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Medicamento > Lantus/Optisulin
- Actualizagdo da informagdo de seguranca

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) encontra-se a rever os resul-
tados de estudos recentemente publicados, os quais referem uma possivel
relacao entre os medicamentos analogos da insulina, em particular a insulina
glargina, e o risco de cancro. Os estudos publicados encontram-se disponiveis
em http://www.diabetologia-journal.org/cancerhtml.

As recomendacoes transmitidas aos doentes que se encontrem em tratamen-
to com a insulina glargina (Lantus/Optisulin) sdo as de que devem continuar
com o seu tratamento e que, neste momento, n&o existe qualquer recomen-
dacéo para a substituicdo da terapéutica.

Medicamento > EMEA recomenda a retirada
do mercado dos medicamentos que contém
dextropropoxifeno (Algifene)

A EMEA recomenda a retirada do mercado dos medicamentos que contém
dextropropoxifeno (Algifene). O Comité de Medicamentos para Uso Huma-
no da EMEA (CHMP) concluiu que os riscos dos medicamentos que contém
dextropropoxifeno, particularmente o de sobredosagem potencialmente fa-
tal, sdo superiores aos beneficios, pelo que recomenda que as Autorizagdes
de Introducdo no Mercado (AIM) destes medicamentos sejam revogadas na
Unido Europeia.

A sua retirada do mercado deveré ser efectuada de forma gradual e de acordo
com as recomendacoes de cada pais, de modo a permitir que os doentes
tenham tempo de encontrar uma alternativa terapéutica apropriada.

Os médicos prescritores devem considerar a melhor alternativa para o trata-
mento de doentes actualmente a tomar medicamentos com dextropropoxi-
feno. Alerta-se para o facto de que a disponibilidade deste medicamento irg,
naturalmente, diminuir a medida que a retirada for levada a cabo; deste modo, &
aconselhavel que nenhum doente inicie tratamento com dextropropoxifeno.
Os doentes que estao actualmente em tratamento com medicamentos que
contém dextropropoxifeno séo aconselhados a falar com o médico, na pro-
xima consulta, para rever a terapéutica. Todas as pessoas que ainda tenham
em casa medicamentos com dextropropoxifeno, e que ja nao estejam a ser
utilizados, deverédo entregd-los na farmécia para uma eliminacéo segura.

Medicamento > Raptiva (efalizumab)
- Recolha do mercado

Em Fevereiro de 2009, o CHMP recomendou a suspensao da Autorizacéo de
Introducao no Mercado (AIM) devido a problemas de seguranga, nomeada-
mente a ocorréncia de Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP) e os
modestos beneficios do Raptiva no tratamento de doentes com psoriase (v.
Infarmedia n.248), tendo a EMEA concordado com a recolha de todos os lotes
do medicamento Raptiva.

Em Portugal, a empresa Merck, s.a., representante em Portugal do Titular da
AIM, estéd a proceder a recolha voluntdria de todos os lotes no mercado do
medicamento Raptiva, 100 mg/ml, pé e solvente para solucdo injectavel.

Dispositivo médico > Insufladores manuais
que possuem uma valvula com uma membrana
em “bico de pato”

O Infarmed foi informado pela Autoridade Competente Francesa (Afssaps) da
ocorréncia de varios incidentes graves que colocaram em causa os insufla-
dores manuais reutilizaveis que contém uma valvula de ndo reinalagcdo com
uma membrana em "bico de pato” Esses incidentes foram devidos a adesao
das duas membranas, uma sobre a outra, durante a sua limpeza e desinfec-
cdo. Estas duas membranas, coladas e remontadas nesse estado na vélvula do
insuflador, podem obstruir completamente a expiracdo do doente aquando
da utilizacdo do insuflador. N&o existem testes fidveis para detectar esse erro
de remontagem para este tipo de dispositivos utilizados em condi¢oes de
urgéncia. Na realidade, a sobreposicao das duas membranas é muito dificil de
detectar, mesmo se a vdlvula for desmontada.

