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Medicamento > Clopidogrel — Possivel interaccao
com inibidores da bomba de protdes

O Infarmed e a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) tém conhecimento
de estudos que sugerem que, nos doentes co-medicados com clopidogrel e inibi-
dores da bomba de protées (1BP), o clopidogrel podera ter uma menor eficacia, o
que poderd levar ao aumento do risco de eventos trombdticos, incluindo enfarte
agudo do miocérdio.

Uma das possiveis explicagdes para esta situacdo € o facto de alguns dos IBP inibi-
rem a conversao do clopidogrel no organismo na sua forma biologicamente acti-
va, reduzindo a eficacia do clopidogrel e aumentando o risco de ataque cardiaco
ou outras situagdes que envolvam a formagéo de codgulos. Contudo, como os
diferentes IBP tém diferentes capacidades em alterar o metabolismo do clopido-
grel e os estudos ndo reflectem essas alteragcdes, podera haver mais do que uma
explicacao para o efeito desta classe de medicamentos sobre o clopidogrel.
Tendo em consideragdo todos os dados disponiveis, o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) de todos os medicamentos
que contém clopidogrel irdo ser alterados, de modo a incluir informagéo a desa-
conselhar a utilizagdo concomitante de IBP e clopidogrel, a ndo ser em situacoes
absolutamente necessérias.

A EMEA recomendou ainda que serd necessario obter mais informacédo acerca
da inibicdo da metabolizagdo do clopidogrel por outros medicamentos e sobre
as implicagoes das variagdes genéticas numa pequena proporcao de individuos
(chamados “fracos metabolizadores CYP2C19") que ndo s&o capazes de converter
completamente o clopidogrel na sua forma activa, independentemente da inte-
racgdo com outros medicamentos.

‘Dispositivos Médicos > Valvulas cardiacas

bioprostéticas

O Infarmed foi informado pela Autoridade Competente do Reino Unido (MHRA)
da ocorréncia de varios incidentes graves, devidos a falha prematura das valvulas
cardiacas bioprostéticas. As investigacoes efectuadas destacaram a importancia
do seguimento das instrugdes de utilizagdo relativas a limpeza ou lavagem exaus-
tiva da valvula antes da implantagdo. Um dado importante é o facto dos requisitos
para a preparagao das valvulas poderem variar significativamente de modelo para
modelo, nomeadamente, no que respeita aos tempos de enxaguamento e ao nu-
mero de banhos de dgua necessarios.

As vélvulas cardiacas bioprostéticas sdo frequentemente conservadas numa so-
lugao de baixa concentracédo de um aldeido, que protege e preserva a vélvula
durante o transporte e 0 armazenamento. Estas solugoes podem ser toxicas para
o organismo. E, portanto, essencial que qualquer solucao residual seja removida
antes daimplantacao. Dado que a vélvula vai ser cosida no anulo nativo do doente,
é provavel que a auséncia de uma eliminagéo adequada destes compostos toxicos
afecte negativamente a cicatrizagéo anular. Isto podera dar origem ao surgimento
de abcessos ou necrose em torno da vélvula e/ou sindromas do tipo endocardite
(sem culturas microbiolégicas positivas) durante um periodo de tempo imprevisf-
vel apos a implantagdo.

Assim, o Infarmed recomenda que os fabricantes de valvulas cardiacas biopros-
téticas alertem para a necessidade de cumprimento rigoroso das instrucdes de
utilizagdo das vélvulas cardiacas bioprostéticas, nomeadamente no que respeita a
limpeza/lavagem pré-operatéria.

Consulte: Circulares Informativas, na érea dos Alertas de Seguranca do site do In-
farmed, para informacdo detalhada.

Alertas de qualidade
Dispositivos médicos > Marcacao CE indevida

Foram retirados, por ndo estarem em conformidade com a legislagao em vigor, 0s
seguintes dispositivos:

- Testes de gravidez para autodiagndstico X-EPIL pregnancy test strip e X-EPIL mi-
dstream test vendidos pela Internet;

- Penso estéril para feridas | Fabricante: Yiwu Hongyu Medical Commodity Co,, Ltd.
(lotes com data de fabrico posterior a 05/05/2009 e com marcagao CE associada
ao codigo 0123);

- Sutura ndo absorvivel com agulha | Fabricante: Shandong Weigao Group Kangli-
da Medical Products Co,, Ltd. (lotes com data de fabrico posterior a 07/05/2009 e
com marcagao CE associada ao codigo 0123);

- Kit de primeiros socorros, modelos 60001, 60006, 60007 e 60014 | Fabricante: Si-
nochem Ningbo, Ltd. (lotes com data de fabrico posterior a 07/05/2009 e com
marcacdo CE associada ao codigo 0123);

