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INFARMED Circular Informativa

N.© 038/CD
RECTIFICACAO
Data: 19/ 02 /2009

Assunto: Rasilez e restantes medicamentos contendo aliscireno — recomendacéao de

nova contra-indicacdo e adverténcia
Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccéao de Gestao do Risco de Medicamentos

O INFARMED informa que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) recomendou a
inclusdo de uma nova contra-indicacdo na informacéo sobre o medicamento - Resumo
da Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto Informativo (FI) - do aliscireno,
determinando que este n&o deve ser utilizado em doentes que tenham tido
angioedema (inchaco dos tecidos subcutédneos), aguando de administracfes anteriores
de aliscireno. A EMEA recomenda também a inclusdo de uma adverténcia relativa a
necessidade de interromper o tratamento e procurar aconselhamento médico, caso os

doentes desenvolvam sinais de angioedema.

O aliscireno estad autorizado na Unido Europeia desde Agosto de 2007 para o
tratamento de hipertensdo arterial essencial (pressdo arterial elevada sem causa

identificavel), sob a denominacdo de Rasilez, Enviage, Sprimeo, Tekturna e Riprazo.

O angiodema caracteriza-se por um inchaco da pele, dos tecidos subcuténeos e das
mucosas, tais como o contorno da boca e garganta. Habitualmente a evolucdo é
rapida e, em casos raros, pode constituir risco elevado se afectar a garganta, dado

que é possivel ocorrer obstrucédo das vias respiratorias.

Na sequéncia da notificacdo de casos de angioedema ou reac¢des semelhantes com
medicamentos contendo aliscireno, o Comité de Medicamentos para Uso Humano da
EMEA (CHMP) concluiu, ap6s avaliagdo dos dados disponiveis, que o beneficio dos

medicamentos com aliscireno no tratamento da hipertensdo essencial continua a
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suplantar os riscos, embora o angioedema possa ocorrer como um efeito secundario

raro e grave associado a estes medicamentos.

Assim, o Comité recomendou que:
¢ Os médicos ndo deverdo prescrever medicamentos que contenham aliscireno a
doentes que tenham desenvolvido anteriormente angioedema com esta
substancia activa;
e Os doentes que desenvolvam sinais de angioedema devem interromper de

imediato o tratamento com aliscireno e procurar aconselhamento médico.

Estas recomendac¢des foram enviadas a Comissdo Europeia para adop¢do de uma

decisdo vinculativa a todos os Estados Membros da UE.

O aliscireno esta também autorizado em associagdo com a hidroclorotiazida, com a
denominacdo de Rasilez HCT. Esta contra-indicagdo e adverténcia ja estao

contempladas no RCM e no Fl deste medicamento.

Mais se informa que o medicamento Razilez encontra-se comercializado no territério

nacional.

Para informacédo adicional podera consultar o sitio da EMEA no seguinte endereco:

http:Z//www.emea.europa.eu’/

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:

cimi@infarmed.pt,

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

7140 ou por correio electréonico:dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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