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A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) iniciou uma nova revisdo de seguranca dos

medicamentos analgésicos contendo flupirtina.

Em Portugal, existe apenas um medicamento contendo flupirtina — Metanor, 100 mg, capsulas - o
qual estd indicado para o tratamento da dor aguda em adultos, devendo apenas ser utilizado se
estiver contraindicado o tratamento com outros analgésicos (por exemplo, anti-inflamatérios nao

esteroides ou opidides fracos).

Devido ao risco de problemas hepaticos associados a utilizacdo deste medicamento, foram

implementadas, em 2013!, varias restrigdes e adverténcias ao seu uso, das quais se destacam:
= duragao de tratamento ser inferior a 2 semanas;

» necessidade de realizacdo de testes da funcdo hepatica, antes e durante o tratamento;

= utilizagdo restrita em doentes com contraindicacdo a utilizagdo de outros analgésicos.

No entanto, estudos recentes sugerem que o medicamento continua a ser utilizado sem o
cumprimento das referidas restricbes e continuam a ser notificadas lesGes hepaticas graves

associadas a este medicamento.

Face a estes dados, o Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA ira

avaliar todos os dados disponiveis sobre este assunto e emitird novas recomendacgoes.

Até a conclusdo desta avaliacdo, os doentes devem continuar a tomar o medicamento de acordo

com as indicacGes do seu médico, a quem devem recorrer em caso de duvida.

1 para informacdes adicionais, consulte:

- Circular Informativa N.° 042/CD/8.1.7., de 11/03/2013
- Circular Informativa N.© 137/CD/8.1.7., de 14/06/2013
- Circular Informativa N.° 148/CD/8.1.7., de 28/06/2013
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A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacao

relacionada.
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