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Comunicacdo divigide aos Profissionais de Satde

Adrenalinag {epinefrina)}

Anapen 300 microgramas em 0,2 ml, soluglo injetdvel em seringa pré-
cheia / Anapan 0.3 mg/0.3 mi

Anapen 150 microgramas em 0,3 ml soluclo injetavel em seringa pré-
chela / Anapen 015 ma /0.3 mi

instrugoes pare transportar sempre 2 unidades do auloinjeior e
procurar assisténcia médica de urgéncia

Exmo. Sr.(a) Dr.(a)

As empresas Lincoln Medical Limited e a AMD Passos, com o acordo do
INFARMED, 1.P., gostariam de informa-lo do seguinte:

Resumo

¢ Surgiu uma preocupagac de seguranca relativa a uma eventual falha na
administragdo de adrenalina ou a uma resposta inadequada ao tratamento, a
qual podera resultar numa situacdo grave e colocar o doente em risco de vida,

¢ Para a minimizagao deste risco, o doente deve ser instruido a transportar
sempre consigo duas unidades de Anapen, de modo a que uma segunda
embalagem do medicamento esteja imediatamente disponivel em caso de falha
da primeira administracdo ou caso uma dose ndo seja suficiente.

¢ Adiciohalmente, o doente deve procurar assisténcia meédica de urgéncia
imediatamente apds o uso de Anapen, a fim de receber o acompanhamento
apropriado do episddio anafildtico, assim como tratamento adicional conforme

Necessario.
¢ A informagdo constante no Resumo das Caracteristicas do Medicamento,
Folheto Informativo e Rotulagem do medicamento foi atualizada de forma a

incluir as recomendactes acima referidas.

Mais informacdes sobre a questio de seguranca e as recomendaces

O Anapen (adrenalina), seringa pré-cheia, € disponibilizado num autoinjetor e é usado para o
tratamento de emergéncia de reacdes alérgicas agudas (anafilaxia) causadas por amendoins ou
outros alimentos, farmacoes, picadas ou mordeduras de insetos e outros alergenos, bem como
anafilaxia induzida pelo exercicio fisico ou idiopatica.

Considerando que a utitizag8o dos autoinjetores de adrenalina estd reservada a situagbes de
emergéncia, uma falha de administracio ocu uma resposta inadequada ao tratamento poderd
conduzir a um resuliado muito grave, colocando potencialmente o doente em risco de vida. Assim,
recomenda-se que os profissionais de sadde procedam & instrucdo dos doentes para que estes
transportem sempre dois autoinjetores de adrenalina para o caso de a primeira administragdo
falhar ou uma dose ndo ser suficiente para tratar o doente. Esta recomendagio é consistente com
a orientagdo clinica que indica que uma segunda dose de adrenalina pode ser necessaria se o
doente ndo responder adequadamente & primeira dose [Emergency treatment of anaphylactic
reactions, Resuscitation Council (Reino Unido) 2008].

Adicionalmente, devido a natureza grave e potencialments fatal da doenca, é imperativo que os
doentes recebam cuidados médicos urgentes. Por isso recomenda-se aos profissionais de sadde a
instrucde dos doentes no sentide de procurarem atendimento meédico de urgéncia apds a
administragdo de adrenalina, telefonando imediatamente para uma ambulancia, a fim de ter o
acompanhamento apropriado do episddio anafilatico, assim como tratamento adicional conforme
necessario, de acorde com as orientagdes clinicas sobre anafilaxia, que recomendam gue devem




ser chamados os servicos de emergéncia apds o uso de um autoinjetor de adrenalina (Simons,
WAOQ anaphylaxis guideline 2012).

Foi incorporado no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), Folheto Informativo (FI) e
na rotulagem do medicamento o texto adequado de forma a refletir o acima descrito. Para
consulta dos RCM e FI dos medicamentos Anapen 150 microgramas em 0,3 ml de solugdo
injetdvel, em seringa pré-cheia e Anapen 300 microgramas em 0,3 ml de solugdo injetavel, em
seringa pré-cheia, queira por favor consultar em http://www.infarmed.pt/infomed/pesquisa.php.

Por conseguinte, o objetivo da presente comunicacdo aos profissionais de salide é o
seguinte:

1) Instruir o doente a transportar sempre consigo duas unidades de autoinjetor de
Anapen em caso de falhar a primeira administragcdo, ou se uma dose nédo for suficiente
para tratar o doente;

2) Instruir o doente a procurar atendimento médico de emergéncia apbs a
administracdo de Anapen chamando imediatamente uma ambuldncia, a fim de ter um
acompanhamento do episédio anafilatico e tratamento adicional conforme necessario.

Contactos para a notificagdo de suspeitas de reacdes adversas

Por favor, notifique quaisquer suspeitas de rea¢des adversas ao INFARMED, I.P. através de:

Formulario on line do Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, I.P. em

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente)

ou

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ponto de contacto da empresa

Por favor entre em contacto com o nosso departamento de informagdos do medicamento (AMD
Passos, Rua Cidade Coimbra N© 15 A - 1, 2775 - 180 Parede, telefone: 21 457 80 87) se tiver
quaisquer perguntas sobre as informactes contidas nesta carta ou sobre a utilizagdo segura e

eficaz de Anapen.

Com os melhores cumprimentos

Distribuidor: Titular da autorizagdo de introducdo no mercado:
AMD Passos Lincoln Medical Limited
A aria D’Argent Passos Jeanne-Marie Lecomte &
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