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editorial

A Associacao Portuguesa de Urologia (APU) propoe-se editar trimestralmente um Boletim que possa
servir de veiculo de informacao e comunicacao entre todos os Associados.

A ideia é incluir aspectos da nossa vida associativa que nao sejam cientificos, ou de trabalhos
cientificos, os quais ficarao para o ambito da Acta Urologica Portuguesa. Assim, para além de um
editorial, serao inseridos neste Boletim artigos de opiniao ou trabalhos nao cientificos relacionados
com a Urologia, entrevistas com personalidades convidadas, lazer, arte, desporto, curiosidades,
notas historicas, resumos ("high-lights") de importantes congressos e simpodsios ou livros cientificos,
noticias, informacoes, avisos, calendario de congressos, etc...

Espera-se desta forma contribuir para uma maior uniao entre toda a "familia urolégica", para um
melhor conhecimento das iniciativas da Direccao da APU e para um melhor relacionamento entre
todos divulgando aspectos nao estritamente cientificos ou profissionais, como lazer, curiosidades,
histoéria, arte, desporto, etc, embora de alguma forma relacionados com a Urologia ou com os que
a praticam. Aguarda-se pois contribuicao de todos os associados para um objectivo.

A nova Direccao da APU, eleita para o biénio de 2001/02, pretende, mantendo a continuidade da
accao realizada pelas geréncias anteriores, introduzir inovagao e, com trabalho, empenho, criatividade
e ousadia, desenvolver actividades variadas de promocao e progresso da Urologia e de todos os
que a praticam, tanto a nivel cientifico e técnico, como a nivel social, de interligacao e de representacao,
profissional e institucional. Pretende, assim, e transcrevendo o programa de candidatura apresentado
aos Associados:

1. Cumprir rigorosamente as actuais atribuicdes estatutarias e concretizar as acgdes definidas nos Estatutos no que respeita:
a) ao desenvolvimento de actividades cientificas e técnicas, como a realizagdo do Congresso da Associacdo Portuguesa de
Urologia, a realizagdo e a participag@o em reunioes, cursos, simpGsios e congressos, regionais, nacionais e internacionais, a
edicdo da "Acta Urolégica Portuguesa" e a participacdo em outras edicoes ou publicacdes; b) a promogao da interligacao
profissional e social entre todos os associados e a cooperagao com associacoes ou entidades portuguesas e estrangeiras
que prossigam objectivos do progresso e desenvolvimento da Urologia; ¢) a representacdo da Urologia Portuguesa, tanto a
nivel nacional como internacional.

2. Rever, actualizando-os, os estatutos da APU.

3. Editar um Boletim da APU, trimestral, em que, para além de informagoes relevantes para a urologia e os urologistas
portugueses, contenha editoriais, artigos de opinido, cartas, entrevistas, notas histéricas e seccoes de lazer, 0 qual possa
servir de elo de unido entre todos os associados. Promover e manter a actualizagdo da Acta Uroldgica Portuguesa, investindo
na qualidade cientifica da urologia portuguesa. Desenvolver e alargar a comunicagdo electronica, promovendo e disseminando
a pagina da APU na Internet.

4. Rentabilizar e promover acgdes na sede propria recentemente adquirida, quer através da utilizacdo do secretariado, quer
através de reunides de comissdes com acgdes definidas, entre outras.

5. Promover comissoes de trabalho para apresentarem relatdrios sobre temas com interesse para a urologia e para os urologistas
portugueses, como por exemplo o desenvolvimento da investigacdo cientifica em urologia, normas de gestao de servicos de
urologia, normas médico-legais em urologia, recomendac@es de relacionamento com outros profissionais, consensos tematicos
e recomendacdes cientificas ou de actuagdo, etc.
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6. Manter e desenvolver o relacionamento institucional com os Servigos através dos Delegados Hospitalares e também com
outras instituigdes, como a Ordem dos Médicos, nomeadamente o Colégio de Urologia, Universidades, Hospitais, Ministérios,
Sociedades Cientificas afins, Grupos de Trabalho, etc, através de Delegados nomeados para o efeito.

7 . Promover e estimular a actividade cientifica dos internos e jovens especialistas, mantendo e desenvolvendo a atribuigdo de
prémios, estagios e bolsas. Promaver a constituicdo de uma Delegacgao de associados candidatos que sirva de elo de ligagdo
entre a Direccdo da Associagdo e os Internos.

8. Promover e estimular, sob a responsabilidade de coordenadores indigitados pela Direcgao da Associacao, a realizagdo de
trabalhos de investigagdo nacional, com a participacdo, em moldes a definir, dos associados que assim o desejem. Promaver
a realizacdo de trabalhos cooperativos a nivel nacional e internacional.

9. Promover e estimular a actividade de Urologistas ja retirados mas com potencial de colaboragdo em acgdes associativas.
Promaver um dia anual do urologista sénior, assim como um dia anual do urologista janior, com acgdes e programas apropriados
a estes grupos.

10. Promover e desenvolver um relacionamento institucional estreito com a Sociedade Espanhola de Urologia, a Sociedade
Brasileira de Urologia, a Associacdo Europeia de Urologia, o "European Board of Urology", a Confederacdo Americana de
Urologia, a Sociedade Internacional de Urologia, a Sociedade Mediterranica de Urologia e outras Sociedades e entidades
internacionais. Nomeadamente com a Associagao Espanhola e a Sociedade Brasileira promover a realizacdo de Encontros
Ibéricos e Luso-Brasileiros, para além de outras realizagdes comuns e de cooperagao que sejam acordadas com as Direcgdes
respectivas.

11. Desenvolver esforcos e promover as acgdes necessarias para a realizacdo em Portugal, num dos préximos anos, de um
Congresso da Associacdo Europeia de Urologia.

12. Promover, estimular e patrocinar a realizagao de reunioes cientificas urol6gicas regionais, para além das nacionais, tentando
calendariza-las de modo a optimizar todos os esforgos. Patracinar e apoiar todos os colegas, grupos de trabalho e instituicoes
envolvidas em realizacdes de ambito nacional ou internacional.

13. Promover, estimular e patrocinar a realizacao de reunides cientificas de divulgacdo de matérias de Urologia junto dos
Clinicos Gerais/Médicos de Familia ou de médicos ndo especializados ou especialistas de outras dreas com alguma
afinidade com a Urologia.

14. Promover, patrocinar e contribuir para a realizagdo de reunides cientificas de divulgacao de matérias de Urologia junto de
outros grupos profissionais, nomeadamente enfermeiros e técnicos.

15. Promover e colaborar com outras instituigoes publicas e privadas na divulgacdo de matérias de Urologia junto do plblico em
geral. Estimular a realizacdo de dias nacionais de patologias urolégicas (préstata, incontinéncia, impoténcia) com esses
objectivos, e também para diagnéstico e terapéutica precoce. Colaborar com Associacdes civicas e Fundacdes de prevencdo
e proteccdo de doencas ou doentes que possam estar relacionadas com a Urologia (Associages de incontinentes, de
ostomizados, etc.)

1 6. Promover o levantamento de material e documentagdo que possam interessar a histéria da Urologia Portuguesa, com vista,
essencialmente, a formacao futura de um pequeno museu a instalar na sede, mas também para que exista uma informacgao
e catalogacao dos documentos e material dispersos por varias pessoas e instituicdes. Promover a publicacao da histéria
da Urologia Portuguesa, nomeando para o efeito um grupo de trabalho que se responsabilizara por essa tarefa, sob tutela
e a expensas da Associacao.

Trata-se de um extenso e ambicioso programa de accao que abrird novas fronteiras e transportara
a Associacao Portuguesa de Urologia a novos tempos e a novas realidades. Tudo faremos para o
cumprir na integra, como dissémos, com trabalho, persisténcia, imaginacao e ousadia. A Urologia
e os urologistas portugueses nos julgarao no futuro!

