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INFARMED Circular Informativa

N.© 180/CD
Data: 18/10/2007

Assunto: Medicamentos para a tosse contendo clobutinol - Recomendacéo para a
retirada no mercado Europeu

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

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P

vem por este meio informar que:

Na sequéncia da revisdo de seguranca efectuada para os medicamentos contendo
clobutinol, a Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) concluiu que os riscos sado
superiores aos beneficios e recomendou hoje a retirada na Unido Europeia (EU)
de todas as Autorizacdes de Introducdo no Mercado (A.1.M.) de medicamentos

para a tosse contendo clobutinol

Os medicamentos contendo clobutinol, disponiveis no mercado de varios paises
da EU com estatuto de dispensa de Medicamento Nao Sujeito a Receita Médica,
estdo indicados para o tratamento sintomatico de curta duracdo da tosse
irritativa, ndo produtiva. A maioria destes medicamentos & comercializada pela

Boehringer Ingelheim sob o nome comercial de Silomat.

A revisdo dos medicamentos contendo clobutinol foi iniciada em Setembro de
2007, apo6s suspensao das AlIMs destes medicamentos pela Autoridade
Competente Alem&, com base nos resultados preliminares de um estudo clinico,
0s quais indicavam que a utilizagdo de clobutinol estava associada a efeitos
adversos cardiacos. As Autoridades Alemas informaram a EMEA sobre a deciséo
regulamentar tomada e deste modo, o Comité Cientifico de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) iniciou uma revisdo de seguranca para estes medicamentos, de

forma a verificar se essa decisdo deveria ser implementada em toda a EU.
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Tendo em consideracdo toda a evidéncia disponivel, o CHMP concluiu que a
utilizacdo do clobutinol esta associada a risco de prolongamento do intervalo QT,
0 que conduz a alteracbes no batimento cardiaco e é conhecido por estar
associado a abrandamento e interrupcdo do ritmo cardiaco, especialmente
guando utilizado em doses elevadas. Com base nestes resultados, e dado que o
clobutinol é utilizado para o tratamento de um sintoma comum para o qual
existem alternativas terapéuticas disponiveis, o CHMP considera que o0s
beneficios destes medicamentos ndo superam os riscos. Deste modo, o CHMP
recomenda a suspensao na EU de todas as AlMs de medicamentos contendo

clobutinol.

A opinidao do CHMP serd agora enviada para a Comissdo Europeia para adopcao
da decisédo, a qual sera posteriormente aplicada a todos os Estados Membros da
EU.

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P
informa que os medicamentos contendo clobutinol, sob 0 nome comercial de
Silomat, foram retirados do mercado nacional a pedido da empresa Unilfarma -
Unido Internacional Laboratérios Farmacéuticos, Lda.,Titular das AIMs, em 18 de
Setembro de 2007.

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,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21-798 71

40 ou por correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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