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Medicamento > Pandemrix: andlise dos dados sobre a
possivel associacao com casos de narcolepsia

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Eu-
ropeia do Medicamento (EMA) analisou os dados adicionais obtidos
na Finlandia sobre a possibilidade de uma relacdo entre os casos de
narcolepsia, notificados em criancas e adolescentes, e a vacinacao
com Pandemrix.

O estudo comparou a incidéncia de narcolepsia em pessoas com ida-
de entre 4 e 19 anos, vacinadas com Pandemrix entre 1 de Janeiro de
2009 e 31 de Dezembro de 2010, com a incidéncia de narcolepsia em
pessoas Ndo vacinadas com a mesma idade. Este estudo sugeriu um
risco de narcolepsia nove vezes superior na populacao vacinada (um
aumento de aproximadamente 1-9 casos por 100.000 pessoas vaci-
nadas), embora a ocorréncia de narcolepsia continue a ser muito rara,
mesmo com este aumento aparente.

Na Suécia também tem sido notificado um numero acima do espera-
do de casos de narcolepsia apds a vacinagcdo com Pandemrix. No en-
tanto, ndo se tem verificado um aumento da notificacdo de casos de
narcolepsia noutros paises fora do Norte da Europa. No Canada, onde
um numero elevado de criangas e adolescentes foram vacinados, nao
houve evidéncia de um aumento de casos de narcolepsia.

O CHMP considera que é importante reunir mais dados sobre a utili-
zacdo de Pandemrix e vacinas relacionadas, de forma a determinar se
existe qualquer relacdo entre a vacinacdo e a narcolepsia. Encontra-
-se em curso um estudo epidemioldgico conduzido pelo European
Centre for Disease Control and Prevention (ECDC), em nove Estados-
-Membros da Unido Europeia. Os resultados finais deste estudo sdo
esperados até ao final de Junho de 2011.

Nao sendo ainda possivel chegar a uma conclusdo, neste momento
nao é necessario alterar o perfil de utilizacdo da vacina Pandemrix.

ivos de electroterapia
- Intelect Mobile e Intelect Advanced

O fabricante Chattanooga Group dos dispositivos de electroterapia In-
telect Mobile e Intelect Advanced recebeu vérias notificacdes relacio-
nadas com mau funcionamento de uma placa de circuitos impressos
que pode resultar numa sensacao de choque e possivel queimadura.
Para correccdo deste problema, o fabricante esta a proceder a uma
actualizagdo de software.

Atendendo a que néo foi possivel localizar todos os dispositivos afec-
tados, o Infarmed recomenda aos utilizadores destes dispositivos que
contactem o seu distribuidor, caso ndo tenham ainda recebido o aviso
de seguranca para actualizacao do software.

hadores Paramedic
- séries CU-ER1, CU-ER2, CU-ER3 e CU-ER5

Os desfibrilhadores Paramedic, das séries CU-ER1, CU-ER2, CU-ER3 e
CU-ER5 apenas devem ser utilizados com as pecas e acessérios apro-
vados pela CU Medical Systems, Inc. Desde o inicio de 2006, que estes
desfibrilhadores ndo sdo compativeis com as pas de desfibrilhacdo da
Philips das séries M3713A, M3718A e M3870A.

Apesar do fabricante CU Medical Systems, Inc ter vindo a alertar os
utilizadores para esta alteracao, verificou-se, na sequéncia de um inci-
dente ocorrido na Republica Checa no ano passado, que as instru¢oes
de utilizagdo destes desfibrilhadores ainda contemplavam a compati-
bilidade com as pas de desfibrilhacdo da Philips. Por este motivo, o fa-
bricante procedeu a correccao das instrucoes de utilizagédo e ao envio
de nova carta aos utilizadores para alertar para este problema.
Atendendo a que néo foi possivel localizar todos os dispositivos afec-
tados, o Infarmed recomenda que os utilizadores contactem o distri-

buidor, caso ndo tenham ainda recebido o aviso de seguranca e as actualiza-
¢bes das instrucdes de utilizagéo.

nsao IV com varias portas
e com tampas ventiladas

O Infarmed foi informado pela Autoridade Competente do Reino Unido
(MHRA) da ocorréncia de um incidente (acidente vascular cerebral) quando um
kit de extensdo com uma tampa ventilada na sua porta em Y foi ligado a uma
linha central.

Os fabricantes podem utilizar as tampas ventiladas durante o processo de fabri-
co, para permitir a entrada e a saida do gas oxido de etileno no kit de extensao
IV, aquando da esterilizacdo. Se estes kits forem utilizados com estas tampas
ainda colocadas, é possivel ocorrer entrada de ar na linha, existindo o risco de
embolismo gasoso.

Assim, o Infarmed recomenda aos fabricantes destes dispositivos que alertem
os utilizadores para ndo deixarem as tampas ventiladas nas portas nao utiliza-
das. As tampas ventiladas devem ser substituidas por tampas néo ventiladas ou
outra alternativa adequada.

O Infarmed informa ainda que existem dispositivos alternativos, que sao forne-

cidos com tampas nao ventiladas.

