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Assunto: Inicio da revisdo de seguranca dos medicamentos contendo almitrina
Para: Divulgacdo geral
Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
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444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo de seguranca dos medicamentos

contendo almitrina para administragdo oral no tratamento de doengas respiratorias crdonicas.

As doengas respiratérias cronicas sao doencgas prolongadas das vias respiratorias e dos pulmoes

como é o caso da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC).

A almitrina é um estimulante respiratério a nivel cerebral. Esta substancia ativa esta autorizada
em alguns Estados Membros da Unido Europeia, desde 1982, para o tratamento da insuficiéncia
respiratéria cronica com hipodxia, que pode ser grave e colocar um doente com DPOC em risco de

vida.

No entanto, em alguns doentes, o tratamento com almitrina pode conduzir a efeitos adversos
como emagrecimento acentuado e neuropatia periférica. Adicionalmente, a evidéncia atual ndo

parece suportar a efetividade da almitrina no tratamento corrente da DPOC.

Em Portugal, encontra-se autorizado, mas em rutura de stock, um medicamento contendo

almitrina (Vectarion, 50 mg, comprimido revestido por pelicula).

A EMA vai rever todos os dados de seguranca e de efetividade disponiveis para determinar a
relacdo beneficio risco dos medicamentos contendo almitrina para administracdo oral no

tratamento de doencgas respiratérias crénicas.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a esta matéria.
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