- Dispositivos de pressao continua positiva nas vias aéreas (CPAP) e dispositivos

de interface para doentes | Fabricante: AEIOMed. (lotes com data de fabrico posterior a
05/05/2009 e com marcagéo CE associada ao codigo 0123);

- Luvas de exame estéreis, luvas cirlrgicas estéreis e preservativos masculinos em latex | Fa-
bricante: Shangai Latex Factory. (lotes com data de fabrico posterior a 07/05/2009 e com
marcacao CE associada ao cédigo 0123);

- Lentes de contacto IOL, Soft e RGP | Fabricante: Optix Ltd. (lotes com data de fabrico poste-
rior a 15/04/2009 e com marcagao CE associada ao cédigo 0120);

- Dispositivos ndo invasivos de diagnostico para rastreio de doengas em 6rgaos internos |
Fabricante Medex Screen Ltd. (lotes com data de fabrico posterior a 27/04/2009 e com mar-
cacao CE associada ao codigo 0482).

Medicamento

Defeito detectado

Kaletra | comprimido revestido por pelicula
| 200 mg + 50 mg | Abbott Laboratories Ltd.
(lote 68068VA, validade 06/2011)

Tramadol Ranbaxy | comprimido de liber-
tagdo prolongada | 200 mg | Ranbaxy Por-

Alteracdo nas caracterfsticas organolépti-
cas devido a presenca de particulas escuras
nos comprimidos.

Embalagem secundaria com referéncia a
dosagem e lote diferentes.

tugal - Comércio e Desenvolvimento de
Produtos Farmacéuticos, Unipessoal, Lda.
(lote A2A048, validade 01/2011)

Produtos Cosméticos e de Higiene Defeito detectado
Corporal (PCHC)

Classic Gray Shampoo da marca American
Crew | Responsavel pela colocagao no mer-
cado: Colomer Portugal - Produtos Cosmé-
ticos e Profissionais, Lda.

Active Mask A, Active Mask B e Color Me-
lange Cor no° 4.35 - Castanha, da marca
Hantesis | Responsavel pela colocagéo no
mercado: Jodo Faria Lopes.

Creme Colorante de Henna (louro, acaju,
castanho e preto), Coloragdo permanente
(louro dourado, louro claro dourado, aca-
ju, castanho claro avermelhado e louro
avermelhado), da marca Corpore Sano |
Responsavel pela colocacdo no mercado:
Distrinatur — Distribuidora de Produtos Na-
turais, Lda.

Produtos para coloracdo capilar ISO I-Color
INB Blue Intensifier, ISO I-Color INR Red In-
tensifier e Joico Verocolor (Nuances 8FOR,
5FR, 6FR, 4FV, INR e INV) das marcas ISO
e Joico | Responsavel pela colocagdo no
mercado: Pangiter Cosmético-Farmacéu-
tica, Lda.

Consulte: Circulares informativas, na area dos Alertas de Qualidade do site do INFARMED,
para informacéo detalhada.

Existéncia na composicdo de corante proi-
bido em PCHC.

Existéncia na composicdo de corante proi-
bido em PCHC.

Existéncia na composicdo de corante proi-
bido em PCHC.

Existéncia na composicao de corante proi-
bido em PCHC.

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

Diclofenac | capsula mole | 25 mg | Voltaren 25 | 10 e 20 unidades | Novartis Consumer
Health - Produtos Farmacéuticos e Nutri¢ao Lda.

Alivio de episédios de dor aguda, tais como dores reumdticas e musculares, lombalgias, cefa-
leias, odontalgias e dismenorreia primdria. Alivio sintomdtico de gripes e constipagdes, incluin-
do dores de cabega e corporais e dores de garganta. Antipirético.

Estradiol + Noretisterona | comprimido revestido por pelicula | 0.5 mg + 0.1 mg | Activel-
le | 28 e 84 unidades | ISDIN - Laboratério Farmacéutico Unipessoal, Lda.

Terapéutica de Substituicao Hormonal (TSH) para sintomas de deficiéncia de estrogéneo em
mulheres em menopausa hd mais de um ano. A experiéncia no tratamento de mulheres com
mais de 65 anos é limitada.

Inibidor da estearase C1 humana | p6 e solvente para solugao injectavel ou para perfu-
sdo | 50 U/ml | Berinert | CSL Behring GmbH.

Angioedema hereditdrio de tipo | e Il (AEH). Tratamento de episddios agudos.

