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Assunto: Flupirtina - restricao da utilizacao
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

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

Conforme referido na Circular Informativa N.°© 137/CD/8.1.7., de 14/06/2013, a conclusdo do

processo de revisao dos medicamentos contendo flupirtina carecia da tomada de posicao do Grupo

de Coordenacdo (CMDh) e da divulgacao de recomendacdes especificas dirigidas aos profissionais

de saulde e utentes.

O CMDh adotou as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC)
da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) relativas a conclusdo de que os beneficios destes
medicamentos sdo superiores aos riscos, desde que sejam tomadas medidas para minimizar o

risco de hepatotoxicidade.

Em Portugal, apenas existem medicamentos com autorizagdo de introducdo no mercado (AIM)
contendo flupirtina para administracdo oral. Destes, o Unico medicamento comercializado é o

medicamento Metanor 100 mg capsulas.
Assim, as recomendacoes relativas a utilizacdo destes medicamentos sdo as seguintes:
Profissionais de saude

= Os medicamentos contendo flupirtina para administracdo oral e retal apenas devem ser
utilizados no tratamento da dor aguda (curta duragcao) em adultos que ndao podem utilizar
outros analgésicos (tais como os anti-inflamatérios ndo esterdides (AINE) e os opidides
fracos);

« O tratamento ndo deve exceder as duas semanas e a fungdo hepatica dos doentes deve ser

monitorizada apds cada semana de tratamento completo.

» O tratamento deve ser interrompido se existirem sinais de problemas hepaticos,

nomeadamente, sempre que haja alteracdes nos resultados dos testes da fungdo hepatica;

= A flupirtina ndo deve ser utilizada em doentes com doenca hepatica pré-existente, que
apresentem dependéncia de alcool ou em doentes que utilizem outros medicamentos passiveis

de causar hepatotoxicidade;
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Doentes

= Os medicamentos contendo flupirtina apenas devem ser utilizados no tratamento da dor

aguda (de curta duragao) e o tratamento ndao deve exceder as duas semanas;

» Se estiver a tomar flupirtina ha mais de duas semanas, deve falar com o seu médico para

rever o tratamento;

» Como a flupirtina pode causar problemas no figado, é necessario fazer analises durante o
tratamento; caso surjam quaisquer sinais de problemas hepaticos o tratamento deve ser

interrompido;

A posicdo do CMDh serda agora enviada para a Comissdao Europeia, que tomara uma decisdo

juridicamente vinculativa em toda a Unido Europeia.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informagao

relacionada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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