M. Mendes Silva




Carta de um doente para um Urologista

Faca favor, de mandar a resposta com uma letra, que eu perceba, que eu tenho
pouca cultura e desculpeme eu nao quéro dar a lér outras pessoas

desculpe de eu lhe mandar o sélo, é para a resposta certa

Exmo. Sr. Dr. Mendes Silva Urologista
Lisb6a

Muito estimo que esta minha carta, va encontrar bem
de saude, em companhia de td6dos os seus familiares;
Que eu ao fazér esta para com V.Exa, nao fico bem de
saude, que ja a 9 anos que sO6fro dos meus
sofrimentos, que vou a explicar, aV.Exa., é o seguinte,
no ano de 1972, rebentoume uma Ulsara gastrica, é
nervosa no diodeno, foi por o Anus, estive 15 dias no
Hospital, de Evora, a transfosées de Sangue, e Soro,
depdbis o meu Medico, assistente, Sr. Dr. Angélico,
estive no Hospital de Evora como atraz deicho escrito,
vendo que nao me curava, mandoume para Lisbda,
para o Hospital dos Arroios, estive 14 Internado, 30
dias, ainda 6 dias a transfosoes de Sangue, e Séro,
foi cuando fui, ao Raio X, e virao que éra a Ulsara
gastrica, e nervosa, e nao fui operado, levava 10
Ingeccoes por dia, e Nbite, comecei a melhorare; Mas
digo a V.Exa., Sr. Dr. Mendes Silva, que tive a pouca
sorte, de-me pararem as urinas, entao meterame uma
Agalia, do N° 20, na uréta, e éra por onde deitava as
urinas, do Hospital de Arroios, fui numa Ambulansia,
ao Hospita de Sao José, fui &4 Consulta de um Sr. Dr.,
que tinha alcunha, de Dr. Alemao, eu nao pudia urinar,
cem Agélia, e mandarao urinar, para 1 copo
cristalizado, de vidro, eu urinar nada, entao deiteme
na Marquésa, ésse Dr. Alemao cal¢a, umas Luvas, e
unta com uma massa, o dédo indicadér da mao
direita, no Anus, e depdis diceme, que eu tinha a
Prostati, caida, e que tinha que sér operado, entao
voltei para o Hospital, de Arroios, e dérame, alta, do
Hospital de Arroios, e vim para Alcacovas, que é a
minha Terra, andei com Agalia 4 Mézes, de 8, em 8§,
dias, tinha que sér lavada, e havia ca em Alcagovas,
um Dr. que me reitava comprimidos, para eu urinar,
cem Agalia, Mas ésse Dr. nao conseguio, com os
comprimidos, que eu urinasse, entao ja ao fim de 4
Mézes, de eu andar ja cem podér, com Agalia, estava
ja uréta frida, entao ésse Dr. que tem Alcunha Dr.
Garrido, disseme, se eu queria sér 6éperado, eu vendo
a minha triste situacao disse que queria sér éperado,
entao despachou os meus decomentos, para o
Hospital de Santa Maria, para Lisbo6a, estive internado
no Piso N°7, Servico de Urologia, esto digo ao Sr. Dr.
Mendes Silva, que me tirarao, Analsis, de Sangue, e
de Urina, vér se éra diabético, fui ao Raio X, com que
fui Internado no dia 20 de Abril de 1973, e digo a V.Exa.

A.J.C.
Alcacovas, 12 de Abril de 1981

Sr. Dr., que fui 6perado no dia 4 de Maio de 1973, e
digo a V.Exa Senhor Dr., que também fui operado a
Prostati, e fui 6perado a um ldrossel, que eu arranjei
numa Cama, para onde me deitei que tinha, o Colchao

de Arame rachado, e trilhei o distucolo direito, e toma

4 arranjei mais uma doencga, vim de Lisb6a para
Alcéacovas, fui trabalhar, a dar serventia a Pedreiros,

fis forca o Idrossel rebentou, o tiés, ja o Sr. Dr. Brito,

me tirou o liquido por 2 vézes, e ja esta cheio outra
vez, preciso de operacao; Mas Senhor Dr. Mendes
Silva, eu vou contar a V.Exa, as doencas que eu tenho

fui operado & Prostati pelo Sr. Professor Henrique de
Pinto Carvalho, e o Sr. Dr. Viana no Piso n° 6, e depbis

de operado ouvia dizér as Enfermeiras, que a minha
Operacgao tinha corrido mal, e de facto correo mal,
porque tenho bastante deficuldade de urinar, de dia
chégo urinar 12, e 15 vézes, em 12 horas, mécgo a
urina, da 3 decelitros, de Nb6ite, em 12 horas, urino

7,5 decelitros, e ja a um Méz atraz urinava 1 litro, e ja
tenho Noites de urinar 1/2 litro, estas quantidades, é

em 4 e, b e 6 vézes na Noéite, e ainda digo a V.Exa.,

que eu tenho 72 anos sou casado, ja me tenho Metido
com a minha Mulhér, quando ajente deita ésse liquido,
paréce Brazas de lume, e nao sai pela cabeca, do
Pénes, vai para Bechiga, e depois déve de sair na
urina, é por esta a razao que eu gostava de consultar
V.Exa., para vér o que o senhor me dis a sérca da

minha doenca, ja previno V.Exa, que tenho sofrimento 3"?
Nno meu coragao, ja me teem tirado muitos exan‘% ﬁx" £
tenho uma colite nos Intestinos, para vacuar; t

remédio Dufalac e os comprimidos que ando A tomar

sao os seguintes Urispas para Urinar, e tomo também A
os comprimidos Ziloric, e tomo o Val 1 cinco que é*;
para os Nervos, e dormir, e ja tenho tomado muito
comprimidos para o Reumatico, que é gutoso. E j& / -
me vi cem urinar quaze nada ja tomei os comprimidos * ;
Lasic; ésses é que fazem urinar muito, mas ajente a ,?"?
tdma em jejum, e fica cem alentos no corpo, e de mai%}ﬁ
Sr. Dr. Mendes Silva, eu tenho uma grande diéta a ja/i~ °
9 anos, ao pequeno Almégo bébo leite, cem assucar,
como peru cusido, e ao jantar, como canjas, com
carnes brancas, de Frango, Galinha, Perud, metesse
massa Letria, na canja e cenoras cortas aos
bocadinhos, e bébo Agua do Luso, esto é tudo cérto,
o que eu digo a V.Exa. Ainda-me esquecia de dizér a
V.Exa., que ainda bem nao tomo comprimidos, para
o coragao, do n° 25 Percentin, que os n° 75 nao
aguento, e sempre a minha tencao Arterial da 10/7
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11/8 12/9 e baicha as canjas é s6 com propria gordura
da carne e sal quese nada, é que faz empate nas
Urinas que eu é que me sinto, ainda digo mais a V.Exa.
Sr. Dr. Mendes Silva, tenho vézes que me passa, pela
cabéca tonturas, nao sei se é do coracao, se ¢, da
Colite dos Intestinos, esto é o que posso dar
informacao a V.Exa., tenho 1 Radiografia tirada em
1979, aos Rins, tenho outra tirada a Prostati 1980, e
tenho outra tirada ao Estomago 1980 e outros exames
ao coracao, esto foi tudo tirado na Cidade de Evora,
mas em Evora ndo a premanente nenhum Dr.
Urologista, ja |4 consultei o Dr. Rocha Mendes,
Urologista, que faz 6peragdes, no Montijo, talvéz V.Exa.
o conhécga, diceme para eu ir sér internado Hospital
Corri Cabral, e eu nao fui; Mas como Agora o Sr. Dr.
Mendes Silva, 6perou um Primo , meu, a Prostati, e
correo tudo bem, ele chémasse J.A.B.M., que Mora
no Pinhal Novo, e tem uma Filha que é Dra., que o
Nome dela, é R.PB.M., ela é que era para me Protegir
a pedir a V.Exa, para se Interessar, por mim, mas éssa
minha Prima Dra., esta para ter bébé, mandoume o
meu Primodisér que é o Pai dela, uma carta a contar,
que V.Exa., é que o tinha 6perado; Agora eu peco a
V.Exa que faca favor, por alma dos seus entes queridos
gue mande reposta, estas minhas duas f6lhas de papel

ou para ir ao Hospital do Desterro, a Consulta, gte -
V.Exa. da, e diga, os dias cértos e horas cgntas, ou se &

AN

V.Exa. tem Algum Consultorio, e faga favoér, mande
também dizér os dias cértos, e horas, que da
consultas, e o Nomaro do seu telefone, ou o Nomaro
do telefone do Hospital do Desterro, e 4 hora certa
gue esta no Hospital, é que faco uma chémada aqui
de Alcacovas, da Estacao dos correios, entao alugo
aqui um taxi, em Alcacovas, e vou a Lisbda consultar
V.Exa., Mas eu Meto um selo dentro, das minhas
félhas das cartas, e € milhor escrevér, porque, eu
assim nao sei, a hora que V.Exa. me atende, a consulta,
gostava também, que V.Exa., mandasse dizér, quanto
€ que me custa, a consulta, que V.Exa. léva, que é para
eu ir prevenido de dinheiro, porque nao quéro fazér
ruim figura, eu o que digo é, que lévo quando for
consultar V.Exa., as Radiografias, e os competentes
relatérios, e os exames do coracao, as analises do
sangue, e urina, estd na minha Ficha no Centro de
Saude, de Alcacovas, forao tiradas em Evora, no dia
26 de Marco deste ano de 1981, a do Sr. Dr. Mateus
Evora é tudo bem explicado que mah\go , aV.Exa; é
péco a V.Exa. Sr. Dr. Mendes da’'Silva, que me
desculpe de o massar tantpﬁfﬁ %gcrita, éste seu
doent,e,Aega‘migo, qu Lﬁé""égradégo muito, que me




A VISAO DO OUTRO LADO

General Amadeu Garcia dos Santos

Ha um velho ditado portugués que diz "de médico e
louco todos temos um pouco".

Naturalmente que nao sera este o local mais
apropriado para abordar um pouco que seja da minha
loucura, mas, verdade seja também, o pouco que me
coube de "médico" nem sequer estara aqui, hoje,
reduzido a expressao mais simples, ou, melhor
dizendo, estara totalmente prejudicado.

