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Medicamento > Buflomedil - suspensédo de comercializagao

A revisao sobre o beneficio-risco do buflomedil foi iniciada apds a decisao
da Autoridade Reguladora Francesa, em Fevereiro de 2011, de suspender a
autorizagao de introducdo no mercado (AIM) destes medicamentos, devi-
do a ocorréncia de efeitos indesejaveis graves, por vezes fatais. Estes efeitos
verificaram-se a nivel neurolégico e cardiaco e ocorreram principalmente
em situacdes de sobredosagem, acidental ou intencional, ou em doentes
com problemas renais em que néo foi adequadamente reduzida a dose.
Apesar de terem sido implementadas medidas para minimizar o risco de
sobredosagem, estes efeitos continuaram a ocorrer. Apds avaliacdo de to-
dos os dados disponiveis, o Comité de Medicamentos para Uso Humano
(CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) concluiu que a rela-
cao beneficio-risco dos medicamentos contendo buflomedil para adminis-
tracao oral é desfavoravel, tendo recomendado a sua suspensdo em toda a
Unido Europeia. O CHMP encontra-se ainda a avaliar a relagao beneficio-ris-
co da solucdo injectavel de buflomedil. Na sequéncia desta recomendacéo,
a empresa Amdipharm Limited procedeu a recolha voluntaria de todos os
lotes dos medicamentos Loftyl 300 e Loftyl Forte.

isdo da utilizagao
na polipose adenomatosa familiar (FAP)

O CHMP concluiu que néo ha evidéncia suficiente de seguranca e eficacia
que permita a utilizacdo de celecoxib na reducdo do nimero de pdlipos
adenomatosos intestinais na polipose adenomatosa familiar (FAP). Os me-
dicamentos contendo celecoxib estao autorizados na Unido Europeia para
o tratamento de osteoartrose, artrite reumatoide e espondilite anquilo-
sante.

A revisdo do CHMP surgiu devido a possivel utilizacdo off-label do cele-
coxib na FAP. Apds anélise dos dados disponiveis, o CHMP concluiu que
o beneficio da utilizacdo do celecoxib em doentes com FAP néo ficou su-
ficientemente demonstrado e nao é superior aos riscos cardiovascular e
gastrintestinal associados a dosagem elevada e tratamento de longo pra-
70 necessarios para estes doentes.

Face ao exposto, e conforme as orientacdes da EMA, o Infarmed informa:
- 0 celecoxib ndo esta autorizado para o tratamento da FAP;

- 0 beneficio clinico da utilizagdo de celecoxib na FAP nao foi confirmado;
- a utilizagdo de celecoxib na FAP implica uma terapéutica prolongada e
em doses elevadas que apresenta riscos para os doentes.

ra a encefalite japonesa
- Recolha do lote JEV0O9L37

O CHMP foi informado que o lote JEV09L37 da vacina Ixiaro, indicada para a
encefalite japonesa e fabricada pela empresa Intercell AG, pode néo induzir
uma resposta imune eficaz. Como medida de precaucdo, a Intercell AG esta
a retirar o lote JEVO9L37 da vacina Ixiaro de toda a Unido Europeia, nome-
adamente Franca, Italia, Espanha e Reino Unido. Este lote ndo se encontra
comercializado em Portugal. Face a esta recolha, o CHMP recomenda:

- nos individuos que foram vacinados com uma ou duas doses do lote em
causa, e que estejam a planear viajar em breve para as regides de exposicao
ao virus da encefalite japonesa, devera ser considerada a revacinagdo com
um lote diferente. Atendendo a que a Ixiaro é uma vacina altamente purifi-
cada e apesar das informagdes dos ensaios clinicos serem limitadas ndo ha
indicios de problemas de seguranca especificos para individuos vacinados
com mais de duas doses num curto perfodo de tempo.

- como medida de precaucao adicional, deverdo ser efectuados mais testes
de poténcia aos outros lotes.

Medicamento > Medicamentos contendo Nimesulida

- prazo de escoamento das embalagens

No sentido de manter positiva a relacao beneficio-risco dos medicamen-
tos que contém nimesulida foram impostas, a nivel Europeu, medidas de
minimizacao de risco, nomeadamente, a reducdo da duracao do periodo
maximo de tratamento para 15 dias e, consequentemente, a retirada do
mercado de todas as embalagens de dimensdo superior a 30 unidades.
Apesar da iniciativa da recolha caber ao titular da AIM, o Infarmed esclarece
que apods 20/06/2011, ndo podem ser dispensadas embalagens de dimen-
sdo superior a 30 unidades de medicamentos que contenham nimesulida,
pelo que as entidades que as possuam devem proceder a sua devolugao.

