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Informacdo de seguranca
Medicamentos > Rosuvastatina (Crestor® e Visacor®)

A rosuvastatina é um inibidor selectivo e competitivo da HMG -
CoA redutase. Em Portugal estdo autorizados os medicamentos
Crestor® e Visacor® nas doses de 10 mg, 20 mg e 40 mg, estando
comercializada apenas a dose de 10mg.

A toxicidade muscular é uma conhecida reac¢do adversa associada
as estatinas que em situagdes raras pode causar rabdomiélise e
por em risco a vida. Em todo o mundo tém sido notificados casos
de rabdomidlise com a rosuvastatina e, a revisao recente das
notificagdes a nivel internacional de rabdomidlise com
rosuvastatina, sublinhou o risco acrescido com doses acima de 20
mg, em particular em doentes com factores de risco para a
rabdomiélise ou a utilizar doses acima de 20 mg de
rosuvastatina e com utilizacio concomitante de fibratos. Em
funcdo desta nova informacdo de seguranca, o INFARMED
considerou ser necessario alertar os profissionais de salide e
alterar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento em
conformidade, através de um procedimento urgente. Assim,
realcam-se os seguintes aspectos:

- Todos os doentes deverao iniciar o tratamento com rosuvastatina
com a dose inicial de 10 mg, uma vez ao dia. Um ajuste posoldgico
para 20 mg sé deve ser efectuado apds 4 semanas e se
considerado necessario.

- A dose de 40 mg (ndo comercializada em Portugal) sé deveréa ser
prescrita sob supervisdo de especialistas e devera ser considerada
apenas em doentes com hipercolesterolémia grave que n3o
tenham factores de risco, conhecidos, especificos para a miopatia.

Produtos Cosméticos e de Higiene
Corporal > Fitoestrogénios

Atendendo ao seu ambito de aplicacdo, os produtos cosméticos
e de higiene corporal sdo classificados como produtos de baixo
risco se cumpridos os requisitos impostos pela regulamentacao
especifica do sector. Um desses requisitos diz respeito a
composicao e, como tal, existem listas de substéancias proibidas
ou com restrigdes na composicdo deste tipo de produtos, tendo
em conta o risco potencial para os utilizadores.

Os fitoestrogénios, em virtude da sua actividade estrogénica,
incluem-se na lista de substancias ndo permitidas na composicdo
de produtos cosméticos e de higiene corporal.

Por deliberag¢do do Conselho de Administragdo do INFARMED foi
ordenada a retirada do mercado nacional de todos os produtos
cosméticos e de higiene corporal contendo fitoestrogénios.

Informacao sobre qualidade
Alertas de qualidade

Medicamento Defeito detectado

Suxameténio-Labesfal® | solu-
¢do injectavel | 100 mg/2 ml |
100 unidades | Labesfal -
Laboratérios Almiro, S.A. (lo-
tes: S3997, validade: 11/2004)
Kestine 20° | comprimido
revestido por pelicula | 20 mg |
20 unidades | Almirall - Pro-
dutos Farmacéuticos, Lda.

(lotes: T6, validade: 03/2005)

Nao cumprimento com a es-
pecificagdo relativa ao dose-
amento da substancia activa.

Erro na dosagem constante
do folheto informativo (indi-
cacdo de 12,5mg em vez de
20 mg)
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Medicamentos comparticipados*

[substancias activas, formas farmacéuticas ou indica¢des
terapéuticas novas]

Ganirelix | solucdo injectavel | 0,250 mg/0,5 ml | Orgalutran® | 1 e 5
unidades | 57,75€ e 216,56€ | N.V. Organon

Prevenir a luteinizacdo prematura induzida pela hormona luteinizante
(LH) nas mulheres submetidas a hiperestimulacdo ovaérica controlada
(HOC) para técnicas de reproducdo assistida (TRA).Nos estudos clinicos,
Orgalutran foi utilizado com a hormona foliculo-estimulante (FSH)
humana recombinante.

Ziprasidona | capsula | 40, 60 e 80 mg | Zeldox® | 56 unidades | 118,00€,
164,30€ e 234,13€ | Laboratdrios Pfizer, Lda.

A ziprasidona é eficaz no tratamento da esquizofrenia. O prescritor
deve ter em atencdo o potencial da ziprasidona em prolongar o
intervalo QT (vide seccdo 4.3 Contraindicacées e 4.4 Adverténcias e
Precaucées Especiais de Utilizagdo).

