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Dispositivo médico > Cloreto de benzalcénio utilizado como
conservante em soro fisioldgico destinado a lavagem nasal

Alguns trabalhos cientificos publicados indicam que o cloreto de benzalcé-
nio, quando presente em medicamentos para uso nasal, podera contribuir
para o aparecimento de Rinite Medicamentosa, situacao caracterizada por
tumefaccao e congestdo da mucosa nasal apds exposicao prolongada e
repetida ao cloreto de benzalconio. Assim, decidiu-se a inclusao da infor-
macao relativa a estes sintomas no Resumo das Caracteristicas do Medica-
mento (RCM) e Folheto Informativo (FI) dos medicamentos.

Tendo em conta o acima exposto para os medicamentos, também os dis-
positivos médicos destinados a lavagem nasal (classe ), como o soro fisio-
l6gico, que possuam cloreto de benzalconio como conservante, deverao
incluir, na rotulagem, a indicagéo de que contém cloreto de benzalcénio
e a sua concentragao assim como a mengao ‘o uso prolongado pode pro-
vocar tumefacgdo e congestdo nasal persistente, contacte o seu médico”.
Caso existam instrucoes de utilizacdo, esta mencdo podera constar apenas
nas instrucdes de uma forma mais especifica: “ O conservante (cloreto de
benzalconio) que faz parte da composicao do dispositivo XXXXXXX pode
provocar tumefaccao (inchago) da mucosa nasal especialmente em situ-
acoes de utilizacdo a longo prazo. Se suspeitar desta reac¢do (congestao
nasal persistente) devera contactar o seu médico”.

Durante o desenvolvimento das preparacdes nasais, mais concretamente
solugdes para lavagem nasal cuja formula inclua um conservante antimi-
crobiano deverd ser efectuado o ensaio de eficacia desse conservante, de
acordo com o descrito na Farmacopeia Portuguesa em vigor.

Esta informacdo néo implica a recolha dos dispositivos médicos em cau-
sa, colocados no mercado, nem a interrupcao da sua comercializagdo. No
entanto os fabricantes nacionais deverao adoptar as medidas correctivas
adequadas, dando disso conhecimento ao Infarmed, no sentido de garantir
a conformidade do mercado.

Consulte: Circular Informativa em http://www.infarmed.pt/portal/pls/por-
tal/docs/1/1836240.PDF

Medicamento Defeito detectado

Alguns lotes de Propavente | xarope
| 10 mg/ ml + 0,2 mg/ml | 200 ml |
Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

Vinpocetina Kern 5 mg comprimi-
dos | 20 unidades | Covex, S.A.
(lote: X005-1; validade: 12/2010)

Dispositivo médico

Deteccdo de informacéo discrepan-
te entre o rotulo do frasco e a colher-
medida, uma vez que o primeiro
indica um volume de colher-medi-
da de 10 ml e o volume da colher-
medida fornecida na embalagem é
de5ml.

Deteccdo de vérios comprimidos
lascados.

Defeito detectado

Soro fisiologico estéril da marca Phy-
siologica | Fabricante: Laboratoire
Gifrer-Barbezat | Distibuidor: Jaba
Recordati, S.A.

(lote: 99803)

Preservativos Lubrificados Naturais
sem medicamento incorporado,
incluindo diferentes tipos, cores e
sabores | Fabricante: Dongkuk Te-
chco Rubber Industries SDN-BHD.
(lotes com data de fabrico posterior
a 30/09/2008 e com marcacao CE
associada ao cédigo 0120)

Sets de procedimento cirlrgico,
compressas cirirgicas e fio raio X
estéreis | Fabricante: Richardson He-
althcare.

(lotes com data de fabrico posterior
a 24/04/2008)

Suturas sintéticas absorviveis e nao
absorviveis de uso Unico e aplicador
endoscédpio de suturas descartavel |
Fabricante: Paré Surgical, Inc.

(lotes com data de fabrico posterior
a 14/10/2008)

Suspeita de falha no controlo de
procedimento de esterilizagéo.

Marcacéo CE indevida.

Marcagéo CE indevida.

Marcagéo CE indevida.

Dispositivo médico

Defeito detectado

Reagente multi-especifico Olymp pheno e
Olymp screen para determinagao do gru-
po sanguineo Anti-C-E-c-e-K | Fabricante:
Diagast.

