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Medicamento > Multaq (dronedarona) - revisao do risco
cardiovascular

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) encontra-se a rever o risco car-
diovascular do medicamento antiarritmico Multag, cuja substancia activa € a
dronedarong, na sequéncia da interrupgdo do ensaio clinico PALLAS, devido a
ocorréncia de eventos cardiovasculares graves em alguns doentes a utilizarem
este medicamento. Em Portugal o medicamento Multagq ndo é actualmente
comercializado nem o ensaio clinico PALLAS se encontra a decorrer. O Comité
de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA encontrava-se a avaliar
a relacdo benefico-risco deste medicamento Multag na sequéncia da notifica-
¢ao de casos de lesdo hepatica grave. O dmbito desta revisao foi alargado para
abranger a nova informacéo do ensaio clinico PALLAS.

Medicamento > Champix — Relagao beneficio/risco
permanece positiva

O CHMP e o Grupo Europeu de Farmacovigilancia (PhVWP) concluiram que
0s beneficios do medicamento Champix (vareniclina) na cessagéo tabagica
superam o risco ligeiramente aumentado de eventos cardiovasculares notifi-
cados pelos autores de um artigo recente. O artigo publicado no Canadian
Medical Association Journal, analisou o numero de eventos cardiovasculares
num total de 14 ensaios clinicos randomizados que duraram cerca de um ano.
A maioria dos estudos incluiu mais de 700 doentes com doenca cardiovascular
pré-existente. A meta-andlise verificou que estes eventos eram raros nos dois
grupos, no entanto, existia um ligeiro aumento em pessoas a tomar Champix.
Apesar da diferenca, a mesma nao teve repercussao na taxa de morte entre os
dois grupos. O CHMP identificou limitagdes na meta-andlise que impedem a
tomada de qualquer decisdo, contudo, solicitou ao Titular de Autorizacéo de
Introducéo no Mercado (AIM) do medicamento Champix, a inclusao de mais
informacao acerca dos efeitos cardiovasculares no Resumo das Caracteristicas
do Medicamento e no Folheto Informativo.

Medicamento > Pioglitazona - Conclusao da revisao
da relagdo beneficio-risco

A EMA finalizou a revisdo da relacdo beneficio-risco dos medicamentos con-
tendo pioglitazona e concluiu que ha um ligeiro aumento do risco de cancro
da bexiga em doentes diabéticos a tomar estes medicamentos, continuando,
no entanto, estes medicamentos a serem uma opcao de tratamento vélida
para alguns doentes com diabetes tipo Il. Os beneficios da pioglitazona con-
tinuam a superar os seus riscos em doentes que respondam adequadamente
ao tratamento. No entanto, devem ser tomadas determinadas medidas que
permitam reduzir o risco de cancro da bexiga, nomeadamente:

- A pioglitazona n&o deve ser prescrita a doentes que tenham, ou tenham tido,
cancro da bexiga ou que apresentem hematuria macroscopica de causa des-
conhecida.

- Antes de iniciar o tratamento com pioglitazona, deve ser verificada a existén-
cia de factores de risco para o cancro da bexiga (idade, tabagismo e exposicao
a certos quimicos ou tratamentos).

- Nos doentes mais idosos, o tratamento com pioglitazona deve ser iniciado
com a dose mais baixa, pois estes doentes apresentam um risco acrescido de
cancro da bexiga e de insuficiéncia cardiaca.

- O tratamento com pioglitazona deve ser revisto a cada trés a seis meses e
descontinuado sempre que néo revele beneficio suficiente.

Medicamento > Pandemrix — Limitacdes na utilizacao em
menores de 20 anos

O CHMP, apos finalizacdo da revisdo sobre Pandemrix e narcolepsia, recomen-
dou que esta vacina s6 deve ser usada em individuos com idade inferior a 20
anos, no caso de ndo estar disponivel a vacina da gripe sazonal e se a imuniza-
¢éo contra a infeccao pelo virus A(HTN1) ainda for necessaria (por exemplo, em
pessoas com risco de complicagdes decorrentes da infeccao) e confirmou que
a relacéo beneficio-risco para a vacina Pandemrix em individuos com idade
superior a 20 anos permanece positiva.

Dispositivo Médico > Infinity Gamma-XL da Dréger e SC6802
XL da Siemens com o SpO2 Pod Masimo USB da Drager

Foram notificados casos de mau funcionamento dos sistemas de monito-
rizacdo de doentes Infinity Gamma-XL da Drdger e SC6802 XL da Siemens
quando utilizados com o oximetro de pulso SpO2 Pod Masimo USB da Drdger.
Verificou-se que, quando existe perda da ligagéo entre o pod e o monitor, os

valores numéricos medidos podem ndo ser apresentados no monitor, apesar do gréfico
de medicdo de SpO2 ser correctamente apresentado. Desta forma, atendendo a que
a fungdo de alarme depende dos valores numéricos, numa situacao critica de SpO2 o
alarme ndo serd accionado.

