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Assunto: Parfenac (bufexamac) - Suspenséao da comercializacédo e recolha do mercado
Para: Divulgacao geral

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., por motivos de
precaucdo e zelo, ordena a suspensdo imediata da comercializacdo de todos os lotes do

medicamento Parfenac, 50 mg/g, pomada.

Esta decisdo tem como base a conclusdo da analise de todos os dados de seguranca e eficacia,
realizada pelo Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do

Medicamento (EMA), realizada a todos os medicamentos com a substancia activa bufexamac.

Atendendo a que o beneficio da utilizacdo dos medicamentos que contém bufexamac é muito
reduzido face ao risco que apresentam, o CHMP recomendou a revogacdo das autorizacdes de

introducéo no mercado (AIM) dos medicamentos contendo a substancia activa bufexamac.

Em Portugal, existe apenas um medicamento contendo esta substancia activa — Parfenac,
pomada, 50 mg/g, com o nimero de registo 8742510. Este medicamento anti-inflamatério néo
esterdide para uso topico, tem indicacdo em varias situa¢cdes como por exemplo, eczemas,

dermatites, pruridos, queimaduras, picadas de insecto e eritemas.

Esta revisao identificou que a utilizacdo de medicamentos contendo bufexamac esta associada
a um elevado risco de ocorréncia de reaccdes alérgicas de contacto graves, cuja frequéncia é

maior em doentes com predisposi¢do para reac¢des do tipo eczema.

As reaccOes alérgicas provocadas por estes medicamentos tém manifestacdes cutaneas
semelhantes as situacOes clinicas a tratar. Este facto pode atrasar o correcto diagnoéstico e

tratamento dos doentes.

A empresa Home Products de Portugal, Lda, titular da autorizacdo de introdugdo no mercado

do Parfenac, ira proceder a recolha de todos os lotes do medicamento em Portugal.
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e Recomenda-se aos doentes que se encontravam em tratamento com Parfenac que
assim que possivel, devem contactar e aconselharem-se com um profissional de salude

para substituicdo por um tratamento alternativo mais adequado.

Para mais esclarecimentos contactar:

o 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 electrénico:

darm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

Vasco A. J. Maria
Presidente do
Conselho Directivo
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