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Comunicacéo dirigida aos Profissionais de Saude sobre
aceclofenac: novas contraindicacdes e adverténcias

Caro Profissional de Saude,

A Almirall deseja comunicar-lhe a recente informacdo relativa a utilizacdo do medicamento
anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) ndo seletivo contendo aceclofenac, em formulactes
sistémicas.
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Resumo

a na Cons, Reg. Com. Casc

e O risco cardiovascular com a utilizacdo do aceclofenac é semelhante ao do diclofenac e
ao dos inibidores seletivos da COX-2.
e O aceclofenac é agora contraindicado em doentes com:
0 doenca cardiaca isquémica;
0 doenca arterial periférica;
0 doenca cerebrovascular; ou
o insuficiéncia cardiaca congestiva estabelecida (classificacdo II-IV - New York
Heart Association [NYHA]).
Os doentes com estas patologias devem iniciar um tratamento alternativo na proxima
consulta de rotina.
e O tratamento com aceclofenac apenas devera ser iniciado apés cuidadosa avaliacdo em
doentes com:
o0 insuficiéncia cardiaca congestiva (classificacdo | - New York Heart Association
[NYHA])
o fatores de risco significativos para eventos cardiovasculares
0 histdria de hemorragia cerebrovascular

Informacé&o adicional sobre a seguranca e as recomendacgdes

A administracdo sistémica de diclofenac foi recentemente objeto de uma revisdo a nivel Europeu
relativamente aos seus riscos cardiovasculares. Como resultado desta reviséo, foram introduzidas
no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e no Folheto Informativo (FI) as mesmas
precaucdes cardiovasculares para o diclofenac e para os inibidores seletivos da COX-2.

Uma vez que o aceclofenac esta estruturalmente relacionado com o diclofenac e é metabolizado
em diclofenac, as mesmas restricdes sdo agora introduzidas para o aceclofenac. Além disso, tal
como para o diclofenac, alguns estudos epidemiol6gicos recentes demonstraram um risco
aumentado de enfarte agudo do miocardio néo fatal para o aceclofenac.
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Considera-se, assim, necessario atualizar o RCM e FI das formulac¢des sistémicas de aceclofenac
de acordo com a recomendacdo do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC)
da Agéncia Europeia do Medicamento para o diclofenac, relativamente aos seus riscos
cardiovasculares.

A seguinte informacédo sera adicionada ao RCM e FI:

» O aceclofenac é agora também contraindicado em doentes diagnosticados com:
- doenca cardiaca isquémica
- doenca arterial periférica
- doenca cerebrovascular
- insuficiéncia cardiaca congestiva estabelecida (NYHA II-1V)

Os doentes com estas patologias devem iniciar um tratamento alternativo na préxima consulta de
rotina.

» O tratamento com aceclofenac apenas devera ser iniciado apds cuidadosa avaliacdo em
doentes com:
- insuficiéncia cardiaca congestiva (classificagao | - New York Heart Association [NYHA])
- fatores de risco significativos para eventos cardiovasculares (por ex.: hipertenséo,
hiperlipidemia, diabetes, tabagismo)
- histéria de hemorragia cerebrovascular

Como os riscos cardiovasculares do aceclofenac podem aumentar com a dose e a duragdo da
exposicdo, deve ser utilizada a menor dose diaria eficaz durante o mais curto periodo de tempo
possivel. As necessidades do doente para o alivio sintomatico e a resposta a terapéutica devem
ser reavaliadas periodicamente.

Para uma informac&o completa das contraindicacfes, adverténcias e precaucdes especiais
de utilizacdo, podera consultar o resumo das caracteristicas do medicamento.

Contactos para a notificacao de suspeitas de reac¢des adversas

Os Profissionais de Saude devem continuar a notificar as suspeitas de reagfes adversas de
acordo com o sistema nacional de notificagfes espontaneas através do formulario online do Portal
RAM disponivel no sitio da internet do INFARMED, I.P., em
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente) ou através
dos seguintes contactos:

INFARMED,I.P. Almirall — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Direcéo de Gestédo do Risco de Medicamentos Rua do Central Park, Edificio 3, N° 6, 4° B
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53 2795 - 242 Linda-a-Velha

1749-004 Lisboa Tel.: +351 21 415 57 50

Tel.: +351 21 798 71 40 Fax: +351 21 415 57 69

Fax: + 351 21 798 73 97 E-mail: fvportugal.pt@almirall.com

E-mail; farmacovigilancia@infarmed.pt
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Contacto para informacgdes
Caso tenha alguma questdo ou necessite de informacéo adicional por favor contacte:

Almirall — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua do Central Park

Edificio 3, N° 6, 4°B

2795 - 242 Linda-a-Velha

Tel.: +351 21 415 57 50

Fax: +351 21 415 57 69

E-mail: info.portugal@almirall.com

A informacéo contida nesta comunicacdo obteve o acordo da Agéncia Europeia do Medicamento e
do INFARMED, I.P.
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Country Manager Pharmaceutical Affairs Manager
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