Tendo em conta as consequéncias clinicas particularmente graves e a dificul-
dade de detecgdo deste defeito de remontagem, o Infarmed recomenda, no
que respeita aos insufladores manuais, que sejam adquiridos e utilizados de
preferéncia:

1- Insufladores manuais munidos de uma valvula com uma membrana em “bico de
pato”de uso Unico;

2- Insufladores manuais reutilizaveis que impossibilitem, através de um sistema meca-
nico a prova de erro, a remontagem de duas membranas “bico de pato” coladas na sua
vélvula;

3- Insufladores manuais com outros tipos de valvulas de néo reinalacao.

Dispositivo médico > Suspensao da comercializagao e recolha
voluntaria dos dispositivos para diagndstico in vitro Betachek
G5 sistema para monitorizacao da glicemia e tiras de teste
para determinacgao da glicemia

Em virtude de diversas reclamacées recebidas, a empresa Generis Farmacéutica, S.A.
estd a proceder a recolha voluntéria de todos os lotes dos dispositivos para diagndstico
in vitro de autodiagnostico Betachek G5, sistema para monitorizagao da glicemia e Be-
tachek G5 tiras de teste para determinacdo da glicemia.

Pelo exposto, o Infarmed ordenou a suspensao imediata da comercializagao dos referi-
dos dispositivos médicos.

Consulte: Circulares Informativas, na drea dos Alertas de Seguranca do site do Infar-
med, para informacao detalhada.

Alertas de qualidade
Dispositivo médico Defeito detectado

Marcacédo CE indevida

Sacos de sangue, conjuntos de perfusao,
tubo endotraqueal, conjuntos de trans-
fusdo, conjunto para colheita de sangue
com agulha e tipo borboleta, tubos de
alimentagdo e torneira de 3 vias | Fabri-
cante: UPS Tibbi

(lotes com data de fabrico posterior a
29/05/2009 e com marcacao CE associa-
da ao codigo 0473);

Produtos Cosméticos e de Higiene Defeito detectado

Corporal (PCHC)

Kaycolor Profissional Haircolor Cream
(disponivel em 81 nuances), da marca
Kaycolor | Responsavel pela colocacdo
no mercado: Ricki Parodi - Moda e
Acessorios Profissionais, S.A.

Consulte: Circulares informativas, na drea dos Alertas de Qualidade do site do INFAR-
MED, para informagédo detalhada.

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

Carbonato de calcio + Colecalciferol | comprimido revestido por pelicula | 600 mg
+400 U.I | Caltrate | varias apresentacdes | Home Products de Portugal, Lda.

Correc¢do de caréncias combinadas de cdilcio e vitamina D, em idosos. Suplemento de
vitamina D e cdlcio como adjuvante do tratamento especifico da osteoporose em doentes
nos quais foram diagnosticadas caréncias combinadas de cdicio e vitamina D ou que
apresentem elevado risco de tais caréncias.

Ciprofloxacina | comprimido de libertacdo prolongada | 500 mg | Utiminx | 3
unidades | Laboratérios Delta, Lda.

Infec¢bes agudas ndo complicadas do tracto urindrio (ITUn, cistites agudas) em mulheres. A
ciprofloxacina poderd ser recomendada como uma alternativa a medicamentos de primeira
linha quando indicada por dados de resisténcia individual e/ou regional. As mulheres
expostas as fluoroquinolonas, incluindo a ciprofloxacina, nos 6 meses apos o presente
diagndstico de cistite aguda, deverd ser prescrito um medicamento de uma classe diferente.

Cloroxilenol | concentrado para solugdo cutanea | 48 mg/g | Detmed | Reckitt
Benckiser Healthcare, Lda.

Limpeza anti-séptica de cortes, mordeduras, escoriagdes e picadas de insectos.

Gefitinib | comprimido revestido por pelicula | 250 mg | Iressa | 30 unidades |
AstraZeneca AB.

Tratamento de doentes adultos com cancro do pulmdo de células ndo pequenas (CPCNP)
localmente avangado ou metastdtico com mutagoées de activacdo do EGFR-TK.

