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Assunto: Novas restricdes a prescricao de lumiracoxib, na sequéncia de
preocupacdes relativas a sua seguranca hepatica

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

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Na sequéncia da notificacdo de casos raros de reaccdes adversas hepaticas graves, a
maioria das quais associada a doses diarias superiores as autorizadas na EU, tém-se

levantado preocupacdes a nivel mundial relativamente a seguranca do lumiracoxib,

comercializado pela firma Novartis Farma sob o nome Prexige®.

Depois de consultadas a Agéncia Britdnica do Medicamento (MHRA) e outras
Autoridades Regulamentares europeias, o fabricante de lumiracoxib (Prexige®),
medicamento para a osteoartrose, dirige-se aos profissionais de saude para o0s

informar acerca de novas recomendagdes quanto a prescricdo de lumiracoxib.

As novas medidas incluem a monitorizacdo regular da funcdo hepética dos doentes
que estejam a tomar lumiracoxib. Além disso, este medicamento nao deve ser usado
em doentes com hepatopatia actual, nem naqueles que se pense poderem estar em

risco devido aos seus antecedentes ou a outros medicamentos. Os detalhes

adicionais sobre esta informacdo encontram-se no documento de perguntas e

respostas em anexo.

A relacdo beneficio-risco de lumiracoxib no tratamento da osteoartrose seré avaliada
em maior profundidade pelas Autoridades Regulamentares europeias em Setembro,

de onde poderd advir uma actualizacdo das indicacdes terapéuticas.

Para mais esclarecimentos contactar:
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. 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

o Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por

correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt
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