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

Medicamentos genéricos comparticipados*

[substancias activas novas]

Escalao A - 100%

Glimepirida | Glimepirida Shugar 2 mg comprimidos | 60 unidades |
11,15€ | Glimepirida Shugar 4 mg comprimidos | 60 unidades | 17,85€
| Farmoquimica Baldacci, S.A.

Glimepirida Medilusa 2 mg comprimidos | 60 unidades | 11,15€ |
Glimepirida Medilusa 4 mg comprimidos | 60 unidades | 17,85€ |
Medilusa - Comércio e Industria de Especialidades Farmacéuticas, Lda.

Escaldo C - 40%

Clozapina | Clozapina Generis 25 mg Comprimidos | 20 e 60 unidades |
6,21€ e 15,74€ | Clozapina Generis 100 mg Comprimidos | 60 unidades
| 46,66€ | Generis Farmacéutica, S.A.

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

Noticias
Actualizacao trimestral dos precos de referéncia e respectivos
grupos homogéneos

A 1 de Julho entraram em vigor os novos precos de referéncia e
respectivos grupos homogéneos. Apds anélise do mercado, conforme
estabelecido legalmente, foram actualizados os precos de referéncia e
os grupos homogéneos aprovados em Abril de 2004 e foram criados 71
novos grupos homogéneos, resultado da comercializacdo de novos
medicamentos genéricos, para os quais surgem os respectivos precos
de referéncia.

Todos os elementos necessarios a uma correcta aplicacdo do sistema de
precos de referéncia, bem como a actualizagdo de qualquer informacao
relativa a este assunto, poderdo ser obtidos no sitio do INFARMED em
www.infarmed.pt ou através da linha verde do medicamento 800 222
444,

Consulte: Informacéo detalhada através da Infarmedia online em www.infarmed.pt/infarmedia”



Informacdo mais acessivel aos profissionais de saide sobre
medicamentos

Inserida na estratégia de comunicacdo e informacgdo para os profis-
sionais de satde e cidad&os, o INFARMED tem vindo a desenvolver um
sistema de divulgacdo on line, através da base de dados INFOMED,
dos Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos e dos Folhetos
Informativos dos medicamentos autorizados no nosso pais.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento destina-se aos profis-
sionais de salde e estabelece, de forma validada, de acordo com a
evidéncia cientifica disponivel e avaliada pelos comités de peritos, as
indicacdes terapéuticas do medicamento, as condi¢des especificas de
utilizacdo, nomeadamente em determinadas popula¢des ou grupos
etérios, as suas contra-indica¢des e as precaucdes especiais de utiliza-
gao.

Os Folhetos Informativos acompanham cada medicamento e destinam-
se ao cidaddo. Contém em linguagem mais simples a informacao
necessaria a boa utilizagdo do medicamento, complementar a disponi-
bilizada pelo médico ou farmacéutico.

No mesmo ambito, estd prevista a divulgagdo futura da informacdo
resultante dos denominados processos comunitarios de arbitragem
(avaliagdo pelo Comité de Medicamentos de Uso Humano da Agéncia
Europeia de Medicamentos de uma questdo relacionada com a segu-
ranca ou eficicia dos medicamentos, visando garantir a sua implemen-
tacdo uniforme em toda a Unido Europeia), dos pareceres das Comis-
sbes de Farmécia e Terapéutica e dos relatérios de avaliacdo da
comparticipacdo de medicamentos.

Apoio aos cidadaos estrangeiros

Tendo em consideragdo que durante o Verdo, e em particular devido
ao Euro2004, se desloca a Portugal um nimero elevado de cidadaos
estrangeiros, foram desencadeadas as seguintes medidas:

- Divulgagdo de informagdo sobre “Promocdo de estilos de vida
saudaveis no contexto do Euro2004”

- Atendendo a possibilidade de existirem diabéticos medicados com
insulina glargina (Lantus®), ainda ndo comercializada em Portugal, foi
contactado o titular de AIM do medicamento, Aventis Pharma Lda., no
sentido de prover o mercado portugués de um stock que precavesse
alguma necessidade de consumo por cidaddos estrangeiros ja uti-
lizadores do referido medicamento (em vigor durante o Euro2004).

- Informacao sobre medicamentos estrangeiros e seus similares em Por-
tugal através da linha verde do medicamento 800 222 444.

Minimizacao dos riscos de transmissao de encefalopatias
espongiformes animais

Os dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos ou
derivados animais, nao viaveis, antes de serem colocados no mercado,
sdo objecto de rigorosos procedimentos de avaliagdo de conformi-
dade. Estdo classificados como dispositivos médicos de alto risco,
classe ll, excepto os que se destinam a entrarem em contacto com a
pele intacta.

