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Medicamento> Epoetinas — nova adverténcia sobre a sua
utilizagdo em doentes oncoldgicos

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Eu-
ropeia de Medicamentos (EMEA) reviu os novos dados de estudos que
demonstram um aumento do risco da progresséo tumoral, de trom-
boembolismo venoso e de redugao da sobrevida global em doentes
oncoldgicos que receberam epoetinas por comparagcdo com doentes
que ndo receberam epoetinas.

Na sequéncia desta revisao, o CHMP concluiu que os beneficios das
epoetinas continuam a ser superiores aos riscos, excepto em doentes
oncoldgicos com uma esperanca de vida razoavelmente longa. Nestes
casos, a anemia deve ser corrigida preferencialmente com transfusoes
sangufneas.

Aconselha-se os médicos e os doentes a terem em consideracdo que a
deciséo de administrar epoetinas deve ser baseada numa ponderacdo
informada dos beneficios e dos riscos individuais, tendo em conside-
racao o tipo e o estadio do tumor, o grau de anemia, a esperanca de
vida do doente, 0 ambiente em que o doente estd a ser tratado e a
preferéncia do proprio doente.

Esta nova informacdo ndo tem consequéncias sobre a utilizacdo de
epoetinas para o tratamento da anemia em doentes com insuficiéncia
renal cronica.

as e contra-indicagoes
relativas aos agonistas da dopamina derivados
da ergotamina

Na sua reunido de Junho de 2008, o CHMP finalizou a revisdo da seguranca
dos medicamentos agonistas da dopamina derivados da ergotamina rela-
tivamente ao risco de fibrose, particularmente fibrose cardiaca, associada
a sua administracdo crénica.

O CHMP reviu os novos dados cientificos que demonstram um aumento
do risco de fibrose em doentes crénicos tratados com agonistas da do-
pamina derivados da ergotamina, sugerindo que o desenvolvimento de
fibrose poderd iniciar-se muito antes da sua manifestacdo sintomética.
Neste contexto, o0 CHMP concluiu que as autoriza¢des de comercializa-
¢éo destes medicamentos devem ser mantidas, no entanto a informagao
sobre estes medicamentos deve incluir novas adverténcias e contra-indi-
cagoes, as quais diferem conforme a evidéncia disponivel para cada subs-
tancia activa.

Wedicmeos Wedicamentos om etoricoribindicados no

tratamento da artrite reumatéide e espondilite anquilosante

O CHMP concluiu que os beneficios dos medicamentos contendo eto-
ricoxib sdo superiores aos riscos associados a administracédo deste medi-
camento na artrite reumatdide e na espondilite anquilosante em doses
inferiores a 90 mg uma vez ao dia.

No entanto, o CHMP recomendou a actualizagdo da contra-indicacao
existente relativamente aos doentes com hipertensdo ndo controlada,
nao devendo o medicamento ser administrado em doentes cuja pressao
arterial seja persistentemente superior a 140/90 mmHg e ndo se encontre
adeguadamente controlada. Adicionalmente, a informacdo sobre os me-
dicamentos contendo etoricoxib deve alertar para o facto de a tensdo ar-
terial elevada dever ser controlada antes do inicio do tratamento, e dever
ser monitorizada 2 semanas apos o inicio do tratamento e posteriormente
de forma regular.

Aconselha-se a monitorizagdo atenta de possiveis sinais ou sintomas rela-
cionados com efeitos secundarios cardiovasculares.

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Seguranca do site do
Infarmed, para informacao detalhada.

Alertas de qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Alguns lotes de Fluoresceina Novartis
100 mg/ml | solugéo injectével | No-
vartis Farma — Produtos Farmacéuti-
cos, S.A.

Alguns lotes de Scheriproct | pomada
rectal | 1.9 mg/g + 5 mg/g | 30 gramas
| Intendis Portugal, Sociedade Unipes-
soal, Lda.

Caelyx | concentrado para solucdo para
perfusao | 2 mg/ml | Schering-Plough

Embalagens com indicacdo do prazo de
validade de 36 meses quando o que esta
aprovado é de 24 meses.

Deteccéo, durante os ensaios de estabi-
lidade, de uma diminuicdo do contetdo
da substancia activa Cinchocaina, clori-
drato (5mg/g) abaixo da especificacdo e
um consequente aumento do produto
de degradacao.

Detecgdo de turvacao e alteragdo da co-
loracdo da solugéo.

Europe
(lote: 072163519, validade: 04/2009)

Produtos Cosméticos e de Higiene  Defeito detectado

Corporal (PCHC)

Color Contrast, da marca Jalyd | creme
para coloracao capilar, de uso exclu-
sivo profissional para cabeleireiros |
Responsavel pela colocagcdo no mer-
cado: Play4Me — Importacao e Expor-
tagdo, Lda.

