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Assunto: Tamiflu — Informacado de Seguranca

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

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) e o INFARMED tiveram conhecimento dos
novos casos notificados de reacgdes adversas que ocorreram no Japdo, apos a
administragdo de Tamiflu. Estes casos foram detectados através da notificacdo

espontanea de reacc¢des adversas.

Desde a introducdo do Tamiflu na Unido Europeia em 2003, que o Comité Cientifico
para os Medicamentos de Uso Humano da EMEA (CHMP) tem vindo a monitorizar
cuidadosamente todos os casos notificados de reacgbes adversas associados a

administracdo de Tamiflu.

Durante a sua reunidao realizada entre 19 a 22 de Fevereiro de 2007, o CHMP
recomendou a actualizacdo da informacdo do medicamento Tamiflu para informar os
profissionais de salde e os doentes sobre os efeitos indesejaveis neuro-psiquiatricos. O

texto recomendado dirigido para os doentes foi 0 seguinte:

“Convulsdes, depressdo da consciéncia, comportamento anormal, alucinagfes e delirio
foram notificados durante a administracdo do Tamiflu, conduzindo em casos a raros a
lesdo traumaética acidental. Os doentes, especialmente criangas e adolescentes, devem
ser cuidadosamente monitorizados e os profissionais de saude imediatamente

contactados, caso se verifiguem sinais de comportamento fora do habitual.”

Neste momento, aguarda-se Decisdo da Comissdo Europeia que aprove a opinidao dada

pelo CHMP.
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A EMEA e o CHMP irdo continuar a monitorizar cuidadosamente toda a informacédo de
seguranca que surja relacionada com o Tamiflu, incluindo distarbios neuro-
psiquiatricos. Se novos dados emergirem que suscitem preocupacao, serdao tomadas
medidas adicionais. Com estas medidas accionadas, o CHMP mantém a opinido que o
beneficio supera os riscos quando o medicamento € utilizado de acordo com as

recomendacfes adoptadas.

Os doentes que estejam preocupados com o0 seu tratamento devem consultar o seu

médico.

Notas:

1. Mais informacdo sobre o Tamiflu estad disponivel no sitio da EMEA, no Relatorio
Publico Europeu de Avaliacao

2. A EMEA publicou em Dezembro de 2005 e Novembro de 2006 informacdes sobre a
seguranca do Tamiflu.

3. Esta divulgacdo de informacdo, juntamente com a informacdo sobre o trabalho
desenvolvido pela EMEA esta disponivel no sitio da EMEA:

http://www.emea.europa.eu

Para mais esclarecimentos contactar:

e Centro de Informacao 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,

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

electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracéao,

Q/ ) @WJLQ

(Dr&. Luisa Cravalho)
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