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Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Serevent Diskus, 50 pg/dose,
po para inalagao

Para: Divulgagdo geral

Contacto no Infarmed: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Na sequéncia da detecdo de um erro no folheto informativo, a empresa GlaxoSmithKline -
Produtos Farmacéuticos, Lda. ird proceder a recolha voluntaria dos lotes n.° 1420, 1421,

1442, 1452A e 1432 do medicamento Serevent Diskus, 50 pg/dose, p6é para inalagao.

O ponto “3. Como utilizar Serevent Diskus” do folheto informativo dos lotes em causa refere
“duas inalagcées duas vezes ao dia”, quando a informagao que devia constar é “uma inalacdo

duas vezes por dia”.

Assim, o Infarmed determina a suspensdao imediata da comercializacdo destes lotes do

medicamento Serevent Diskus.
Face ao exposto, o Infarmed esclarece o seguinte:

= As entidades que possuam estes lotes do medicamento em stock ndo os podem vender,

dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolucgao;

= Os doentes que tenham embalagens destes lotes podem continuar a utilizar o

medicamento, de acordo com a posologia prescrita pelo médico;

= O folheto informativo com o regime posoloégico correto encontra-se disponivel em

http://www.infarmed.pt/infomed/download ficheiro.php?med id=7854&tipo doc=fi.

O Conselho Diretivo
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