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Assunto: Circular Informativa do INFARMED, Para: Divulgacio Geral

ILP., N. 119/CD/8.1.7, de 29/06/2015:
“Adrenalina — Materiais educacionais”.

O IASAUDE, IP-RAM vem pela presente circular proceder, para os devidos efeitos, a divulgagdo
da Circular Informativa do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P., N.° 119/CD/8.1.7, de 29/06/2015, sob o assunto “Adrenalina — Materiais educacionais”,

da qual se da conhecimento através da copia que se anexa.

A Presidente do Conselho Diretivo

iz

Maria Alice Romao

Em anexo: a citada
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Circular Informativa

N.c 119/CD/8.1.7.
Data: 29/06/2015

Assunto: Adrenalina - Materiais educacionais
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 da revisdo de seguranga efetuada aos medicamentos contendo adrenalina! na forma
de seringa pré-cheia (auto-injetores), a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) recomendou
varias medidas para assegurar a correta utilizacdo destes medicamentos pelos doentes e

cuidadores.

Estes medicamentos sdo utilizados em situacdes urgentes de anafilaxia, por via intramuscular,

enquanto se aguarda a assisténcia da emergéncia médica.

Depois de analisados os dados disponiveis, o Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
confirmou que a administragdo intramuscular destes medicamentos é a forma de obter uma
resposta mais rapida no tratamento da anafilaxia. Contudo, existem varios fatores que podem
afetar a quantidade de adrenalina administrada no musculo, nomeadamente o comprimento da
agulha, a espessura do tecido adiposo do doente, o angulo em que é colocado o auto-injetor e a
forma como este funciona (se é acionado por mola ou ndo) e a forca utilizada para ativar o

dispositivo.

Pelo exposto, o CHMP concluiu que é de extrema importancia que os utilizadores sejam treinados

para a correta administragdo do medicamento.

As empresas que comercializam medicamentos contendo adrenalina na forma de seringa pré-
cheia (auto-injetores) devem disponibilizar materiais educacionais mais elucidativos, para
assegurar uma utilizacdo mais eficaz. Estes materiais devem incluir dispositivos de treino,

material audiovisual detalhado e uma checklist para os prescritores.

O folheto informativo e o resumo das caracteristicas destes medicamentos devem ser atualizados

com avisos e precaucdes, incluindo as recomendacoes de que sejam prescritos dois auto-injetores

! Conforme divulgado na Circular Informativa n.° 110/CD/8.1.7., de 28/04/2014.
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a cada doente, de que os doentes os devem transportar sempre consigo; sdo também incluidas

recomendacdes dirigidas aos familiares e cuidadores.

A recomendacdao do CHMP sera agora enviada para a Comissdao Europeia a quem compete emitir

uma decisdo vinculativa a toda a unido europeia.
Assim, a EMA e o Infarmed informam:
Aos profissionais de saide:

» Devem ser prescritos dois auto-injetores a cada doente, devido a incerteza da distribuicdo da

adrenalina e consequentemente do inicio da resposta farmacodindmica;

« Devem assegurar-se que os doentes ou cuidadores estdo habilitados a correta administragdo

do medicamento.
Aos doentes:

» O médico ird recomendar que transporte sempre consigo duas seringas do medicamento,
atendendo a que pode ser necessaria uma segunda dose enquanto aguarda pela emergéncia
médica;

» A administracdo correta deste medicamento é fundamental para que a adrenalina atue o mais

depressa possivel pelo que, em caso de duvida, deve entrar em contacto com o médico ou

farmacéutico.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacao

relacionada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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