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Circular Informativa

N.° 147/CD/100.20.200
Data: 03/10/2019
Assunto: Primidona- Autorizagdo de utilizagao de lote rotulado em lingua estrangeira
Para: Divulgagdo 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

O medicamento Mysoline (primidona), 250 mg, 60 unidades, Unico medicamento disponivel no
mercado contendo primidona, encontra-se em rutura de stock desde dia 22/07/2019, sem data

prevista para reposicao.

Este medicamento é utilizado no tratamento de substituicdo em caso de controlo insuficiente das
crises epiléticas (quando utilizados outros medicamentos antiepiléticos) e também no tratamento

de doentes bem equilibrados (para os quais ndo havera necessidade de alterar o tratamento).

Assim, o Infarmed autoriza, a titulo excecional, a utilizagcdo de 9000 embalagens contendo 100

unidades do medicamento Primidone SERB 250mg Tablets, com rotulagem em lingua Inglesa:

Medicamento Primidone SERB 250mg Tablets
Titular de AIM SERB

Pais de origem Reino Unido

Lote 530926

Prazo de validade 04/2020

Dimensao da embalagem | 100 comprimidos

N° de registo 5779038

Preco €9,82

Comparticipacgao 90%

Estas embalagens serdao acompanhadas de folheto informativo em portugués.

Para que os doentes nao sejam prejudicados, atendendo a que o medicamento Mysoline é

comparticipado a 90% e que o medicamento Primidone Serb apresenta um precgo unitario inferior
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ao do Mysoline, foi decidido manter as condigdes de acesso ao medicamento, nomeadamente a

comparticipagao do Estado.
Face ao exposto:

* A prescricao e dispensa do medicamento Primidone Serb, 250 mg, 100 unidades, rotulado em
lingua Inglesa, devera ocorrer conforme habitual, tendo sido atribuido novo nimero de registo,

preco e comparticipacao a embalagem acima descrita.

* O medicamento Primidone Serb, 250 mg, 100 unidades tem o mesmo CNPEM que o

medicamento Mysoline, 250 mg, 60 unidades.

= As prescricoes de Mysoline que ainda se encontrem validas podem ser utilizadas para adquirir

o0 medicamento Primidone Serb, 250 mg, 100 unidades.

*» As farmacias que ja tenham adquirido embalagens de medicamentos contendo primidona para

dispensa ao abrigo de AUE! podem dispensa-las aos utentes.

O Conselho Diretivo

Assinado de forma digital

Anténio Manuel  por Anténio Manuel
L , Nuncio Faria Vaz
Nuncio Faria Vaz  pados: 20191003
17:24:28 +01'00"

! Capitulo IV da Deliberacdo N.° 1546/2015, de 18 de junho.
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