‘M‘ dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamenta
Ministério da Sande e Produtos de Sadde |LP.

INFARMED Circular Informativa

N.© 074/CD
Data: 28/04/2010

Assunto: Risperidona Decafarma — suspensdo da autorizacdo de introducdo no
mercado
Para: Divulgacéo geral

Contacto no INFARMED: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

O Infarmed deliberou suspender as seguintes Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM),
dos medicamentos contendo risperidona da empresa Decafarma - Comércio de Produtos

Farmacéuticos, Lda:

o
Nome do medicamento N® de

registo

Risperidona Decafarma, comprimido revestido por pelicula, 1 mg 5018528
5018536
5018544

5018551

Risperidona Decafarma, comprimido revestido por pelicula, 2 mg 5204904
5204912

Risperidona Decafarma, comprimido revestido por pelicula, 3 mg 5018569
5018577
5018601
5018619

Risperidona Decafarma, comprimido revestido por pelicula, 6 mg 5018627
5018635

Risperidona Decafarma, solugéo oral, 1 mg/ml 5006002
5006010
5006028

Nota: Os medicamentos assinalados a negrito encontram-se comercializados
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Esta suspenséo resulta do facto da empresa Decafarma - Comércio de Produtos Farmacéuticos,
Lda. néo ter procedido a actualizacdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto
Informativo, para inclusdo da informacédo de seguranca relativa ao risco de tromboembolismo
venoso, que abrange todos os medicamentos antipsicéticos, nos quais se incluem os

medicamentos listados.

As entidades que possuam este medicamento em stock ndo o poderdo vender ou dispensar,

devendo proceder a sua devolugcao no prazo de 10 dias Uteis.

Os doentes que estejam a tomar este medicamento devem contactar o seu médico

atempadamente de modo a ser-lhes substituida a prescricado.

O Conselho Directivo
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