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Circular Informativa

N.c 082/CD/100.20.200
Data: 30/05/2018

Assunto: Bactrim, xarope - autorizacao de utilizacdo de lote rotulado em lingua
estrangeira
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informacdo 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

Na sequéncia das dificuldades de acesso ao medicamento Bactrim, sulfametoxazol + trimetoprim,
xarope, 200 mg/5 ml + 40 mg/5 ml, o Infarmed autorizou, a titulo excecional, a utilizacdo, em

farmacia comunitdria, de 4000 unidades do seguinte lote deste medicamento com rotulagem em

letdo:
Medicamento Bactrim
Titular de AIM Roche Latvija SIA
Pais de origem Letonia
Lote F1094F02
Prazo de validade 30-11-2022

O medicamento proveniente da Leténia é igual ao medicamento autorizado em Portugal e serd

acompanhado de folheto informativo em lingua portuguesa.

Para facilitar a acessibilidade ao medicamento, o nidmero de registo e o preco desta apresentacao
serdo 0os mesmos do medicamento com o n.° de registo 8259317, pelo que a prescricao e

dispensa poderao ocorrer conforme habitual.

Conforme Circular Informativa N.° 068/CD/100.20.200, o Infarmed adverte que a

prescricao deve ser ponderada e realizada prioritariamente nas seguintes condicoes:

= Na profilaxia e no tratamento da pneumonia Pneumocystis jirovecii nas criancas

imunodeprimidas com VIH/SIDA;
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* No tratamento da pneumonia Pneumocystis jirovecii nas criancas imunodeprimidas

com situacao oncolégica;

* Na profilaxia da infecdo urinaria quando assim recomendado por protocolo

hospitalar;

» Em infecdes urinarias ou profilaxia em criancas com doenca nefrolégica crénica ou

poés-transplante renal ou situacoes oncoldégicas.

Nas restantes situacOes clinicas, deverdao ser avaliadas alternativas terapéuticas ao

Bactrim.

O Conselho Diretivo

. . Assinado de forma digital por Maria Sofia
Ma ria SOfIa Rodrigues Pintado de Oliveira Martins

. . DN: ¢=PT, o=Infarmed - Autoridade
Rod r|g ues P | ntado Nacional do Medicamento e Produtos de

Saude IP, cn=Maria Sofia Rodrigues

de Oliveira Martins Pintado de Oliveira Martins

Dados: 2018.05.30 12:25:26 +01'00"

2/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt



		2018-05-30T12:25:26+0100
	Maria Sofia Rodrigues Pintado de Oliveira Martins