Isto porque, estando entre médicos auténticos, seria
mesmo de louco qualquer presuncao que eu pudesse
ter de assumir ares de "sapiéncia" em matéria onde
sou apenas um interveniente acidental e nunca , por
nunca ser, um profissional encartado.

Isto para dizer ainda que, certamente, serao muitas as
asneiras que, a partir de agora, vao sair da minha
boca. Espero porém que me relevem a ignorancia e
que considerem que, mesmo dessas asneiras, podera
resultar algo de proveitoso, o que a acontecer e por
pouco que seja, ja justificard o meu propdsito de estar
aqui hoje a dar-vos conta da "visao do outro lado".
Ao aceitar, quasi instantaneamente, o convite que me
foi feito, ha largos meses atras, pelo Dr. Mendes Silva,
para estar neste simpdsio a conversar convosco sobre
0 que pensa, 0 que sente, como reage, COMo aprecia,
como critica, enfim, o que vé e como vé, do outro lado,
um operado a proéstata, quis expressar 0 meu interesse
em proporcionar-vos o maior numero possivel de
dados recolhidos por esse operado num periodo
impressionantemente marcante da sua vida.

Mas antes desse relato gostaria de descrever um
pouco do que é a minha pessoa no capitulo da saude,
ou seja, dar-vos conta de como funciono nessa matéria
uma vez que 0 meu posicionamento perante
problemas da minha propria sanidade podera
constituir uma forma de justificar e até de
compreender muitas das questdoes que a seguir vos
vou apresentar.

Considero que fui francamente saudavel durante quasi
toda a minha vida, isto &, até cerca dos cinquenta anos.
Por essa altura comecaram a surgir- -me as "maleitas"
préprias do desgaste provocado pelo passar dos anos.
Apareceram-me extra-sistoles, alteragoes de tensao,
problemas gastro-enterolégicos e, por fim, problemas
com a prostata.

De todas as vezes que me surgiram sintomas destas
anomalias, nunca hesitei nem perdi tempo em recorrer
de imediato a sua identificacao, a busca, sem rodeios,
das causas que as provocavam e ao seu tratamento
tao breve quanto possivel.

Nao me considero, minimamente, hipocondriaco pois
nao vivo num estado de ansiedade permanente e

patologica quanto ao estado e ao funcionamento do
meu organismo. As preocupacoes apenas me surgem
quando aparece qualquer sintoma de que algo de
estranho esta a acontecer. Nessa altura, sim, procuro
saber, exaustivamente, o que se passa e como
ultrapassar a "crise".

Nao sou do tipo de pessoa que nao gosta de pensar na
sua saude e muito menos do género daqueles que
julgam que por se ignorar um assunto ele desaparece.
Foi exactamente isto o que se passou com o caso da
minha préstata. Ha uns anos, li algures que todos os
homens com idade a rondar os cinquenta anos
deveriam fazer exames a prostata com regularidade
por forma a evitar, tarde de mais, surpresas
desagradaveis e de consequéncias catastroficas.
Dizia ainda esse artigo que todos os problemas da
prostata, inclusive o cancro, podem ser curados se
detectados suficientemente cedo.

Foi o que passei a fazer, com a evolucao e o desenlace
descritos pelo Dr. Mendes Silva. De forma muito
sintética, "apaisanada" e simplificada, direi que o meu
PSA, em cerca de dois anos, sextuplicou, o indice de
Gleason subiu para 6, a primeira biopsia deu negativa,
a segunda acusou vestigios ligeiros e a terceira acertou
em cheio e deu positiva. Ainda na fase muito inicial
da subida do valor do PSA e em que se punha a
hipotese de ser possivel uma vigilancia controlada a
longo prazo, o Dr. Mendes Silva transmitiu-me alguma
tranquilidade e a previsao de eu poder ter a esperanca
de se "aguentar" a situagcao, com mais ou menos
estabilidade, durante alguns anos. Contudo, a evolugao
verdadeiramente "metedrica" que entretanto veio a
ocorrer, levou a que, em 16 de abril de 1998, o Dr.
Mendes Silva me pusesse perante a situacao de ser
necessario intervir ou através de operagao ou através
de radioterapia.

A conversa entre nos foi longa, detalhada e com a
descricao pormenorizada dos pros e dos contras de
uma ou de outra das duas intervencoes possiveis e
das respectivas consequéncias.

E este foi o meu primeiro choque.

Noés nunca pensamos que uma coisa desta nos vai ou
nos pode acontecer a nos.

Pensamos, e parece-nos ser isso tao evidente, que algo
como isto sé pode acontecer aos outros. Nos partimos
do pressuposto que somos invulneraveis a este tipo de
ocorréncias. Ainda por cima acresce que eu nao sentia
qualguer, e repito, qualquer sintoma de algo errado na
minha préstata. Nao existia absolutamente nada que
me levantasse sequer a mais leve suspeita de que se
estava a passar qualquer anormalidade.



Fiquei, por isso, perfeitamente estupefacto.

Talvez fosse essa minha evidente surpresa que levou o
Dr. Mendes Silva , que entretanto marcou logo a
operacao para o dia 24 de junho, a sugerirrme que
ouvisse a opiniao de outros médicos para me ser
possivel, com essas outras opinioes, alicercar a decisao
de aceitar ou ndo uma das duas intervencoes possiveis.
Assim fiz. Ouvi mais trés médicos urologistas. Dois
deles foram totalmente conclusivos quanto a
necessidade de intervengao cirurgica. O terceiro disse-
me que nao me preocupasse com a subida do PSA
porque isso nao era significativo nem permitia, ainda,
tirar conclusdes seguras. Na sua opiniao deveria
manter-me numa posicao de "wait and see".
Estatisticamente eu estava portanto perante um
resultado de 3 a 1. Nao hesitei mais. Decidi aceitar a
opc¢ao da prostatectomia radical, que foi efectuada na
data prevista, 24 de junho.

Naquela data e antes da operacao eu continuava a
sentirme exactamente como dez anos antes, ou seja,
sem o minimo sinal ou sintoma de que algo de anormal
estava em curso na minha prostata.

A operacao e o pos-operatorio decorreram, para mim,
da melhor forma, sem qualquer complicagao. Nao tive,
sequer, qualquer sinal de incontinéncia urinaria, uma
das consequéncias previsiveis, mas, no que se refere a
parte sexual, a outra consequéncia, o descalabro foi total.
Nao houve, até a data e ja |4 vao mais de dois anos,
qualquer recuperacao, por minima que fosse.

E esta questao leva-me agora a iniciar a apresentacao,
de facto, da "visao do outro lado".

Em primeiro lugar, dadas as caracteristicas da minha
maneira de ser e que atras descrevi, procurei saber
mais sobre a prdstata e, particularmente, sobre o
cancro da prdstata. Por isso tenho lido tudo o que me
aparece, sobre esta matéria, na comunicacgao social
com que contacto. E adquiri dois livros que me
pareceram Uteis em funcao dos titulos: Doencas da
Prostata, da editorial Presenca, da autoria de Patrick
C. Walsh e Janet Farrar Worthington, e A Disfuncao
Eréctil, do Dr. Alexandre Moreira.

Este ultimo, refere que a "disfuncao eréctil" é a
designacao na literatura médica (pag. 41) do que, no
vulgo, se qualifica como impoténcia sexual. Este livro
constitui a divulgacao da tese de candidatura do autor
ao grau de doutor, sendo, por isso, o conteudo do
texto de dificil apreensao por qualquer leigo, por muito
interessado que seja. Parece-me, porém, que serao,
desde ja, de reter algumas ideias e factos que o autor
cita e que transcrevo porque vém ao encontro das

minhas proprias reflexdes e as quais mais a frente
voltarei.

Diz entao o Dr. Alexandre Moreira: "Toda a terapéutica
de apoio psicologico deve basear-se na necessidade
de uma razoavel ligacao afectiva envolvendo a
companheira na terapia (pag.77). Varios factos
contribuiram de uma forma marcante na ultima década
para o desenvolvimento e evolucao das investigacoes
sobre a impoténcia sexual. Foram... (entre outras) ...a
manutencao da integridade nervosa na prostatectomia
radical. Contudo ainda persistem algumas duvidas e
incertezas quanto ao diagndstico e tratamento da
impoténcia que criam desafios e expectativas para o
futuro (pag. 139); ...ndo existe um consenso sobre a
elaboracao de uma abordagem adequada em termos
patoldgicos para a disfuncao eréctil (pag. 139);... ha
que aguardar serena e esperangadamente os tempos
vindouros, cientes que na actualidade ha que agir com
ponderacao e serenidade na escolha da melhor opgao
terapéutica, tendo sempre em conta os desejos e
objectivos do homem e do casal (pag. 142)".
Relativamente ao primeiro livro que mencionei,
"Doencas da Prostata”, considero-o extremamente util
para quem pretenda saber tudo sobre o seu problema.
Admito, porém, que possa ser prejudicial para aqueles
que preferem ignorar a realidade do "seu caso".
Trata-se de um livro de informacao pormenorizada,
escrito em linguagem muito acessivel e facil de
compreender e assimilar.

