dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide I.P.
erie

armedia

www.infarmed.pt/infarmedia

Profissionais de Satde
Marco de 2009 | n.c 49

J

Medicamentos > Produtos para a prevencao
e tratamento da pediculose humana contendo
solventes potencialmente inflamaveis

O Infarmed teve conhecimento, através da Autoridade Competente
Holandesa dos dispositivos médicos e do titular da autorizacéo de in-
trodugdo no mercado (AIM) do medicamento Piky, comercializado em
Portugal, de alguns casos de queimaduras graves nas maos e na cabeca,
relacionados com a utilizacao de solugdes cutaneas, para a prevengao e
tratamento da pediculose humana.

Estas solucdes contém na sua composicdo dimeticone (4%) e ciclometi-
cone (96%). A possivel inflamabilidade do cabelo, quando em contacto
com as referidas solugdes, leva a recomendar que o cabelo seja manti-
do longe de fontes de ignicao.

Embora o padrdo de inflamabilidade destes produtos ndo seja ainda com-
pletamente conhecido, foram realizados alguns estudos que indicam,
também, que é possivel que outras combinacdes de solventes utilizadas
na composicao destes produtos possam apresentar 0 mesmo risco.
Como tal, o Infarmed reforca a importancia de manter o cabelo longe
de fontes de ignicao, como cigarros, fésforos, isqueiros ou velas, apos a
aplicacao destas solugoes.

Consulte: Circular Informativa na érea dos Alertas de Seguranga do site
do Infarmed para informacao detalhada.

Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Ranitidina Ranbaxy | comprimido
revestido por pelicula | 150 mg |
Ranbaxy Portugal - Comércio e
Desenvolvimento de Produtos
Farmacéuticos, Unipessoal, Lda.

(lote: 1761284; validade: 03/2010)

Ciprofloxacina Ratiopharm 500
mg comprimidos revestidos | 500
mg | Ratiopharm - Comércio e
Industria de Produtos Farmacéu-
ticos, Lda.

(lote: H49948; validade: 12/2012)

Pentavac | pd para suspensao in-
jectavel + suspensdo injectavel |
Sanofi Pasteur MSD, S.A.

(lote: B4078-1; validade: 10/2009)

Dispositivo médico

Revestimento deficiente em al-
guns comprimidos.

Corpoestranho, presumivelmente
um cabelo, impregnado no reves-
timento de um comprimido.

Fragmento em suspens&o.

Defeito detectado

Vidro e sonda de antiménio para
medicdo de pH em gastroente-
rologia | Fabricante: SME Medi-
zintechnik GmbH.

(lotes com data de fabrico pos-
terior a 05/03/2009 e com mar-
cacédo CE associada ao cédigo
0123)

Marcacdo CE indevida.

Consulte: Circular informativa na area dos Alertas de Qualidade do site
do INFARMED para informacao detalhada.

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

Associagao | comprimido | Homeogene 9 | 60 unidades | Laboratoires Boiron,
S.A. [medicamento homeopatico]

Medicamento homeopdtico tradicionalmente utilizado no tratamento de dores de
garganta, laringites, rouquidao.

Associagao | comprimido | Osteocynesine | 60 unidades | Laboratoires Boiron,
S.A. [medicamento homeopatico]

Medicamento homeopdtico tradicionalmente utilizado como adjuvante dos trata-
mentos dos problemas de crescimento das criancas, da consolidacao de fracturas
ou da osteoporose.

Cetoprofeno + Omeprazol | capsula de libertagdo modificada | (100 mg +
20 mg), (150 mg + 20 mg) e (200 mg + 20 mgq) | Cetoprofeno + Omeprazol
Ethypharm | 30 unidades | Ethypharm, S.A.

Tratamento sintomdtico da artrite reumatdide, espondilite anquilosante e osteoar-
trite em doentes com histdria prévia ou em risco de desenvolver Ulceras gdstricas,
Ulceras duodenais ou erosdo gastroduodenal associadas a AINE, nos quais o trata-
mento continuado com cetoprofeno é essencial.

Dexametasona | gotas auriculares, solugao | 1 mg/ml | Ronic | Laboratério
Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Adjuvante no tratamento de otites externas, com timpano fechado, em associa-
¢do com um antibidtico tdpico.

Gentamicina | solucdo para perfusao | 3 mg/ml | Gentamicina B. Braun | 10 e
20 unidades | B. Braun Melsungen A.G.