(lotes com data de fabrico posterior a
15/01/2008)

Lente HSM intraocular [ris Vue | Fabricante:
Ophtalmic Innovations International
(lotes com data de fabrico posterior a
10/03/2008)

Linhas de sangue para hemodidlise | Fabri-
cante: Helbio, S.A.

(lotes com data de fabrico posterior a
10/10/2008).

Sistemas de transfusao de sangue e aces-
sorios, Sistemas de perfusdo e acessorios,
Dispositivos para drenagem e sucgao, Dis-
positivos para irrigagao e Dispositivos para
nutricgo | Fabricante: Sendal, S.A.

(lotes com data de fabrico posterior a
5/11/2008 com marcagéo CE associada ao
codigo 0123).

Material ceramico a base de ¢xido de zin-
co usado em Odontologia | Fabricante:
Bioceron Sp.Z.0.0.

(lotes com data de fabrico posterior a
2/12/2008 com marcagéo CE associada ao
cédigo 1434).

Dispositivos médicos, nomeadamente, al-
godéo, cobertor de emergéncia, cotonetes,
fita adesiva, gazes, ligaduras, luvas de latex,
méscara de respiracao boca a boca, termo-
metro, pinga pléstica e tesoura | Fabricante:
Foshan Flying Medical Products Co. Ltd.

Agulhas de anestesia, hipodérmicas e den-
tais, Sets de perfusao, transfusao e hemo-
didlise, Cateteres, Canulas, Tubos, Linhas
de didlise, de traqueotomia, de extenséo,
de oxigénio (entrega e nasal), de succao
endobroénquicas, gastricas, de drenagem e
urolégicas, Seringas, Mascaras de oxigénio,
Bisturis, Laminas, Sacos de urina, Grampos
para corddo umbilical, Cateteres mascu-
linos e Ligaduras de presséo | Fabricante:
Exelint International Co.

(lotes com data de fabrico posterior a
24/11/2008 com marcacdo CE associada
ao codigo 0123).

Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal (PCHC)

Marcacao CE indevida.

Marcagao CE indevida.

Marcacao CE indevida.

Marcacao CE indevida.

Marcacdo CE indevida.

Nao cumprimento dos requisitos estabe-

lecidos pela legislagdo em vigor.

Nao cumprimento dos requisitos estabe-
lecidos pela legislagdo em vigor.

Defeito detectado

Novex chocofinish silicone de chocolate
branco 10 ml e Novex calda de chocolate
branco 28 g da marca "Embelleze” (pro-
dutos para cuidados capilares) | Respon-
savel pela colocacédo no mercado nacio-
nal: M.C.Paz, Lda.

Existéncia na composicdo de corante
proibido em PCHC.

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Qualidade do site do

Infarmed, para informacao detalhada

!u!stanaas activas, Iormas Iarmacéuticas, dosagens ou

associagoes novas]

Amilmetacresol + Alcool diclorobenzilico | pastilha | 0.6 mg + 1.2 mg | Benagol
Limdo sem agucar, Benagol Mel e limao e Benagol Morango sem acucar | varias
apresentagoes | Solufarma — Produtos Farmacéuticos Unipessoal, Lda.

Tratamento sintomdtico da inflamagéo da boca e infecgdes da garganta, incluindo dor

de garganta.

Brinzolamida + Timodol | colirio, suspensao | 10 mg/ml + 5 mg/ml | Azarga | 5 ml

| Alcon Laboratoires (UK), Ltd.

Reducao da pressédo intraocular (PIO) em doentes adultos com glaucoma de angulo
aberto ou hipertensdo ocular para os quais a monoterapia proporciona uma reducdo

insuficiente da PIO.



Ciclesonida | solugdo pressurizada para inalacao | 40,80 e 160 pg/dose | Alves-
co | 30,60 e 120 doses | Nycomed GmbH

Tratamento para controlar a asma persistente em adultos e adolescentes (a partir
de 12 anos).

Leuprorrelina | po e veiculo para suspenséo injectavel | 300 mg/1 ml | Lucrin
Depot | Abbott Labortérios, Lda.

Tratamento paliativo do carcinoma da préstata hormono-dependente de fase
avancada.