Alertas de Qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Vérios lotes de Ebixa | 5 mg/0.5 ml |
solugao oral | H. Lundbeck A/S

Dispositivo Médico

Erros de medicacéo resultantes da fal-
ta de clareza no texto relativo as doses
dispensadas pela bomba doseadora,
comparativamente com o anterior
sistema de dispensa em conta-gotas.

Defeito detectado

Teste de gravidez Quick Vue Preg-
nancy Test | Fabricante: Core Techno-
logy Co, Ltd. | Mandatario: Wellkang
Tech Consulting

Monoclonal Mouse Antibody for He-
patitis B Surface Antigen | Fabricante:
ID Labs Inc | Mandatario: MEDNET
GmbH

Algodao Hidréfilo | Fabricante: Hidra-
ve - Industria de Algodéo Hidrofilo e
Cardado Cru, Lda.

Produto Cosmético e de Higiene
Corporal (PCHC)

Existéncia de produtos contrafeitos.

Marcacao CE indevida.

Ndo cumpre 0s requisitos essenciais
exigiveis aos dispositivos médicos.

Defeito detectado

Parafina Branca, Mentol e Péssego da
marca Resepil | Responsavel pela co-
locagdo no mercado: Sorisa S.A.

"Homem-shampoo Cabelos Grisalhos”

da marca Bioextratus | Responsavel
pela colocagdo no mercado: RMZ Dis-
tribuidora de Cosméticos, Lda.

Vernizes da marca Dote 8 ml | Res-
ponsavel pela colocagdo no mercado:
Dajekil Lda.

Talika Bust Serum da marca Talika |
Responsével pela colocacdo no mer-
cado: Chefaro Portuguesa - Distribui-
cdo de Produtos Farmacéuticos, Uni-
pessoal, Lda.

Reivindica accéo terapéutica.

Existéncia, na composicao, de ingre-
diente proibido em PCHC.

Existéncia, na composicéo, de ingre-
diente proibido em PCHC.

Apresenta alegagdes enganosas em
relagcdo a sua eficacia.

Consulte: Circulares informativas, na érea dos Alertas de Seguranca e Qualidade no site

do Infarmed, para informagao detalhada.



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

Amicacina | solucdo para perfusdo | 2,5 mg/ml, 5 mg/ml e 10 mg/ml |
Amicacina B. Braun | 10 e 20 unidades | B. Braun Melsungen A.G.

Indicado para o tratamento das sequintes infeccdes graves devido a bactérias
sensiveis a amicacina quando os agentes antimicrobianos menos téxicos ndo
sdo efectivos: infeccées nosocomiais do trato respiratdrio inferior, incluindo
pneumonia grave; infeccoes intra-abdominais, incluindo peritonite; infeccées
do trato urindrio, complicadas ou recorrentes; infeccées da pele e dos tecidos
moles, incluindo infec¢ées de queimaduras; endocardite bacteriana; infecgées
intra-abdominais pds-operatdrias. Pode também ser utilizado no tratamento
de doentes com bacteremia associada (ou que se suspeita estar associada) a
quaisquer das infeccoes acima listadas. E frequentemente utilizado em combi-
nagdo com outros antibiéticos apropriados para cobrir o espectro bacteriano
encontrado na respectiva infeccdo.

Cloro-hexidina + Alcool isopropilico | solucao cutanea | 20 mg/ml + 550
mg/ml | Chloraprep Laranja | varias apresentacoes | Carefusion UK 244 Ltd.

Desinfec¢do da pele antes da realizacdo de quaisquer procedimentos médicos
invasivos.

Cloro-hexidina + Alcool isopropilico | solucdo cutanea | 20 mg/ml +
550.9 mg/ml | Isoxidina | vdrias apresentacdes | Viygon - Produtos Médicos
e Farmacéuticos, Lda.

Anti-sepsia e desinfec¢do pré-cirtrgica da pele. Na colocag¢do e manutengdo
de cateteres. Na desinfeccdo das membranas dos conectores de cateteres. Na
desinfeccdo das conexdes em DPCA (didlise peritoneal continua ambulatdria).

Fluorodopa (*F) | solugéo injectavel | 90 MBg/ml | Dopacis | Cis Bio Inter-
national

Este medicamento é apenas para uso em diagnéstico. A fluorodopa ("°F) é indi-
cada para utilizacdo em tomografia por emisséo de positrées (PET).(...)

Metilfenidato | capsula de libertagcdo modificada | 5 mg e 10 mg | Medi-
kinet | 30 unidades | Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co.

Indicado como parte de um abrangente programa de tratamento para a Per-
turbacdo de Hiperactividade com Défice de Aten¢do (PHDA) em crian¢as com
idade igual ou superior a 6 anos quando as medidas tomadas para a resolu¢éo
deste problema se revelarem insuficientes. O tratamento deve ser iniciado sob
supervisdo de um especialista em perturbacoes do comportamento na infan-
cia.(...) O tratamento com metilfenidato néo é indicado para todas as crian-
cas com PHDA, e a decisdo de utilizacdo do fdrmaco deve ser feita com base
numa avaliagdo rigorosa da gravidade e cronicidade dos sintomas da crian¢a
em relagdo a idade da crianga. (...)

