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Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 001/CD/8.1.6
Data: 07/01/2015

Assunto: Indisponibilidade dos medicamentos Lentocilin S 1200, Lentocilin S 2400 e Lentocilin 6.3.3
Para: Divulgagédo geral
Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Os medicamentos contendo a substancia ativa benzilpenicilina benzatinica (Lentocilin S 1200,
Lentocilin S 2400 e Lentocilin 6.3.3) do titular de autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM)
Laboratérios Atral, S.A., estdo indisponiveis no mercado devido a dificuldade de obtencdo de uma

das substéncias por parte da empresa responsavel pela comercializacdo do medicamento.

O fabricante da substéncia ativa proposto pela empresa Atral, apés inspecdo pelas autoridades
europeias, demonstrou ndo cumprir os requisitos relativos a Boas Praticas de Fabrico da

substancia ativa, pelo que o INFARMED,I.P. ndo autorizou o pedido do titular de AIM.

Assim, o INFARMED,I.P. esclarece que, enquanto estes requisitos ndo estiverem adequadamente
cumpridos por parte do Titular de AIM, a comercializagdo destes medicamentos ndo pode ser

autorizada.

Com o objetivo de colmatar o impacto desta indisponibilidade, e em aditamento & Comunicacio

dirigida aos profissionais de salide de 12/11/2014, o INFARMED, I.P. considera que ndo se

encontra em causa a salvaguarda da salde publica dado existirem alternativas, para todas as

indicagOes terapéuticas, nomeadamente:

1/3
Ly ¥
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P. l
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53 ’ =l

1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



M-ATEND-DDE/001

FOrHbRRL dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE ,
0 DAS e Produtos de Satide I.P.

Sifilis®
. Tratamento da sifilis precoce (duracdo de aquisicdo inferior a um ano):
- Doxiciclina - 100 mg de 12 em 12 horas ou 200 mg/dia, p.o., durante 14 dias (III; B);

- Azitromicina - 2 g em toma unica, p.o. (I; B). De salientar que estdo descritos casos de
resisténcia de 7. pallidum a macrélidos, pelo que a azitromicina deve ser utilizada apenas

nos casos em que ndo seja possivel utilizar qualquer das alternativas.
. Tratamento da sifilis tardia (duracdo de aquisicdo superior a um ano), ativa ou latente:
- Doxiciclina - 200 mg/dia, p.o., durante 21 a 28 dias (III; B).
Neurosifilis:
Ceftriaxona - 0,5 g ou 1 g/dia, IM/IV, durante 21 dias (III; B).
Amigdalite bacteriana?
. Tratamento empirico da amigdalite bacteriana:

- Amoxicilina - 20 mg/kg/dia até um maximo de 1 g por dia (0,5 g de 12/12 horas) durante
10 dias (I; A).
- Em doentes intolerantes aos antibacterianos beta-lactamicos:
- Azitromicina - 12 mg/kg até um maximo de 500 mg/dia, p.o., durante 3 dias. Em Portugal,
tém sido relatados niveis de resisténcia que podem ultrapassar 20% de Streptococcus

pyogenes a macrolidos3. Em caso de faléncia prévia do tratamento com macrdlidos em

doentes com confirmagao de amigdalite bacteriana por S. pyogenes, pode-se usar:

- Clindamicina - 300 mg de 8/8 horas (20 mg por Kg por dia) durante 10 dias (III; B).

1 Referéncia: 2014 European Guideline on the Management of Syphilis disponivel em
http://www.iusti.org/regions/europe/pdf/2014/2014SyphilisguidelineEuropean. pdf.

2 Referéncias: NOC 20/2012, DGS; Clinical Practice Guideline for the Diagnosis and Management of Group A Streptococcal
Pharyngitis: 2012 Update by the Infectious Diseases Society of America. Shulman ST, Bisno AL, Clegg HW et al.

3 Melo Cristino et al. Microbial Drug Resistance. January 1999, Vol. 5, No. 3: 219-225
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Profilaxia secundaria da amigdalite bacteriana e da febre reumatica (FR)*

Sulfadiazina - 0,5 g/dia (se < 27 kg) ou 1,0 g/dia, p.o., ou eritromicina, 250 mg de 12/12

horas, com a seguinte duragéo:
10 anos ou até aos 40 anos nos casos de FR com cardite e doenga valvular residual;

10 anos ou até aos 21 anos nos casos de FR com cardite mas sem doenga valvular

residual;

5 anos ou até aos 21 anos nos casos de FR sem cardite.

Difteria

O tratamento de escolha da difteria deve ser feito com macrdlidos, ndo sendo a penicilina

considerada com farmaco de primeira linha.

Realga-se que a escolha da melhor alternativa terapéutica depende da avaliagdo clinica das

necessidades de cada doente, ndo obstante as recomendagtes acima descritas.

O Infarmed continuara a acompanhar a indisponibilidade destes medicamentos e a atualizar todas

as informagdes pertinentes.

O Conselho Diretivo

-

Caspfo Alves
asidente do
nselho Diretivo

* AHA Guidelines on Prevention of Rheumatic Fever and Diagnosis and Treatment of Acute Streptococcal Pharyngitis Am
Fam Physician. 2010 Feb 1;81(3):346-359.
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