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Assunto: Tamiflu (Oseltamivir) — Actualizagcado da Informagéo de seguranca

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

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Tamiflu (Oseltamivir) é um antiviral autorizado na Unido Europeia para o
tratamento da gripe provocada pelo virus Influenza, em criancas de 1 a 13 anos
de idade e para a prevencao e tratamento do mesmo em adolescentes com mais

de 13 anos de idade e adultos.

Foi efectuada pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA), uma revisdo dos
novos dados relativos a seguranca de Tamiflu e concluiu-se que ndo ha um sinal
(possivel problema de seguranca) associado a disfunc¢des psiquiatricas durante o
tratamento com Tamiflu. Assim sendo ndo havera necessidade de proceder a

alteracéo da informacao deste medicamento.

O Comité Cientifico da EMEA (CHMP) reviu os dados cumulativos submetidos pela
Roche, relativos a disfuncdes psiquiatricas graves, na sequéncia do pedido
efectuado pelo CHMP a Roche em Novembro de 2005. O CHMP concluiu esta
revisdo em 14 de Dezembro 2005 e emitiu também, na mesma data, uma opiniao
positiva relativamente a utilizacdo de Tamiflu na prevencdo da gripe provocada

pelo virus Influenza em criancas de 1 a 13 anos de idade.

Todas as reaccdes adversas de Tamiflu sdo monitorizadas e analisadas
permanentemente por rotina, tal como se procede para todos os outros

s

medicamentos. Acresce ainda que desde Fevereiro de 2003 é efectuada uma
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monitorizacdo intensiva das disfun¢des psiquiatricas, a pedido da EMEA, na
sequéncia da avaliacdo da informacdo de seguranca fornecida pela Roche em
Novembro de 2002.

Assim, e embora o CHMP conclua que ndo ha nenhum sinal associado a disfunc¢des
psiquiatricas durante o tratamento com Tamiflu, o CHMP concluiu também que a

monitorizacao especifica das disfuncbes psiquiatricas devera continuar.

Para aceder a informacdo divulgada na pagina da EMEA, podera fazé-lo através do
seguinte endereco:

http://www.emea.eu.int/

Para mais esclarecimentos contactar:
Centro de Informacdo 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 Administracéao,

P

Dra. Luisa Carvalho
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