Existéncia na composicao de uma subs-
tancia proibida em PCHC (m-fenileno-
diamina).

Consulte: Circulares Informativas na area dos Alertas de Qualidade do site do Infarmed,
para informacéo detalhada

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

Brometo de tiotrépio | solucéo para inalagéo por nebulizacdo | 2,5 pg/dose | Spiriva
Respimat | vérias apresentacoes | Boehringer Ingelheim International GmbH.

Tratamento broncodilatador de manutengdo para alivio dos sintomas em doentes com do-
enga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

Dextrometorfano | xarope | 2 mg/ ml | Setustop | 200 ml | Janssen-Cilag Farmacéu-
tica, Lda.

Tratamento sintomdtico das formas ndo produtivas de tosse (tosse irritativa).

Dimeticone | solugdo cuténea | 4 mg/ml | Piky | vérias apresentacdes | Sanofi-Aventis
- Produtos Farmacéuticos, S.A.

Erradicagdo de infestagdes de piolhos do couro cabeludo.

Hipericdo | cdpsula | 185 mg | Procalmil | 42 unidades | Laboratoires Arkopharma, S.A.

Tratamento sintomdtico de manifestacoes depressivas ligeiras a moderadas, depois de elimi-
nada qualquer patologia grave.

Lapatinib | comprimido revestido por pelicula | 250 mg | Tyverb | 70 e 140 unidades |
Glaxo Group Limited.

Em associacdo com capecitabina, é indicado no tratamento de doentes com cancro da
mama avangado ou metastizado cujos tumores sobre-expressem o ErbB2 (HER2). Os doen-
tes devem apresentar doenc¢a progressiva apds terapéutica prévia que deva incluir antracicli-
nas e taxanos e terapéutica com trastuzumab, na presen¢a de metdstases.

Metoxsaleno | solugéo para modificagéo de fraccéo sanguinea | 20 ug/ml | Uvadex | 12
unidades | Johnson & Johnson Medical Ltd.

Utilizado em conjunto com o Sistema Fotoferese UVAR XTS no tratamento paliativo de mani-
festacoes cutdneas (lesdes em placa, lesdes em placa mais extensas, eritrodermia) do linfoma
cutdneo de células T (LCCT) avangado (T2 — T4) apenas em doentes que ndo responderam a
outras formas de tratamento (Pex. puvaterapia, corticosterdides sistémicos, cariolisina, alfa
interferon).



Protdxido de azoto | gas medicinal liquefeito | 98% | Protéxido de azoto Medi-
cinal Gasin | recipiente criogénico fixo de 3000 |, 6000 | e 10000 | | Gasin - Gases
Industriais, S.A.

Auxiliar da anestesia geral, associada a todos os agentes administrados por via intrave-

nosa ou por inalagao. Auxiliar da anestesia em salas de operacées ou de parto. Agente
analgésico/sedativo.

Associagao | comprimido | Sedatif | 40 unidades | Laboratoires Boiron, S.A. [medi-
camento homeopatico]

Medicamento homeopdtico tradicionalmente utilizado em estados ansiosos e emotivos
ligeiros: ansiedade, hipersensibilidade emocional e irritabilidade, perturbacoes ligeiras do
sono devido a esses estados, para pessoas sob stress, crian¢as agitadas e pessoas idosas.

Anas barbariae, hepatis et cordis extractum 200K | glébulos | 0.01 mg/g | Oscillo-
coccinum | 6 unidades | Laboratoires Boiron, S.A. [medicamento homeopatico]
Medicamento homeopaditico tradicionalmente utilizado no alivio de estados gripais e
dos sintomas decorrentes tais como febre, dores de cabeca, arrepios, dores musculares
eafins.

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

[Substancia activa nova]

Cilazapril | comprimido revestido por pelicula | varias dosagens | varias apresen-
tagoes

ados*
[Substancias activas novas]

Escaldo A - 95%

Dorzolamida | colirio, solucdo | 20 mg/ ml | Dorzolamida Generis | 5 ml | 9,96 € |
Generis Farmacéutica, S.A.

Escaldo B - 69%

Nebivolol | comprimido | 5 mg | Nebivolol Generis | 14 e 28 unidades | 5,32 € e
9,68 € | Generis Farmacéutica, S.A.

Escaldo C-37%

Letrozol | comprimido revestido por pelicula | 2.5 mg | Letrozol Generis | 30 unida-
des | 95,10 € | Generis Farmacéutica, S.A.

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

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

Campanha de sensibilizacdo contra perigos da compra
de medicamentos pela internet

Teve inicio, a 1 de Julho, a campanha “Ndo confie na sorte, confie no Infar-
med"que tem como objectivo alertar o publico para os perigos da compra de
medicamentos pela internet, fora dos canais licenciados, bem como informar
sobre as novas formas legais para a encomenda de medicamentos através da
internet.

