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Assunto: Suspensao das Autorizacdes de Introducédo no Mercado de
medicamentos contendo fenilpropanolamina

Para: Farmacias, Grossistas, Profissionais de Saude

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

A fenilpropanolamina € um agente simpaticomimético utilizado em associacdo, em
medicamentos autorizados para o tratamento de sintomas de congestdo nasal

associados a constipacdes e gripes.

Na sequéncia de relatos de Reaccdes Adversas Medicamentosas graves a nivel mundial,
onde se incluem o Acidente Vascular Cerebral hemorragico, nas quais ndo foi possivel excluir
o envolvimento de medicamentos contendo a substancia activa fenilpropanolamina, na
ocorréncia dos efeitos adversos observados, o Conselho de Administragdo do INFARMED, por
proposta do Departamento de Farmacovigilancia, decidiu promover a reavaliacdo do
beneficio-risco da fenilpropanolamina pela Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos, tendo

este sido considerado desfavoravel.

Assim, o Conselho de Administracdo do INFARMED, no exercicio das suas competéncias,
deliberou suspender por noventa (90) dias a Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

dos medicamentos contendo a substancia fenilpropanolamina nas seguintes formulacoes:

- Antigripine cépsulas a 12.5 mg de fenilpropanolamina, cloridrato, dextrometorfano,
bromidrato a 7.5 mg e paracetamol a 500 mg, embalagem de 12 unidades, com 0 registo
n.© 3126588, cujo titular de AIM é a sociedade Glaxo SmithKline Consumer Healthcare,

Produtos para a Saude e Higiéne, Lda.;
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- Ornade Spansule cépsulas a 75 mg de fenilpropanolamina, cloridrato e 12 mg de
clorofenamina, maleato, embalagem de 20 unidades com o registo n.© 9195933, cujo

titular de AIM é a sociedade Biosaude — Produtos Farmacéuticos S.A.:

- Rinogan capsulas a 75 mg de fenilpropanolamina, cloridrato e 12 mg de clorofenamina,
maleato embalagem de 12 unidades com o registo n.© 9874602, cujo titular de AIM € a

sociedade Produfarma, Lda.

Os titulares de AIM foram notificados da referida deliberacdo, estando neste momento
a proceder a recolha dos medicamentos existentes no mercado. Foi também solicitado
aos mesmos que no prazo dos 90 dias Uteis fornecessem ao INFARMED novos dados
de seguranca relativos a fenilpropanolamina ou que procedam a alteracdo da

composicao dos referidos medicamentos, substituindo aquela substéncia por outra.

O INFARMED informa ainda que em Portugal ndo foram notificados quaisquer efeitos
adversos graves decorrentes da utilizacdo destes trés medicamentos contendo

fenilpropanolamina.

Para mais esclarecimentos contactar:

o Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED, através da
Linha do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:
cimi@infarmed.pt

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

O PRESIDENTE DO CONSELHO DE ADMINISTRACAO

e

(Rui Santos Ivo)

! O medicamento Ornade Spansule, cujo titular é a Biosatide — Produtos Farmacéuticos S.A, ndo se encontra comercializado em
Portugal desde 2002.
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