arios do fabricante
Poly Implant Prothese

Em Abril de 2011, o Infarmed ordenou a suspensdo e recolha do mercado de todos
os lotes dos implantes mamérios de silicone pré-cheios do fabricante francés Poly
Implant Prothese. Verificou-se que os incidentes ocorridos com estes implantes fo-
ram maioritariamente rupturas, cuja taxa é superior a dos outros implantes. Foram
ainda detectados casos de adenomegadlia (devida a acumulagédo de silicone), sem
ruptura da cépsula do implante. Neste momento, ndo é ainda possivel determinar
se a frequéncia destes casos é superior a ocorrida com os outros implantes. Em
Portugal, ainda nao houve registo de incidentes com estes implantes. Decorrente
das anélises efectuadas pela autoridade competente francesa, importa actualizar a
informacéo anteriormente divulgada, pelo que o Infarmed recomenda o seguinte:
-as pessoas a quem foram colocados estes implantes mamarios devem ser sujeitas
a um exame clinico, incluindo uma ecografia, semestralmente;

- a explantacdo do implante em caso de ruptura, ou suspeita de ruptura.

- a necessidade de explantacdo, quando n&o ha sinais clinicos de deterioracdo do
implante, deve ser avaliada pelo cirurgido, tendo em consideragéo o beneficio/
risco individual, a histéria clinica, o risco da anestesia e as complicacdes inerentes
a cirurgia.

Alertas de Qualidade

Medicamento

Defeito detectado

Alguns lotes do medicamento Maxius |
solugdo para gargarejar e solucao para
pulverizagdo bucal | 0.5 mg/ml | Jaba Re-
cordati, SA.

Todos os lotes de Loftyl 300 e Loftyl Forte
| comprimido revestido e comprimido de
libertagéo prolongada | 300 mg e 600 mg
| Amdipharm Limited

Dispositivo Médico

Cheiro e sabor desagradéveis, que néo
estdo de acordo com as caracteristicas
organolépticas expectaveis.

v. informagéo de seguranca

Defeito detectado

Dispositivos TENS / EMS (Transcutaneous
Electrical Nerve  Stimulation/Electro-
nic Muscle Stimulator) e “almofadas de
aquecimento’| Fabricante: Shian Jia meei
Enterprise Co,, Ltd. (lotes com data de fa-
brico posterior a 18/04/2011 e com mar-
cacao CE associada ao cédigo 0197)

Préteses dentarias implantaveis, modelo
Fun Yim | Fabricante: Scientific Develop-
ment Co. (lotes com data de fabrico pos-
terior a 29/04/2011 e com marcagao CE
associada ao cédigo 0197)

Alguns lotes de vérios dispositivos mé-
dicos para endoscopia e urologia | Fa-
bricante: Boston Scientific Corporation
(EUA) | Distribuidor: Boston Scientific Por-
tugal - Dispositivos Médicos, Lda.

Vérios dispositivos médicos | Fabricante:
Terumo Cardiovascular Systems Corpora-
tion (EUA) | Mandatdrio: Terumo Europe
N.V. (Bélgica) | Distribuidor: Dispromedi —
Produtos e Equipamentos Médicos, Lda.
Electronic Killers: Medikzap | Fabricante:
Medi-Flowery ApS (Dinamarca); Zapper
according Dr. Hulda Clark | Fabricante:
Bonnel Technologie sro. (Republica
Checa)

Produto Cosmético e de Higiene
Corporal (PCHC)

Marcacao CE indevida

Marcagao CE indevida

Dispositivos furtados das instalacoes do
fabricante, antes da sua esterilizacéo

Nao conformidades ao nivel do Sistema
de Gestéo da Qualidade

Venda ilegal na internet

Defeito detectado

Keto loox Plus Champd da marca loox
Hair | Responsavel pela colocagdo no
mercado: Kosmokausa - Produtos Farma-
céuticos e Cosméticos, Lda.

Todos os produtos da marca AMB Aloé |
Responsavel pela colocagdo no mercado:
empresaria Anja Voigt.

Existéncia de ingrediente proibido

Nao cumprimento de obrigagées legais



Creme Despigmentante Forte Inicial da Contaminagdo microbiologica
marca Isdruc | Responsével pela coloca-

¢do no mercado: Fisiobel — Cosmética

Profissional, Lda.

(lote 0208)
Reintrodu¢ao no mercado
Justificacao

Alteracéo da classificacdo para medica-
mento sujeito a receita médica (MSRM)
e das seccoes relevantes do RCM e Fl

Medicamento

Keplat | emplastro medicamentoso | 20
mg | Hisamitsu UK Ltd.

