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Assunto: Contra-indicacbes na utilizacdo de supositorios contendo derivados
terpénicos

Para: Divulgagdo geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacgdo 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 uso de supositérios contendo derivados terpénicos, utilizados para o tratamento da tosse, é
contra-indicado em criangas com idade inferior a 30 meses e em criangas com antecedentes de
epilepsia, convulsdes febris ou historia recente de lesdes anorrectais, de acordo com as
recomendacdes do Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA).

Os derivados terpénicos sdo obtidos a partir de compostos naturais de origem vegetal e
incluem substdncias como a canfora, o cineol (eucaliptol), niaouli, tomilho, terpineol, terpina,
citral, mentol e Oleos essenciais de pinho, eucalipto e terebentina. Estdo normalmente
indicados para o tratamento de afeccGes bronquicas agudas ligeiras, particularmente tosse

produtiva ou ndo produtiva, e podem ser adquiridos sem receita médica.
Em Portugal, apenas os supositérios Transpulmina (Infantil) contém estas substancias.

As recomendagdes para as contra-indicagdes surgem na sequéncia da finalizacdo de uma
revisdo de seguranga da utilizagdo destes medicamentos por parte do Comité de Medicamentos
de Uso Humano, que concluiu existir risco de reacgdes neuroldgicas, principalmente
convulsdes, em lactentes e criangas pequenas; e de lesdes anorrectais (massas pré-cancerosas

no anus ou recto) em criancas com histdria prévia de aparecimento de lesdes deste tipo.

Esta revisdo iniciou-se apds terem surgido, em Franga, preocupacdes de seguranca
relacionadas com o risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis neuroldgicos graves em criangas

pequenas.

Os dados analisados incluiram, além da avaliagdo beneficio-risco efectuada pela Franca, a
informacdo das Autorizacdes de Introducdao no Mercado (AIM) fornecida pelas empresas, bem
como dados de seguranca recolhidos durante a comercializacdo, nomedamente notificagdes de

reacgoes adversas, e dados da literatura.
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A opinido do CHMP foi enviada para a Comissdo Europeia, que emitird uma decisdo vinculativa
para todos os Estados Membros.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes
relativas a este assunto.

O Conselho Directivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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