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Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Diazepam Labesfal | solugdo injec-
tavel | 10 mg/2 ml | Labesfal - La-
boratorios Almiro, S.A.
(lote  ne 18D0661,
02/2013)

Omeprazol Sandoz | po e solvente
para solugdo injectavel | 40 mg/10
ml | Sandoz Farmacéutica, Lda.
(lote neo  AK7625, validade:
06/2011)

Vérios lotes de Rocaltrol | capsula
mole | 0.25 pg | Roche Farmacéu-
tica Quimica, Lda.

Agua Purificada da marca Fecofar
e Agua Purificada da marca Farlab |
embalagem de 1 Laboratério Maia-
lab, Lda.
(lote  ne
05/2011)

validade

0010340, validade:

Dispositivo Médico

Deteccao de fragmento de vidro
numa ampola.

Detecgdo de particulas de tinta ge-
radas aquando da quebra das am-
polas em solvente, provenientes da
marcagdo do colo da ampola.

Folhetos informativos com posolo-
gia incorrecta, em vez de 0.25 mcg
constavam 0.25 mg.

Libertacdo de gés aquando da pre-
paragdo de medicamentos.

Defeito detectado

Compressas de gaze hidrofila este-
rilizadas 100% algodao SOLOFAR |
Fabricante: Solofabri S.L.

Preservativos CONTROLE PUR, Plai-
sir | Fabricante: Tecnilatex, S.A.

Vaselina Liquida Esterilizada 10 ml
(ampolas) | Fabricante: Labesfal
— Laboratérios Almiro, S.A.

(lote n°BOT e B0O2)

Produtos Cosméticos e de Higie-
ne Corporal (PCHC)

Detec¢do de marcacao CE fraudu-
lenta.

Deteccdo de marcacao CE fraudu-
lenta.

Resisténcia na abertura das ampo-
las, que pode implicar o risco de
presenca de particulas de vidro na
vaselina apos abertura.

Defeito detectado

Leite de limpeza da marca Pré-Na-
tal | Responsével pela colocagéo
no mercado: Pré-Natal — Sociedade
Unipessoal, Lda.

(lote n.° 20693, validade: 07/2012)

Produtos Bubble Bath Champag-
ne Bottle for Woman e Bubble
Bath Champagne Bottle for Men
da marca Sean John Unforgivable
| Responsavel pela colocacdo no
Mercado: Socosmet - Sociedade de
Cosmética Lda.

Produtos  cosméticos  capilares
(limpeza, manutencéo e efeito to-
nalizante), da marca Lifetex — Wella
| Responsavel pela colocagdo no
mercado: Procter & Gamble Portu-
gal.

Varios lotes dos produtos para colo-
racao capilar da gama Young Be Co-
lours | Responsavel pela colocacao
no mercado: Leemantrade, Lda.

Vérios produtos para coloracéo ca-
pilar da gama Rubella Fashion Color
Permanente Hair Color Kit, da marca
Rubella | Responsavel pela coloca-
cdo no mercado: Cosmética Freire &
Oliveira, Lda.

Resultados fora das especificagdes
nos parametros microbiolégicos.

Susceptiveis de confusao com pro-
dutos alimentares.

Existéncia, na composicdo, de co-
rantes proibidos em PCHC.

Existéncia, na composicdo, de co-
rantes proibidos em PCHC.

Existéncia, na composicao, de co-
rantes proibidos em PCHC.

Reintroducdo no mercado

Medicamento

Zyrtec | solucao oral | 1 mg/ml | UCB
Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda.
(lote n°o 09H31A, validade: 07/2012 e
lote n.° 09122A, validade: 08/2012)

Consulte: Circulares informativas, na area dos Alertas de Qualidade no site do Infar-
med, para informacéo detalhada.

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

Justificacao

Embalagens em conformidade com a
legislagao.

Aceponato de metilprednisolona | solucdo cutanea | 1 mg/ml | Advantan | Bayer
Portugal, S.A.

Tratamento de dermatoses inflamatorias e pruriginosas do couro cabeludo, por
exemplo, dermatite atépica (eczema enddgeno, neurodermatite), eczema seborreico,
eczema de contacto, eczema numular, eczema vulgar.

Acido citrico + Oxido de magnésio + Picossulfato de sédio | p6 para solucéo oral
| associacdo | Picoprep | 2 unidades | Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Limpeza intestinal antes de procedimentos de diagndstico por raios X ou endoscopia.
Para limpeza intestinal prévia a uma cirurgia quando considerado clinicamente
necessdrio.

Denosumab | solugdo injectdvel | 60 mg/ml | Prolia | Amgen Europe, B.V.

Tratamento da osteoporose em mulheres na pds-menopausa com um risco aumentado
de fracturas. Reduz significativamente o risco de fracturas vertebrais, ndo vertebrais e da
anca. Tratamento da perda ¢ssea associada a ablagdo hormonal em homens com cancro
da préstata com um risco aumentado de fracturas. Nos homens com cancro da prostata a
receberem ablagdo hormonal, reduz significativamente o risco de fracturas vertebrais.