Quetiapina | comprimido de libertacao prolongada | 150 mg | Seroquel SR| 10
e 60 unidades | Astra Zeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Indicado no tratamento de esquizofrenia. E eficaz na prevencéo de recorréncias em
doentes com esquizofrenia estdveis em terapéutica continuada com Seroquel SR.
Indicado no tratamento dos episddios maniacos moderados a graves no contexto
da perturbagdo bipolar. Indicado no tratamento dos episédios depressivos major na
perturbacdo bipolar. Néo estd indicado na preven¢do da recorréncia de episédios
maniacos depressivos.

Sapropterina | comprimido soltvel | 100 mg | Kuvan | 30 e 120 unidades |
Merck KGa [medicamento 6rfao]

Indicado para o tratamento da hiperfenilalaninemia (HFA) em doentes adultos e pedi-
dtricos, com idade igual ou superior a4 anos, com fenilcetondria (PKU) que mostraram
responder aeste tratamento. Estd também indicado para o tratamento da hiperfenila-
laninemia (HFA) em doentes adultos e pedidtricos com deficiéncia em tetrahidrobiop-
terina (BH4) que mostraram responder a este tratamento.

Symphytum officinalis | creme | 350 mg/g | Kytta | Merck, S.A.

Medicamento a base de plantas para alivio sintomdtico de contusées, dores pds-
traumdticas e dores articulares ligeiras a moderadas.

Associagao | supositério | Avenoc | 10 unidades | Laboratoires Boiron, S.A. [me-
dicamento homeopatico]

Medicamento homeopadtico tradicionalmente utilizado no tratamento das hemor-
réidas ndo complicadas.

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

Medicamentos genéricos autorizados
[Substancias activas e associagoes novas]

Lercanidipina | comprimido revestido por pelicula | 10 e 20 mg | 10 mg: 14 e
56 unidades; 20 mg: 28 unidades

Lidocaina | solucao injectavel | 10,20 e 50 mg/ml | 10 e 50 mg/ml: 1 e 100 unida-
des de 10 ml | 20 mg/ml: T e 100 unidades de 5 ml e 1 e 100 unidades de 10 ml
Modafinil | comprimido | 100 mg | vérias apresentagoes

Ropivacaina | solugdo injectével | 2, 7.5 e 10 mg/ml [10e 20 ml | 1 e 5 unidades
| solucao para perfusao | 2 mg/ml| 100 e 200 ml | 1 e 5 unidades

Tecnécio (**™Tc) sestamibi | conjunto para preparacoes radiofarmacéuticas |
1 mg | 5 unidades

Topotecano | pé para solugdo para perfusdo | 1 e4mg| 1 e 5 unidades
Tramadol + Paracetamol | comprimido revestido por pelicula | 37.5 mg + 325
mg | varias apresentagoes

Retirada de indicagbes terapéuticas

Laevolac | xarope | 10 g/ 15 ml e 666.7 mg/ml | Ferraz Lynce, S.A.
Indicacoes terapéuticas retiradas: Tratamento e prevencdo da encefalopatia por-
to-sistémica e do pré-coma e coma hepdtico.

Motivo: Estas indicagdes ndo se coadunam com a classificagdo quanto a dis-
pensa ao publico dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

Medicamentos comparticipados*
[Substancias activas e associacoes novas]

Metformina + Sitagliptina | comprimido revestido por pelicula | 850 mg +
50 mg e 1000 mg + 50 mg | Janumet e Velmetia | 14 e 56 unidades | 850 mg +
50 mg: 15,01 € e 57,88 €] 1000 mg + 50 mg | 15,08 € e 58,72 € | Merck Sharp &
Dohme, Lda.

Em doentes com diabetes mellitus tipo 2: Indicado como adjuvante da dieta e do
exercicio para melhorar o controlo da glicemia nos doentes em que a dose mdxima
tolerada de metformina em monoterapia néo proporciona um controlo adequado
ou os doentes que estdo jd a ser tratados com a associacdo de sitagliptina e metfor-
mina. E também indicado em associacdo com uma sulfonilureia (i.e, uma terapéu-
tica associada tripla) como adjuvante da dieta e do exercicio nos doentes em que a
dose mdxima tolerada de metformina e uma sulfonilureia néo proporcionam um
controlo adequado.
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Rupatadina | comprimido |10 mg | Rinialer | 20 unidades | 7,16 Euros | Bialfar
— Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tratamento dos sintomas de rinite alérgica e urticdria idiopdtica crénica em adultos
e adolescentes (com mais de 12 anos de idade).