Nicotina | comprimido para chupar | 1,5 mg | Niquitin Menta | 20 e 60
unidades | GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Produtos para a Saude
e Higiene Lda.

Indicado para o tratamento da dependéncia do tabaco através do alivio dos
sintomas da abstinéncia de nicotina, incluindo os desejos incontroldveis as-
sociados a suspensdo do hdbito tabdgico. A cessagdo permanente do taba-
gismo é o eventual objectivo. De preferéncia, os comprimidos para chupar
deverdo ser utilizados em conjunto com um programa de apoio comporta-
mental.

Ofatumumab | concentrado para solugéo para perfuséo | 1000 mg/50 ml
| Arzerra | Glaxo Group Limited

Indicado para o tratamento da leucemia linfocitica crénica (LLC) em doentes
refractdrios a fludarabina e alemtuzumab.

Tramadol + Paracetamol | comprimido de libertagao prolongada | 75 mg
+650 mg | Azemdol | varias apresentagoes | Labopharm Europe Ltd.
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Tramadol + Paracetamol | comprimido de libertacao prolongada | 75 mg
+ 650 mg | Pontalsic Retard | vérias apresentacoes | Griinenthal, S.A.

Tramadol+ Paracetamol | comprimido de libertacao prolongada | 75 mg
+ 650 mg | Zaldiar Retard | vérias apresentacoes | Griinenthal, S.A.

Indicado para o tratamento sintomdtico da dor moderada a intensa em adul-
tos e adolescentes com mais de 12 anos. A utilizagdo deve restringir-se a doen-
tes com dor moderada a intensa em que se considera ser adequada a combi-
nacéao de tramadol e paracetamol.

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

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

Cefpodoxima | comprimido revestido por pelicula | 100 mg e 200 mg
Latanoprost + Timolol | colirio, solugdo | 0.05 mg/ml + 5 mg/m!
Trimetropim | comprimido | 100 mg e 200 mg

Zofenopril | comprimido revestido por pelicula | 30 mg
Zolmitriptano | comprimido orodispersivel | 2,5 mg e 5 mg

Consulte: Guia dos Genéricos e dos Precos de Referéncia actualizado em http://

www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/
GENERICOS/GUIA_DOS_GENERICOS.

Noticias
Analise da Evolucédo da Utilizacdao de Psicofarmacos
em Portugal Continental entre 2000 e 2009

A andlise do consumo de Psicofdrmacos (Ansioliticos, sedativos e hipndti-
cos, Antidepressores e Antipsicoticos), entre 2000 e 2009, reflecte um au-
mento da utilizagdo (52%) em todos os subgrupos, sendo mais evidente
nos Antidepressores (177%) e Antipsicéticos (140%). O aumento do consu-
mo pode dever-se a um uso mais prolongado destes farmacos, a introdu-
¢do de novas indicagdes terapéuticas, a uma melhor taxa de diagndéstico ou
ao aumento da acessibilidade aos medicamentos. O aumento da despesa
com os psicoféarmacos a Preco de Venda ao Publico (119%) deve-se ndo sé a
um maior consumo mas também a utilizagdo de novas substancias activas
para as quais ndo existem medicamentos genéricos. Isto é particularmente
evidente nos antipsicéticos. Nos ansioliticos e antidepressores o custo mé-
dio do tratamento dia tem vindo a diminuir devido a uma maior penetra-
¢do dos medicamentos genéricos. Os encargos dos utentes mantiveram-se
constantes ao longo do periodo em estudo, mas houve em contrapartida
um aumento elevado dos encargos do SNS (213%), decorrente da elimina-
cdo em 2001 das restricoes na prescricdo de medicamentos antipsicoticos
e antidepressores no ambito do regime especial de comparticipagao (Por-
taria n.° 543/2001, de 30 de Maio). A andlise estatistica permitiu demonstrar
que as alteragdes dos encargos do SNS com psicofdrmacos sdo consequén-
cia das medidas de politica implementadas.
Ao nivel da utilizagdo verificam-se elevadas assimetrias entre os distritos de
Portugal Continental, o que conduz a necessidade de analisar os factores
determinantes destas variacdes geogréficas de modo a assegurar que o
principio da equidade no acesso ao tratamento farmacoldgico é cumprido.
Comparando com outros paises europeus verifica-se que Portugal apresen-
ta um consumo de antidepressivos e antipsicéticos inferior ao apresentado
na ltalia, mas similar ao dos paises noérdicos. No que se refere as benzodia-
zepinas o consumo em ltélia e nos paises nordicos, a excepcao da Islan-
dia, é bastante inferior ao verificado em Portugal. Os valores elevados e o
aumento continuado do consumo pode significar que os tratamentos sao
mais prolongados do que o indicado e estdo a ser utilizados em indicagoes
terapéuticas para os quais ndo estao aconselhados.

Estudo realizado em http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFAR-

MED/MONITORIZACAO_DO_MERCADO/OBSERVATORIO/INTRODUCAO_DE_FICHEI-
ROS/Estudo_psicofarmacos.pdf
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