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

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Pelo facto de se manter um elevado interesse publico numa potencial pandemia do
virus influenza, o INFARMED deseja chamar a atencdo para a informacéao recebida

pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) sobre o medicamento Tamiflu.

Foram notificados a EMEA dois casos de alegado “suicidio” associados ao
tratamento do virus influenza. As notificacbes de Fevereiro de 2004 e 2005
referem-se a dois individuos do sexo masculino, de 17 e 14 anos respectivamente.
Em ambos os casos o0s adolescentes apresentavam disturbios/alteracdes do
comportamento, o que os levou a morte. Até a data ndo ha nenhuma relagcao
causal entre a utilizacdo de Tamiflu e o aparecimento de sintomas psiquiatricos

(tais como alucinagcbes e comportamentos anormais).

Realca-se o facto de que a avaliacdo dos eventos psiquiatricos potencialmente
associados a utilizacdo de Tamiflu é dificultada porque:
- Outros medicamentos sdo muitas vezes tomados simultaneamente com
Tamiflu;
- A febre muito alta, no contexto da infeccdo pelo virus influenza também
pode originar sintomas psiquiatricos. Este facto ¢é particularmente

importante nas criangas e idosos.
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Todas as reaccgbes adversas sdo monitorizadas e analisadas de forma continuada
pelo Comité Cientifico da EMEA - o Comité de Medicamentos de Uso Humano

(CHMP).

O CHMP, na reunido de 14 — 17 Novembro de 2005, decidiu solicitar ao titular de
Autorizacdo do Mercado de Tamiflu (Roche), que fornecesse uma revisdo de
seguranca cumulativa de todos os dados de distlrbios psiquiatricos graves,
disponiveis até a data, incluindo todos os casos notificados com um desfecho fatal
em gque o medicamento Tamiflu estivesse envolvido.

O INFARMED divulgara, posteriormente, o resultado da avaliacdo efectuada pela

EMEA.

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,

%ﬁ @WJL@

(Dra. Luisa Carvalho)
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