Existéncia na composicdo de corante
proibido em PCHC.



Ibuprofeno | comprimido revestido por pelicula | 800 mg | Ibuprofeno Actavis |
Actavis Group PTC ehf.

Patologias reumdticas como doencgas artriticas (por ex. artrite reumatdide, incluindo
artrite reumatdide juvenil), patologias artriticas degenerativas (por ex. osteoartrite),
patologias reumdticas ndo articulares, outras patologias musculares e das articula-
¢Oes e lesoes dos tecidos moles.

Fentanilo | comprimido sublingual | varias dosagens | Abstral | 10 e 30 unidades
| ProStrakan Limited.

Tratamento de episédios subitos de dor em doentes adultos utilizando tratamento
com opidides para a dor crénica provocada pelo cancro. A dor episddica é uma exa-
cerbacao transitéria da dor crénica provocada pelo cancro controlada em outros
contextos.

Ofloxacina | gotas auriculares, solucdo | 3 mg/ml | Floxedol | Laboratério Edol
- Produtos Farmacéuticos, S.A.

Infeccbes causadas por microrganismos sensiveis nas situacoes especificas listadas
a sequir: Otite Externa em adultos e crian¢as, com idade superior a 6 meses, cau-
sada por Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aureus; oti-
tes médias crdnicas supurativas em individuos com idade superior a 12 anos com
perfuragdo das membranas timpdnicas devido a Proteus mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa e Staphylococcus aureus; otite média aguda em individuos com idade
superior a 1 ano com tubo de timpanostomia devido a Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus e Strep-
tococcus pneumoniae.

Sevelamero | p6 para suspensdo oral | 1.6 e 2.4 g | Renvela | 60 e 90 unidades |
Genzyme Europe, B.V.

Controlo da hiperfosfatemia em doentes adultos a fazer hemodidlise ou didlise peri-
toneal. E ainda indicado para o controlo da hiperfosfatemia em doentes adultos com
doenga renal crénica que ndo estdo em didlise, com niveis séricos de fésforo > 1,78
mmol/l. Deverd ser utilizado no contexto de uma abordagem terapéutica multipla,
que pode incluir suplemento de cdlcio, 1,25-di-hidroxi Vitamina D3 ou um dos seus
andlogos para controlar o desenvolvimento de doenga dssea renal.
Tafluprost | colirio, solucao | 15 pg/ml | Saflutan | 30 e 90 unidades | Santen Oy.
Redugdo da pressdo intra-ocular elevada em glaucoma de dngulo aberto e hiper-
tensdo ocular. Como monoterapia em doentes que beneficiariam de um colirio sem
conservantes, com resposta insuficiente a terapéutica de primeira linha e intolerantes
ou com contra-indicagdo para a terapéutica de primeira linha. Como terapéutica ad-
Jjuvante aos beta-bloqueadores.

RCMs disponiveis através de Infomed - base de dados de medica-
mentos em http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.

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

Levodopa + Benserazida | comprimido | 200 mg + 50 mg
Terlipressina | pé e solvente para solucao injectavel | 1 mg/5 ml

Medicamentos comparticipados*
[substancias activas novas e associacdes novas]

Rufinamida | comprimido revestido por pelicula | 100, 200 e 400 mg | Inovelon |
100 mg: 10 unidades | 7.26 € | 200 mg: 60 unidades | 84.29 € | 400 mg: 60 unida-
des | 158.60 €| Eisai Europe Limited.

Terapéutica adjuvante no tratamento de convulsoes associadas ao sindroma de Len-
nox-Gastaut, em doentes com 4 anos de idade ou mais.

Hidromorfona | comprimido de libertagéo prolongada | 8, 16,32 e 64 mg | Jur-
nista | 8 mg: 20 e 30 unidades | 35.34 € e 52.34 €| 16 mg: 30 unidades | 96.02 €
| 32 mg: 30 unidades | 15847 € | 64 mg: 30 unidades | 301.20 € | Janssen-Cilag
Farmacéutica, Lda.