Ofloxacina | gel oftdlmico | 3 mg/ml| Floxedol | Laboratério Edol - Produtos Farmacéuti-
cos, S.A.

Indicado no tratamento de infeccbes oculares externas, causadas por microorganismos gram-
positivos e gram-negativos sensiveis a Ofloxacing, tais como conjuntivites, queratites (tlceras
de cérnea), blefarites e blefaroconjuntivites e dacriocisitites, em adultos e criancas com mais de
um ano de idade. A eficdcia e sequranca da Ofloxacina em criangas com menos de um ano de



idade e na profilaxia da conjuntivite do recém-nascido ndo estdo, ainda, bem estabeleci-
das. E usado igualmente na profilaxia de infeccdes pré e pds-operatdrias e, em geral, das
feridas do globo ocular.

Protoxido de azoto + Oxigénio | gas medicinal comprimido | 50% + 50% | Livopan |
vérias apresentagdes | AGA AB.

Indicado nas situagbes de dor de curta duracao, de intensidade ligeira a moderada, quan-
do se pretende uma analgesia de indugdo e recuperagdo rdpida.

Ulipristal | comprimido | 30 mg | Ellaone | Laboratoire HRA Pharma.

Contracep¢do de emergéncia até 120 horas (5 dias) apds uma relagdo sexual ndo protegi-
da ou em caso de falha do método contraceptivo.

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

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

Bleomicina | pd para solucdo injectavel | 15000 U.l.

Cloreto de trospio | comprimido revestido por pelicula | 20 mg
Esomeprazol | comprimido gastrorresistente | 20 e 40 mg
Irinotecano | concentrado para solugdo para perfusdo | 300 mg/15 ml
Mepivacaina | solucao injectavel | 30 mg/ml

Raloxifeno | comprimido revestido por pelicula | 60 mg

Sildenafil | comprimido revestido por pelicula | 25, 50 e 100 mg

Genéricos comparticipados*
[Substancias activas e associacoes novas]

Donepezilo | comprimido revestido por pelicula |5 e 10 mg | Dizil | 5 mg: 28 e 56 uni-
dades | 57.02 € e 102.64 €] 10 mg: 28 e 56 unidades | 65.91 € e 118.64 € | Merck, S.A.
Donepezilo | comprimido revestido por pelicula | 5 e 10 mg | Donepezilo Generis | 5
mg: 28 e 56 unidades | 57.02 € e 102.64 €| 10 mg: 28 e 56 unidades | 6591 € e 11864 €
| Generis Farmacéutica, S.A.
Tramadol + Paracetamol | comprimido revestido por pelicula | 37.5 mg + 325 mg |
Tramadol + Paracetamol Generis | 20 unidades | 4.16 € | Generis Farmacéutica, S.A.
Tramadol + Paracetamol | comprimido revestido por pelicula | 37.5 mg + 325 mg |
Tramadol + Paracetamol Krka | 20 unidades | 4.16 € | KRKA Farmacéutica, Sociedade
Unipessoal, Lda.
* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informacédo do titular de AIM.
Medicamentos de A a Z - Guia dos Genéricos | Guia dos Precos de Refe-
réncia actualizado em http://www.infarmed.pt/genericos (versao online, PDA e tele-
movel).

Comparticipagdes especiais
Doenca de Alzheimer e Tratamento da dor

Foram actualizados os Despachos aplicéveis as seguintes patologias: dor oncolégica
moderada a forte; dor crénica ndo oncoldgica moderada a forte e doenca de Alzhei-
mer.

Regimes especiais de comparticipacdo em http://www.infarmed.pt/por-
tal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONO-
MICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMEN-
TOS_COMPARTICIPADOS e Diplomas em http://www.infarmed.pt/portal/page/por-
tal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_PUBLICADA.

Noticias
Comparticipacdo acrescida nos medicamentos genéricos
para utentes do regime especial

Com a publicacdo do Decreto-Lei n.e 129/2009, de 29 de Maio, os medicamentos
genéricos passaram a ser comparticipados a 100 % para os idosos mais carenciados,
0ou seja, para 0s pensionistas cujo rendimento total anual ndo exceda 14 vezes o sala-
rio minimo nacional em vigor em 2009 ou 14 vezes o valor do indexante dos apoios
sociais (IAS) em vigor quando este ultrapassar aquele montante.

