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Circular Informativa

N.° 055/CD/550.20.001
Data: 29/03/2018
Assunto: Metanor, flupirtina, capsula, 100 mg - Retirada do mercado
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

Os medicamentos contendo flupirtina, destinados ao tratamento da dor aguda, podem causar
lesGes hepaticas graves!, pelo que o0s seus riscos sdo superiores aos seus beneficios.
Consequentemente, o Grupo de Coordenacdo (CMDh) adotou o Acordo CMDh de 21/03/2018 no

sentido da revogacao da autorizacdo de introducdo no mercado destes medicamentos.

Esta medida surge na sequéncia da revisdo de seguranca efetuada pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) e divulgada através da Circular Informativa N.°© 141/CD/550.20.001 de

03/11/2017.

Em Portugal, o Unico medicamento contendo flupirtina é o Metanor, com os nimeros de registo

2268993 e 2269090, cuja autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) foi revogada.

Assim, a Meda Pharma - Produtos farmacéuticos, S.A. (empresa responsavel pelo medicamento)

dispbe de 10 dias Uteis para retirar do mercado todas as embalagens deste medicamento.
Face ao exposto, o Infarmed esclarece o seguinte:

» Os distribuidores, farmacias e hospitais devem separar estas embalagens dos restantes

medicamentos e proceder a sua devolucdo;

» Os profissionais de salde devem considerar as alternativas terapéuticas disponiveis e irdo

receber uma comunicagao com informagao detalhada sobre as acdes a desencadear;

! Foram notificados casos de lesdo hepatica grave, incluindo 23 casos de insuficiéncia hepatica aguda (perda subita da
fungdo hepatica), alguns dos quais fatais ou que levaram a transplante, apds utilizacéo de flupirtina.
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Os utentes que tenham este medicamento ndo o devem utilizar devido aos problemas
hepaticos que este pode causar. Para auxilio na identificacdo de alternativas devem contactar
o médico.
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