Partindo do principio de que a préstata nao é uma
coisa simples e de que os seus distUrbios sao, na
verdade, muito complicados, aborda as questoes sob
duas perspectivas que me parecem muito realistas:
1%. - o leitor tem direito a saber toda a verdade, pois,
ao fim e ao cabo constitui metade da parceria médico-
doente; 2% - o que o leitor aprender acerca desta
glandula problematica (a préstata) pode salvar a vida
de alguém, talvez mesmo a sua.

Parece-me, portanto, ser um livro de leitura obrigatéria
por todos os homens, tenham ou nao, ja, problemas
com a sua prostata.

Do que passei, eu préprio, da leitura destes livros e
das congeminagodes que fiz, cheguei a algumas
conclusoes que, podendo correr o risco de serem
interpretadas como opinides meramente pessoais,
procurei confronta-las com as de outros operados de
quem obtive respostas a um conjunto de perguntas
que lhes fiz.

Continua na pdgina seguinte




A VISAO DO OUTRO LADO (continuacéo)

Para isso, escrevi uma carta a que anexei um questionario
com 17 perguntas (a que mais tarde acrescentei uma
outra) e enviei-a pelo correio com resposta paga.
Enviei a carta a 14 operados. Recebi 11 respostas.
Destas 11 respostas, 7 correspondiam a
prostatectomias radicais, 3 a prostatectomias parciais
e 1 a radioterapia.

As datas das intervencoes vao de 1993 a 2000 e todos
os operados habitam em Lisboa ou arredores sendo
o seu estrato social correspondente a classe média
alta e sao, na sua grande maioria, detentores de um
grau de instrucao de nivel universitario.

Apenas um dos inquiridos nao foi operado pelo
médico que lhe detectou a anomalia na sua prostata.
Somente a trés foi dada a possibilidade de optar pelo
tipo de intervencao tendo, um deles, por conselho do
seu médico, ouvido outras opinioes. Todos os outros
estavam perante uma situacao de inevitabilidade de
intervencgao cirurgica.

Todos eles afirmaram conhecer, antes da operacao,
quais as consequéncias que dela resultavam, através
de contactos pessoais e das explicacdes dos seus
proprios médicos.

Todos sao casados, mas apenas a quatro o médico
explicou a mulher, genericamente, aquelas
consequéncias.

Apenas um dos sujeitos a prostatectomia radical e
todos os sujeitos a prostatectomias parciais e a
radioterapia nao sofrem de impoténcia sexual.

Dos onze inquiridos que responderam, apenas dois
(sujeitos a prostatectomia radical) referem que a
operacao nao lhes causou qualquer alteracao,
nomeadamente de natureza psicoldgica.

E citada por cinco, como lenitivo para suportar as
alteracoes que lhes ocorreram, uma certa resignacgao
que justificam fundamentalmente porque ja tém idade
avanc¢ada (nalguns casos muito superior a sessenta
anos), ou porque a vida é mais importante, ou porque
ainda tém uma certa esperanca de recuperacgao.
Nenhum foi aconselhado a consultar psicélogo ou
sexologo e, nenhum também o fez por iniciativa
préopria. Contudo, embora afirmem nao haver
certamente qualquer inconveniente ou desvantagem,
ou duvidam do proveito dessa consulta dada a sua
idade, ou consideram que a intervencao do urologista
deve ser suficiente para preparar o doente para os
efeitos da operacao.

Houve um dos inquiridos, sujeito a prostatectomia
radical, que consultou por iniciativa prépria um
andrologista e que afirma que a sua actividade sexual
apenas se reduziu de 30%.

Sao de destacar, por curiosas, algumas observacgoes
e opinioes, como sejam:

- no imediato ha que salvar a pele e depois logo se vé.
- a prostatectomia radical € muito penosa e altera
substancialmente o comportamento diario do
homem. Limita-o bastante. E "um viver
artificialmente" no que respeita a sexo.

antes da operacao cada doente deveria receber uma
folha informativa emitida pela "ordem dos médicos"
( ou outra entidade responsavel) descrevendo todas
as consequéncias da operacao e indicando produtos,
métodos e especialistas capazes de as minorar.
Actualmente o doente sai do hospital e fica entregue
a si proprio.

recebi o questionario que teve a amabilidade de me
enviar, depois da nossa conversa telefonica. Contudo,
depois de pensar sobre este assunto, resolvi nao me
envolver, tendo em consideracao que julgo nao me ficar
bem, estar a rever todo este problema que se passou
comigo, que nao foi nada agradavel.

uma pequena nota alegre para aliviar a tensao destes
casos. O médico quando me anunciou que tinha um
carcinoma disse que nao era grave e que nem tudo
era mau... com este resultado tinha uma reducao no

incapacidade de 80%.
Das respostas que obtive e das minhas prdprias
opinioes pessoais, penso que poderei tirar as seguintes
conclusdes que me parece sintetizarem um pouco a
"visao do outro lado".
1%. - é necessario, é importante e € urgente que se
promova e divulgue entre a populacao masculina
portuguesa uma campanha de duracgao prolongada -
e com conteudo e informacao que abranja a juventude
através do sistema educativo - que tenha como
objectivo conseguir que cada vez mais homens
comecem a fazer exames a prostata cada vez mais
cedo;
2%, - quando um homem é posto perante a situacao
de ter um cancro da prostata e o seu médico o poe
perante a necessidade de optar por uma de duas
decisoOes - cirurgia ou radioterapia - e sendo importante
aquilo que o proprio doente deseja, é fundamental
que esse mesmo doente seja informado tao
exaustivamente quanto possivel sobre os varios
considerandos que podem condicionar essa opcao,
como sejam: os efeitos da idade e do seu estado geral
de saude, o estadio do cancro e os efeitos colaterais
dos diferentes tratamentos.
Considero que sera mesmo util conceder ao doente a
possibilidade de ouvir opinides de outros médicos e



mesmo de doentes ja intervencionados;

3% - a prostatectomia radical € uma grande cirurgia,

complicada e com efeitos colaterais que incluem o

risco de impoténcia e de incontinéncia. Mas pode

salvar a vida. Por isso, também, ha que pesar, ao optar

e decidir, o que é que é verdadeiramente importante

para o doente:

- preservar a poténcia ou livrar-se do cancro de uma
forma que se pretende absoluta ? A perda da funcgao
sexual, algo que faz estremecer a maior parte dos
homens, associada a incerteza da cura, constituem
ingredientes que tornam absolutamente assustador
0 periodo da vida do homem que o tenha de
atravessar. A necessidade de ajuda é, naturalmente,
mais que evidente;

4%, -por outro lado, face a complexidade desta
intervencao cirurgica e sobretudo as consequéncias
que dela resultam, havera que ter em conta ainda os
seguintes aspectos:
-se o doente tem uma companheira, ela deve
conhecer também com pormenor tudo o que se
relaciona com a intervencao;
€ necessaria a participacao dessa companheira na
analise dos prds e dos contras que conduza a decisao
de escolha da opcao;
nesta participacao é particularmente importante a
interferéncia do relacionamento entre o casal, a
existéncia ou nao de conflitos conjugais, o grau de
cultura quer do doente quer da companheira tendo
em vista, sobretudo, a mais que certa mudanca nos
seus talvez "velhos" ou "classicos" habitos sexuais;
em relacao a esta mudanca havera que considerar
ainda a idade do casal e, creio, o facto de ser citadino
ou rural;
por outro lado ainda, o cancro da prostata € uma
doenca de que pode vir a conhecer-se se a sua
evolucao, apds a intervencao, esta a ser positiva ou
negativa através de uma simples analise do PSA. Nao
sei se existira outra em igualdade de circunstancias
mas, este facto, acaba por constituir uma carga
psicolégica que pode afectar fortemente o doente.
52 - por tudo o que antecede, afigura-se-me que uma
operacao a prostata, nomeadamente uma
prostatectomia radical, devera envolver um conjunto
de especialistas que nao se limite apenas aos que
actuam na intervencao propriamente dita mas que
inclua também, pelo menos, especialistas na area da
psicologia e da sexologia.

Naturalmente que o grau de participacao destes

especialistas, parece-me, podera ser variavel de caso

para caso. Dai que, o papel do médico assistente do

doente na avaliagao da sua situagao é particularmente
importante, pois caber-lhe-a, em primeira instancia,
pesar a influéncia dos factores que atrds mencionei
no estado de espirito do doente e, consequentemente,
avaliar, definir ou aconselhar o tipo de apoio de que
podera necessitar.

6°. - a reforcar esta minha opinido esta a impressao
que recolhi de um contacto de mais de sessenta dias
com varios operados a proéstata (e nao so...) que, tal
como eu, estavam a fazer radioterapia no |I.P.O., eram
bem visiveis os sinais de preocupacao e de
perturbacao que muitos deles apresentavam quer pela
fixacao nas conversas em torno do tema da "sua"
operacao e de tudo o que com ela se relacionava, quer
através das duvidas que manifestavam sobre como
iria evoluir o "seu" caso.