Diploma em http://www.dre.pt/pdf1s/2009/05/10400/0338903390.pdf.
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Fichas técnicas dos dispositivos médicos para diagndstico
in vitro para deteccao, confirmacao e quantificacao,

em amostras humanas, de marcadores da infeccdo

por HIV (HIV 1 e 2)

Encontram-se disponiveis, no site do Infarmed, as fichas técnicas dos diferentes
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, do anexo Il - lista A, para a deteccao,
confirmacéao e quantificacdo, em amostras humanas, de marcadores da infeccéo por
HIV (HIV 1 e 2) que compreendem: reagente e produtos reagentes, incluindo os res-
pectivos materiais de controlo e de calibragao.

Estas fichas técnicas foram elaboradas com base nas notificacdes de fabricantes ou
mandatarios deste tipo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro até ao inicio
de 2009, assim como todos os dispositivos registados por distribuidores portugueses
Nno Nnosso sistema de registo on-line, até essa mesma data, bem como, nas informa-
coes fornecidas pelos fabricantes nas instrucoes de utilizagcao. As fichas técnicas ela-
boradas foram ainda validadas pelos respectivos fabricantes.

A informacao constante das fichas técnicas € a seguinte: designacdo comercial do
dispositivo; fabricante; mandatério (se aplicavel); distribuidor(es); aplicagao diagndsti-
ca; método do teste; especificacoes técnicas (tais como a sensibilidade, especificida-
de, reaccdes cruzadas, eficdcia, poder discriminatério, deteccao de gendtipo/subti-
pos diferentes, linearidade, etc.); interferentes e limites (teste/método) e observacoes,
conforme aplicavel.

Fichas técnicas em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFAR-
MED/DISPOSITIVOS_MEDICOS/SUPERVISAO_DO_MERCADO/FICHAS_TECNICAS.

Autorizacao de Utilizagdo Especial de medicamentos
de uso humano - Aquisicdo por farmacia de oficina

A aquisicao por farmécia de oficina de medicamentos sem Autorizacao de Introdugdo
no Mercado em Portugal passou a ser possivel em casos excepcionais e desde que se-
jam cumpridos os procedimentos e condi¢es estabelecidos no Capitulo IV do Regula-
mento aprovado pela Deliberagéo n.° 105/CA/2007 de 01 de Margo de 2007.
Aimportacao de medicamentos pela farméacia apenas é possivel em casos excepcionais,
se estes se destinarem a um doente especifico de acordo com prescricao médica, se ndo
existirem em Portugal medicamentos similares ou alternativas terapéuticas e se os medi-
camentos estiverem autorizados e forem provenientes de um pais da Unido Europeia.

A receita médica deve cumprir todas as exigéncias legais e regulamentares em vigor,
devendo ainda, especificar a quantidade de embalagens a adquirir, que nao podera ser
superior a necessaria para seis meses de tratamento.

A prescricao deve seracompanhada de uma justificagao clinica que mencione aimpres-
cindibilidade do tratamento e que o medicamento prescrito se destina a uma indicagdo
sem similar disponivel nem alternativa terapéutica em Portugal.

O médico e o farmacéutico deveréo garantir, pelos meios considerados adequados, que
o doente tem acesso a toda a informacao necessdria a boa utilizacdo do medicamento.

Circular Informativa N.2091/CD, de 14/05/2009, disponivel em http://www.
infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVIDADES/MAIS_NOVIDADES.

Comunicacoes dirigidas aos Profissionais de Saude
e Materiais educacionais

As comunicacoes dirigidas aos profissionais de saude, vulgarmente chamadas Dear
Doctor Letters, e os materiais educacionais relativos a medicamentos especificos en-
contram-se agora disponiveis no site do Infarmed.

As comunicagdes dirigidas aos profissionais de satide (DHPC - Direct Healthcare Pro-
fessional Communication) destinam-se a transmitir informacéo relevante e recente
sobre a utilizagao segura e eficaz dos medicamentos. O contetdo destas comuni-
cagoes é proposto pelo Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado do me-
dicamento e a sua versao final é acordada com o Infarmed antes do seu envio aos
profissionais de satde.

Dependendo do assunto e do medicamento em causa, o Titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado pode enviar as comunicagdes a grupos especificos de profis-
sionais de salde, a grupos mais alargados ou a associacoes de doentes.

Os materiais educacionais surgem da necessidade de alertar e informar os profissio-
nais de satuide envolvidos na prescri¢ao, dispensa ou administragdo do medicamento,
e também os doentes, sobre os riscos de um determinado medicamento. Assim, a
distribuicdo destes materiais € uma das medidas de minimizacdo do risco que pode
ser necessario implementar quando forem identificados riscos importantes, ou po-
tenciais riscos, para um determinado medicamento ou, eventualmente, quando ha
falta de informacao de seguranca.

Comunicacoes e materiais disponiveis em http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/IN-
FORMACAO_SEGURANCA.
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