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A Infarmedia foi criada em 2003 com o intuito de fazer chegar, aos profissio-
nais de saude, informacdo relevante, nomeadamente alertas de qualidade e
seguranga e principais novidades. Esta publicagcdo tem também divulgado in-
formagdo sobre as autorizagdes e comparticipagdes dos novos medicamentos
contendo substancias activas, formas farmacéuticas e dosagens novas.

Com a disponibilizacéo de toda a informacdo no site do Infarmed, a conti-
nuacao da publicacdo daquela informacdo em formato de papel torna-se
redundante, pelo que chegou o momento de descontinuar a publicagéo da
Infarmedia.

Convidamos todos os profissionais de satde a consultar o site do Infarmed em
www.infarmed.pt, e, em caso de necessidade de esclarecimentos, contactar o
CIMI através do email cimi@infarmed.pt.

Atodos os que, desde 2003, contribuiram para esta publicacédo, 0 nosso muito
obrigado.

O Conselho Directivo

Me!icamento > Antagonistas !os receptores da angiotensina |l

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) reavaliou a possivel associagdo dos antagonistas dos re-
ceptores da angiotensina Il (ARA I) com a ocorréncia de novos casos de cancro
e concluiu ndo existir evidéncia de aumento do risco de cancro em doentes
que utilizam estes medicamentos. Assim, atendendo a que os beneficios da
utilizacdo dos ARA Il continuam a ser superiores aos riscos, nao ha necessidade
de fazer quaisquer alteracoes as recomendacoes de utilizacdo destes medica-
mentos.

Medicamento > Protelos e Osseor

A EMA iniciou uma revisdo da seguranca dos medicamentos Protelos e Osse-
or (ranelato de estréncio), com o objectivo de avaliar se os casos notificados
de tromboembolismo venoso (TEV) e de erupcdo cutdnea com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS) tém impacto na relagéo beneficio/risco e nas con-
dicoes de utilizacdo destes medicamentos. O CHMP estd a rever todos os da-
dos de seguranca cardiovasculares e cutdneos, tendo em conta as medidas de
minimizac&o do risco existentes e o seu impacto na relagéo beneficio/risco do
Protelos e do Osseor. O Comité emitird a sua opiniao sobre as medidas neces-
sérias para a utilizacdo segura e eficaz destes medicamentos e eventualmente,
a necessidade de haver alteracdo, suspensao ou revogagdo das AIM. Enquanto
a revisdo estd a decorrer ndo ha alteragdes das recomendacdes de utilizacdo
destes medicamentos na Europa.

Medicamento > Anti-inflamatodrios nao esteréides
nao selectivos

A EMA estd a rever os dados disponiveis relativos a seguranga cardiovascular
dos anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINE) ndo selectivos. Estes medicamen-
tos tém sido objecto de varias revisdes de seguranca, nomeadamente cardio-
vascular, gastrintestinal e cutanea. A Ultima reviséo do risco cardiovascular dos
AINE néo selectivos, em 2006, permitiu concluir que a relagéo beneficio risco
permanecia positiva, apesar de ndo se poder excluir a possibilidade do au-
mento da ocorréncia de eventos tromboembdlicos, como ataques cardiacos
ou acidentes vasculares cerebrais, principalmente quando utilizados em doses
elevadas e em tratamentos de longa duragéo. Paralelamente, foi identificada a
necessidade de dispor de dados adicionais sobre a seguranca dos AINE, pelo
que a EMA recomendou, em 2006, que a Comissao Europeia financiasse um
estudo epidemiolégico independente para avaliar o risco de toxicidade cardio-
vascular e gastrintestinal destes medicamentos.

Desde entdo, tém sido publicados inimeros estudos relativos a seguranca
cardiovascular dos AINE. Recentemente, foram disponibilizados os resultados
deste projecto financiado pela Comissao Europeia.

O CHMP ird rever os resultados desta meta-andlise, bem como outros dados
disponiveis provenientes de ensaios clinicos, estudos epidemiolégicos e casos
de notificagdo espontanea ocorridos com os AINE ndo selectivos, de forma a
clarificar se é necessaria uma actualizagdo as conclusdes que foram emitidas
em 2006.

