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Medicamento > Lantus/Optisulin — Nova actualizacéo
da informacéo de seguranca

Na sequéncia da revisdo de toda a informacao disponivel sobre a possivel re-
lacao entre os andlogos da insulina, em particular a insulina glargina, e o risco
de cancro, o Infarmed informa que o Comité dos Medicamentos para Uso Hu-
mano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu que
os dados disponiveis ndo evidenciam motivos para preocupacao acrescida e,
como tal, neste momento ndo é necessario alterar o modo de prescricao.
Apds uma revisdo aprofundada dos resultados dos quatro estudos publi-
cados recentemente, devido a limitagdes metodoldgicas, os estudos foram
considerados inconclusivos e ndo permitiram confirmar, nem excluir, uma
relacdo entre a utilizacdo de insulina glargina e o cancro, em particular, o
cancro da mama.

Dispositivo médico > Taxa de revisdes das préteses do joelho
— Preservation Mobile Bearing Unicompartmental Knee

A prétese do joelho Preservation unicompartmental knee, cujo fabricante é a
DePuy International Limited e o distribuidor a Johnson & Johnson, Lda,, estd
disponivel em duas variantes: suporte fixo ou movel. Este alerta aplica-se
exclusivamente a variante de suporte moével que utiliza o “mobile bearing
tibial tray and insert”. O Infarmed foi informado pela Autoridade Competente
do Reino Unido (MHRA) que uma andlise aos dados do registo de préteses
do joelho e da anca de Inglaterra e do Pais de Gales (England and Wales
National Joint Registry - NJR) mostrou que a variante de suporte mével do
sistema Preservation unicompartmental knee apresentava uma taxa de cirur-
gias de revisao precoce superior ao esperado em comparagdo com outros
sistemas unicompartmental knee utilizados. Dos 264 implantes DePuy Preser-
vation unicompartmental mobile bearing knee registados na base de dados
NJR entre 01/04/2003 e 18/11/2008, 34 (12,9%) foram revistos. O motivo
exacto da elevada taxa de revises ndo é conhecido mas é, provavelmente,
multifactorial. Os modos de falha referidos até hoje incluem: dor, desgas-
te do componente de polietileno, fractura periprostética precoce e dimi-
nuicao da fixacdo da protese. Tendo isto em consideracao, e apds andlise
continuada do fabricante, a DePuy deixou agora de promover activamente
a variante de suporte mével deste sistema de joelho e confirmou que ird
descontinuar este dispositivo por toda a Europa a partir de Agosto de 2009.
Esta circular destina-se a garantir que os hospitais tém conhecimento deste
problema e que adoptam as medidas adequadas para monitorizar os doen-
tes afectados. Assim, o Infarmed recomenda que se identifiquem os doen-
tes com dispositivos implantados afectados e se considere a realizacdo de
uma avaliagdo clinica destes doentes, pelo menos, anualmente.

Dispositivo médico > Dificuldade na leitura e
interpretacao do texto e simbolos na embalagem exterior
da protese do joelho PFC Sigma total knee replacement

A protese do joelho PFC Sigma total knee replacement, cujo fabricante é a
DePuy International Limited e o distribuidor a Johnson & Johnson, Lda,, é
um dispositivo “anatémico’, que existe em duas versdes diferentes, desti-
nadas ao joelho esquerdo ou direito. O Infarmed foi informado pela MHRA
da ocorréncia de varias notificacdes relativas a dificuldades na leitura e
interpretacdo do texto e simbolos na embalagem exterior desta protese,
devido ao tamanho dos caracteres. Dois dos incidentes resultaram num
prolongamento do tempo de cirurgia, pois os cirurgides tiveram dificuldade
em distinguir os componentes esquerdo e direito. Este problema expde 0s
doentes a um risco de cirurgia de revisdo caso seja implantado um disposi-
tivo incorrecto. A DePuy alterou a rotulagem aumentando o tamanho dos
caracteres e também utilizando as palavras “LEFT" (esquerdo) e "RIGHT” (di-
reito) em vez de, respectivamente, as letras “LT" e "RT". Contudo, a DePuy nao
ird proceder a uma alteracdo da rotulagem dos dispositivos ja embalados,
pelo que continuardo disponiveis dispositivos com a embalagem afectada
até que tenha escoado todo o stock. Assim, o Infarmed recomenda a veri-
ficagdo cuidadosa das rotulagens das embalagens exterior e interior antes
da utilizacdo, para garantir que se trata do componente anatémico correcto
para o lado correcto e o contacto com o fabricante ou distribuidor, no caso
de haver duvidas sobre o significado dos simbolos utilizados na rotulagem.

