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atépica, de pacientes portadores de forma refratdria ou que sejam
intolerantes aos tratamentos convencionais. Seu uso deve ser evitado
em criancas com menos de dois anos de idade, devido a risco
aumentado de infeccées do trato respiratério superior.”
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Farmacovigilancia

Espanha: Suspensao de comercializacao
do medicamento Meleril® (tioridazina)™

A tioridazina (Meleril®) é um antipsicético introduzido na
Espanha em 1959. Atualmente, é indicada como tratamento de
segunda linha da esquizofrenia em adultos.

No ano de 2001, a Agéncia Espanhola de Medicamentos
e Produtos Sanitdrios (AEMPS), com base nas recomendagdes da
Comissao de Seguranca de Medicamentos de Uso Humano
(CSMH), restringiu as indicacées do Meleril® e modificou a
informagdo contida na bula devido ao risco de prolongamento
do intervalo QT, arritmias cardiacas e morte sibita identificados
em pacientes tratados com tioridazina, recomendando-se a re-
alizacao de eletrocardiogramas aos pacientes antes de iniciar e
durante o tratamento com este antipsicético. O risco de surgi-
mento de reacées adversas cardiacas, associado ao uso de tiori-
dazina, é dose dependente e parece superior para tioridazina
que para os demais antipsicéticos, sem nenhuma vantagem adi-
cionada pela tioridazina em termos de maior beneficio ou me-
nor risco global.

Por estes motivos e dada a existéncia de outras alternativas
terapéuticas para o tratamento da esquizofrenia, a AEMPS aceitou
a solicitacdo de suspensao de comercializagao da Novartis Farma-
céutica, laboratério titular da autorizacdo de comercializacao do
Meleril®. A suspensao de comercializagdo do Meleril® ocorrerd
simultaneamente em todos os paises europeus onde se encontra
disponivel.

Para possibilitar a troca de tratamento aos pacientes que
atualmente estao tomando Meleril®, a AEMPS, de acordo com o
laboratério titular do registro, disp6s o seguinte:

¢ Aanulacao da autorizacao de comercializacio do Me-

leril® ocorrerd em 30 de junho de 2005, data a partir
da qual cessard sua comercializacao.

* Até esta data, o Meleril® estard disponivel para pres-
cricdo e dispensacao habitual sob as condi¢ées de uso
estabelecidas na bula atualmente autorizada.

Portanto, a AEMPS recomenda que durante este periodo

seja revisado o tratamento daqueles pacientes que estdo utilizando
a tioridazina, substituindo-a, caso necessdrio, por outro tratamento
alternativo. Atualmente, a dnica especialidade farmacéutica comer-
cializada, na Espanha, que contém tioridazina, é o Meleril®.

Para a troca da tioridazina por outro antipsicético deve-se

considerar as seguintes observagoes:'?

* Ainterrupgao do tratamento com tioridazina deve ser
gradativa, ajustando a reducdo da dose as necessida-
des clinicas de cada paciente.

* Alintroducdo de outro antipsicético deve ser realizada
de forma progressiva, simultaneamente a reducao da
dose de tioridazina.

* [ necessdrio prestar especial atencao as possiveis inte-
rac6es farmacodinamicas ou farmacocinéticas da tiori-
dazina com outros farmacos, incluindo outros antipsi-
céticos, monitorando o possivel surgimento de sinto-
matologia ou qualquer evento indicativo de uma des-
compensacao da doencga de base.
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Quimica) estao registrados na Anvisa, mas ndo sao produzidos.
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