Medicamento > Pioglitazona

O CHMP confirmou a opinido, emitida em Julho de 2011, sobre os medica-
mentos antidiabéticos contendo pioglitazona e o risco de cancro da bexiga. A

pedido da Comissao Europeia e por ndo ter havido aprovacao pelo Comité Permanente
dos Medicamentos para Uso Humano, o CHMP voltou a rever a opinido anteriormente
emitida e introduziu alguns esclarecimentos adicionais de modo a tornar o seu parecer
mais consistente. Anteriormente, o CHMP concluiu a existéncia de um ligeiro aumento
do risco de cancro da bexiga em doentes em tratamento com pioglitazona. No entanto,
e por ter considerado que um numero limitado de doentes n&o tem alternativas tera-
péuticas adequadas, o CHMP recomendou que a pioglitazona deveria permanecer dis-
ponivel como tratamento alternativo. A opiniao agora revista foi enviada para a Comis-
sdo Europeia e deverd ser adoptada pelo Comité Permanente nos proximos 2 a 3 meses.
Até que este procedimento esteja concluido, reiteram-se as seguintes recomendagdes:
- Os beneficios da pioglitazona continuam a superar os seus riscos em doentes que res-
pondam adequadamente ao tratamento. No entanto, devem ser tomadas determinadas
medidas que permitam reduzir o risco de cancro da bexiga, nomeadamente:

- A pioglitazona ndo deve ser prescrita a doentes que tenham, ou tenham tido, cancro da
bexiga ou que apresentem hematuria macroscopica de causa desconhecida.

- Antes de iniciar o tratamento com pioglitazona, deve ser verificada a existéncia de fac-
tores 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. O tratamento
deve ser descontinuado sempre que ndo revele beneficio suficiente.

Medicamento > Xigris

A EMA foi informada da decisdo da empresa Eli Lilly de proceder a recolha voluntéria, a
nivel mundial, do medicamento Xigris. Esta decisao surge na sequéncia dos resultados
obtidos no ensaio clinico PROWESS-SHOCK nao terem demonstrado ganhos na redugéo
da letalidade. A empresa decidiu ainda suspender todos os ensaios clinicos em curso
com este medicamento. Em Portugal ndo se encontra a decorrer nenhum ensaio clinico
com o Xigris.

Atendendo a que os resultados colocam em causa a relacao beneficio-risco do medica-
mento, 0 CHMP e o Infarmed recomendam aos médicos que o tratamento com Xigris
nao seja iniciado em novos doentes e que se deverdo interromper 0s tratamentos em
curso. As entidades que possuam todos os lotes deste medicamento em stock ndo os
poderao vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugéo.

!|ertas !e !uaL!a!e

Medicamento > Condi¢6es de conservacao da Vacina Prevenar 13

No seguimento de reclamagdes recebidas sobre a vacina Prevenar 13 relativas a pre-
sencga de particulas em suspensdo e a impossibilidade da sua homogeneizagéo apds
agitacdo, esclarece-se:

- Foram realizadas analises a partir das quais se deduziu que a causa provavel para estas
alteragdes terd sido 0 armazenamento incorrecto, em particular, a eventual congelagéo;
- A congelacao da vacina compromete a eficicia deste medicamento.

Assim, o Infarmed alerta que é fundamental evitar o congelamento da vacina durante a
sua conservagao no interior do frigorifico.

Dispositivos médicos > Marcacao CE indevida

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

- Torniquetes vasculares descartaveis (torniquetes femurais e torniquetes radio-artéria
descartaveis) | Fabricante: Tianjin YMIR Medical Instrument Co,, Ltd. (lotes com data de
fabrico posterior a 15/09/2011 e marcagdo CE 0123);

- Dispositivos de classe lla (ndo especificados) | Fabricante: Condiamed GmbH (lotes com
data de fabrico posterior a 14/09/2011 e marcagéo CE 0482);

- Aparelhos de respiracéo e anestesia | Fabricante: KING Systems A Consort Medical Com-
pany (lotes com data de fabrico posterior a 30-08-2011 e marcacdo CE 0123)

- Luvas de exame em polietileno estéreis | Fabricante: Zhangjiagang Free Trade Zone
An Bang Plastic Industry Co,, Ltd. (lotes com data de fabrico posterior a 23/09/2011 e
marcacao CE 0123);

- Servico de instalacao, venda, montagem e distribuicdo dos dispositivos de exercicio
e treino por vibragdo de classe lla | Fabricante: Qionic GmbH (lotes com data de fabrico
posterior a 21/09/2011 e marcacao CE associada ao cédigo 0633)

- Filtros de leucorredugdo de uso Unico e filtros de leucorredugcdo com saco de sangue
de uso Unico | Fabricante: Yuyao Yibo Medical Device Co, Ltd. (lotes com data de fabri-
co posterior a 27/09/2011 e marcagao CE 0123)

- Reguladores de vacuo, unidades terminais e unidades de tomada de gés | Fabrican-



te: Dodhys Medical Limited (lotes com data de fabrico posterior a 22/07/2011 e
marcacao CE 0476).

