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Assunto: Actualizacdo da informacédo de seguranca relativa aos
anti-inflamatorios n&o esteroides

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

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMEA) concluiu, durante a sua reunido celebrada
entre os dia 10 e 13 de Outubro de 2005, que com base na revisao dos
dados disponiveis, ndo existem novos elementos no que concerne a
seguranca cardiovascular, gastrointestinal e cutanea dos anti-
inflamatoérios n&o esterdides (AINE)! ndo selectivos. Os AINE continuam
a constituir um importante grupo farmaco-terapéutico no tratamento da

artrite e de outras situacdes dolorosas.

Esta revisdo surge na sequéncia dos resultados da avaliacdo da
seguranca dos AINE selectivos (inibidores da cox-2), efectuada pela
EMEA em Junho de 2005. A revisao foi efectuada a pedido da Comisséo
Europeia com o objectivo de estudar a existéncia de problemas de
seguranca relacionados com os AINE néo selectivos, que implicassem a

adopcdo de medidas adicionais.

1 0s AINE nao-selectivos incluidos nesta revisdo foram: diclofenac, etodolac,

ibuprofeno, indometacina, cetoprofeno, meloxicam, naproxeno, nimesulida e
piroxicam.
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Contudo, o CHMP verificou que a informacdo sobre os AINE destinada
quer ao publico em geral (Folheto Informativo), quer aos profissionais de
saude (Resumo das Caracteristicas do Medicamento) ndo se encontra
uniformizada em todos os Estados Membros da Unido Europeia. Neste
contexto, o Comité recomenda que a informacdo sobre estes
medicamentos seja consistente em toda a Unido Europeia, no sentido de
garantir que todos os doentes e profissionais de saude tenham acesso a

mesma informacdo de seguranca.

O Comité identificou um conjunto de aspectos que devem ser incluidos
ao nivel de cada Estado Membro na informacao relativa aos AINE nao
selectivos, no que concerne a segurancga cardiovascular, gastrointestinal
e cutanea. Esta recomendacdo ndo se baseia em novos dados, mas
reflecte uma posicdo comum em relacdo a questdes de seguranca ja
bem conhecidos dos médicos e farmacéuticos da Unido Europeia. A

informacdo a incluir nos RCM ¢é referente as seccdes de contra-

indicacdes, adverténcias e precaucdes de utilizacdo, interaccdes

medicamentosas e de efeitos indesejaveis.

Tal como todos os medicamentos comercializados na Unido Europeia, os
AINE sdo alvo de monitorizacdo permanente e, na eventualidade de
surgirem questdes com impacto na relacdo beneficio-risco, serao

desencadeadas as medidas adequadas.
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Para mais esclarecimentos contactar:

Centro de Informacao do Medicamento e Produtos de Saude do
INFARMED, através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou
por correio electrénico:

cimi@infarmed.pt

Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140
ou por correio electrénico:
farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracao,
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