O fabricante conseguiu reproduzir este erro no modo “fast” averaging para SpO2, e ape-
nas com as versoes de software VF6.4, VF7.0 e VF7.1, mas ndo no modo “normal” avera-
ging.

Assim, e apesar de o fabricante ndo ter divulgado nenhum aviso de seguranca
sobre este problema, o Infarmed recomenda aos utilizadores que inspeccionem
as ligacdes dos sensores a cada 2-3 horas, conforme indicado nas instrucoes de
utilizacdo. A actualizacdo do software para versdes mais recentes (a partir da VF7.2)
evita a ocorréncia deste problema.

Alertas de Qualidade

Dispositivos médicos > Marcagao CE indevida

Foram retirados, por nao estarem em conformidade com a legislacdo em vigor, os se-
guintes dispositivos:

Vibradol | Fabricante: RehaxOne Sarl (lotes com data de fabrico posterior a 01/08/2011 e
marcagao CE 1253)

Aquecedor de sangue e fluidos IV e Cassetes de aquecimento descartaveis estéreis |
Fabricante: Enginivity LLC. (lotes data de fabrico posterior a 05/08/2011 e marcagéo CE
0197)

Agulhas para tatuagem | Fabricante: Wujiang Kangtai Medical Instrument Co, Ltd. (China)
Kits de acessdrios para aplicacéo de piercings e tubos/grips para tatuagem | Fabricante:
Wujiang City Shenlong Medical Health Product Co, Ltd. (China)

Equipamento de laser para remogao de tatuagens Nd Yag Laser | Fabricante: Shangai
Vanoo Laser Technology Co. Ltd, (China)

Hemodializador de alta permeabilidade | Fabricante: Nephros, Inc. (lotes com data de
fabrico posterior a 20/08/2011 e marcagéo CE 0197)

Produto Jointace Patch | Fabricante: Caleb Pharmaceuticals Inc. (Taiwan) | Mandatario:
Vitabiotics Ltd. (Reino Unido) | Distribuidor: Prisfar — Produtos Farmacéuticos; S.A.

Luvas cirdrgicas em latex — Surgiglove | Fabricante: Metacure Surgical Gloves Sdn Bhd.
(lotes com data de fabrico posterior a 10/06/2011 e marcacéo CE 0499)

Colheres de medida e conta-gotas da marca Acu-Life | Fabricante: Health Enterprises Inc.
(USA) | Mandatario: Atlantico Systems (Irlanda)

Esfigmomandmetros da marca Rossmax Aneroid, modelos AGC e AGC100 | Fabrican-
te: Rossmax International Ltd. (Taiwan) | Mandatario: IBP Innovative Business Promotion
GmbH (Alemanha)

Dispositivos da marca Ezy Dose | Fabricante: Apothecary Products Inc. (USA)

Polar Frost Instant Cold Pack (saco de frio instdntaneo) e Cold Spray (spray frio) | Fabrican-
te: Niva Medical Oy (Finlandia)

Produto Cosmético e de Higiene Corporal (PCHC) > Ingredientes proibidos

Foram retirados por conterem ingredientes proibidos pela legislacdo em vigor os seguin-
tes PCHC:

- Tintas capilares da gama Directions Semi-Permanent Conditioning Hair Colour 4 x 88
ml, da marca La Rich'e| Responsavel pela colocagdo no mercado: Gold Evolution, Lda.

- Produtos Live Mask Repair 150 ml e Vitamine Vital Shampoo 250 ml da marca Tempting
| Responsavel pela colocagao no mercado: Gold Evolution, Lda.

- Produtos Braveheart pour Homme, Eau de Toilette, 100 ml e Bright Men, Eau de Toilette,
100 ml da marca Alta Moda | Responsavel pela colocagao no mercado: Luso-Perfumes —
Importacdo e Exportacdo, Lda.

- Produto All Yours, Eau de Toilette, 100 ml da marca Men'’s Collection | Responséavel pela
colocacéo no mercado: Luso-Perfumes — Importacao e Exportacéo, Lda.

- Creme para os olhos All-in-one Mascara green (6) da marca Make Up Factory | Respon-
savel pela colocagao no mercado: Transperfe - Perfumaria e Cosmética, Lda. (lote 47H1)

- Creme para os olhos Diva Lash Mascara 5 da marca BE YU | Responsavel pela colocacao
no mercado: Selective & Parfums, Unipessoal, Lda.