Foi suspenso, por nao ter sido possivel contactar com o fabricante do seguinte
dispositivo:

- Sistemas e acessorios para transfusdo, perfusdo, paracentese e toracosentese e
bomba de infusdo de seringa para tratamento ambulatério | Fabricante: Zimed
Limited (lotes com data de fabrico posterior a 29/09/2011 e marcacao CE 0123).

Defeito detectado
Resultados fora das especificacoes

Medicamento
Todos os lotes do medicamento

Ludiomil | comprimido revestido  relativamente ao teor de impurezas
por pelicula | 10 mg | Amdipharm
Limited

Resultados fora das especificacdes
no ensaio de esterilidade

Alguns lotes do medicamento Me-
ropenem Generis | pé para solugao
injectavel | 500 mg e 1000 mg | Ge-
neris Farmacéutica, S.A.

Resultados fora das especificacdes
no perfil de dissolucao

Alguns lotes do medicamento Inda-
pamida Bluepharma | comprimido
de libertagéo prolongada | 1,5 mg
| Bluepharma Genéricos - Comércio
de Medicamentos, S.A

Alguns lotes do medicamento Mo-
tilium | granulado efervescente | 10
mg | Johnson & Johnson, Lda.

Resultados fora das especificacdes
no ensaio de doseamento

Produto Cosmético e de Higiene  Defeito detectado

Corporal (PCHC)

D'Aveia Sept, da marca DAveia |  Conservante numa concentragao
Responsédvel pela colocagdo no  superior ao limite méximo autori-
mercado: Dermoteca Produtos Qui-  zado
micos e Dermatoldgicos S. A.

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

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

Levetiracetam | granulado revestido em saqueta | varias dosagens | Lovos |
vérias apresentagoes | Tecnifar - IndUstria Técnica Farmacéutica, S.A.

Indicado em monoterapia, no tratamento de crises de inicio focal com ou sem gene-
ralizagdo secunddria, em doentes a partir dos 16 anos de idade com epilepsia diag-
nosticada de novo. Lovos estd indicado como terapéutica adjuvante: no tratamento
de crises de inicio focal com ou sem generalizacdo secunddria em adultos e crian¢as
com pelo menos 25 kg de peso, com epilepsia; no tratamento de crises epilépticas
mioclénicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade com epilepsia
miocldnica juvenil; no tratamento de crises ténico-clonicas generalizadas primdrias
em adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade, com epilepsia idiopdtica
generalizada.

Messalazina | granulado gastrorresistente de libertagao prolongada | 3000 mg
| Salofalk Gréanulos | 60 unidades | Dr. Falk Pharma GmbH

Para o tratamento de episédios agudos e para a manuten¢do da remissdo da colite
ulcerosa.

Nebivolol + Hidroclorotiazida | comprimido revestido por pelicula | 5 mg +
12.5mg e 5 mg + 25 mg | Hypoloc HCT e Nebilet HCT | 14 e 28 unidades | Me-
narini International Operations Luxembourg, S.A.

Indicado em doentes cuja tensdo arterial é controlada adequadamente com nebi-
volol e hidroclorotiazida administrados concomitantemente.

Nevirapina | comprimido de libertacdo prolongada | 50, 100 e 400 mg | Viramu-
ne | Boehringer Ingelheim International

Indicado em combinagdes com outros medicamentos anti-retrovirais para o trata-
mento de adultos, adolescentes e crian¢as de qualquer idade, infectados com VIH-1.

Paracetamol | cdpsula | 500 mg | Ben-U-Ron | Bene Farmacéutica, Lda.

Indicado no tratamento sintomdtico de situacoes clinicas que requerem um anal-
gésico e/ou um antipirético, tais como: sintomatologia associada a estados gripais;
febre (com duragao inferior a 3 dias); reaccées hiperérgicas da vacinagao; cefaleias
ligeiras e moderadas, enxaquecas com diagndstico médico prévio, de intensidade
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ligeira a moderada; dores de dentes, de ouvidos, menstruais, traumdticas, muscula-
res e articulares, de intensidade ligeira a moderada; analgésico antes e apds inter-
vengoes cirdrgicas.