Tratamento da dor grave.

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

RCMs disponiveis através de Infomed - base de dados de medica-
mentos em http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php.
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Medicamentos genéricos comparticipados*
[Substancias activas e associacdes novas]

Desmopressina | comprimido | 0.1 e 0.2 mg | Desmopressina Teva | 0.1 mg: 10
e 30 unidades | 5.23 e 15.65 €] 0.2 mg: 10 e 30 unidades | 11.34 e 31.24 € | Teva
Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Cilazapril + Hidroclorotiazida | comprimido revestido por pelicula | 5 mg +
12.5 mg | Cilazapril + Hidroclorotiazida Generis | 14 e 56 unidades | 5.75 e 18.31 €
| Generis Farmacéutica, S.A.

Fluvoxamina | comprimido revestido por pelicula | 50 e 100 mg | Fluvoxamina
Generis | 50 mg: 10 e 60 unidades | 2.52 e 13.17€ | 100 mg: 60 unidades | 20.75 €
| Generis Farmacéutica, S.A.

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

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

Comparticipagoes especiais
Artrite Reumatdide e Espondilite Anquilosante

O Despacho n.° 14123/2009, de 12 de Junho, veio alterar o regime especial
de comparticipacao existente para os medicamentos modificadores da doenca
reumatoldgica, prescritos para o tratamento da artrite reumatéide e espondilite
anquilosante. Este despacho acrescentou o medicamento Metoject, embala-
gens contendo uma seringa pré-cheia (1 ml, 1,5 ml, 2 ml e 2,5 ml) de solugéo
injectdvel, doseadas a 10 mg/ml ao medicamento anteriormente englobado
neste regime especial de comparticipagcao. Os medicamentos abrangidos pelo
presente despacho apenas podem ser prescritos por médicos especialistas em
reumatologia e em medicina interna, devendo o médico prescritor fazer na recei-
ta mengao expressa ao despacho. [ambulatério]

Transplante alogénico

O Despacho n.2 14122/2009, de 12 de Junho, veio alterar o anexo do Despacho
n.° 6818/2004, de 10 de Marco, que define um regime especial de comparti-
cipagao para os medicamentos prescritos para a profilaxia da rejeicdo aguda de
transplante renal, cardiaco e hepético alogénico.

Este despacho acrescentou o medicamento Micofenolato de Mofetil Actavis,
embalagem de 50 comprimidos revestidos por pelicula, doseados a 500 mg aos
medicamentos anteriormente englobados neste regime especial de comparti-
cipacao. [hospital]

Noticias
Aquisicao de antivirais sem receita médica, incluindo
através da Internet

O Infarmed tem alertado o publico para ndo adquirir medicamentos para a
prevengao e/ou tratamento da Gripe A (HIN1) sem indicagdo médica, sendo
salientado o seguinte:

- A utilizagdo desadequada dos medicamentos antivirais, como o oseltamivir
e zanamivir, pode aumentar o desenvolvimento de resisténcia viral, o que di-
ficultard o tratamento em caso de necessidade. Assim, estes antivirais deverao
apenas ser adquiridos apds uma correcta avaliacdo médica e mediante a apre-
sentacao de uma receita médica;

- Estes medicamentos apenas podem ser adquiridos através das Farmécias. Os Uni-
cos sites que podem fazer venda de medicamentos s&o os constantes em http://
www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LICENCIAMENTO_DE_ENTIDA-
DES/FARMACIAS/SERVICOS_AOS_UTENTES/DISPENSA_DOMICILIO_INTERNET;

- Existem riscos associados a compra destes medicamentos através da Internet
ou de outros canais nao licenciados. Mesmo que os sites tenham uma aparéncia
credivel e estejam redigidos em portugués, isso ndo significa que estejam auto-
rizados a vender medicamentos, ndo estando garantida a seguranca, a qualida-
de e a eficicia dos medicamentos.

Circular informativa em http//www.infarmed.pt/portal/pls/portal/
docs/1/2664245.PDF.
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