O ambiente que se vive nas salas de espera destes
servicos, em que os periodos durante os quais se
aguarda pela nossa vez de sermos atendidos chega a
atingir varias horas, constitui uma boa fonte de recolha
de dados que, creio, nao terd ainda sido aproveitado
ou utilizado por médicos exteriores aqueles servigos.
Arrisco-me a sugerir-vos que, de forma andénima,
contactem regularmente estas realidades e os
inumeros dramas que nelas se vivem (ou vegetam...).
7°. - nao posso deixar de expressar aqui também uma
palavra de louvor e de agradecimento a generalidade
dos trabalhadores daqueles servicos que, apesar da
tensao sob que exercem a sua actividade profissional,
nao deixam de o fazer com grande sentido humano e,
mesmo, com uma certa afectividade e carinho.

Para além do que eu disse havera ainda certamente
muito mais a acrescentar a "visao do outro lado". Julgo
que sera util e vantajoso que esse acréscimo venha a
ser-vos apresentado em futuras oportunidades. Isso
dependera, obviamente, nao sé da interpretacao que
for dada por vés aquilo que procurei transmitir-vos,
mas também da vossa prépria intervencao no
tratamento das doencgas da prdostata. Porque esse
tratamento - e esta é a ultima conclusao que gostaria
de deixar-vos depois de tudo aquilo que disse - nao é
uma questao de mera técnica clinica aplicada aquela
pequena glandula do ser humano masculino.

No meu modesto e leigo entender, esse tratamento
situa-se muito, mas mesmo muito, para além dessa
complicadissima técnica.

24 de novembro de 2000




Bolsas investigacao

Bolsa de Investigacao Basica

em Urologia 2001

Esta € uma Bolsa da Associacao Portuguesa

de Urologia (APU).

Trata-se de uma Bolsa de Investigacao Basica em Urologia.

Tem o patrocinio exclusivo da Merck Sharp & Dohme.

VALOR: Tem o valor de Esc. 1.600.000$00 (um milhao
e seiscentos mil escudos), ou _ 7'980,77 (sete mil,
novecentos e oitenta euros e setenta e sete céntimos).

OBJECTIVO: O seu objectivo principal é apoiar o
desenvolvimento da Urologia na sua vertente de
investigacao basica.

DURACAO: A Bolsa tem um caracter nacional e sera
atribuida anualmente.

TEMA: Devera ter como tema um projecto que se possa
enquadrar no campo da investigacao basica em
urologia.

CONDICOES: O investigador principal devera ser
membro da Associacao Portuguesa de Urologia, no
pleno uso dos seus direitos.

Os trabalhos/projectos de investigacao deverao ser
originais e inéditos.

APRESENTACAO DAS CANDIDATURAS: Deverao ser
apresentados 6 exemplares do projecto de investigacao
a enviar a sede da APU em Lisboa, antes de 08/06/2001
(data do correio). O projecto devera contemplar:

a) Objectivos.

b) Material e métodos.

c) Local onde pretende desenvolver o projecto e
respectiva(s) autorizacao(des) da(s) entidade(s)
competente(s). d) Esquema e calendarizagao do
trabalho, nao podendo esta exceder dois anos.

As propostas deverao ser enviadas por correio,
mencionando a referéncia " Bolsa APU de Investigacao
Basica" em envelope fechado e lacrado, sem assinatura
ou rubrica nem outro sinal que possa identificar os seus
autores.

Deveré incluir igualmente um outro envelope com o
tema do trabalho proposto e que no seu interior tenha
os dados do autor ou autores, domicilio, graduacao
na carreira hospitalar ou docente, local de trabalho e
centro onde se propoe realizar o mesmo. Este
envelope sera aberto apds o conhecimento da decisao
do juri.

JURI

A Bolsa sera atribuida por decisao de um juri composto
de 5 membros, sendo quatro deles designados pelo
Conselho Directivo da APU, (um dos quais sera o
Presidente que tera voto de qualidade) e outro o Director
Médico da Merck Sharp & Dohme.

A decisao do Juri é soberana.

Os candidatos serao informados por escrito dessa
decisao até 60 dias ap6s a conclusao do prazo de
entrega das candidaturas. O Bolseiro entregara a APU
um relatério periddico da sua actividade, bem como
um relatério circunstanciado a data da conclusao do
periodo da Bolsa. O nao cumprimento dos prazos
previstos podera implicar a anulagao da Bolsa.

PUBLICACAO

Os trabalhos realizados serao comunicados em
reunides cientificas, nomeadamente no Congresso da
APU, e serao publicados na Revista Acta Uroldgica
como orgao oficial da APU, segundo normas
editoriais.

A Merck Sharp & Dohme reserva-se o direito de publicar
os trabalhos premiados. Em todas as publicacoes
resultantes desta Bolsa devera figurar sempre o
patrocinio da Merck Sharp & Dohme.

A participacao nesta Bolsa implica a aceitacao das
presentes normas. Para toda e qualquer situacao nao
prevista cabera a Direccao da APU a sua resolucao.



Bolsas investigacao

Bolsa de Investigacao
Clinica em Urologia 2001

Bolsa da Associacao Portuguesa de Urologia (APU).

Trata-se de uma Bolsa de Investigacao Basica em Urologia.

VALOR
BOLSA DE INVESTIGAGAO CLINICA EM UROLOGIA de
PTE. 1.500.000 ou e 7.482

OBJECTIVO
Apoiar o desenvolvimento da Urologia na sua vertente
de Investigacao Clinica.

TEMA
Um projecto que se possa enquadrar no campo da
Investigacao Clinica em Urologia.

DURACAO
A Bolsa tem um caracter nacional anual.

CONDICOES

Para participar, o investigador principal devera ser
membro da Associacao Portuguesa de Urologia (APU)
no pleno uso dos seus direitos.

Os trabalhos/Projectos de Investigacao devem ser
originais e inéditos.

APRESENTAGCAO DAS CANDIDATURAS

Deverao ser apresentados 6 exemplares do Projecto de
Investigagao Clinica, com indicacao dos seus objectivos
e do material e métodos a utilizar, assim como do local
onde se pretende desenvolver o projecto

e da sua calendarizacao (que nao pode exceder dois
anos) a enviar a sede da APU antes de 08 de Junho de
2001.

As propostas deverao ser enviadas por correio,
mencionando a referéncia da Bolsa de Investigacao em
envelope fechado e lacrado, sem assinatura ou rubrica,
nem outro sinal que possa identificar os seus autores.

Patrocinio Abbott Laboratorios.

Devera incluir igualmente um outro envelope com o
tema do trabalho proposto, e que no seu interior tera
os dados do autor ou autores, domicilio, e local de
trabalho. Este envelope sera aberto apenas apos o
conhecimento do juri.

JURI

A Bolsa sera atribuida por um juri composto por
5 membros designados pelo Conselho Directivo da
Associacao Portuguesa de Urologia, um dos quais sera
o Presidente, que tera voto de qualidade, e outro,
Director Médico de ABBOTT Laboratérios. A decisao do
juri é soberana.

Os candidatos serao informados por escrito dessa
decisao até 60 dias apos a conclusao do prazo das
candidaturas. O bolseiro entregarad a APU relatérios
periddicos da sua actividade e um relatério final a data
da conclusao do periodo da Bolsa. No caso da nao
efectivacao do trabalho no prazo previsto, o valor da
Bolsa sera revertido para a APU.

PUBLICAGAO

Os trabalhos realizados serao comunicados em reunioes
cientificas, nomeadamente no Congresso da APU, e
publicados na Acta Uroldgica Portuguesa, como orgao
Oficial da APU, segundo as normas editoriais. ABBOTT
Laboratérios reserva-se o direito de publicar o trabalho
premiado. Em todas as publicacoes resultantes desta
Bolsa devera figurar sempre o patrocinio da APU e de
ABBOTT Laboratérios numa Bolsa de Investigagao
Clinica.

A candidatura a esta Bolsa implica a aceitacao das
presentes normas.

Para toda e qualquer situacao nao prevista cabe a

direccao da APU a sua resolugao.



VI SIMPOSIO DE UROLOGIA

VI SIMPOSIO DE UROLOGIA

NOVEMBRO 2000
PORTO

A APU realizou de 23 a 25 de Novembro o
VI Simpésio de Urologia o qual teve lugar no Porto,
e constituiu o ultimo evento levado a cabo pela
anterior Direccao. A organizacao foi obra do
Presidente, Dr. Adriano Pimenta, que mais uma vez
demonstrou um empenhamento e capacidade de
trabalho inexcediveis. O programa cientifico incluiu
pela primeira vez um curso organizado pela
European School of Urology (ESU) cujo Chairman
foi o Prof. Rolf Ackermann, e que contou com a
participacao de figuras de enorme prestigio da

Titulo de sécio honorario da APU ao Dr. Jimenez Cruz.')