Paracetamol + Codeina | comprimido | 1000 mg + 60 mg | Dol-u-ron Forte | 9,
18 e 45 unidades | Bene Farmacéutica, Lda.

Situagoes de dores de grande intensidade.

Perindopril + Amlodipina | comprimido | varias dosagens | 10, 30 e 60 unida-
des | Perindopril + Amlodipina Krka | KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal,
Lda.

Terapéutica de substituicdo para o tratamento da hipertensdo arterial essencial e/
ou doenca corondria arterial estdvel, em doentes jd controlados com perindopril e
amlodipina administrados em simultaneo e com o mesmo nivel de dosagem.

Picossulfato de sédio | comprimido | 5 mg e 10 mg | Minvoso | Ferring Portu-
guesa - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.

Alivio da obstipagdo funcional durante um curto espaco de tempo e é indicado em
adultos e criangas a partir dos 10 anos de idade.

Propiverina | capsula de libertacdo modificada | 45 mg | 14 e 28 unidades |
Mictonorm OD | Apogepha Arzneimittel GmbH

Tratamento sintomdtico da incontinéncia urindria e /ou do aumento da frequéncia
e urgéncia urindria, que podem ocorrer em doentes com o sindrome bexiga hipe-
ractiva ou de hiperactividade do detrusor neurogénico (hiperreflexia do detrusor)
devido a lesées da medula.

Simeticone | gotas orais, emulsdo | 66.6 mg/ml | Givocol, Mymus e Simegut |
Labialfarma - Laboratério de Produtos Farmacéuticos e Nutracéuticos, S.A.

Tratamento do meteorismo gastro-instestinal e aerofagia em lactentes e crian¢as.

Telaprevir | comprimido revestido por pelicula | 375 mg | Incivo | 168 unidades
| Janssen-Cilag International

Tratamento da hepatite C crénica gendtipo 1, em doentes adultos com doenca he-
pdtica compensada.

Tobramicina | pé para inalagao, cdpsula | 28 mg | Tobi Podhaler | 56 e 224 uni-
dades | Novartis Europharm, Ltd. [medicamento 6rféao]

Indicado na terapéutica supressora da infeccdo pulmonar crénica devida a Pseudo-
monas aeruginosa em adultos e crian¢as com mais de 6 anos de idade com fibrose
quistica.

Torasemida | comprimido de libertacdo prolongada | 5 mg e 10 mg | Tation |
Companhia Portuguesa Higiene Pharma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tratamento do edema associado a insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca renal
ou hepdtica. Tratamento da hipertensdo arterial essencial, isoladamente ou em
combinagdo com outros anti-hipertensores. Na insuficiéncia renal, para estimular
a excre¢do urindria residual.

Hidroquinona | gel | 40 g/mg | Hidrospot | Infosaude - Instituto de Formacao e
Inovagdo em Saude, Unipessoal, Lda

Indicado no tratamento de hiperpigmentacées cutdneas tais como melasma, clo-
asma, sardas (efélides), léntigo senil ou solar e hiperpigmentagées residuais pos-
-inflamatdrias.

Amoxiciclina | cdpsula | 250 mg | Amoxiciclina Glob | Glob Ltd.

Indicada para o tratamento das sequintes infeccées bacterianas causadas por
agentes patogénicos gram-positivo e gram-negativo sensiveis a amoxicilina: Oti-
te média aguda; Sinusite aguda (adequadamente diagnosticada); Amigdalite es-
treptocdcica beta-hemolitica grupo A; Exacerbagdo aguda da bronquite crénica;
Pneumonia adquirida na comunidade; Cistite; Doen¢a de Lyme precoce e locali-
zada, associada com eritema migrans (fase 1), Erradica¢ao da Helicobacter pylori:
em combinagdo com outro agente antibacteriano e um agente adequado para a
cicatrizagdo da Ulcera em doentes adultos com H. pylori e Ulceras pépticas associa-
das. A amoxicilina é indicada para a profilaxia das sequintes infeccoes bacterianas:
Endocardite associada a procedimentos como extrac¢do dentdria, para doentes em
risco de desenvolver endocardite bacteriana.

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

Desloratadina | solucdo oral | 0,5 mg/ml
Desloratadina | comprimido orodispersivel | 2,5 mg e 5 mg
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