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RETIFICACAO DA NOTA TECNICA N° 006/2008 - UAT/PN -DST-AIDS/SVS/MS

[ Assunto: Enfuvirtida (T-20) — Alerta para observacio do volume do diluente |

I O Ministério da Saide, por meio do Programa Nacional de DST e Aids (PN-DST/AIDS),
alerta os Almoxarifados Centrais dos Estados Municipios ¢ Umdades Dispensadoras de Medicamentos
(UDM} a se atentarem em relagiio as apresentactes recebidas do medicamento Enfuvirtida (1-20),
identificadas nas embalagens secundirias (cartucho de cartolina) do produto.

2 Informa-se que a empresa possui, para 0 mesmo produto, duas apresentacdes idénticas,
registradas na ANVISA, diferindo-se somenie no volume do diluente: uma apresentagio contém
diluente com 1,ImL de dgua para injetavers ¢ a outra contém diluente com 2ml, sendo esta dltima
apresentacao a que tem sido entregue pelo Laboratdrio Roche.

3 Caso a apresentagdo recebida seja a que contém frasco-ampola diluente com "2ml. de
dgua para injetdveis” (informagio presente na lateral da embalagem secundiria), a orientacio a ser
seguida ¢ passada aos usuirios ¢ coletar na seringa de 3 mL o volume de apenas 1.1mL do frasco
diluente, desprezando o volume restante da solucio diluente.

4. Esta medida estd sendo tomada para se evitar riscos aos usuarios deste medicamento,
evitando-se que seja administrada uma dose subterapéutica do medicamento, o que acarreta na
diminuigio do seu efeito, nos casos em que o farmaco for dilvido em um volume superior ao
recomendado (1, 1mL).
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