ser iniciado por um médico especialista
no tratamento da ADHD. O diagndstico deve ser efectuado em concorddancia com os critérios
DSM-IV ou com as directrizes do ICD-10.

Brometo de metilnaltrexona | solucao injectavel | 12 mg/0.6 ml | Relistor | 1 e 7 unidades
| Wyeth Europe, Ltd.

Tratamento da obstipacdo induzida por opidides em doentes com doen¢a avangada,
submetidos a cuidados paliativos, quando a resposta a terapéutica usual com laxantes ndo
foi suficiente.
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Carbonato de calcio | suspensao oral | 1200 mg/10 ml | Calcio Farmalider | 30 saquetas
| Farmalider, S.A.

Prevengdo e tratamento da deficiéncia de cdlcio. Suplementos de cdlcio como adjuvantes ao
tratamento especifico na prevencdo e tratamento da osteoporose. Quelante de fosfato na
hiperfosfatemia.

Cloreto de Potassio | concentrado para solugdo para perfusdo | 74.6 mg/ml e 100 mg/ml
| Cloreto de Potassio Proamp | varias apresentagdes | Laboratoire Aguettant, SA

Indicado no tratamento de hipocaliémia, para correcco de desequilibrios electroliticos, ou
como suplemento de potdssio durante nutri¢éo parentérica total.

Icatibant | solugéo injectével | 30 mg/ml| Firazyr | 1 unidade | Jerini AG [medicamento 6rfao]

Indicado para o tratamento sintomadtico de episédios agudos de angioedema hereditdrio (AEH)
em doentes adultos (com deficiéncia de funcionamento do inibidor da C1-esterase).

Metformina + Sitagliptina | comprimido revestido por pelicula | 50 mg+850 mg e 50
mg+1000 mg | Janumet, Velmetia e Efficib | 14, 28 e 56 unidades | Merck Sharp & Dohme, Ltd

Em doentes com diabetes mellitus tipo 2: indicados como adjuvantes da dieta e do exercicio
para melhorar o controlo da glicemia nos doentes em que a dose mdxima tolerada de
metformina em monoterapia ndo proporciona um controlo adequado ou nos doentes que
estdo jd a ser tratados com a associagdo de sitagliptina e metformina. Sdo também indicados
em associacdo com uma sulfonilureia (i.e, uma terapéutica associada tripla) como adjuvantes
da dieta e do exercicio nos doentes em que a dose mdxima tolerada de metformina e uma
sulfonilureia néo proporcionam um controlo adequado.

Oxido Nitrico | gés para inalacdo | 450 ppm mol/mol | Vasokinox | 5 e 20 | | Air Liquide
Sante (International)

Indicado no tratamento da hipertens@o pulmonar pré e pés-operatéria (HTP) em adultos
e criangas. Esta patologia é definida como a razdo entre a presséo arterial pulmonar média
(PAPm) e a pressao arterial sistémica média (PASm) superior a 50%, no contexto de cirurgia
tordcica e/ou resisténcia vascular pulmonar acima ou igual a 5 unidades Wood.

Propofol | emulséo injectavel ou para perfuséo | 5 mg/ml | Propofol Lipuro 0.5% | 5
unidades | B. Braun Melsungen AG.

Anestésico geral intravenoso de curta duragdo indicado para indugdo da anestesia geral em
adultos e criangas com idade superioraum més; apenas paraadultos, sedacdo de curta duracdo
para diagndstico e procedimentos cirdrgicos, usado individualmente ou em combinagdo com
anestesia local ou regional.

Medicamentos genéricos autorizados
[Substancias activas novas]

Bromexina | xarope | 0.8 mg/ml| 200 ml

Brometo de rocurdnio | solucdo injectavel ou para perfuséo | 10 mg/ml | vérias apre-
sentacoes

Meropenem | p6 para solugdo injectavel | 500 e 1000 mg | 1 e 10 unidades
Riluzol | comprimido revestido por pelicula | 50 mg | varias apresentagoes

Medicamentos comparticipados*
[Substancia activa noval

Insulina detemir | Solugdo injectavel | 100 Ul/ml | Levemir | 5 canetas pré-carregadas | 72 €
| Novo Nordisk, A/S

Tratamento da diabetes mellitus

Medicamentos genéricos comparticipados*
[Substancia activa noval

Tizanidina | Comprimido | 2 mg | Tizanidina Teva | 20 e 50 unidades | 2.95€ e 490€ | Teva
Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tratamentos dos espasmos associados a esclerose mltipla ou com a doenga e dano da
medula espinal.

*Embalagens disponiveis no mercado, conforme informacao do titular de AIM
Comparticipagoes especiais

Foram actualizados os Despachos aplicdveis as seguintes patologias: doenca de
Alzheimer; dor oncoldégica moderada a forte; dor cronica ndo oncoldgica mode-
rada a forte; artrite reumatdide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite
idiopética juvenil poliarticular, psorfase em placas; doenga inflamatoria intestinal;
profilaxia da rejeicdo aguda de transplante renal, cardiaco ou hepético alogénico.

Noticias
Actualizacao trimestral dos precos de referéncia

Os precos de referéncia na comparticipacdo de medicamentos pelo SNS foram
actualizados a 1 de Outubro sendo criados 13 novos grupos homogéneos e
abrangidas 6 novas DCls: Brimonida, Dorzolamida, Letrozol, Nebivolol, Salbuta-
mol e Tiaprida.
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