Dispositivo Médico Defeito detectado

Dispositivo Xelma | Fabricante: Moln-
lycke Health Care (Suécia)
(lotes n° 1035TA e 10352A)

Suturas cirdrgicas Assut sutures AssuCryl
e Assut sutures Silk | Fabricante: Assut
Medical Sarl (Suica)

Avaliagdo de conformidade incompleta

Furtadas antes de serem esterilizadas



Vérios Dermalfillers | Fabricante: CHOC
MEDICAL - Em Portugal: Reparestim HA
| Fabricante: CHOC MEDICAL | Distribui-
dor: Advanced Skin Care

MS4-3, MS9-3, MS9-3S, MS9-55, M-
-SCAN 1l e MS9 (M-Sampler) | Fabri-
cante: Melet Schloesing Laboratories
(Franca)

Set de cateterizacdo vesical da marca
Combiset, modelo H92300E | Fabrican-
te: Bioservice S.p.A. | Distribuidor: Per-
gut Portugal - Comércio de Produtos
Hospitalares e Médicos, Lda.

(lote n.246908)

Medicamento

Pantoprazol Generis | comprimido
gastrorresistente | 40 mg | Generis
Farmaceéutica, S.A.

(lotes TANO34A e TANO348B validade
31/10/2012)

Paracetamol Wynn | comprimido |
1000 mg | Wynn Industrial Pharma, S.A.

Vérios lotes de Remicade | pd para
concentrado para solucdo para per-
fusdo | 100 mg | Centocor, B.V.

Vérios lotes de Extraneal | solucao
para dialise peritoneal | 75 mg/
ml | Baxter Médico-Farmacéutica,
Lda.

Vérios lotes de Carvedilol Teva 25 mg
comprimidos | comprimidos | 25 mg
| Teva Pharma — Produtos Farmacéu-
ticos, Lda.

Produto Cosmético e de Higiene
Corporal (PCHC)

Produtos S Kill Anti-perspirant Roll-
-on Deodorant 50 ml, Speed Anti-
-perspirant Roll-on Deodorant 50 ml e
Woman exotic Anti-perspirant Roll-on
Deodorant 50 ml da marca Umbro |
Responsével pela colocacdo no Mer-
cado: Luso-Perfumes - Importagdo e
Exportacao, Lda.

Kids Soap Jolly Apple e Kids Soap Smi-
ley Orange, da marca Pure & Mild Pe-
ars e os produtos MintaFresh Guard e
MintaFresh Strong da marca Cussons |
Responsavel pela colocacédo no merca-
do: Acor 9 Estrelas de Leonel Azevedo
Mendonca.

Reintroducdo no mercado_

Produto Cosmético e de Higiene Cor-
poral (PCHC)

Anhidrol Desodorizante e Antitranspi-
rante Roll On, da marca loox | Respon-
savel pela colocagdo no mercado: Kos-
mokausa — Produtos Farmacéuticos e
Cosmeética, Lda.

N&o conformidades no local de fabri-
co

Nao dispdem de avaliacdo de com-
portamento funcional

Particulas em suspensdo no gel.

Defeito detectado

Alteracao das caracteristicas orga-
nolépticas.

Apreensao por decisao judicial.

Lotes falsificados no espaco euro-
peu.

Bolsas de didlise peritoneal com fu-
gas junto das portas de administra-
cao e de aditivacéo.

Folhetos informativos em espanhol

Defeito detectado

Néo possuem indicacdo do numero
de lote ou cédigo de fabrico na rotu-
lagem

Nao cumprem requisitos exigidos

Justificacdo

Alteracdo da formulagao

Circulares informativas, na drea dos Alertas de Seguranga e Qualidade no site do

Infarmed, para informacao detalhada.

Medicamentos autorizados

[Substancias activas, formas farmacéuticas, dosagens ou

associagcoes novas]

Acido acetilsalicilico + Esomeprazol | capsula | 81 mg + 20 mg | Axanum | 10, 30
e 90 unidades | AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Prevengdo de eventos trombdticos cardio e cerebrovasculares em doentes que necessi-
tam de tratamento com dcido acetilsalicilico de baixa dose, e em necessidade de profila-
xia de Ulceras gdstricas e/ou duodenais associadas ao dcido acetilsalicilico.
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Acido félico | solucdo oral | 1 mg/ml | Acido Félico Alapis | Alapis S.A.