.113.
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SIMPOSIO
delrologia

Programa

O Dr Jimenez Cruz recebeu o titulo de S6cio Honorario da APU. J




APU-AFU_/

“Presidentes e Ex-Presidentes” /

Urologia Europeia. O segundo dia foi dedicado a
Fistulas em Urologia, Oncologia Peniana, Rastreio
do Cancro da Préstata e Urologia na Adolescéncia.
Foi incluida também pela primeira vez uma
conferéncia em que a palavra foi dada a um doente
," A visao do QOutro Lado ", pelo General Garcia dos
Santos. No ultimo dia assistimos a quatro
conferéncias organizadas pela Association Francaise
D’Urologie e que foram moderadas pelos Drs.
Adriano Pimenta e Francgois Richard. O Simpdsio
terminou com um painel sobre "O Presente e o
Futuro da Urologia em Portugal" em que foram
apresentados os resultados de um inquérito aos

Urologistas portugueses. Este painel foi moderado
pelo Dr. Mendes Silva tendo tido ampla participacao
da audiéncia a qual demonstrou grande interesse
em debater alguns dos temas tratados no referido
inquérito.

O Programa Social foi também de grande qualidade
pelo acolhimento a todos os titulos inexcedivel do
casal Pimenta - o Dr. Adriano e a D. Fernanda
conseguiram momentos de inesquecivel convivio
social dos quais salientamos o Jantar do Simpdsio.

Presidentes actual e antigo. N




Noticias

DIA DO SENIOR / TRABALHO DE INVESTIGACAO

O Dr. Fernando Xavier para o Dia do Sénior e o
Dr. Carlos Rabaca para o dia do Junior serao os Para elaborar um relatorio sobre a incidéncia e

r nsavei la criaca m even I a . . . .-
esponsaveis pela criagao de um evento o qua prevaléncia do Varicocelo e Criptorquidia em
para além de um programa cientifico, cultural ou
social pode incluir uma homenagem a um Colega Portugal, foi convidado como coordenador

Sénior/Junior. o Dr. Real Dias.
\_ J

BOLSAS DE INVESTIGAGCAO
EM UROLOGIA 2001

Além das Bolsas de Investigacao Clinica e de Investigacao Bésica divulgadas neste Boletim, a direcgao da
APU decidiu, no intuito de dar um maior apoio a investigacao, estar disponivel para atribuir mais bolsas
sempre que a qualidade e interesse cientifico dos projectos sejam reconhecidas. As normas serao basicamente
as mesmas das outras bolsas e 0 montante sera estipulado pelo Conselho Directivo apds apreciagao

das candidaturas.

NOVAS COMISSOES

Comissao para o Desenvolvimento da Investigacao Cientifica em Urologia
(Basica e Clinica)
Constituicao:
Prof. Carneiro de Moura ( Coordenador)
Prof. Francisco Cruz, Dr. Paulo Vale e Dr. Arnaldo Figueiredo

Comissao para Normas de Gestao em Urologia
Constituicao:
Dr. J. M. Campos Pinheiro (Coordenador)
Dr. Helder Monteiro, Dr. Real Dias, Dr. Almeida e Sousa e Dr. Fernando Carreira

Comissao de Etica e Normas Médico-Legais em Urologia

Constituicao:
Dr. Antonio Requixa (Coordenador)
Dr. Henrique de Carvalho e Dr. Arnaldo Lhamas

Cada Comissao elaborard um relatério sobre o tema proposto durante o biénio.




Noticias

BOLSAS E PREMIOS
APU - 2000

BOLSA DE INVESTIGACAO CLINICA EM UROLOGIA
Titulo: A repeticao da sequéncia CAG no gene do receptor dos
androgéneos e sua relacao com a criptorquidia
Autores: Miguel Silva Ramos ( Investigador principal)
Interno de Urologia do HGSA - Porto
Prof. Doutor José Manuel Cabeda ( Co-investigador)
Responséavel pela Unidade de Biologia Molecular do HGSA -
Porto
José Soares (Consultor)
Assistente Hospitalar de Urologia do HGSA - Porto

TRABALHO DE REVISAO - PREMIO APU

Titulo: Incidentaloma da glandula supra-renal. Avaliacao e atitude
terapéutica

Autores: Joao Marcelino, José Dias, Francisco Martins e Tomé Lopes
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINAGAO DO MEDICAMENTO

VIOXX® Comprimidos de 125 mg

VIOXX® Comprimidos de 25 mg

2.COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

VIOXX 12,5 mg: cada comprimido de contém 12,5 mg de rofecoxibe.

VIOXX 25 mg: cada comprimido de contém 25 mg de rofecoxibe.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido: VIOXX 12,5 mg: comprimido redondo, ligeiramente concavo, de cor creme/esbranquicada, com a gravacao ‘MSD 74" num lado e VIOXX no outro. VIOXX

25 mg: comprimidos redondos, de cor amarela, com a gravagao ‘MSD 110" num lado e VIOXX no outro.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Alivio sintomético no tratamento da osteoartrose.

42 Posologia e modo de administragio

VIOXX ¢ administrado por via oral. A dose inicial recomendada no adulto é de 12,5 mg uma vez por dia. Alguns doentes podem ter um beneficio adicional com o aumento

da dose para 25 mg uma vez por dia. Nao deve ser excedida uma dose diéria de 25 mg. VIOXX pude ser tomado com ou sem alimentos. /D0S0S: 0 aumento da dose diéria

de 12,5 mg para 25 mg nos idosos deve ser feito com precaugéo. INSUFICIENCIA RENAL o é necessrio qualquer ajustamento posolégico para doentes com valores de

depuragao da creatinina de 30-80 m/min (ver 44 Adverténcias e precaugdes especiais de utlizagéo e 5.2 Propriedades farmacocinéticas). INSUFICIENCIA HEPATICA:

em doentes com insuficiéncia hepatica ligeira (5-6 na escala de Child Pugh) néo deve ser excedida a dose mais baixa recomendada de 12,5 mg uma vez por dia (ver

44 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao) e 5.2 Propriedades farmacocinéticas). USO PEDIATRICO: No ¢ indicada a utilizagéo de VIOXX em criancas.

43 Contra-indicagoes

0 rofecoxibe esté contra-indicado em:

- doentes com hipersensibilidade conhecida a qualquer dos excipientes deste medicamento

- doentes com (lcera péptica activa ou hemorragia gastrointestinal (GI)

- doentes com disfundo hepética moderada ou grave > 7 na escala de Child-Pugh)

- doentes com depuragéo da creatinina estimada em < 30 mi/min

- doentes que tenham desenvolvido sinais de asma, rinite aguda, pdlipos nasais, edema angioneurdtico ou urticéria apds a administracéo de aspirina ou outros anti-

inflamatdrios ndo esterdides (AINEs)

- terceiro trimestre da gravidez e aleitamento (ver 46 Gravidez e aleitamento e 5.3 Dados de seguranca pré-clinica)

- doentes com doenca inflamatoria intestinal

- doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva grave.

44 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

As prostaglandinas renais podem uma fungéo na 40 da perfusdo renal. Assim, sempre que haja comprometimento da perfuséo

renal a administracao de rofecoxibe pode causar uma reducéo na formacao de pruﬁaglandlnase secundar\ameme o fluxo sanguineo renal, diminuindo assim, a funcéo

renal. 0s doentes que apresentam maior risco de desencadear esta resposta & os que tém diminuicéo tente da fungao renal, cardia-

ca descompensada ou cirrose. Deve considerar-se a monitorizago da fungo renal nestes doentes. Em doentes com desidratagdo consideravel recomenda-se precaugdo

quando se inicia o tratamento com rofecoxibe. Recomenda-se a re-hidratacao dos doentes antes de iniciar a terapéutica com rofecoxibe. Tal como acontece com out-

ros farmacos que inibem a sintese das prostaglandinas, observou-se retencdo de liquidos e edema em doentes a tomar rofecoxibe. Devido ao facto do tratamento com

rofecoxibe poder provocar retencéo de h’quidos, recomenda-se precaucao em doentes com histdria de insuficiéncia cardiaca, disfungéo ventricular esquerda ou

hipertensao e em doentes com edema pré-existente devido a qualquer outra causa. Deve manter-se vigilancia clinica apropriada nos doentes idosos e nos doentes

com dlsfung;ao renal, hepética ou cardlaca que estejam a tomar rofecoxibe. Nos estudos clinicos, alguns doentes com osteoartrose (0A) tratados com rofecoxibe
Ges, Ulceras ou f jias (PUHs). Doentes com hlsmna prévia de PUH e doentes com idade superior a 65 anos pareceram apresentar um

risco superior para PUH. Os riscos de sintomas gastrintestinais, edema ou f 30 estdo com doses diérias superiores a 25 mg. Nos estudos clinicos

com rofecoxibe verificaram-se aumentos da TG0 efou TGP (cerca de trés ou mais Vezes 0 limiar superior do normal) em aproximadamente 1% dos doentes. Um doente

que apresente sintomas e/ou sinais sugestivos de disfungéo hepatica, ou que apresente um resultado anormal num teste da fungdo hepatica, devera ser avaliado para

confirmar se essas alteracdes persistem. Aterapeutica com rofecoxibe devera ser interrompida se forem detectados resultados anormais persistentes nos testes da

fungao hepatica (trés vezes o limiar superior do normall. 0 rofecoxibe pode mascarar a febre. 0 uso do rotecox\be tal como de qualquer farmaco que iniba a COX-2,

ndo ¢ recomendado em mulheres que pretendam engravidar (ver 4.6 Gravidez e e5lF inémicas). DOENTES PEDIATRICOS:

0 rofecoxibe no foi estudado em criangas e devera ser usado apenas em doentes adultos. A quantidade de lactose em cada compnm\do (39,95 mg no comprimido de

12,5 mg e 79,34 mg no comprimido de 25 mg) néo € provavelmente suficiente para induzir sintomas especificos de intolerancia 4 lactose.