Consulte: Circulares Informativas, na area dos Alertas de Seguranga no site do
Infarmed, para informacéo detalhada.

Alertas de qualidade

Dispositivos médicos

Marcacao CE indevida

Foram retirados do mercado europeu vérios dispositivos médicos por ndo estarem em
conformidade com a legislacdo em vigor, nomeadamente, por ostentarem uma marca-
¢do CE indevida, 0 que pde em causa a sua seguranca, qualidade e desempenho. Estes
dispositivos médicos ndo se encontram notificados como estando comercializados em
Portugal, contudo, para melhor informacao, sugere-se a consulta aos alertas de qualida-
de disponiveis no site do Infarmed.

Defeito detectado
Néo conformidade com o estabelecido na

Dispositivo médico
Prolongador de Broca Colosso | Fabricante:

Emfils, Lda.

Medicamentos

legislagdo.

Defeito detectado

Diurexan | comprimido | 20 mg | Meda
Pharma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
(lote n.26001E28; validade: 05/2011)

Engerix B| suspensao injectavel | 10 ug/0.5
ml | SmithKline & French Portuguesa - Pro-
dutos Farmacéuticos, Lda.

(lote no AHBVB598AF; validade: 10/2010)

Alguns lotes de Kestine | solugdo oral | 1 mg/
ml | Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Triatec 10 mg Comprimidos | comprimido
| 10 mg | Sanofi-Aventis — Produtos Farma-
céuticos, S.A.

(lote N2 8Y101; validade: 02/2011)

Alguns lotes de Vipocem | comprimido re-
vestido | 5 mg | Alter, SA.

Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal (PCHC)

Resultados fora das especificacdes no
parametro doseamento.

Presenca de particulas no interior de um
frasco para injectaveis.

Presenca de particulas no interior da
seringa doseadora.

Erro na dosagem constante na face lateral
da embalagem exterior do medicamento.

Resultados fora das especificagdes.

Defeito detectado

Vérios produtos cosméticos e de higiene
corporal da marca Alter Ego | Responsével
pela colocagdo no mercado: BioHair — Co-
mércio de Cosméticos, Lda.

Fort Color Tonalizante Acaju, da marca Dapi |
Responsavel pela colocagédo no mercado: Ju-
lisil, Julia Campos e Silva — Cosmética, Lda.

Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal (PCHC)

Existéncia, na composicao, de corantes e
conservante proibidos.

Existéncia, na composicao, de corante proi-
bido em PCHC.

Justificacdao

Pilfood Champd pH6 com extracto de mi-
Ihete | Responsavel pela colocagao no mer-
cado: Chefaro Portuguesa — Distribuicdo de
Produtos Farmacéuticos, Unipessoal, Lda.

Nova férmula.

Consulte: Circulares informativas, na area dos Alertas de Qualidade no site do Infarmed, para

informagédo detalhada.

[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens

e associagdes novas]

Bosentano | comprimido dispersivel | 32 mg | Tracleer | 56 unidades | Actelion Registra-

tion, Ltd. [medicamento 6rfao]

Tratamento da hipertensdo arterial pulmonar (HAP) a fim de melhorar a capacidade ao exer-
cicio e sintomatologia dos doentes em classe funcional lll da OMS. Foi comprovada a eficdcia
em HAP primdria (idiopdtica e familiar), HAP secunddria a esclerodermia sem doenca pul-
monar intersticial significativa e HAP associada a shunts sistémico-pulmonares congénitos
e sindrome de Eisenmenger. Foram também demonstradas algumas melhorias em doentes
com HAP em classe funcional Il da OMS. Estd também indicado para reduzir o ndimero de
novas Ulceras digitais em doentes com esclerose sistémica e Ulceras digitais em curso.
Citicolina | solugao injectavel | 1000 mg/4 ml | Somazina | varias apresentagoes | Com-
panhia Portuguesa Higiene Pharma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Indicada para acidentes vasculares cerebrais em fase aguda e sub-aguda e para traumatis-
mos cranianos recentes e suas sequelas.



Everolimus | comprimido | 5 e 10 mg | Afinitor | 30 unidades | Novartis Europharm,
Ltd. [medicamento 6rfao]

Tratamento de doentes com carcinoma das células renais avan¢ado, cuja doenca tenha
progredido durante ou apds tratamento com terapéutica direccionada para o Factor de
Crescimento Endotelial Vascular (VEGF).

Fluodesoxiglucose ("®F) | 500 MBa/ml | solucdo injectével | Gluscan 500 | Advan-
ced Accelerator Applications.

