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Autoridade Nacional do Medicamenta
Ministério da Saude & Produtos de Saide |P.

Infarmed Circular Informativa

N.© 249/CD
Data:30/11/2011

Assunto: Possivel efeito indesejavel associado com a utilizacdo da tinta capilar
Amalfi Color Creme Bio Force n.© 11 Negro

Para: Divulgacéo geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Tendo em consideracdo a noticia divulgada nos meios de comunicacdo de um possivel efeito
indesejavel relacionado com a utilizacdo da tinta capilar Amalfi Color Creme Bio Force n.°
11 Negro cujo responsavel pela colocacdo no mercado europeu é a firma espanhola Quimi

Romar S.L., o Infarmed informa:

- O referido produto cosmético encontra-se adequadamente registado na Autoridade
Competente do pais onde se encontra sediado o responsavel pela colocacdo no mercado
europeu (Espanha). No entanto, até ao momento, ndo foi notificado junto do Infarmed ou do
Centro Anti-Venenos por esta entidade ou por outro operador econémico, tal como exigido

pela legislacdo nacional aplicavel;

- Até ao momento ndo foram notificados efeitos indesejaveis relacionados com a utilizacdo do

referido produto quer a Autoridade Competente Espanhola (AEMPS) quer ao Infarmed;

- As tintas capilares podem provocar reac¢des alérgicas que por vezes se manifestam com
gravidade. Desta forma, a presenca de determinados ingredientes alergizantes na composi¢ao
do produto obriga a que na sua rotulagem seja mencionada informacdo de seguranca para o
consumidor ou para o profissional, prevista na parte 1 do Anexo Ill da Directiva 76/768/CEE,
apesar destas recomendacfes ndo se pode excluir a possibilidade de desenvolvimento de
resposta alérgica individual em pessoas previamente sensibilizadas através da coloracédo

capilar ou por outras fontes de contacto com estes ingredientes;

- Aquela obrigacdo esta cumprida pelo responsavel pela colocacdo do produto no mercado
europeu, uma vez que a informacdo constante da rotulagem refere a necessidade de
realizacdo de um teste de sensibilidade 48 horas antes da sua utilizagdo, uma vez que em

raros casos este tipo de produtos pode provocar reaccdes alérgicas;

- O Infarmed encontra-se, no entanto, a estabelecer todos os contactos necessarios para obter
a informacdo complementar necessaria para uma melhor avaliagcdo da situacdo e para

conhecimento do canal de distribuicdo do referido produto em Portugal, de modo a adoptar
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outras medidas, se adequado, no sentido da garantia da conformidade do mercado e da

seguranca dos utilizadores.

Considerando o exposto, o Infarmed recomenda o seguinte:

Seguir escrupulosamente as instrugdes de utilizacdo de tintas capilares fornecidas pelo pelo

responsavel pela colocacdo no mercado;
e Contactar o Infarmed no caso de o produto ndo conter instrucdes de utilizacao;

e N&o utilizar tintas capilares com indicacdo de uso exclusivo profissional por néo

profissionais;
¢ Nunca utilizar utensilios metalicos na preparacédo das tintas.
e N&o devem ser utilizadas tintas capilares nos seguintes casos:
- para pintar pestanas e sobrancelhas;
- para realizar tatuagens temporarias sobre a pele;
- em jovens com menos de 16 anos;

- em casos de reaccao alérgica anterior, de qualquer tipo, quer seja a uma tinta capilar ou a

uma tatuagem temporaria negra;
- sobre cabelos sensiveis, irritados ou danificados e/ou em caso de erupg¢do cutanea facial;

- em casos de cabelos pintados com tinta de henna, sais metdlicos, coloracdo progressiva

ou um produto de repigmentacao.

Em caso de reaccdo alérgica, a qual se pode manifestar de diferentes formas, na maioria dos
casos, por um eczema no local que esteve em contacto com a tinta capilar, imediatamente,
algumas horas ou dias apds contacto, procure o seu médico e notifique a situacdo ao

Infarmed.

O Conselho Directivo

.

M-DGIC-16/02



