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

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Na reunido de Maio de 2007, que terminou a 24, o Comité de Especialidades
Farmacéuticas de Uso Humano da Agéncia Europeia do Medicamento (CHMP) iniciou
uma revisao das formulacBes sistémicas dos medicamentos contendo nimesulida,

devido a questdes relativas a problemas hepaticos graves, ocorridos na Irlanda.

Esta revisdo surge na sequéncia da suspensdo das autorizacdes de introducdo no
mercado na Irlanda, pela Agéncia do Medicamento (Irish Medicines Board) em 15 de

Maio de 2007.

Os medicamentos com nimesulida encontram-se aprovados em 17 Estados membros
no tratamento a curto prazo da dor aguda, tratamento sintomatico da osteoartrite

dolorosa e dismenorreia primaria (dores menstruais).

O CHMP encontra-se a analisar todos os dados cientificos disponiveis sobre a
nimesulida, com o objectivo de emitir uma opinido cientifica em Julho de 2007
relativamente a possibilidade das autorizagcdes de introducdo no mercado dos
medicamentos contendo nimesulida serem mantidas, alteradas, suspensas ou
revogadas nos Estados membros onde este medicamento se encontra comercializado.
Esta revisao foi iniciada no ambito do Artigo 107 (2) da Directiva 2001/83/EC

alterada.

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude — INFARMED 1.P., que faz
parte do CHMP, encontra-se a estudar e a acompanhar a evolucao deste processo de

avaliacdo, analisando este assunto, com objectivo de poder vir a desencadear as
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medidas de seguran¢a que eventualmente se venham a revelar necessarias para

salvaguarda da saude publica.

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

electroénico:

centro.informacao@infarmed.pt

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

correio electronico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

Conselho Directivo
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