Ao comprar medicamentos on-line, através de sites ndo licenciados e estran-
geiros, existe uma grande probabilidade de adquirir medicamentos contrafei-
tos. De facto, a OMS estima que cerca de 50% dos medicamentos adquiridos
através de sites que ndo identifiquem a sua localizagéo sejam contrafeitos.

E fundamental que os profissionais de satide se mantenham também alerta
para este fenébmeno, nomeadamente dissuadindo os seus doentes de adquirir
medicamentos através de sites que ndo estejam devidamente licenciados pelo
Infarmed.

Consulte: Materiais da Campanha Medicamentos & Internet 2008 em http://
www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/IMPRENSA/CAMPANHAS/
INTERNET_2008
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referéncia e respectivos
grupos homogéneos

Os pregos de referéncia na comparticipacao de medicamentos pelo SNS fo-
ram actualizados a 1 de Julho sendo criados 12 novos grupos homogéneos e
abrangidas 2 novas DCls: Deflazacorte e Ebastina.

Consulte: Sistema de Precos de Referéncia em http://www.infarmed.pt/portal/
page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONO-
MICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/SISTEMA__
DE_PRECOS_DE_REFERENCIA/SPR_ACTUALIZACAO

Publicag¢ées do Infarmed

Além da edicdo mensal da Infarmedia — informacdo aos profissionais de sau-
de, o Infarmed edita vérias publicacdes que se destinam especialmente a estes
profissionais. De entre elas destacamos:

Prontuario
Terapéutico

Actualmente na 72 edicdo, o Prontudrio Terapéutico
assume-se como um conjunto de orientacdes para a
utilizacdo terapéutica dos medicamentos e pretende
constituir um instrumento fundamental para a utiliza-
¢do racional dos medicamentos, nomeadamente como
apoio a prescricdo. Contém monografias para os medi-
camentos comercializados em Portugal e disponiveis na
farméacia comunitaria, bem como, de alguns que, embora
so disponiveis nos hospitais, se revestem de particular in-
teresse para a comunidade, por os doentes com eles me-
dicados continuarem o seu tratamento no ambulatério. Encontra-se disponivel
nas seguintes versoes: Online, PDF e Pocket PC; a versdo livro é distribuida a
todas as unidades de satide do Servico Nacional de Saude e, mediante pedido,
aos profissionais de salide que exercam funcdes em unidades privadas.

O Guia dos Medicamentos Genéricos e dos Precos
de Referéncia é uma publicacao trimestral, constitu-
ida por 3 capitulos distintos, que inclui as DCls abran-
gidas pela prescricdo obrigatoria, o guia dos genéricos
disponiveis no mercado e o guia dos medicamentos
abrangidos pelo sistema dos pregos de referéncia.

Para além da sua apresentacao em papel, esta publicacdo esté disponivel em
formato electrénico no sitio do INFARMED, para Pocket PC e telemavel.

ARMACO
formacéo sobre efeitos adversos de |G|LANC|A
medicamentos autorizados quer a ni-

vel nacional quer europeu. Encontra-se também nesta publicacdo informacéo
detalhada sobre os Alertas de Seguranca emitidos pelo Infarmed durante esse
perfodo. Para além da sua apresentacdo em papel, esta publicacdo estd dispo-
nivel em formato electrénico no sitio do INFARMED.

Publicacdo mais recente que visa reforcar os contetidos informativos sobre o
Infarmed e as diferentes dreas relacionadas com a sua actividade. Apesar de ser
dirigida preferencialmente ao publico, pela diversidade dos assuntos e temas
poderd interessar aos diferentes profissionais de saude.

De modo a facilitar a sua difusdo, o “Saiba
mais Sobre” foi desenvolvido em formato
electrénico, com vista a permitir a distribuicéo

e acesso via correio electrénico, bem como tornar mais facil o seu reen-
vio e partilha. A distribuicao inicial serd feita aos utilizadores registados
no sitio do INFARMED.

O envio das publicagcdes Infarmedia, Guia dos Genéricos e Boletim de Farmaco-
vigilancia exclusivamente em formato electrénico, podera ser solicitado através
do e-mail publicacoes@infarmed.pt.

Consulte: Informagdes adicionais para recepgéo de publicagdes em http://www.
infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/PUBLICACOES/ACTUALIZACAO_DA-
DOS_PESSOAIS_ENVIO_PUBLICACOES ou publicacoes@infarmed.pt.

O Boletim de Farmacovigilancia é
uma publicacdo trimestral, com in-

Parque de Saude de Lisboa

Avenida do Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel. 217 987 373 - Fax. 217 987 107

E-mail: cimi@infarmed.pt

Inscreva-se em: www.infarmed.pt/infarmedia

A informagdo divulgada encontra-se actualizada a data da edicao




