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Medicamento > Parfenac (bufexamac) - Suspensao
da comercializacdo e recolha do mercado

Apods analise de todos os dados de seguranca e eficacia dos
medicamentos contendo a substancia activa bufexamac, o Co-
mité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA) recomendou a revogagao
das autorizacoes de introducao no mercado (AIM) destes me-
dicamentos. A revisao identificou que a utilizacdo de medi-
camentos contendo bufexamac estd associada a um elevado
risco de ocorréncia de reaccdes alérgicas de contacto graves,
cuja frequéncia é maior em doentes com predisposicdo para
reaccoes do tipo eczema. Assim, o beneficio da utilizacao dos
medicamentos que contém bufexamac é muito reduzido face
a0 risco que apresentam.

Atendendo a informacédo da EMA, o Infarmed ordenou a sus-
pensdo imediata da comercializacdo do Unico medicamento
contendo esta substancia activa em Portugal - Parfenac, po-
mada, 50 mg/g. A empresa Home Products de Portugal, Lda.,
titular da autorizacdo de introducdo no mercado do medica-
mento Parfenac, procedeu a respectiva recolha de todos os
lotes do medicamento em Portugal.

Medicamento > Risperidona Decafarma — suspensao
da autorizagao de introducao no mercado

Foram suspensas as AIM dos medicamentos Risperidona De-
cafarma, comprimido revestido por pelicula (1, 2, 3 e 6 mg)
e solucdo oral (1 mg/ml). A suspenséo deveu-se ao facto da
empresa Decafarma - Comércio de Produtos Farmacéuticos,
Lda. ndo ter procedido a actualizacdo do Resumo das Carac-
teristicas do Medicamento e Folheto Informativo, para inclu-
sao da informagao de seguranca relativa ao risco de trombo-
embolismo venoso, que abrangeu todos os medicamentos
antipsicoticos.

Dispositivo Médico > Implantes mamarios de silicone
pré-cheios do fabricante Poly Implant Prothese

A autoridade competente francesa (AFSSAPS) informou o In-
farmed da suspensao da distribuicdo e recolha do mercado de
todos os lotes dos implantes mamarios de silicone pré-cheios
do fabricante francés Poly Implant Prothese. Esta recolha teve
origem no aumento do ndmero de incidentes ocorridos em
Franca com os implantes mamaérios de silicone pré-cheios do
fabricante Poly Implant Prothese que consistiram numa ruptura
das proteses e complicacdes locais, necessitando, na sua maio-
ria, de nova intervencao cirdrgica para remocao. Apos a reali-
zagao de uma inspeccao ao fabricante Poly Implant Prothese,
constatou-se que o gel de silicone utilizado para o enchimento
dos implantes era diferente do constante na documentacéo
técnica do dispositivo médico.

Pelo exposto, foi ordenada, em Portugal, a suspensao imediata

da comercializacédo dos referidos dispositivos médicos, bem como a
respectiva recolha do mercado. O distribuidor JMV Produtos Hospita-
lares, Lda., que comercializava estes implantes em Portugal, procedeu
a recolha de todos os lotes destes dispositivos médicos disponiveis no
mercado nacional.

No caso das préteses ja implantadas, o Infarmed informa:

- Néo existem razbes que justifiqguem a explantacéo e substituicdo
preventivas dessas proteses, a ndo ser que se identifique uma ruptura
efectiva;

- As mulheres a quem foram implantados estes dispositivos deveréo
ser examinadas para deteccao de situacdes de ruptura; a par do segui-
mento habitual, é recomendavel a realizacdo de uma ecografia semes-
tral/anual;

- Os riscos para a saude associados a estes dispositivos nao diferem
qualitativamente dos riscos normalmente associados aos implantes
mamarios em geral; apresentam, contudo, um padrao de ocorréncia
superior ao normal.

Dispositivo Médico > Dispositivos de criocirurgia Wallach
Surgical com CO, - Cooper Surgical, Inc.

Na sequéncia de ter sido detectado um defeito de fabrico no dis-
positivo médico de criocirurgia a base de CO, da Wallach Surgical, o
fabricante decidiu proceder a respectiva recolha. Em determinadas
circunstancias, verificou-se uma restricao do fluxo de CO, no punho
do dispositivo, o que dificultava a obtencéo da temperatura adequada
no local de tratamento. De acordo com a informacéo fornecida pelo
fabricante, em Portugal, estes dispositivos foram distribuidos pelas em-
presas Alves & Ca (Irmdos), Lda., Elnor — Equipamentos Técnicos e de
Laboratério, SA., Qlabo — Equipamentos Laboratério e Servicos, Lda.,
Speculum - Artigos Médicos, S.A. e Voxmania.

Desconhecem-se as entidades que adquiriram os dispositivos as em-
presas Alves & Ca (Irmaos), Lda.e Voxmania, com as referéncias: 900002,
LL100 Cryosurgical Freezer CO,, nimero de série FA-M-12-CS e 900019,
LL100 Cryo Frz No Gas Fitting, nimeros de série A-94-10-AY, A-94-10-
AZ, A-94-10-BA, A-94-10-BB. Assim, o Infarmed solicita a qualquer en-
tidade que disponha destes dispositivos que o comunique a Unidade
de Vigilancia de Produtos de Saude.

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

Alertas de qualidade

Defeito detectado

Existéncia de blisters de 2 mg no
interior das embalagens.