Tramadol + Paracetamol | comprimido revestido por pelicula| 37.5 mg + 325
mg | Zaldiar | 20 unidades | 5,20 € | Griinenthal, S.A.

Tratamento sintomdtico da dor moderada a intensa. O seu uso deve restringir-se aos
doentes com dor moderada a intensa em que se considera ser adequada a combi-
nacgdo de tramadol e paracetamol.

Medicamentos genéricos comparticipados*
[Substancias activas e associagdes novas]

Benazepril | comprimido revestido por pelicula | 5, 10 e 20 mg | Benazepril
Generis | 5 mg: 14 e 56 unidades | 2,10€e 5,60 € | 10 e 20 mg: 56 unidades | 11,20
€e 1925 €| Generis Farmacéutica, S.A.

Brometo de ipratropio | solucao para inalagao por nebulizacdo | 0.25 mg/1
ml | lpraxa | 20 unidades | 4,76 €| Teva Pharma-Produtos Farmacéuticos, Lda.
Irbesartan | comprimido | 75, 150 e 300 mg | 14 e 28 unidades | 546¢€; 9.93€;
7,70€; 13,93€; 994€ e 18,73€ | Cinfa Portugal, Lda.

Quinapril + Hidroclorotiazida | comprimido revestido por pelicula | 20 mg
+ 12.5 mg | Quinapril + Hidroclorotiazida Generis | 14 e 56 unidades | 5,68 € e
16,85 € | Generis Farmacéutica, S.A.

Anastrozol | comprimido revestido por pelicula | T mg | Anastrozol Mylan | 10
e 30 unidades | 24,12 € e 71,38 € | Mylan, Lda.
Buprenorfina | comprimido sublingual | 2 e 8 mg | Buprenorfina Goldfarma | 7
unidades | 1,86€ e 543€ | Goldfarma Comércio de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Fluvastatina | capsula e comprimido de libertacao prolongada | Fluvastatina
Sandoz | cdpsula 20 mg | 14 e 28 unidades | 3,89€ e 6,90€ | capsula40 mg | 14 e
56 unidades | 7,68€ e 24,87€ | comprimido de libertagéo prolongada | 80 mg |
56 unidades | 34,62€ | Sandoz Farmacéutica, Lda.
Trazodona | comprimido | 100 e 150 mg | Trazodona Generis | 20 e 60 unidades
| 100 mg: 3,59€ e 8,71€ | 150 mg: 3,02€ e 8,59€| Generis Farmacéutica, S.A.
* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagao do titular de AIM
Medicamentos de A a Z — Guia dos Genéricos | Guia dos Pregos de
Referéncia actualizado em http://www.infarmed.pt/genericos (versdo online,
PDA e telemovel).

Comparticipagoes especiais
Insuficientes renais crénicos

O Despacho n.° 29793/2008, de 11 de Novembro, veio alterar o Despacho n°
9825/98, de 13 de Maio, que actualizou o regime de acesso por parte dos doen-
tes insuficientes renais ao medicamento eritropoetina humana recombinante,
estabelecendo formas mais eficazes de articulacdo entre as instituicoes inter-
venientes na aplicacao deste medicamento.

Este despacho acrescentou a substancia activa epoetina zeta aos medicamen-
tos anteriormente englobados neste regime especial de comparticipacéo

Diploma em http://www.dre.pt/pdf2sdip/2008/11/225000000/4727847278 pdf

Outras patologias

Foram actualizados os Despachos aplicaveis as seguintes patologias: dor onco-
|6gica moderada a forte; dor cronica nao oncoldgica moderada a forte e doenca
de Crohn.

Regimes especiais de comparticipagdo em http://www.infarmed.
pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIA-
CAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATO-
RIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS e Diplomas em http:/www.infarmed.
pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_PUBLICA

Noticias
Actualizacao trimestral dos precos de referéncia
Os precos de referéncia na comparticipacdo de medicamentos pelo SNS foram

actualizados a 1 de Janeiro sendo criados 15 novos grupos homogéneos e abran-
gidas 4 novas DCls: Acarbose, Gemfibrozil, Risedronato de sédio e Tizanidina.

Sistema de Precos de Referéncia em http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONO-
MICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/SISTEMA_
DE_PRECOS_DE_REFERENCIA/SPR_ACTUALIZACAO
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