Instituto Nackonal
de Farmicia e
do Medicaments

)jﬂ'ﬂ‘( Iy infarmed
! ]‘ (' { hutordade Noganal do Medicamento

& Produtos de Satde |P.

Ministério da Savde

INFARMED Circular Informativa

N.© 083/CD
Data: 06/06/2007

Assunto: Recolha do Medicamento Viracept
Para: Divulgacao Geral

Contacto no INFARMED: Dra Fernanda Ralha — Departamento de Inspeccéao
Telefone: 21 798 72 78; Fax: 21 798 73 16;

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, INFARMED, IP
ordenou a retirada imediata de todos os lotes do medicamento VIRACEPT
(nelfinavir) do mercado portugués, de acordo com a decisdao da Agéncia
Europeia do Medicamento — EMEA.

Esta recolha estd a ser efectuada pela Roche Farmacéutica Quimica Lda, titular
do medicamento em Portugal.

O VIRACEPT €& um produto antiretroviral, indicado no tratamento da infeccao
por HIV, encontrando-se autorizado por procedimento centralizado na Europa.
Este medicamento poderd estar a ser utilizado por pessoas infectadas com
HIV, incluindo gravidas e criangas.

A firma Roche notificou a EMEA da presenca de uma impureza potencialmente
toxica no medicamento VIRACEPT. Os testes realizados pela empresa
demonstram que o nivel de contaminacao pode variar de acordo com os lotes.
No entanto, foi considerada como medida mais adequada a recolha de todos
os lotes.

Informa-se que nao existem outros medicamentos com a mesma substancia
activa no mercado portugués, havendo alternativas terapéuticas.

No caso de se encontrar a ser medicado com VIRACEPT, devera consultar, no

mais breve espaco de tempo, o seu médico assistente para lhe possa ser
prescrito um medicamento alternativo.
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