Docetaxel | pé e solvente para concentrado para solugao para perfuso | 20 mg e
80 mg | Docefrez | Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Docetaxel | pé e solvente para solucéo para perfusao | 20 mg/4 ml e 80 mg/16 ml
| Docetaxel Green Avet | Green Avet - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Carcinoma da mama: Em associagdo com a doxorrubicina e ciclofosfamida é indicado no
tratamento adjuvante de doentes com carcinoma da mama operdvel com ganglios positivos.
Em associagdo com a doxorrubicina estd indicado no tratamento de doentes com carcinoma
da mama localmente avancado ou metastdtico que ndo receberam terapéutica citotoxica
anterior para este estadio da doen¢a. Em monoterapia estd indicado no tratamento de doentes
com carcinoma da mama localmente avangado ou metastdtico, que ndo responderam
a terapéutica citotdxica. A quimioterapia anterior deve ter incluido uma antraciclina ou um
farmaco alquilante. Em associagdo com trastuzumab estd indicado no tratamento de doentes
com carcinoma da mama metastdtico cujos tumores apresentem sobre-expressdo de HER? e
que ndo receberam quimioterapia anterior para a doenga metastdtica. Em associagdo com a
capecitabina estd indicado no tratamento de doentes com carcinoma da mama localmente
avangado ou metastdtico que ndo responderam a terapéutica citotdxica. A quimioterapia
anterior deve ter incluido uma antraciclina. Carcinoma do pulmao de células néo pequenas:
Indicado no tratamento de doentes com carcinoma do pulmdo de células ndo-pequenas
localmente avancado ou metastdtico, apds falha de quimioterapia anterior. Em associa¢do
com cisplatina estd indicado no tratamento de doentes com carcinoma do pulmao de células
ndo-pequenas localmente avangado ou metastdtico, ndo operdvel, que ndo receberam
quimioterapia anterior para este estddio da doen¢a. Carcinoma da préstata: Em associacdo
com a prednisona ou prednisolona estd indicado no tratamento de doentes com carcinoma
da préstata metastdtico hormono-resistente. Adenocarcinoma gdstrico: Em associagdo com
a cisplatina e 5 fluorouracilo estd indicado no tratamento de doentes com adenocarcinoma
gdstrico metastizado, incluindo adenocarcinoma da jungdo gastroesofdgica, que ndo
receberam quimioterapia prévia para a doenca metastdtica. Carcinoma da cabega e pescoco:
Em associacdo com a cisplatina e 5 fluorouracilo estd indicado no tratamento de indugdo
de doentes com carcinoma espinocelular (epidermdide), localmente avancado de cabeca e
Ppescoco.

Glucosamina | comprimido revestido | 750 mg | Glucosamina Delta | 60 e 180
unidades | Rotta Farmacéutica, Unipessoal, Lda.

Glucosamina | comprimido revestido | 750 mg | Viartril-S | 60 e 180 unidades |
Laboratdrios Delta, Lda.

Tratamento dos sintomas da osteoartrose, isto é, dor e limitag¢do da fungdo.



Metilfenidato | comprimido de libertacdo prolongada | 27 mg | Concerta| 28 e
30 unidades | Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

Perturbagdo de hiperactividade com défice de atencéo (PHDA).

Nicotina | pastilha mole | 2 mg e 4 mg | Nicotina Actavis Café, Limdo ou Menta
| varias apresentacoes | Actavis Group PTC ehf.

Tratamento da dependéncia do tabaco, aliviando os sintomas de privagdo da
nicotina, incluindo a dnsia de fumar, durante uma tentativa de suspensdo dos
hdbitos tabdgicos. Eventualmente, o objectivo serd a supressdo permanente do uso
de tabaco.

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
associagoes novas]

Teicoplanina | po e solvente para solucdo injectdvel ou para perfusao | 100
mg/1,5 ml

Isoconazol | creme vaginal | 10 mg/g
Parecetamol | comprimido | 650 mg

Cloromadinona + Etinilestradiol | comprimido revestido por pelicula | 2 mg
+ 0,03 mg

Olmesartan medoxomilo | comprimido revestido por pelicula | 10 mg, 20 mg
e40mg

Medicamentos de A a Z - Guia dos Genéricos | Guia dos Precos de
Referéncia actualizado em www.infarmed.pt/genericos

Medicamentos comparticipados*
[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens ou
associagoes novas]

Tafluprost | colirio, solucdo | 15 ug/ml | Saflutan | 30 unidades | 26.18 € | Merck
Sharp & Dohme, Lda.

Tratamento da presséo intra-ocular (PIO) elevada em glaucoma de dngulo aberto
e hipertensdo ocular.

Rivaroxabano | comprimido revestido por pelicula | 10 mg | Xarelto | 10 e 30
unidades | 67.00 € e 190.95 € | Bayer Schering Pharma A.G.

Prevencdo do tromboembolismo venenoso (TEV) em doentes adultos submetidos a
atroplastia electiva da anca ou joelho.