Para a profilaxia de defeitos do tubo neural em caso de histdrico positivo de DTN. Para a
profilaxia de defeitos do tubo neural sem histdrico anterior de defeito do tubo neural fetal
e sem outros fatores predisponentes. Para o tratamento de deficiéncia de dcido fdlico: ane-
mia megalobldstica por deficiéncia de dcido fdlico (na gravidez, associada ao alcoolismo,
consumo de drogas como os anticonvulsivantes); utilizagdo comprometida do dcido foli-
co pelo organismo como uso concomitante de drogas, em doengas hepdticas, consumo
inadequado (por exemplo, no alcoolismo, subnutricdo etc,); excrecGo aumentada (por
exemplo, no alcoolismo e em estados hemoliticos); deficiéncia de dcido fdlico / anemia
megalobldstica associada a anemia hemolitica (por exemplo, na anemia falciforme). O
tratamento da deficiéncia de dcido folico nas sindromes de md absor¢do (pode-se consi-
derar a administracao parenteral de dcido fdlico se o tratamento oral néo for eficaz).
Aminoacidos + Electrdlitos + Glucose + Lipidos | emulsdo para perfuséo | asso-
ciacdo | Numeta G13%E, G16%E e G19%E | Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.
Indicado para a nutricdo parentérica em criangas recém-nascidas de termo e criancas
até aos 2 anos quando a nutricao oral ou entérica ndo é possivel, é insuficiente ou con-
tra-indicada.

Belimumab | p6 para concentrado para solugéo para perfusdo | 120 mg e 400 mg
| Benlysta | Glaxo Group Limited

Indicado como terapéutica adjuvante em doentes adultos com Iipus eritematoso sisté-
mico (LES) activo, positivo para auto-anticorpos, com um elevado grau de actividade da
doenca (por exemplo, positivo para anti-dsADN e complemento baixo) apesar de esta-
rem a receber terapéutica padrao.

Boceprevir | capsula | 200 mg | Victrelis | 336 unidades | Merck Sharp & Dohme, Ltd.
Tratamento da infeccdo crénica pelo virus da hepatite C (HCC), genctipo 1, em asso-
ciagdo com peginterferdo alfa e ribavirina, em doentes adultos, com doenga hepdtica
compensada, ndo tratados previamente ou com faléncia prévia do tratamento.
Dabigatrano etexilato | capsula | 150 mg | Pradaxa | 10 e 60 unidades | Boehringer
Ingelheim International GmbH

Fibrilhagdo auricular ndo-valvular com um ou mais dos sequintes factores de risco: AVC,
acidente isquémico transitério ou embolismo sistémico prévios; fraccdo de ejeccdo ven-
tricular esquerda < 40 %; insuficiéncia cardiaca sintomdtica, = Classe 2 da New York He-
art Association (NYHA); idade > 75 anos; idade > 65 anos associada a uma das sequintes
condicoes: diabetes mellitus, doenga arterial corondria, ou hipertensdo.

Denosumab | solucdo injectével | 120 mg| Xgeva | 1 e 4 unidades | Amgen Europe, BV.
Prevengdo de acontecimentos dsseos (fracturas patoldgicas, radiagdo dssea, compres-
sdo medular ou cirurgia dssea) em adultos com metdstases dsseas de tumores solidos.
Dexcetoprofeno | granulado para solugao oral | 12.5 mg e 25 mg | Enantyum e
Ketesse | 20 unidades | Menarini International Operations Luxembourg, S.A.
Tratamento sintomdtico da dor aguda de intensidade leve a moderada, como dor mus-
culo-esquelética, dismenorreia, odontalgia.

(continua - Infarmedia 73)

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

Pioglitazona | comprimido | 15 mg, 30 mg e 45 mg
Desloratadina | comprimido revestido por pelicula | 5 mg
Hipromelose | colirio, solucdo | 1,6 mg/0,5 ml
Metilfenidato | comprimido | 10 mg

Apomorfina | solugéo injectével | 10 mg/ml

Alteragoes aos termos de AIM em sede de renovacdo
Ketalar - Alteracao da classificacao quanto a dispensa ao publico

Os medicamentos Ketalar, solugdo injectavel, 200 mg/20 ml e 500 mg/10 ml tive-
ram o seu estatuto de dispensa actualizado de medicamento sujeito a receita mé-
dica para medicamento sujeito a receita médica restrita, alinea a) (destinados a uso
exclusivo hospitalar).

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

Medicamentos genéricos comparticipados
[Substancias activas e associacdes novas]

Esomeprazol | cdpsulas gastrorresistentes | 20 mg e 40 mg | Esomeprazol Mylan |
20 mg: 14 e 56 unidades; 40 mg: 56 unidades | Mylan, Lda.
Guia dos Genéricos e dos Precos de Referéncia actualizado em http://www.infar-

med.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/GENERICOS/GUIA_
DOS_GENERICOS.

Parque de Satde de Lisboa | Avenida do Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel. 217 987 373 - Fax. 217 987 107

E-mail: cimi@infarmed.pt

Disponivel em: www.infarmed.pt/infarmedia

A informacdo divulgada encontra-se actualizada a data da edicao
Para novidades e publicacées, registe-se!
www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/REGISTAR