Este medicamento é apenas para uso em diagnostico. A fluodesoxiglucose (18F) estd
indicada para utilizagdo em tomografia por emissdo de positrdes (PET). Indicado para
imagiologia em doentes submetidos a procedimentos diagndsticos oncoldgicos de des-
cricdo de fungdo ou doengas em que o alvo diagnéstico € um aumento do influxo de
glicose em drgdos ou tecidos especificos (...). Nas indicacées para cardiologia, o alvo
diagndstico é o tecido do miocdrdio vidvel que capta glicose, mas que é hipoperfundido,
tal como avaliado previamente através do uso de técnicas apropriadas de visualizagdo
do fluxo sanguineo: Avaliagdo da viabilidade do miocdrdio em doentes com fungéo ven-
tricular esquerda gravemente comprometida, que sGo candidatos a revasculariza¢éo,
quando as modalidades imagioldgicas convencionais ndo sdo esclarecedoras. Na indi-
cagao neuroldgica, o alvo diagndstico é o hipometabolismo da glicose interictal. Locali-
zagdo de focos epileptogénicos na avaliagdo pré-cirdrgica da epilepsia temporal parcial.
Nas doencas infecciosas ou inflamatdrias, o alvo diagnéstico é um tecido, ou estruturas,
com um ndmero de glébulos brancos anormalmente elevado (...).

Imunoglobulina humana contra a hepatite B | solugdo injectavel | 180 U.L/1 ml
e 540 U.l/3 ml| Uman Big | Kedrion Sp.A.

Imunoprofilaxia da hepatite B: Nos casos de exposicdo acidental em individuos ndo imu-
nizados (incluindo pessoas cuja vacinagdo estd incompleta ou é desconhecida); em do-
entes hemodialisados, até que a vacinacao se torne efectiva; em recém-nascido de mae
portadora do virus da hepatite B; em individuos que ndo apresentaram uma resposta
imune (sem anticorpos em quantidade mensurdvel contra a hepatite B) apds a vacina-
¢do e para quem uma prevengdo continua é necessdria devido ao risco continuo de ser
infectado pela hepatite B.

Moxifloxacina | colirio, solugdo | 5 mg/ml | Vigamox | Alcon Portugal — Produtos e
Equipamentos Oftalmoldgicos, Lda.

Tratamento tdpico de conjuntivite bacteriana purulenta, provocada por estirpes sensi-
veis @ moxifloxacina.

Oxicodona + Naloxona | comprimido de libertagéo prolongada | varias dosagens
| Targin | Mundipharma GmbH.

Dor intensa que apenas pode ser adequadamente tratada com analgésicos opidceos. A
naloxona, um antagonista dos opidceos, é adicionada para contrariar a obstipagdo in-
duzida pelos opidceos através do bloqueio do efeito da oxicodona localmente a nivel do
intestino.

Tobramicina | solucdo para perfusdo | 1T mg/ml e 3 mg/ml | 10 e 20 unidades |
Tobramicina B. Braun | B. Braun Melsungen A.G.

Para tratamento de infeccdes graves por bactérias susceptiveis a tobramicina, quando os
agentes antimicrobianos menos toxicos ndo sdo efectivos. Sob estas condicées, pode ser
utilizada em: Infeccoes nosocomiais do trato respiratorio inferior, incluindo pneumonia
grave, exacerbagdo de infecges do trato respiratdrio inferior em doentes com fibrose cis-
tica, infecgoes do trato urindrio complicadas e recorrentes, infeccoes intra-abdominais,
infeccoes da pele e dos tecidos moles, incluindo queimaduras graves. E geralmente ad-
ministrada sob terapéutica combinada, predominantemente com antibicticos beta-lac-
tamicos ou com antibicticos efectivos contra bactérias anaerdbias, especialmente em in-
feccoes que poem a vida em risco provocadas por bactérias desconhecidas, em infeccoes
anaerdbias/aerdbias mistas, em infeccbes sistémicas provocadas por pseudomonas, eem
doentes de baixa resisténcia, imunocomprometidos — maioritariamente neutropénicos.

:RCMs disponiveis 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]

Acido Ibandrénico | comprimido revestido por pelicula | 150 mg.
Entacapona | comprimido revestido por pelicula | 200 mg.
Mometasona | pomada | T mg/ml.

Naratriptano | comprimido revestido por pelicula | 2.5 mg.
Tolterrodina | comprimido revestido por pelicula | 1 e 2 mg.

