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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo de seguranca do medicamento
Inductos.

Este medicamento € um implante utilizado em procedimentos cirdrgicos em doentes com discos da
coluna vertebral danificados e com fraturas da tibia.

Esta revisdo resulta de uma inspecdo efetuada pelas autoridades holandesa e espanhola ao local
de fabrico de um dos componentes do medicamento (a esponja absorvente), na qual foram
detetadas ndo conformidades com os requisitos de fabrico. Os inspetores observaram que o
fabricante, localizado nos Estados Unidos, ndo possui medidas que evitem a contaminacao das
esponjas por particulas. Na sequéncia desta observacdo foi suspensa a importagdo deste
medicamento para a Unido Europeia (EU). Atualmente ndo ha indicios que estas nao
conformidades tenham riscos para os doentes.

Os profissionais de saude que utilizam este medicamento devem continuar a seguir as instrucées
constantes do resumo de caracteristicas do medicamento.

Os doentes que receberam este medicamento devem contactar o médico se tiverem alguma
duvida.

Em Portugal este medicamento ndo se encontra comercializado.

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ird avaliar o impacto na relacdo beneficio
risco do medicamento e emitir uma recomendagdo se houver necessidade de alterar a autorizagao

de introdugdo no mercado. A recomendacao serd depois enviada para a Comissdo Europeia para
decisao final juridicamente vinculativa.

A EMA e o Infarmed continuarao a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes
relativas a esta matéria.
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