45 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacgdo

INTERACGOES FARMACODINAMICAS: Em individuos estabilizados com terapéutica crénica com varfarina, a administragéo de 25 mg de rofecoxibe diariamente foi

associada a um aumento da International Normalised Ratio (INR do tempo de protrombina de aproimadamente 8 %. Tem havido relatos de aumentos de INR, que

levaram 4 interrupgao do tratamento com varfarina e em alguns casos impuseram reversio da amjcaagu\ayao em doentes  tomar concomitantemente varfarina e

rofecoxibe em posologias utiizadas na clinica. Assim, os doentes a tomar varfarina ou devem ser emrelacao

0 INR do tempo de protrombina, particularmente nos primeiros dias quando a terapéutica com rofecoxibe for iniciada ou quando a dose de rofecoxibe for alterada.

Em doentes com hipertenséo ligeira a moderada, a administracao diaria de 25 mg de rofecoxibe com um inibidor ECA {benazepril, 10 mg a 40 mg por dia) durante qua-

tro semanas foi associada a uma pequena atenuacdo do efeito anti-hipertensor (aumento médio de 2,8 mm Hg na Pressao Arterial Média) em comparacéo com o

inibidor ECA administrado isoladamente. Tal como acontece com os outros medicamentos que inibem a ciclo-oxigenase, em alguns doentes com comprometimento da

fungao renal, a administragao concomitante de um inibidor ECA e de rofecoxibe pode provocar uma deteriorago da fungdo renal, que € normalmente reversivel. Deve

ter-se em considerag;éo estas \’meracqﬁes em doentes a tomar rofecoxibe concomitantemente com inibidores ECA. A utilizagéo concomitante de AINEs pode reduzir

também a eficécia anti-hi doshl fores beta-adrenérgicos e dos diuréticos, bem como os outros efeitos dos diuréticos. Nao existem dados sobre a pos-

sivel i |nteracgao entre o rofecoxibe e os b\oqueadures beta- adrenergms ou diuréticos.No estado de equilibrio, a adm\mslraqao de 50 mg de mfecoxme uma vez por

C i ndo do: reaccdes de hi incluindo urticéria.

Nos estudos clinicos, o perfl de efeitos mdese]ave\s foi similar em doentes tratados com rofecoxibe durante um periodo igual ou superior a 1 ano.

Eventos Adversos Laboratoriais

Mais Frequentes (>1/100, <1/10): aumento da TGO, diminuigao do hematcrito, aumento da TGP.

Pouco frequen!es (>1/1000, <1/100): urémia aumentada, diminuiéo da hemoglobina, aumento da creatinina sérica, aumento da fosfatase alcalina, proteiniria,
diminuicéo do nmero de eritrécitos, diminuicao do nimero de leucdcitos.

Foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis raves associados a utiizagao de AINEs, néo podendo ser excluidos para o rofecoxibe: nefrotoxicidade incluindo
nefrite intersticial, sindrome nefrotica e insuficiéncia renal; b cidade incluindo insuficiéncia hepética e hepatite; toxicidade gastrointestinal incluindo per-
furagdo, ulceracdo e hemorragia; toxicidade relacionada com o volume de sob incluindo insuficiéncia cardiaca e i ncia ventricular esquerda; efeitos
adversos cutaneos ou das mucosas e reaccdes cutaneas graves. Tal como acontece com os AINEs, podem também ocorrer reacgdes alérgicas mais graves incluin-
do reaccdes anafilacticas/anafilactdides, sem exposicao anterior ao rofecoxibe.

49 Sobredosagem

Durante os estudos clinicos no foram reportadas quaisquer sobredosagens com rofecoxibe. Em estudos clinicos, a administragao de doses Gnicas de rofecoxibe até
1000 mg e de doses milltiplas até 250 mg/dia durante 14 dias, ndo provocou toxicidade significati | menda-se o emprego das medi-

Em caso de T
das de suporte usuais, por ex, remogo do material néo absorvido do tracto GBI, proceder a monitorizagdo clinica e, se necessario, instituir medidas terapéuticas de
suporte. 0 rofecoxibe no é dialisavel por hemodialise; ndo se sabe se o rofecoxibe & dialisével por dialise peritoneal.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Cadigo ATC: MO1 AH. 0 rofecoxibe & um inibidor selectivo da ciclo-oxigenase-2 (COX-2) activo por via oral, nas posologias utilizadas na clinica. A ciclo-oxigenase &
responsavel pela produgdo de prostaglandinas. Foram identificadas duas isoformas, a COX-1e a COX-2. A COX-1 estd expressa constitutivamente em alguns tecidos,
incluindo o estomago, intestinos, rins € nas plaquetas; ao passo que a COX-2 esté expressa constitutivamente num ndmero limitado de tecidos, incluindo o cérebro, o rim
e aparelho reprodutor. Ha evidéncia de que a COX-2 desempenhe um papel na ovulagéo, implantacéo, encerramento do canal arterial e nas funcdes do sistema nervoso
central (inducdo da febre, percepcao da dor, fungao cognitiva). A COX-2 pode ter um papel na cicatrizagao de Ulceras em animais experimentais e apesar da COX-2 ter
sido identificada no tecido circundante das dlceras gastricas na espécie humana, no foi estabelecida a sua relevancia na cicatrizagao de dlceras no homem. A COX-2
¢ aisoforma da enzima que se demonstrou ser induzida por estimulos pro- inflamatdrios, admitindo-se que seja a principal responsavel pela sintese de mediadores
prostandides da dor, inflamagao e febre. A inibiao estatisti iva da COX-1 néo foi d da no homem com qualquer dose de rofecoxibe. Com base
nos dados in vitro, a inibicao da COX-1 pode ocorrer durante a administragao cronica de rofecoxibe de > 250 mg por dia. Os efeitos anti-inflamatorios do rofecoxibe foram
demonstrados em modelos animais convencionais usados para avaliar AINE. Ao longo dos estudos de farmacologia clinica, em comparagao com o placebo, o rofe-
coxibe produziu uma inibicéo da COX-2 dependente da dose com posologias diérias de 12,5 mg e 25 mg, inibindo a COX-2 em cerca de 70 %, ao passo que o rofecoxibe
em doses didrias de 375 mg e numa dose nica de 1000 mg inibiu a COX-2 em cerca de 95 %. Néo houve qualquer inibicéo da COX-1 dependente da dose em compara-
¢do com o placebo. 0 rofecoxibe néo inibiu a sintese das prostaglandinas gastricas e ndo teve qualquer efeito na fungéo plaguetaria. O rofecoxibe foi estudado no trata-
mento sintomético da osteoartrose (0A). As principais avaliagdes da eficacia foram realizadas apenas nas articulacdes da anca ou do joelho, contudo, a populagdo em
estudo incluiu 33 % de doentes com OA concomitante das articulacGes inter-falangicas, 21 % com OA do polegar e 35 % com OA da coluna. Apds uma semana de trata-
mento (1° parémetro de avaliagdo final para a determinacéo da eficacial, o rofecoxibe revelou uma reduco significativa da dor em doentes com OA. Nao foram feitas
avaliacdes antes de uma semana. Assim, deve ter-se em consideracao o T do rofecoxibe (duas a quatro horas) quando € desejavel um inicio de accao imediato. Numa
andlise combinada, pré-definida de dois estudos de endoscopia com a duragdo de 24 semanas em doentes com A, as percentagens de doentes com ulceragdo gas-
troduodenal detectada por endoscopia foram similares entre o placebo e doses de rofecoxibe de 25 mg e 50 mg por dia ao fim de 12 semanas. Em cada um destes estu-
dos, aincidéncia cumulativa de Ulceras gastroduodenais foi significativamente inferior durante 12 e 24 semanas em doentes tratados com rofecoxibe do que em doentes
tratados com 2.400 mg de ibuprofeno por dia. Numa anélise combinada, pré-definida, de oito ensaios clinicos, a incidéncia cumulativa de PUH's dotracto Gl superior con-
firmadas em doentes tratados com rofecoxibe foi significativamente inferior 4 incidéncia cumulativa combinada observada em doentes tratados com AINEs (50 mg de
diclofenac trés vezes por dia, 800 mg de ibuprofeno trés vezes por dia e 1500 mg de nabumetona por dia. Estes resultados foram influenciados principalmente pela exper-
iéncia com
800 mg de ibuprofeno trés vezes por dia). A incidéncia de PUH's foi numericamente superior com uma dose de 50 mg, em comparagéo com uma dose de 25 mg, contu-
do continuou a ser inferior ao risco existente com os dados combinados dos AINEs usados nestes estudos. As interrupcdes do tratamento devido a experiéncias adver-
sas 6 causadas em 12 meses pelo farmaco foram menos frequentes no caso do rofecoxibe. As incidéncias de um conjunto pré-definido de experiéncias adversas Gl
relacionadas com o farmaco foram inferiores com rofecoxibe, durante 12 meses; este efeito foi maior durante os primeiros 6 meses

