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Data: 24/11/2006

Assunto: Penicilamina — Importacdo excepcional de um lote do medicamento TROLOVOL

Para: Farmacias, hospitais, ARS, distribuidores, profissionais de salde e portadores da doenca de
Wilson.

Contacto no INFARMED: Centro de Informacgédo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Linha
Verde - 800222444; Tel. 217987373 Fax: 217987107 ; Email: cimi@infarmed.pt

A Circular Informativa n.© 098/CA, de 21/09/2006, alertava para problemas no fornecimento do
medicamento Kelatine®, Penicilamina, 300mg, 20 comprimidos, indicado como tratamento de primeira
linha para a Doenca de Wilson, cujo titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) é a empresa
Yabrofarma, Lda..

Atendendo a que esta doenca, se nado for tratada, pode ser fatal, e que ndo existem no mercado
alternativas terapéuticas a este medicamento, por razdes de salude publica, foi autorizada, por Despacho
do Secretario de Estado da Saude, a importacdo a titulo excepcional e comercializacdo em
Portugal, de um lote de 500 embalagens do medicamento Trolovol®, Penicilamina, 300mg, 30

comprimidos, com Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM) em Franca e cujo titular € a empresa
“Laboratoires Pharmaceutiques Dexo”.

As embalagens importadas destinam-se a abastecer o mercado durante o periodo de reposicdo de stock
do medicamento Kelatine® e dever&o estar disponiveis nas farmacias a partir do dia 27 de Novembro
de 2006.

O lote importado € o “M114” com validade até “Julho 2009” e sera comercializado sob a responsabilidade
do Titular de AIM do medicamento Kelatine® em Portugal, a empresa Yabrofarma, Lda, a qual assumira
igualmente a responsabilidade pela Farmacovigilancia.

Ao medicamento Trolovol®, penicilamina, 300mg, 30 comprimidos foi atribuido, a titulo provisério, o n.®
de registo no INFARMED — 5998380; cada embalagem tem como Pre¢o de Venda ao Publico (PVP)
€21,15 e sera comparticipada pelo Escaldao C (40%), pelo Servico Nacional de Saude.

O medicamento apresentar-se-4 com a rotulagem em lingua francesa, nos termos em que foi aprovado
pela Agéncia Francesa do Medicamento (AFSSAPS), tendo sido colocada uma etiqueta autocolante
contendo o PVP aprovado em Portugal e o n.© de registo atribuido pelo INFARMED a titulo provisério. A
acompanhar o medicamento vem um folheto informativo redigido em lingua portuguesa, traduzido a
partir do folheto informativo aprovado em Franca, e uma Nota informativa dirigida aos Doentes de
Wilson.

O medicamento Trolovol® contém a mesma substancia activa, na mesma dosagem e forma farmacéutica,
gue o medicamento Kelatine®, mas podem existir diferencas em alguns dos excipientes e na informagéo
aprovada para os dois medicamentos. Os utentes devem sempre seguir as indicacbes do médico
prescritor, esclarecendo com este eventuais duvidas.
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O Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM) e o Folheto Informativo (FI) de ambos os
medicamentos estdo disponiveis no site do INFARMED em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/PRESCRICAO_ DI
SPENSA_E_UTILIZACAO ou podem ser solicitados ao Centro de Informacao através dos contactos acima
indicados.

Relembra-se que para fazer face as necessidades de medicamentos contendo Penicilamina, os hospitais
poderdo requerer uma autorizacdo de utilizacdo especial, nos termos do Despacho n.© 9114/2002 (2&
Série) disponivel em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_ COM
PILADA/TITULO_HII/TITULO_111_CAPITULO_I/despacho_9114-2002.pdf, observados os demais requisitos
nele estabelecidos, mantendo-se ainda valida a informagéo veiculada através da Circular Informativa n.°
N.© 113/CA de 19/10/2006.

O Conselho de Administracédo

Vasco A. J. Maria
Presidente do
Conselho de Administragio
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