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Autoridade Nacional do Medicamento
Minkstério da Saude & Produtos de Saide |P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 182/CD
Data: 24/10/2007

Assunto: Recolha voluntaria do lote n.° 7EG2258, val:12/2008 do medicamento

Risperdal Quicklet 2 mg (risperidona) comprimidos orodispersiveis

Para: Divulgacao geral

Contacto no INFARMED: Dra Fernanda Ralha — Departamento de Inspeccéo

Urgente

Comunica-se que a firma Janssen Farmacéutica Portugal, Lda., em virtude de ter
detectado que o folheto informativo ndo estd actualizado quanto ao formato dos
comprimidos orodispersiveis (os comprimidos sdo quadrados e ndo redondos,
conforme mencionado no folheto informativo), est4 a proceder a recolha voluntaria
do lote n.© 7EG2258, val: 12/2008, do medicamento Risperdal Quicklet 2
mg, comprimidos orodispersiveis, pelo que o Conselho Directivo do
INFARMED 1.P. ordena a suspensao imediata comercializacdo do referido

lote de medicamento.

Mais se informa que este defeito de qualidade ndo apresenta risco para a saude dos
utilizadores destes lotes de medicamento, uma vez que a eficacia e seguranca do
medicamento ndo estdo afectadas, estando apenas envolvido a mudanca de formato
dos comprimidos orodispersiveis.

Com os melhores cumprimentos,

O Conselho Directivo
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