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O Grupo de Coordenacdo (CMDh) adotou as recomendacGes do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) de restricao da utilizacdo

dos medicamentos contendo diacereina, divulgadas na circular informativa n.© 056/CD/8.1.6 de

07/03/2014, para minimizar os riscos de diarreia grave e de efeitos hepaticos.

A diacereina é um medicamento usado no tratamento de doencas como a osteartrose (dor e

inchaco das articulagdes).

Face a revisdo de seguranca agora concluida e para que os beneficios da diacereina superem os

riscos conhecidos, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Aos profissionais de salude

= A diacereina deve ser utilizada apenas para o tratamento de osteartrose da anca e do joelho e

ndo é recomendada para o tratamento de osteartrose da anca de progressao rapida.

» A terapéutica com diacereina s6 deve ser iniciada por médicos com experiéncia no tratamento

de osteartrose.

» A diacereina ndo deve ser utilizada em doentes com doenga hepatica ou historia de doenca
hepatica. Os médicos devem monitorizar a fungdo hepatica dos seus doentes, para que
possam identificar precocemente problemas hepaticos e ensinar os doentes a reconhecer os

primeiros sintomas e sinais deste tipo de situagdes.
= Para minimizar risco de diarreia grave:

- €& recomendavel iniciar o tratamento com metade da dose normal (50 mg/dia) nas

primeiras 2 a 4 semanas, apos as quais, a dose recomendada é de 50 mg 2 vezes ao dia.
- o tratamento deve ser interrompido se surgir diarreia.

- estes medicamentos ndao devem ser utilizados em doentes com mais de 65 anos.
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Aos Doentes

» Se tiver diarreia enquanto toma medicamentos contendo diacereina, interrompa o tratamento
e contacte o seu médico para que este possa avaliar a situagdo e, eventualmente, indicar uma

alternativa terapéutica.

» Se tiver mais de 65 anos e estiver a tomar estes medicamentos, contacte o seu médico para

que este possa reavaliar a terapéutica.
= Se tem ou teve problemas de figado ndo deve tomar diacereina.

» Se estiver a tomar estes medicamentos, o médico ird vigiar a sua funcdo hepatica e ajudar a

identificar eventuais sinais e sintomas de problemas de figado (tais como prurido e ictericia).

A opinido do CMDh seguira para a Comissao Europeia, a qual emitirda uma decisdo vinculativa.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacao

relacionada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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