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

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

Comparticipacées Especiais
Psoriase

A Lein.°6/2010, de 7 de Maio, criou um regime especial de comparticipagéo
para os medicamentos queratoliticos e antipsoridticos, de aplicacdo tépica
e sistémica, quando destinados aos doentes portadores de psoriase. Os
medicamentos comparticipados passam assim a ser comparticipados pelo
escaldo A (95 %) desde que o médico prescritor faca, na receita, mencéo
expressa a presente Lei. [ambulatério]

Procriagdo medicamente assistida

O Despacho n.28905/2010, de 18 de Marco (22 série) veio alterar o anexo do
Despacho n.°c 10910/2009, de 22 de Abril (22 série) para acrescentar o
medicamento Pregnyl 5000 U.l/1 ml, embalagem de 1+1 ampolas contendo
pd e solvente para solugaoinjectavel, doseadosa 5000 U.I./ml(gonadotropina
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coridnica humana), aos medicamentos anteriormente englobados neste
regime especial de comparticipacdo. [ambulatério]

Regimes especiais de comparticipagdo em www.infarmed.pt/
portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_
ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/
MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS e Diplomas em www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/LEGISLACAQ/LEGISLACAO_PUBLICADA.

Noticias
Nova legislagdo aplicavel a comparticipacado de medicamentos

Foi publicado um novo diploma relativo a comparticipagdo de medica-
mentos visando, essencialmente, melhorar o acesso ao medicamento, em
especial as pessoas com menos recursos, tornar o sistema de compartici-
pacdes do Estado mais racional e eficiente e promover a generalizagdo da
utilizacdo do medicamento genérico.

Entre as alteracdes mais relevantes introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 48-
A/2010, de 13 de Maio, no &mbito do sistema de comparticipacdo podem
destacar-se:

- Redugao do prazo de decisdo, quando estdao em causa medicamentos
genéricos (neste caso existe também a possibilidade de a competéncia da
decisdo ser delegada no Conselho Directivo do INFARMED);

- Reducéo do prazo para declaracédo de caducidade decorrente de nao co-
mercializagdo (passa dos actuais 12 meses para apenas 6 meses);

- Alteracdo das regras de comparticipagdo para os medicamentos gené-
ricos.

Relativamente aos medicamentos genéricos, estd em causa a comprova-
¢do de vantagem econdmica destes medicamentos, No acesso a compar-
ticipagdo pelo Servico Nacional de Saude. A introdugdo de limitagdes ao
numero de genéricos a comparticipar por cada titular, conjugada com no-
vas regras de fixacao de prego, no dmbito do processo de avaliagdo destes
medicamentos, visa fomentar uma maior competicdo, pelo preco, entre
medicamentos genéricos e ndo apenas em relagcdo aos medicamentos ori-
ginais. Contribuird igualmente, para a dinamizac¢do deste mercado, a restri-
¢ao da comparticipagdo a 100% para os pensionistas do Regime Especial,
aos medicamentos com 0s cinco pre¢os mais baixos de cada grupo homo-
géneo e a instituicdo de um mecanismo de comparticipacdo indexada ao
preco de referéncia.

Diploma em www.dre.pt/pdf1s/2010/05/09301/0000200015.pdf.

Sessbes de esclarecimentos sobre Dispositivos médicos nos
Hospitais - Maio a Dezembro 2010

O Infarmed esta a organizar, em conjunto com os varios Hospitais do pafs,
sessdes de esclarecimento na drea dos dispositivos médicos, relativamente a
verificacdo da conformidade, investigacao clinica e vigilancia. Até a presente
data, foram agendadas varias sessdes de esclarecimento de Norte a Sul do
pais.

Programa das Sessdes de Esclarecimento em Agenda www.infarmed.pt/
portal/page/portal/INFARMED/EVENTOS/DETALHE_EVENTO?eventoid=3128363.

Errata do Prontuario Terapéutico 9

Apesar dos esforcos desenvolvidos na revisdo dos textos do Prontudrio Tera-
péutico, o Infarmed foi alertado, por um profissional de satide da existéncia
de incorrecgdes nalgumas dosagens constantes desta publicacdo, nomea-
damente na pagina 326, 8.3 Hormonas da tirdide e antitiroideus, onde, na
introducdo, as referéncias sdo feitas em mg em vez de ug.

Apods andlise da publicagao, verificou-se que se tratou de um erro tipogréfico
em que o simbolo micron () foi substituido por m, pelo que algumas dosa-
gens que deveriam constar em g aparecem como mg.

Detectado o erro, importa corrigi-lo, pelo que na drea do Prontudrio Terapéu-
tico do site do Infarmed, ird disponibilizar-se uma errata, na qual se listam
todas as incorrec¢des detectadas. Acresce informar que estes erros apenas

foram detectados nas versdes em papel e PDF.

Errata do Prontuério Terapéutico 9 em www.infarmed.pt/portal/page/
portal/INFARMED/PUBLICACOES/PRONTUARIO.
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