Produto Cosmético e de Higiene
Corporal (PCHC)

Trikare K Champd | Responsavel pela co-
locacdo no mercado: Laboratério Medin-
far — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Ketopan Sabonete | Responsavel pela co-
locagéo no mercado: Laboratério Medin-
far — Produtos Farmacéuticos, S.A.

KPL Champo Dermatolégico Anti-Caspa
e Anti-Seborreico da marca Melora Der-
me | Responsavel pela colocacdo no mer-
cado: IFC SkinCare Portugal - Produtos
Dermatolégicos Unipessoal, Lda.

Creme Babaria Veneno de Serpente da
marca Babaria | Responsével pela coloca-
¢&o no mercado: Berioska S. L.

Circulares informativas, na area dos Alertas de Seguranca e Qualidade no
site do Infarmed, para informacao detalhada.

Justificacao

Alteracéo da férmula e rotulagem
Alteragéo da formula e rotulagem

Alteracdo da férmula e rotulagem

Alteracéo da rotulagem

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

Apixabano | comprimido revestido por pelicula | 2.5 mg | Eliquis | 10, 20 e 60 unida-
des | Bristol-Myers Squibb / Pizer EEIG

Preven¢do de acontecimentos tromboembdlicos venosos (TEV) em doentes adultos que
foram submetidos a artroplastia electiva da anca ou joelho.

Bicarbonato de sédio + Cloreto de potéssio + Cloreto de sédio + Macrogol
3350 | concentrado para solucdo oral | associagdo | Movicol Laranja | Norgine Portu-
gal Farmacéutica Unipessoal, Lda.

Tratamento da obstipagdo crénica.

Bromofenac | colirio, solugéo | 0.9 mg/ml | Yellox | Croma-Pharma GmbH
Tratamento da inflamacdo ocular pds-operatdria a sequir a extraccdo de cataratas no
adulto.

Diclofenac | gel | 23.2 mg/g | Voltaren Emulgel | Novartis Consumer Health - Produ-
tos Farmacéuticos e Nutricao, Lda.

Tratamento sintomatico (alivio da dor, inflamagdo e tumefacgdo) de: Dores musculares
ligeiras a moderadas, inflamagéo pds-traumdtica dos tenddes, ligamentos, musculos e
articulagoes (entorses, luxagoes e contusdes); formas localizadas de reumatismo dege-
nerativo: osteoartrose das articulacdes periféricas e coluna vertebral.

Doxiciclina | capsula de libertacdo modificada | 40 mg | Efracea | 28 e 56 capsulas |
Galderma International - Sucursal em Portugal

Reducao das lesées pdpulo-pustulosas em doentes adultos com rosdcea facial.
Eribulina | solucdo injectével | 0,44 mg/ml | Halaven | Frasco de 1 e 6 unidades de
2 ml | Eisai Limited

Em monoterapia é indicado para o tratamento de doentes com cancro da mama local-
mente avangado ou metastdtico que progrediu apds pelo menos dois regimes quimio-
terapéuticos para a doen¢a avancada. A terapéutica anterior deverd ter incluido uma
antraciclina e um taxano, a menos que os doentes ndo fossem adequados para estes
tratamentos.

Fingolimod | capsula | 0,5 mg | Gilenya | 28 unidades | Novartis Europharm, Ltd.
Terapéutica Unica de modificacdo da doenca na esclerose mdiltipla com exacerbacao-
-remissdo muito activa para os sequintes grupos de doentes adultos: doentes com acti-
vidade elevada da doenca apesar do tratamento com interferdo beta (...) ou doentes
com esclerose multipla com exacerbagdo-remissdo grave em rdpida evolugdo (...).
Ibuprofeno | supositdrios | 75 mg e 150 mg | Talopane | 10 unidades | Bene Farma-
céutica, Lda.

Alivio sintomdtico da dor ligeira a moderada e da febre.

Lisinopril | comprimido | 30 e 40 mg | Lisinopril Aurobindo | 60 unidades | Aurobin-
do Pharma (Portugal), Unipessoal Lda.

30 mg: Hipertensdo - Tratamento da hipertensdo arterial. Insuficiéncia Cardiaca - Trata-
mento da insuficiéncia cardiaca sintomdtica. Enfarte Agudo do Miocdrdio — Tratamento
de curta duracao (6 semanas) de doentes hemodinamicamente estdveis, nas 24 horas
sequintes a um enfarte agudo do miocdrdio. Complicagdes Renais da Diabetes Mellitus
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- Tratamento da doenca renal nos doentes hipertensos com diabetes mellitus do Tipo 2 e
nefropatia incipiente. 40 mg: Hipertensdo - Tratamento da hipertensdo arterial.
Moroctocog alfa | po e solvente para solucdo injectavel | varias dosagens | ReFacto
AF | Wyeth Europe, Ltd.

