MERCK SHARP & DOHME, LDA
Quinta da Fonte, 19

Edificio Vasco da Gama

2770 -192 Pago de Arcos
Portugal

T +351 214 465 700

F +351 214 465 880

www.msd.pt

€9 MsSD
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Comunicaciio Dirigida aos Profissionais de Saude
Cc;scnpt® colirio solucdo 1mg/0,2 ml + 4 mg/0,2 ml, recipiente unidose
Potencial Risco de Lesdio Ocular devido a Alteracfio no Formato da Pipeta

Senhor(a) Doutor(a)
Exmo.(a) Colega,

A MERCK SHARP & DOHME, Lda. (MSD), com o acordo do INFARMED L.P., gostaria de lhe fornecer
informagdes de seguranca sobre uma alteragéio no formato das pipetas de Cosopt® colirio solugdo Img/0,2 ml + 4
mg/0,2 ml, recipiente unidose, indicado no tratamento da pressfo intraocular elevada.

Resumo
® A MSD gostaria de alertar sobre alteragdo no formato da pipeta de Cosopt® colirio solugio
Img/0,2 ml + 4 mg/0,2 ml, recipiente unidose e de disponibilizar instrugdes para administragfo
apropriada, minimizando o potencial risco de lesdo ocular que pode ocorrer.
e  Para minimizar o risco de lesdo ocular em doentes tratados com a formulagdo sem conservantes,
o profissional de saude deve:
o Relembrar o doente ou prestador de cuidados de saiide que NAO deve permitir que a
extremidade da pipeta toque no olho ou 4rea anexa;
© Quando for possivel, recomendar que o prestador de cuidados de satde administre a
dose de Cosopt® recipiente unidose ao doente;
o Educar os doentes ou prestadores de cuidados de saide para segurar a pipeta de modo a
que as abas localizadas na extremidade da pipeta fiquem alinhadas lado-a-lado com os
cantos do olho, como demonstra a figura seguinte.

A informagfo contida nesta comunicagéo foi acordada com o INFARMED 1.P.

Informacio adicional

De acordo com o comunicado pela MSD em setembro de 2013, o mercado portugués ¢ abastecido desde setembro
de 2013 com o medicamento proveniente de um novo local de fabrico com o objetivo de minimizar falhas
temporarias no abastecimento ao mercado de Cosopt® recipiente unidose.

Devido a esta alteragdo de local de fabrico, o aspeto da embalagem e da pipeta foram alterados. As alterages
verificam-se no formato da embalagem exterior, da saqueta de aluminio ¢ da pipeta. A formulagfio da solugéo ¢ a

rotulagem ndo sofreram alteragdes.

A nova pipeta difere da anteriormente comercializada, especialmente no formato das abas laterais, que se mantém
na extremidade da pipeta apos abertura (ver figura):
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Pipeta antiga Pipeta Nova
(fechada e aberta) (fechada e aberta)

O uso incorreto da pipeta poderd provocar lesdes. A MSD recebeu reclamagdes de qualidade e notificagdes de
casos de lesdes oculares, como cortes de profundidade varidvel, com Cosopt® recipiente unidose em alguns paises
da UE. De modo a minimizar o risco, a MSD esta a divulgar esta informagfo aos prescritores, alertando para a
alteragdo do formato da pipeta e pedindo que siga as informagdes acima referidas.

A MSD gostaria de solicitar que relembre os seus doentes — de acordo com o Jja feito com as pipetas antigas e
recomendado de modo geral para todos os recipientes para uso oftalmico - de cuidadosamente evitar aproximar a
pipeta do olho durante a instilag&o, assim como qualquer contacto da extremidade e abas da pipeta com o olho € a
area anexa, tal como descrito no Folheto Informativo.

Adicionalmente, a MSD recomenda a notificagdo imediata de qualquer potencial caso de lesfio ocular.

A MSD est4 a trabalhar no sentido de introduzir no mercado um novo formato da pipeta, de modo a tornar as abas
laterais mais curtas. Adicionalmente serdo introduzidas recomendagoes especificas no Resumo das Caracteristicas
do Medicamento e no Folheto Informativo para advertir para o posicionamento correto da pipeta durante a
instilagdo e assim prevenir o contacto com o olho.

Contacto da companhia

Caso tenha alguma questdo ou entenda ser necesséria qualquer informagdo adicional relativa ao tratamento com
Cosopt® colirio solugéio Img/0,2 ml + 4 mg/0,2 ml ou ao recipiente unidose, por favor utilize os contactos da MSD
indicados abaixo.

Contacto para notificacdo de reacoes adversas

Por favor notifique qualquer suspeita de reagfio adversa associada a utilizagéio de Cosopt® colirio solugdo 1mg/0,2
ml + 4 mg/0,2 ml, recipiente unidose, de acordo com o Sistema Nacional de Farmacovigilancia, ao INFARMED,
L.P. através dos seguintes contactos:

INFARMED, L.P.:

através do Formulario online do Portal RAM disponivel no sitio do INFARMED, L.P. em
Ium:."-’cxtrancl.in1‘zu'mcd.ph"nuuc.seram.i‘mnml'l'lcc,aermnlmmcpuug (preferencialmente) ou para:
Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Telefone: 21 798 71 40/41

Fax: 21798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

ou
Merck Sharp & Dohme
Tel: +351 21 446 57 00
Fax +351 21 446 57 99
E-Mail: clic@merck.com

Gratos pela sua colaboragfo na comunicagio aos doentes desta alteracfio da pipeta e no correto modo de instilagdo
do medicamento.
Com os melhores cumprimentos,

Dra. Cristinm

Medical Advisor
MSD Portugal



