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Assunto: Informacdo sobre a retirada do Medicamento Euglucon
(Glibenclamida 5 mg) e Semi-Euglucon (Glibenclamida 2,5 mqg)

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

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Foi comunicada, no dia 14 de Agosto de 2007, a decisdo de retirar do mercado dos
medicamentos Euglucon e Semi-Euglucon, comercializados pela firma Roche
Farmacéutica Quimica, Lda., por terem sido detectados dois parametros fora das
especificacbes: grau de dureza e presenca de uma impureza, a sulfonamida, a qual,
quando em altas doses (0 que ndo é o caso nas doses terapéuticas habitualmente

utilizadas) pode estar associada a reaccOes adversas e interac¢cbes medicamentosas.

De qualquer forma, o risco de descompensacdo metabdlica (descompensacdo da
diabetes) por paragem abrupta deste medicamento é considerado mais perigoso

para a saude dos doentes.
Assim, o INFARMED esclarece:

1. Os doentes ndo devem parar de tomar a sua medicacdo anti-diabética com

Euglucon e Semi-Euglucon, por risco de descompensacéo da sua diabetes.

2. Logo que possivel, devem contactar o seu médico assistente para que seja feita a
substituicAo do medicamento por outro disponivel no mercado com a mesma

substancia activa ou outra apropriada ao seu caso individual.

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:

centro.informacao@infarmed.pt
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o Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por

correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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