Medicamento

Glimepirida Glimial | comprimido
| 4 mg | Sociedade J. Neves, Lda.
(lote no 212079, validade:
10/2012)

Fluorouracilo Teva 50 mg/ml So-
lugdo Injectavel | Teva Pharma -
Produtos Farmacéuticos, Lda.
(lote n° 09J28PA, validade:
10/2011)

Deteccéo de frascos com precipi-
tado.




Defeito detectado

Resultados fora das especifica-
cbes, nomeadamente, contami-
nacdo microbiana.

Dispositivo Médico

Soro Fisiolégico Alifar (solucéo
para lavagem das fossas nasais)
| Fabricante: Sociedade Aliand
— Laboratério de Produtos Qui-
micos e Farmacéuticos, Lda.
(lote n° SF94430, validade
2012/10)

Circulares informativas, na area dos Alertas de Qualidade no
site do Infarmed, para informacao detalhada.

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

Carbonato de calcio + Colecalciferol | comprimido para mastigar
| 500 mg + 800 U.I | Recifor | 20 e 60 unidades | Meda AB.

Prevencdo e tratamento das deficiéncias em cdlcio e vitamina D em
idosos. Suplemento de Vitamina D e cdlcio como adjuvante do trata-
mento especifico da osteoporose em doentes em risco de deficiéncia
em Vitamina D e cdlcio.

Dutasterida + Tansulosina | cdpsula | 0.5 mg + 0.4 mg | Combo-
dart| 7 e 30 unidades | Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda.

Tratamento de sintomas moderados a graves da hiperplasia benigna
da préstata (HBP). Redugdo do risco de retencdo urindria aguda (AUR)
e cirurgia em doentes com sintomas de HBP moderados a graves.

Dutasterida + Tansulosina | cdpsula | 0.5 mg + 0.4 mg | Dutasteri-
da + Tansulosina GlaxoSmithkline | 7 e 30 unidades | GlaxoSmithkli-
ne Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tratamento de sintomas moderados a graves da hiperplasia benigna
da préstata (HBP). Redugdo do risco de retencao urindria aguda (AUR)
e cirurgia em doentes com sintomas de HBP moderados a graves.

Miconazol | comprimido bucal mucoadesivo | 50 mg | Loramyc | 14
unidades | BioAlliance Pharma, SA.

Tratamento da candidiase orofaringea (COF) em doentes imunodepri-
midos.

Ofatumumab | concentrado para solucao para perfusdo | 100
mg/5 ml | Arzerra | Glaxo Group Limited.

Tratamento da leucemia linfocitica crénica (LLC) em doentes refractd-
rios a fludarabina e alemtuzumab.

Perindopril | comprimido orodispersivel | 2.5 mg, 5 mg e 10 mg |
Coversyl | vérias apresentacoes | Servier Portugal - Especialidades
Farmacéuticas, Lda.

Tratamento da hipertensdo. Tratamento da insuficiéncia cardiaca sin-
tomadtica. Doenca arterial corondria estdvel: Reducdo do risco de even-
tos cardiacos em doentes com histéria de enfarte do miocdrdio e/ou
revascularizagao.

Progesterona | comprimido vaginal | 100 mg | Luferti | 21 unidades
| Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipes-
soal, Lda.

Indicado na suplementacdo da fase lutea como parte de um progra-
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ma de tratamento de Procriacdo Medicamente Assistida (PMA) para
mulheres inférteis.

Nicotina | pastilha | 2.5 mg | Nicopass Alcacliz Menta e Nicopass
Menta | 36 e 96 unidades | Pierre Fabre Dermo-Cosmétique Portu-
gal, Lda.

Na dependéncia da nicotina, alivio dos sintomas da privacdo da nico-
tina e como adjuvante da cessacao tabdgica em adultos.

Tiocolquicosido | capsula | 8 mg | Relmus | 20 e 40 unidades | Sa-
nofi-Aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Espondilartrose dolorosa (artrose vertebral). Sindromas radiculares:
cervicobraquialgia, lombociatalgia, cruralgia. Contractura pds—frac-
tura, entorse ou luxagdo. Parkinsonismo dos neurolépticos.

RCMs disponiveis através de Infomed - base de dados de medi-
camentos em hpttp://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.

Medicamentos genéricos autorizados

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

Dobesilato de calcio | capsula | 500 mg

Etinilestradiol + Levonorgestrel | comprimido revestido por
pelicula]0.03 mg +0.15 mg

Ezetimiba | comprimido | 10 mg
Linezolida | comprimido revestido por pelicula | 600 mg
Ondansetrom | pelicula orodispersivel | 4 e 8 mg

Quinapril + Hidroclorotiazida | comprimido revestido por pelicu-
la| 10 mg +12.5mg e 20 mg + 25 mg

Medicamentos comparticipados*

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

Dabigatrano | cdpsula | 75 mg e 110 mg | Pradaxa | 10 e 60 uni-
dades | 24.67 € e 148.03 € | Boehringer Ingelheim International
GmbH.

Prevencdo primdria de acontecimentos tromboembdlicos venosos em
doentes adultos que foram submetidos a artroplastia electiva total da
ancaou a artroplastia electiva total do joelho.

Medicamentos genéricos comparticipados*

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

Cloreto de trospio | comprimido revestido por pelicula | 20 mg
| Cloreto de trospio Generis | 20 e 60 unidades | 3.62 € e 10.30 €|
Generis Farmacéutica, S.A.

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

RCMs disponiveis através de Infomed — base de dados de medi-
camentos em http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.
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