






Anexo: Alterações propostas ao Resumo das Características do Medicamento. 
Este texto carece ainda de aprovação pelo Infarmed devendo por isso ser considerado 
provisório. 
 
RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO 
 
▼ Este medicamento está sujeito a monitorização adicional. Isto irá permitir a rápida 
identificação de nova informação de segurança. Pede-se aos profissionais de saúde 
que notifiquem quaisquer suspeitas de reações adversas. Para saber como notificar 
reações adversas, ver secção 4.8. 
 
4. INFORMAÇÕES CLÍNICAS 
 
4.1 Indicações terapêuticas 
 
[As indicações terapêuticas agora aprovadas serão eliminadas e substituídas pelo 
seguinte texto:] 
 
Tratamento da dor aguda em adultos. 
Metanor só deve ser utilizado se o tratamento com outros analgésicos (ex: 
anti-inflamatórios não esteroides, opioides fracos) for contraindicado. 
 
4.2 Posologia e modo de administração 
 
[A inserir nesta secção:] 
 
(…) 
A flupirtina deve ser administrada na dose efetiva mais baixa durante o menor período 
de tempo necessário para atingir uma analgesia adequada. 
A duração do tratamento não deve exceder 2 semanas. 
 
(…) 
 
População pediátrica: 
A segurança e eficácia da flupirtina não foram estabelecidas em crianças ou 
adolescentes. Metanor não deve ser utilizado em crianças e adolescentes com idade 
inferior a 18 anos. 
(…) 
 
 
4.3  Contraindicações 
 
[A inserir nesta secção:] 
 
(…) 
- Doentes com doença hepática pré-existente ou abuso de álcool não devem tomar 
Metanor. 
- Deve ser evitada a utilização concomitante de flupirtina com outros medicamentos 
passíveis de provocar alterações hepáticas (ver secção 4.5). 
(…) 
 
4.4  Advertências e precauções especiais de utilização 
 
[A inserir nesta secção:] 
 



(…) 
Devem ser efetuados testes semanais à função hepática durante o tratamento com 
Metanor, uma vez que foram notificados casos de aumento dos níveis das enzimas 
hepáticas, hepatite e insuficiência hepática associados à terapêutica com flupirtina. 
Se os resultados dos testes à função hepática mostrarem alterações ou caso surjam 
sintomas clínicos compatíveis com doença hepática, o tratamento com Metanor deve 
ser descontinuado. 
 
Os doentes devem ser alertados para se manterem vigilantes a qualquer sintoma 
indicativo de alteração hepática durante o tratamento com Metanor (ex: perda de 
apetite, náuseas, vómitos, dor abdominal, fadiga, urina escura, icterícia, prurido) e 
descontinuar o tratamento com Metanor e procurar conselho médico de imediato caso 
estes sintomas ocorram. 
(…) 
 
4.5  Interacções medicamentosas e outras formas de interacção 
 
[A inserir nesta secção:] 
 
(…) 
Deve ser evitada a utilização concomitante de flupirtina com outros medicamentos 
conhecidos por induzir alterações hepáticas (ver secção 4.3). 
(…) 
 
4.8  Efeitos indesejáveis 
 
[A inserir nesta secção:] 
 
(…) 
Afeções hepatobiliares: 
Muito frequentes (≥ 1/10): aumento das transaminases 
Desconhecidos (não podem ser calculados a partir dos dados disponíveis): hepatite; 
insuficiência hepática.  
(…) 
 
[A inserir no final desta secção:] 
 
Notificação de suspeitas de reações adversas 
A notificação de suspeitas de reações adversas após a autorização do medicamento é 
importante, uma vez que permite uma monitorização contínua da relação 
benefício-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saúde que notifiquem 
quaisquer suspeitas de reações adversas diretamente ao INFARMED, I.P.: 
 
INFARMED, I.P. 
Direção de Gestão do Risco de Medicamentos 
Parque da Saúde de Lisboa, Av. Brasil 53 
1749-004 Lisboa 
Tel: 21 798 71 40 
Fax: 21 798 73 97 
Sítio da internet: 
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage 
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt 


