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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) foi informada pela Baxter que o problema da
presenca de endotoxinas nas solugdes de didlise peritoneal ndo se encontra ainda resolvido,
pelo que, neste momento, esta unidade fabril encontra-se encerrada, tendo o Comité de
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA ja iniciado uma avaliagcdo de todo o processo

de fabrico das solucGes de dialise peritoneal da Baxter nesta fabrica.

Conforme divulgado na Circular Informativa n.° 222 de 17/12/2010, apesar do numero de

lotes potencialmente afectados ser reduzido, existe o risco de desenvolvimento de peritonite
asséptica. No entanto, ndo é possivel efectuar a recolha dos lotes no mercado, tendo em conta
a ndo existéncia de alternativas terapéuticas e o risco de complicagdes clinicas associado a

interrupcao do tratamento.

De modo a garantir o fornecimento destes medicamentos esta ser analisada pelo Infarmed, I.P.
a autorizacdo de importacdo de solucGes fabricadas noutros paises. Até a substituicdo total dos
lotes no mercado, mantém-se as recomendacbes constantes da Circular Informativa n°222 de
17/12/2010:

Os médicos devem avaliar a situacdo de cada doente e ponderar a continuacdo da

realizacdo da dialise peritoneal tendo em conta o risco de peritonite asséptica;

Os médicos devem considerar as alternativas disponiveis dependendo do tipo de solucgdo e

de didlise que o doente se encontra a realizar;

Os doentes que se encontrem a fazer dialise peritoneal com uma destas solucGes devem

contactar o seu médico para avaliacdo da necessidade de alteracdo do tratamento;
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- Os doentes e os médicos devem estar alerta para o aparecimento de sinais e sintomas que
possam sugerir o desenvolvimento de uma peritonite asséptica, tais como, o aparecimento
de efluentes turvos visivel no saco de recolha da drenagem, dor abdominal, nauseas,
vomitos e eventualmente febre. Nesta situacdo, os doentes deverdao entrar imediatamente

em contacto com o médico.

A EMA e o Infarmed, I.P. continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagdes

pertinentes relativas a este assunto.

Todos os casos suspeitos de peritonite asséptica devem ser notificados ao Infarmed® ou a

Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

O Conselho Directivo

@\3&\7

Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo

! Ficha de notificac&o disponivel em
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIF
ICACAO DE RAM/ficha notificacao.pdf
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