Medicamentos comparticipados*
[substancias activas novas e associacdes novas]

Enalapril + Lercanidipina | comprimido revestido por pelicula| (10 mg+ 10 mg) e
(20 mg + 10 mg) | Zanipress | (10 mg + 10 mg): 14 e 56 unidades | 11.02 €e 4090 € |
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(20 mg + 10 mQ): 14 e 56 unidades | 12.12 € e 45.29 € | Jaba Recordati, S.A.

Tratamento da hipertensdo arterial em doentes que ndo responderam adequadamente
ao tratamento com lercanidipina administrada isoladamente.

Rifaximina | comprimido revestido | 200 mg | Xifaxan | 12 unidades | 8.01 €| Biosau-
de - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tratamento da diarreia aguda infecciosa. Néo estd indicada em situagdes de diarreia
infecciosa aguda que cursem com sintomas ou sinais sugestivos de gravidade e/ou en-
volvimento sistémico, tais como febre e evidéncia de leucécitos ou sangue nas fezes.

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

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

Medicamentos genéricos comparticipados*
[Substancias activas e associagdes novas]

Cilazapril | comprimido revestido por pelicula| 1 mg, 2.5 mg e 5 mg | Cilazapril Teva
| 1 mg: 14 e 56 unidades | 241 € e 8.13 €| 2.5 mg: 56 unidades | 15.76 €| 5 mg: 56
unidades | 22.85 €| Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Medicamentos de A a Z - Guia dos Genéricos | Guia dos Preos de Re-
feréncia actualizado em http://www.infarmed.pt/genericos (verséo online, PDA e
telemovel).

Comparticipagoes especiais
Vérias patologias

Foram actualizados os Despachos aplicaveis as seguintes patologias: Profilaxia da
rejeicao aguda de transplante renal, cardiaco e hepatico alogénico, Tratamento da
doenca inflamatoria intestinal, Doenca de Alzheimer ou deméncia de Alzheimer e
Procriacdo medicamente assistida.

Noticias
Gripe A (H1N1): Plano de Contingéncia por parte de empresas e
reserva de Tamiflu

O INFARMED, |.P tem conhecimento de que, no contexto de preparacéo do Plano de
Contingéncia para o surto pandémico da Gripe A (H1N1), algumas empresas preten-
dem constituir reservas de Tamiflu (oseltamivir), 75 mg, comprimidos, com o objectivo
de o fornecerem aos trabalhadores que dele necessitem e que, para o efeito, possuam
receita médica. O fornecimento deste medicamento devera ser efectuado apenas no
contexto do surto pandémico da Gripe A (HIN1) e de acordo com as instrucdes da
DGS. E, no entanto, necessario garantir a qualidade de armazenamento e o controlo
dos medicamentos adquiridos com aquele fim. Assim, a aquisicao do medicamento
a distribuidores por grosso de medicamentos, depende de autorizacdo do Infarmed,
para o fim especifico de constituicdo da reserva no contexto do Plano de Contingén-
cia. As condicdes para autorizagdo da aquisicdo do medicamento Tamiflu naquele
contexto estao publicadas no site do Infarmed (Deliberacéo n.2 085/CD/2009).

Circular informativa em  http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/
docs/1/2844245.PDF.

Classificagdo de produtos para desinfeccao de maos

No contexto de pandemia da Gripe A, e em resposta as preocupacoes dos consumi-
dores quanto a limpeza adequada das méos, os fabricantes e os responsaveis pela co-
locagdo no mercado aumentaram a oferta de produtos com estas caracteristicas, sem
que, nalguns casos, haja o cumprimento dos requisitos legais a que sao obrigados.
No dmbito da legislacdo europeia e nacional aplicaveis, s6 podem ser colocados no
mercado produtos que cumpram os requisitos especificos aplicaveis e seja assegu-
rado um elevado nivel de proteccéo do interesse publico, nos dominios da satide e
seguranga em geral, defesa do consumidor e protec¢do do ambiente.

O INFARMED, I. P, como Autoridade Competente de Supervisdo do Mercado dos
Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal, esclarece que, os produtos que se desti-
nem especificamente a desinfec¢do das maos e/ou eliminagéo de microorganismos
incluindo bactérias, fungos e virus, estao fora do dmbito legal dos produtos cosmé-
ticos, enquadrando-se no dominio da legislacao aplicdvel aos produtos biocidas, da
competéncia da Direcgdo-Geral de Saude. A Direccao-Geral de Satde disponibiliza,
no seu site (www.dgs.pt), uma minuta com as indicagdes sobre a notificagdo deste
tipo de produtos

Circular informativa em http//www.infarmed.pt/portal/pls/portal/
docs/1/2912244.PDF.
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