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Instituto Nacional da Farmécia
e do Medicamento

Ministésio da Saide

INFARMED Circular Informativa

N.© 001/CA
Data: 2004-01-02

Assunto: Utilizacdo de Medicamentos contendo na sua composicao a
substancia Efedrina

Para: Publico e Profissionais de Saude (Site do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

A Comunicacdo Social veiculou nos ultimos dias algumas noticias relacionadas
com os potenciais riscos de utilizacdo da substancia efedrina, na sequéncia de
um alerta emitido pela Autoridade Norte-Americana dos Medicamentos e
Alimentos (FDA) relativa & sua intencdo de vir a determinar a proibicdo de
venda de SUPLEMENTOS ALIMENTARES contendo Ephedra e ao correspondente
alerta emitido para os consumidores nos termos da legislagdo dos Estados
Unidos aplicavel aos produtos comercializados como suplementos alimentares.

As noticias vindas a publico no nosso Pais centraram-se, porém, na utilizagdo
da Efedrina — uma substéncia sintetizada quimicamente e também presente na
referida planta — em medicamentos, referindo-se aos seus possiveis riscos,
descontextualizando as razdes das medidas anunciadas nos Estados Unidos da
Ameérica e extensamente explanadas em informacéo disponivel no sitio da Food
and Drug Administration na internet.

O Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento (INFARMED) néao
superintende a regulacdo ou comercializacdo de produtos como suplementos
alimentares. No entanto, face as informacdes divulgadas considera o INFARMED
ser pertinente, enquanto autoridade nacional do medicamento integrante da
rede comunitaria de autoridades do medicamento, prestar o0s seguintes
esclarecimentos:

- A informagéo divulgada pelas autoridades norte-americanas corresponde
a um alerta aos consumidores relativa a seguranca dos suplementos
alimentares contendo ephedra ( incluindo alcaldides da efedrina
provenientes designadamente das plantas ephedra, Ma huang, Sida
cordifolia, and pinellia.) e a correspondente notificagédo efectuada junto dos
fabricantes daqueles produtos relativa a intencdo de ser emitida
posteriormente uma legislacdo final sobre os suplementos alimentares
contendo alcaldides da efedrina, com vista a sua retirada do mercado
tendo em consideracdo os riscos injustificados apresentados por tais
produtos, decorrentes do seu uso para reduzir o peso, aumentar a forga e
o0 desempenho na actividade desportiva.
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A Ephedra, é um produto natural contendo véarias substancias
estimulantes, cujo principal ingrediente activo é a efedrina, regulada
como medicamento quando sintetizada quimicamente.

De acordo com as informacfes disponiveis as medidas tomadas nao
abrangem a utilizacdo dos medicamentos contendo aquele tipo de
substancias, os quais sao regulados nos EUA pela mesma autoridade.
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- Concretamente, a efedrina é também utilizada enquanto substancia
activa em determinados medicamentos sujeitos ou ndo sujeitos a receita

médica, em cujas indicacdes terapéuticas é aceite o seu perfil de
seguranca i.e., 0s possiveis riscos ndo se sobrepdem aos seus beneficios.

- Atendendo aos critérios de introducdo no mercado destes medicamentos
em vigor quando do inicio da sua comercializacdo — nalguns casos héa
varias décadas - discutem-se hoje questdes relativas a eficacia das
associacdes destas e de outras substancias, nado existindo, contudo,
dados de farmacovigilancia que considerem nao existir condicbes de
seguranca para a utilizacdo destes medicamentos de acordo com as
condicbes em que se encontram autorizados e que constam do Resumo
das Caracteristicas do Medicamento (RCM) — destinado aos profissionais
de salude — e do Folheto Informativo (FI) — destinado aos doentes e aos
consumidores em geral.

- Importa recordar que o0s medicamentos contendo este tipo de
substancias apenas sdo utilizados através de prescricdio médica ou
mediante aconselhamento do farmacéutico nos casos dos medicamentos
nao sujeitos a receita médica e passiveis de aquisicdo directa nas
farmacias.

- De acordo com a informacao disponivel no INFARMED, até ao momento
foi notificada, por um profissional de saude, apenas uma reac¢ao adversa
associada a utilizacdo de um medicamento contendo efedrina entre
outras substancias, tratando-se de uma reaccao perfeitamene descrita e
conhecida deste medicamento.

- Relativamente a estes como a outros medicamentos o INFARMED
procede a sua vigilancia regular e ndo deixara de tomar as medidas que
se justifiguem, em articulacdo com as autoridades congéneres dos
demais Estados membros da Unido Europeia.

Para qualquer esclarecimento adicional devera contactar o seu médico, podendo

ainda ser obtidos outros esclarecimentos junto de:
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. Centro de Informagédo do Medicamento e Produtos de Saude do
INFARMED, através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por
correio electronico:

centro.informacao@infarmed.pt,

o Direccéo da Gestédo do Risco e de Estudos Epidemioldgicos, através
do telefone: 21-7987140 ou por correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracéao,

A]I/M/cgg
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