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O Grupo de Coordenacdao (CMDh) adotou as recomendagdes do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), relativas a restricdo da
utilizacdo dos agonistas beta de curta duracdo em indicagdes obstétricas, como divulgado na
Circular Informativa N.° 209/CD/8.1.7. de 06/09/2013.

Estas recomendacbes sao baseadas numa revisao dos dados de seguranga cardiovascular
provenientes de ensaios clinicos, dados de pos-comercializacdo e literatura publicada,
relativamente aos medicamentos contendo fenoterol, hexoprenalina, isoxsuprina, ritodrina,

salbutamol e terbutalina.

Em Portugal, estdo autorizados os seguintes agonistas beta de curta duragcdo com indicacdes
obstétricas: indicacdo no controlo do parto prematuro ndo complicado os medicamentos Ventilan
(salbutamol), 4 mg, comprimidos, Ventilan (salbutamol), 0,5 mg/1 ml, solugdo injectavel, Ventilan
(salbutamol), 5 mg/5 ml, solucao para perfusao e Dilum Retard (isoxsuprina), 30 mg, comprimido

de libertagao prolongada, com indicacdo na ameacga de aborto e ameaca de parto pré-termo.

Assim, a EMA e o Infarmed recomendam, relativamente aos agonistas beta de curta duragao, o

seguinte:
Profissionais de satde

= As doses elevadas de agonistas beta de curta duragdo estdo associadas a um risco de
acontecimentos cardiovasculares adversos graves, tanto para a mde como para o feto,

particularmente em utilizagdes prolongadas;

= As formas orais e os supositérios ndo devem ser utilizados em indicacbes obstétricas, como

sejam, a supressao de contragdes excessivas associadas ao trabalho de parto prematuro;

» As formas injetaveis podem continuar a ser utilizadas em todas as indicagdes obstétricas

autorizadas;
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» A utilizacdo de agonistas beta de curta duracdo em gravidas deve ser limitada ao periodo entre
a 22.2 e a 37.2 semana de gestagdo, sob a supervisdao de um médico especialista e durante o

periodo maximo de 48h;

» Estes medicamentos ndo devem ser utilizados em mulheres com antecedentes ou fatores de
risco para doenca cardiaca ou quando o prolongamento da gravidez é perigoso para a mae ou

para o feto.
Gravidas

» Se estd a tomar medicamentos contendo agonistas beta de curta duracdo para prevencao do

parto prematuro, consulte o seu médico assistente.

» O seu médico irda monitorizar os seus sinais e sintomas de problemas cardiacos bem como os

do seu bebé.

As Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM) dos medicamentos agonistas beta de curta
duracdo, nas formulagoes orais e em supositérios, cujas indicacdes aprovadas sejam unicamente

as obstétricas, serdo revogadas e os medicamentos retirados do mercado.
A posicdo do CMDh sera implementada em todos os Estados Membros.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informacdo disponivel sobre

este assunto.

O Conselho Diretivo
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