Atendendo a necessidade de reforcar as medidas de proteccdo contra
o risco geral de transmissdo de encefalopatias espongiformes animais
por dispositivos médicos, o Decreto-lei n.° 129/2004 de 1 de Junho,
que transpds a Directiva n.° 2003/32 CE de 23 de Abril, estabelece dis-
posicdes especificas aplicaveis aos dispositivos médicos fabricados
mediante a utilizacdo de tecidos animais.

Este Decreto aplica-se aos dispositivos que utilizem no seu fabrico os
tecidos animais das espécies bovina, ovina, caprina, cervos, alces, mar-
tas e felideos, excluindo os dispositivos que ndo se destinem a entrar
em contacto com o corpo humano ou que entrem apenas em contacto
com a pele intacta. O colagénio, a gelatina e o sebo, utilizados no fab-
rico de dispositivos médicos, devem respeitar, no minimo, os requisitos
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necessarios para serem considerados préprios para consumo
humano.

O material de origem animal, utilizado no fabrico de disposi-
tivos médicos, devera ser sujeito a um processo de atribuicdo
de um certificado de conformidade TSE emitido pela Direccdo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos. Quando tal nio
acontece o organismo responsavel pela avaliacdo do disposi-
tivo (organismo notificado) deverd solicitar parecer as difer-
entes Autoridades Competentes quanto a anélise e gestdo do
risco dos tecidos ou derivados de origem animal, que se des-
tinem a ser incorporados ou utilizados no dispositivo médico.

Curso Avancado em Cromatografia e Comprovacédo da
Qualidade

A Direcgdo de Comprovacdo da Qualidade organiza em colabo-
ragdo com a Universidade de Bayreuth (D), a Unidade de Biotec-
nologia Ambiental da UNL e com a participagao de firmas lideres
em investigacdo e desenvolvimento na area, um Curso Avancado
em Cromatografia e Comprovacdo da Qualidade. O Curso tera
lugar de 20 a 25 de Setembro.

Serdo abordados desenvolvimentos de actualidade na teoria e
pratica cromatografica, ilustrados com sessbes praticas sobre

problemas reais na 4rea da Comprovacgao da Qualidade.

O Curso é leccionado ao nivel de pos-graduacdo e destina-se
principalmente a formagdo de técnicos e investigadores com
alguma experiéncia prévia. No entanto sdo introduzidos médulos
adequados a uma adaptacdo eficiente de todos quantos se
plrop~6em iniciar trabalho na area da cromatografia de alta res-
olugao.

Contacte: Direccdo de Comprovacédo da Qualidade, Tel. 217985260;
Fax: 217987369; e-mail: angela.oliveira@infarmed.pt

Medicamentos manipulados — Nova regulamentacdo

Atendendo a necessidade de se exigir, cada vez mais, uma
inequivoca garantia da qualidade aplicavel tanto as
especialidades farmacéuticas produzidas industrialmente como
as formulagdes preparadas nas farmaécias de oficina e nos
servicos farmacéuticos hospitalares e ainda a de actualizar a
legislacdo aplicdvel aos denominados manipulados, foi
publicado um conjunto de diplomas sobre esta matéria.

Informacées sobre medicamentos em caso de onda de calor

O INFARMED divulgou esclarecimentos e orientagdes relativas
a uma eventual onda de calor. Esta informacao insere-se no
Plano de Contingéncia para Ondas de Calor levado a cabo pelo
Ministério da Saude e Direccdo-Geral da Saude.

Como é sabido, a ocorréncia de temperaturas elevadas durante
vérios dias, desencadeia no organismo alteracdes nos meca-
nismos de defesa e regulagcdo de temperatura. Estas alteracdes
poderdo ser agravadas em caso de utilizagdo de determinado
tipo de medicamentos e em particular em idosos, criangas,
doentes acamados, doentes crénicos, obesos e pessoas
tratadas com medicamentos que podem interferir na
termorregulagdo.

Estd disponivel, no site do INFARMED, um conjunto de
recomendacdes relativas a prevencdo dos efeitos de uma
possivel onda de calor, abrangendo os seguintes tdpicos:
-Utilizagdo dos medicamentos em caso de onda de calor;
-Conservacdo dos medicamentos em caso de onda de calor;
-Questdes frequentes, destinadas ao publico;

-Links Uteis sobre onda de calor.
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