Para tratamento de infeccbes graves por bactérias susceptiveis a gentamicina,
quando os agentes antimicrobianos menos tdxicos ndo sdo efectivos. Gentami-
cina B. Braun Solucdo para perfuséo, para todas as indicacdes, d excep¢do de
infeccbes complicadas do tracto urindrio, deve apenas ser utilizada em combi-
nagdo com outros antibicticos relevantes (predominantemente em associagdo
com antibidticos beta-lactamicos ou com um antibiético efectivo em bactérias
anaerébias). Sob estas condicées, Gentamicina B. Braun Solu¢do para perfusdo
pode ser utilizada em: infec¢bes do tracto urindrio complicadas e recorrentes; in-
feccées nosocomiais do tracto respiratcério inferior, incluindo pneumonia grave;
infeccées intra-abdominais, incluindo peritonite; infeccbes da pele e dos tecidos
moles, incluindo queimaduras graves; septicémia incluindo bacterémia; trata-
mento de endocardite bacteriana; tratamento de infec¢cées cirdrgicas. Devem
ser tomadas em consideracdo as orientacées oficiais de utilizacao racional de
agentes antibacterianos.

Prednisona | comprimido de libertacdo modificada| 1,2 e 5 mg | Lodotra | 30,
100 e 500 unidades | Nitec Pharma GmbH.

Tratamento da artrite reumataide activa, moderada a grave, em adultos, especial-
mente quando acompanhada de rigidez matinal.

Prednisona | comprimido de libertagdo modificada | 1,2 e 5 mg | Nocasio | 30,
100 e 500 unidades | Nitec Pharma GmbH.

Tratamento da artrite reumatoide activa, moderada a grave, em adultos, especial-
mente quando acompanhada de rigidez matinal.

Oxicodona | solugdo injectavel | 10 mg/ml | Oxycontin | 5 unidades | Mundi-
pharma GmbH.

Dor moderada a grave.

Toxina botulinica A | pd para solucéo injectavel | 125 U | Azzalure | 1 e 2 uni-
dades | Ipsen Developments Limited.



Indicado para a melhoria tempordria do aspecto das linhas glabelares de inten-
sidade moderada a grave (linhas verticais entre as sobrancelhas) vistas ao franzir
das sobrancelhas, em doentes adultos com menos de 65 anos de idade, quando
a gravidade destas linhas tem um impacto psicoldgico importante no doente.

Vacina contra a pandemia da gripe | suspensdo injectavel | 15 ug/ml |
Celvapan | Baxter AG.

Profilaxia da gripe numa situagdo pandémica declarada oficialmente. A vacina da
gripe pandémica deve ser utilizada de acordo com as orientagdes oficiais. Celvapan
foi avaliada em adultos, entre os 18 e 0s 59 anos, e idosos, com mais de 60 anos.
Vacina pneumocdcica poliosidica | suspensdo injectavel | associacao |
Synflorix | 1,10 e 100 unidades | GlaxoSmithKline Biologicals, S.A.
Imunizagdo activa contra a doenc¢a pneumocdcica invasiva e a otite média agu-
da causada pelo Streptococcus pneumoniae em lactentes e crian¢as a partir das
6 semanas até aos 2 anos de idade. A administracao deve ser determinada com
base nas recomendacées oficiais tendo em consideragdo o impacto da doen¢a
invasiva nas diferentes faixas etdrias bem como na variabilidade epidemioldgica
dos serotipos nas diferentes dreas geogrdficas.

Infomed - base de dados de medicamentos em http://www.
infarmed.pt/infomed/inicio.php e Resumos das Caracteristicas dos Medica-
mentos, através de cdtc@infarmed.pt.

Medicamentos comparticipados*
[substancias activas novas]

Aliscireno | comprimido revestido por pelicula | 150 e 300 mg | Rasilez | 150
mg: 14 e 28 unidades | 11.84 € e 21.42 € | 300 mg: 28 unidades | 28.80 € |
Novartis Europharm, Ltd.

Tratamento da hipertensdo essencial.

Rizatriptano | comprimido | 10 mg | Maxalt | 3 unidades | 14.99 € | Merck
Sharp & Dohme, Lda.

Tratamento agudo da fase de cefaleia das crises de enxaqueca, com ou sem aura.
* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informacéo do titular de AIM.

