M-RE003/002

B e Iy infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 221/CD/8.1.6.
Data: 01/10/2013
Assunto: Medicamentos sujeitos a monitorizacao adicional

Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Os medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional passam a ter um triangulo preto invertido no
Folheto Informativo (FI) e no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), conforme ja
divulgado na Circular Informativa N.© 090/CD/8.1.4., de 26/04/2013.

Isto nao significa que estes medicamentos ndo sejam seguros, mas sim que estdo a ser sujeitos a

uma monitorizacdo mais exigente por parte das autoridades.

A identificacdo destes medicamentos, em toda a Unido Europeia, passara a ser efetuada através

do simbolo e da frase seguintes:

V Este medicamento est3 sujeito a monitorizacao adicional

Este simbolo tem o objetivo de alertar os doentes e os profissionais de salde para a necessidade

de notificar as suspeitas de reacbes adversas associadas a utilizacdo destes medicamentos.

III

A denominagdo de “medicamento sujeito a monitorizagao adicional” aplica-se a todos os novos
medicamentos que tenham sido autorizados apds 1 de janeiro de 2011, a alguns medicamentos
biolégicos, a medicamentos para os quais é necessario realizar estudos adicionais sobre a

utilizagdo a longo prazo ou sobre os efeitos secundarios raros observados em ensaios clinicos.

A lista de medicamentos sujeitos a monitorizagdo adicional foi publicada pela Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA), em abril de 2013, e sera revista mensalmente pelo Comité de Avaliacdo do

Risco em Farmacovigilancia - PRAC.

De forma a informar e divulgar o significado do tridangulo preto que ira aparecer em alguns dos
medicamentos autorizados na UE, a Comissdao Europeia, a EMA e as Autoridades Nacionais dos

Estados-membros da UE realizaram em colaboracdo um video e um folheto informativo.
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Estes documentos, a lista, o video e o folheto informativo, encontram-se disponiveis no site do
Infarmed em:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO HUMANO/FARMACO
VIGILANCIA/MED SUJEITOS MONIT ADICIONAL.

Caso suspeite de algum efeito secundario ou reacdo adversa associados a utilizagcdo de um

medicamento deverd notificar o Infarmed através da aplicagdo Portal RAM.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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