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€9 Porrocutsa lp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.% 094/CD/550.20.001
Data: 20/06/2016
Assunto: Recolha voluntaria do lote n.° 16014, do medicamento Yondelis, p6 para

concentrado para solucao para perfusao, 0,25 mg

Para: Hospitais, ARS, Centros de Saude, Ordens Profissionais, Associacdes Profissionais,
Distribuidores por Grosso de Medicamentos
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

A Pharma Mar, S.A., ird proceder a recolha voluntaria do lote n.® 16014, com a validade 09/2020,
do medicamento Yondelis (trabectedina), pé para concentrado para solucao para perfusdo, 0,25
mg, com o numero de registo 5058516, por ter sido detetada uma particula de vidro no interior da
embalagem primaria. Na sequéncia deste facto, foi divulgado um alerta internacional, classe I, por

parte da Agéncia Espanhola do Medicamento (AEMPS).
Assim, o Infarmed determina a suspensdao imediata da comercializacdo deste lote.

O Yondelis ¢ um medicamento utilizado para o tratamento de doentes com sarcoma avangado dos

tecidos moles.

Atendendo a que este medicamento é utilizado apenas em meio hospitalar, as entidades que
disponham do referido lote ndo o poderdo vender ou administrar, devendo proceder a sua

devolucao.
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