Infomed - base de dados de medicamentos em http://www.
infarmed.pt/infomed/inicio.php e Resumos das Caracteristicas dos Medica-
mentos, através de cdtc@infarmed.pt.

Comparticipagées especiais
Transplante alogénico

O Despacho n.° 8598/2009, de 19 de Marco, veio alterar o anexo do Des-
pacho n.° 6818/2004, de 10 de Marco, que define um regime especial de
comparticipagdo para os medicamentos prescritos para a profilaxia da rejei-
¢do aguda de transplante renal, cardiaco e hepético alogénico. Este despa-
cho acrescentou o medicamento Micofenolato de Mofetil Generis, embala-
gem de 100 cdpsulas doseadas a 250 mg, aos medicamentos anteriormente
englobados neste regime especial de comparticipacéo. [hospital]

Esclerose lateral amiotrofica

O Despacho n.° 8599/2009, de 19 de Marco, veio redefinir o regime espe-
cial de comparticipacdo para os medicamentos prescritos para o tratamento
farmacoldgico de doentes com esclerose lateral amiotrofica, os quais sao
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comparticipados pelo escalao A, desde que prescritos por médicos especia-
listas, nos respectivos servicos especializados dos hospitais, nomeadamente
servicos de neurologia. S&o comparticipados ao abrigo deste Despacho os
medicamentos: Rilutek, comprimido revestido, 50 mg, embalagem de 56
unidades e Riluzol Generis, comprimido revestido por pelicula, 50 mg, em-
balagem de 56 unidades. [hospital]

Diplomas em http://www.infarmed.pt/pt/legislacac/leg_pub/in-
dex.html.

Noticias
Conferéncia Anual do INFARMED, I.P. 2009

O INFARMED, I.P. realiza no dia 15 de Maio de 2009, na Culturgest - Edificio
Sede da Caixa Geral de Depositos, em Lisboa, a Conferéncia Anual subordi-
nada ao tema“Medicamentos e Produtos de Saude: Inovagdo, Acessibilidade
e Sustentabilidade”.

Programa da Conferéncia em http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/EVENTOS/DETALHE_EVENTO?eventoid=1375923.

Actualizacao trimestral dos precos de referéncia

Os precos de referéncia na comparticipacdo de medicamentos pelo SNS fo-
ram actualizados a 1 de Abril sendo criados 14 novos grupos homogéneos
e abrangidas 5 novas DCls: benazepril, brometo de ipratropio, irbesartan,
rabeprazol e trazodona.

Sistema de Precos de Referéncia em http://www.infarmed.pt/
portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVA-
LIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_
AMBULATORIO/SISTEMA_DE_PRECOS_DE_REFERENCIA/SPR_ACTUALI-
ZACAO.

Listagem de testes rapidos para a deteccao do virus do
HIV disponiveis no mercado portugués

Na sequéncia de vérios pedidos de informacéo, provenientes de diversas
Organizacdes e Instituicoes de Saude Portuguesas, relativos aos varios tes-
tes rapidos disponiveis no mercado portugués para a detecgao do virus do
HIV, tornou-se evidente a importancia da existéncia de informacdo actu-
alizada que possibilite uma resposta imediata a solicitagdes relacionadas
com este tipo de dispositivos.

De forma a dar resposta a esta necessidade, o INFARMED, |.P. decidiu pro-
ceder a publicacao, na drea dos dispositivos médicos do site do Instituto,
de uma listagem de testes rapidos (dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro de anexo Il lista A, para a deteccdo, confirmacao e quantificagao,
em amostras humanas, de marcadores da infeccdo por HIV (HIV 1 e 2)
- Testes Rapidos). Esta listagem serd actualizada trimestralmente e na sua
elaboracdo foram considerados todos os dispositivos registados por dis-
tribuidores portugueses no nosso sistema de registo on-line.

Na lista encontram-se englobados todos os dispositivos deste tipo, que
sao actualmente comercializados em Portugal, segundo informacédo dis-
ponibilizada pelos seus distribuidores, e cujas conformidades foram su-
mariamente atestadas mediante a apreciacao de rotulagem, instru¢oes de
utilizacdo, Declaracdo CE de Conformidade e Certificado CE de Conformi-
dade.

Listagem em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/IN-
FARMED/MAIS_NOVIDADES/DETALHE_NOVIDADE?itemid=1278616.
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