Tratamento e profilaxia da hemorragia em doentes com hemofilia A (deficiéncia de fac-
tor Vlll congénita). E adequado para utilizagdo em adultos e crian¢as de todas as idades,
incluindo recém-nascidos. Nao contém o factor von Willebrand, e néo estd, portanto,
indicado na doenca de von Willebrand.

Nicotina | sistema transdérmico | 25 mg/16 h | Nicorette Invisipatch | 7, 14 e 28
unidades | Johnson & Johnson, Lda.

Para o tratamento da dependéncia do tabaco proporcionando alivio dos sintomas de
privagdo da nicotina, facilitando a suspensdo do habito tabdgico em fumadores moti-
vados a deixar de fumar.

Paliperidona | suspenséo injectavel de libertagdo prolongada | varias dosagens |
Xeplion | Janssen-Cilag International

Tratamento de manutencdo de esquizofrenia em doentes adultos estabilizados com
paliperidona ou risperidona.

Simeticone | gotas orais, emulsdo | 66.66 mg/ml | Colinf e Infacalm | Celsis Farma-
céutica, S.A.

Para a acumulagdo excessiva de gases no trato gastrintestinal (sensa¢do de enfarta-
mento apos ingestdo de alimentos, flatuléncia crénica, flatuléncia apds cirurgia). Como
medida de suporte terapéutico para preparacdo de pacientes para alguns exames auxi-
liares de diagndstico tais como: raios-X e ultra-sons (ecografia) dos érgdos abdominais,
gastroscopias ou duodenoscopias.

Triamcinolona | suspensdo injectavel | 40 mg/ml | Triesence | Alcon Portugal - Pro-
dutos e Equipamentos Oftalmolégicos, Lda.

Indicado para visualizagao durante uma vitrectomia. Este medicamento é apenas para
uso em diagndstico.

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

Eplerenona | comprimido revestido por pelicula | 25 mg e 50 mg
Escitalopram | gotas orais, solucao | 10 e 20 mg/ml
lloprost | concentrado para solucao para perfusao | 50 pg/0.5 ml

Alteracoes das indicagoes terapéuticas em sede de renovagao

Biafine, emulsdo cuténea, 6.7 mg/g - indicacdes terapéuticas actuais:

Eritema solar. Queimaduras do 1°grau. Feridas cutdneas superficiais ndo infectadas.
Ben-U-Ron, comprimido, 500 mg - indicacoes terapéuticas actuais:

Tratamento sintomdtico de situacées clinicas que requerem um analgésico e/ou um
antipirético, tais como: Sintomatologia associada a estados gripais; febre (com dura-
cdo inferior a 3 dias); reaccoes hiperérgicas da vacinagdo; cefaleias ligeiras e moderadas;
enxaquecas com diagnéstico médico prévio, de intensidade ligeira a moderada; dores
de dentes, de ouvidos, menstruais, traumdticas, musculares e articulares, de intensidade
ligeira a moderada; analgésico antes e apds intervengoes cirdrgicas.

Medicamentos comparticipados*
[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens ou
associacoes novas]

Escaldo C-37%
Pitavastatina | comprimido revestido por pelicula| 1,2 e4 mg|Alipza| 1 mg:7 e 28
unidades | 2 e 4 mg: 28 unidades | Kowa Pharmaceutical Europe Co. Ltd.
Pitavastatina | comprimido revestido por pelicula| 1,2 e 4 mg | Livazo| 1 mg: 7 e 28
unidades | 2 e 4 mg: 28 unidades | Kowa Pharmaceutical Europe Co. Ltd.
Indicado na reducdo dos niveis elevados de colesterol total (CT) e de colesterol-LDL
(LDL-C), em doentes adultos com hipercolesterolemia primdria, incluindo hipercoleste-
rolemia familiar heterozigética e dislipidemia combinada (mista), nos casos em que a
resposta a dieta e a outras medidas ndo farmacoldgicas é inadequada.
* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagdo do titular de AIM.

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

Medicamentos genéricos comparticipados*
[Substancias activas e associagdes novas]

Pramipexol | comprimido | 0.088 mg, 0.18 mg, 0.35 mg e 0.7 mg | Pramipexol
Wynn | 0.088 mg: 30 unidades | 0.18 mg: 30 unidades | 0.35 mg: 60 unidades | 0.7
mg: 30 e 100 unidades | Wynn Industrial Pharma, S.A.
* Embalagens disponiveis no mercado, conforme informagdo do titular de AIM.

Guia dos Genéricos e dos Precos de Referéncia actualizado em http://www.
infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/GENE-
RICOS/GUIA_DOS_GENERICOS e em http:\m.infarmed.pt.
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