5.2 Propriedades farmacocinéticas

ABSORCAD: O rofecoxibe administrado por via oral é bem absorvido nas doses recomendadas de 12,5 mg e 25 mg. A biod oral média é de
mente 93 %. Apds uma administracdo diéria de 25 mg no estado de equilibrio, o pico da concentragéo plasmética (média geométrica da Cu: = 0,305 pg/ml) foi observa-
do aproximadamente dentro de 2 a 4 horas, (T« ap6s administracéo a adultos em jejum. A 4rea geométrica média sob a curva (AUCz: foi de 3,87 ugeh/ml. VIOXX
Comprimidos e VIOXX Suspenséo Oral sdo biuequivalemes, Aingestdo concomitante de alimentos nao afecta a farmacocinética do rofecoxibe. DISTRIBUIGAD: O rofe-
coxibe liga-se aproximadamente em 85 % as proteinas plasmaticas humanas em concentracGes entre 0,05 a 25 pg/ml. No homem, o volume de distribuicgo (V) & de
cerca de 100 litros {aprox\madameme l 55 I/kg). Nos ratos e coelhos, 0 rofecoxibe atravessa a placenta, e nos ratos, a barreira hemato-encefalica. METABOLISMO: 0
rofecoxibe é e cerca de 1 % de uma dose na urina sob a forma de farmaco original. A via metabdlica principal é a redugdo
hepética, que origina cis- e trans-dihidro mfecoxme (como hidroxiacidos|, e néo a oxidagéo pelas enzwmas do citocromo PdSO{CVF) No homem, foram \demmcadus sels
metabolitos. Os metabolitos principais foram o cis- e trans-dihidro rofecoxibe (como ), que para af 56 % da radioactivid
recuperada na urina, e 0 metabolito 5-hidroxi glucoronido, que contribuiu para um valor adicional de 9 %. Estes metabolitos principais também nao demonstraram qual-
quer actividade mensurével como inibidores da ciclo-oxigenase ou foram apenas pouco activos como inibidores da COX-2. ELIMINAGAO: Apds a administragdo de 125
mg de uma dose oral de rofecoxibe marcada radioactivamente a individuos saudaveis, 72 % da radioactividade foi recuperada na urina e 14 % nas fezes. A eliminagao
do rofecoxibe ocorre quase exclusivamente através de metabolizaéo, seguida de excre@au renal. As cnncemrat;oes do rofecoxibe no estado de equilibrio séo atingi-
das ao fim de 4 dias de administragao didria dnica de 25 mg, com uma taxa de a uma semi-vida de acumulagao
de ~17 horas. Estima-se que a depuragdo plasmética é de aprnxwmadamente de 120 m/min para uma dose de 25 mg CARACTEHIST/CASD(JSDUENTES 1D0S0S: a far-
macocinética nos \dusos [\dade superior a 65 anos) é semelhante a dos jovens. A exposico sistémica ¢ ~30% superior no idoso do que no jovem (Ver 42 Posologia e
modo de ad: SEX0:a ética do rofecoxibe é ével em homens e muheres. INSUFICIENCIA HEPATICA: Os doentes ciréticos com insufi-
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dia, ndo teve qualquer efeito na actividade anti-plaquetaria de aspirina de baixa dosagem (81 mg uma vez por dia). Deve evitar-se a admini de
rofecoxibe com doses superiores de aspirina ou com outros AINEs. A administragéo concomitante de ciclosporina ou tacrolimus e AINEs pode aumentar o efeito
nefrotdxico da ciclosporina ou do tacrolimus. A fungao renal deve ser monitorizada sempre que o rofecoxibe seja utilizado em associagéo com qualquer um destes far-
macos. INTERACCOES FARMACOCINETICAS: O efeito do rofecoxibe na farmacocinética de outros farmacos. A concentragdo plasmatica do litio pode ser aumentada
pelos AINEs. Contudo, ndo existem dados sobre a possivel interaccao entre o rofecoxibe e o litio. Uma administrag@o diaria tnica de 75 mg de rofecoxibe (trés a seis
vezes superior as doses recomendadas para a osteoartrose) durante 10 dias aumentou as concentragdes plasmatlcas dn metotrexato 1AUC1m)) em 23 % em doentes
com artrite reumatoide a receber 7,5 mg a 15 mg/semana de metotrexato. Quando rofecoxibe e a0 deve considerar-
se a monitorizagao adequada da toxicidade relacionada com o metotrexato. Nao se observou qualquer interacgao com a digoxina.Os dados in vivo de um estudo de
interaccdo rofecoxibe/varfarina sugerem que o miecnwae pode provocar uma inibigdo modesta do CYP1A2. Recomenda-se precaugao quando se administra rofe-
coxibe com farmacos metaboli I pelo CYPTAZ (ex. teofilina, amitriptilina, tacrina e zileuton). O potencial para o rofecoxibe inibir
ouinduzir a actividade do CYP3A4, foi investigado em estudos no homem usando o teste do midazolam oral e o teste respiratrio da eritromicina intravenosa. 0 rofe-
coxibe (25 mg por dia durante 12 dias) provocou uma indugao modesta do metabolismo do midazolam catalizado pelo CYP3A4, reduzindo a AUC do midazolam em cerca
de 30 %. Esta reducdo deve-se mais provavelmente ao aumento do metabolismo de primeira passagem atraves da indugdo da actwwdade do CYP3A4 intestinal pelo
rofecoxibe. O rofecoxibe (75 mg por dia durante 14 dias) néo produziu qualquer efeito significativo na d da a0 com o placebo, o
que indica auséncia de inducdo da actividade do CYP3A4 heptico. Apesar do rofecoxibe provocar uma indugdo modesta da acuwdade do CYP3A4 intestinal, ndo se
espera que a farmacocinética dos farmacos que sdo principalmente metabolizados pelo CYP3A4 seja afectada de uma forma clinicamente significativa. Contudo,
recomenda-se precaugdo quando se prescrevem concom\tamemente subslratos do CYP3A4. Em estudos sobre interacges medicamentosas, o rofecoxibe no teve
efeitos cli na ética de p ivos orais (etinil frona 35/1). Com base em estudos in
vitro, ndo se espera que 0 rofecoxibe iniba 0s ctocromos P450 209, ZEIS 206 ou ZEI apesar de ndo existirem d\spumvels dados in vivo. EFEITOS DE OUTROS FAR-
IMACOS NA FARMACOCINETICA DO ROFECOXIBE: A via metablica principal do rofecoxibe ¢ a redugéo, que origina cis- e trans-dihidro rofecoxibe (como hidroxiéci-
dos). Na auséncia de indutores potentes do citocromo P450 (CYP), o metabolismo catalizado pelo CYP nao constitui a via metabdlica principal para o metabolismo do
rofecoxibe. Contudo, a administragao concomitante de rofecoxibe com rifampicina, um potente indutor das enzimas do CYP, provocou uma diminuigéo de aproximada-
mente 50 % nas concentragdes plasméticas de rofecoxibe. Assim, deve considerar-se a umlzagao de uma dose de 25 mg de rofecoxibe quando o rofecoxibe é admin-
istrado concomitantemente com indutores potentes do hepético. A de (um inibidor potente do CYP3A4) nao afectou a farma-
cocinética plasmética do rofecoxibe. A cimetidina ou os antidcidos ndo afectam a farmacocinética do rofecoxibe de forma clinicamente relevante.

46 Gravidez e aleitamento

GRAVIDEZ 0 uso de rofecoxibe, tal como de qualquer outro farmaco que iniba a COX-2, n@o é recomendado em mulheres que pretendam engravidar (ver 5.1
‘Propriedades farmacodinamicas’). 0 uso de rofecoxibe esta contra-indicado no ltimo trimestre da gravidez porque, tal como os outros farmacos que inibem a sin-
tese das prostaglandinas, este pode causar inércia uterina e encerramento prematuro do canal arterial (ver 4.3 Contra-indicagdes). Nao foi estudado o uso do rofe-
coxibe em mulheres grévidas em ensaios clinicos adequados e bem controlados, nao devendo assim ser usado durante os dois primeiros trimestres da gravidez, a
menos que o beneficio potencial para a doente justifigue o risco potencial para o feto (ver 5.3 Dados de seguranca pré-clinical. MAES QUE AMAMENTAM: Nio se sabe
se 0 rofecoxibe é excretado no leite humano. O rofecoxibe é excretado no leite de ratos fémea lactantes. As mulheres que tomam rofecoxibe néo devem amamentar
(ver 4.3 Contra-indicagdes e 5.3 Dados de seguranga pré-clinica.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Doentes a tomar rofecoxibe que sintam tonturas, vertigens ou sonoléncia devem evitar guiar ou trabalhar com maquinas.

48 Efeitos indesejaveis

Em estudos clinicos, o rofecoxibe foi avaliado em relagéo a seguranga em aproximadamente 5400 individuos, incluindo aproximadamente 800 doentes tratados durante
um periodo igual ou superior a um ano. Os seguintes efeitos indesejéveis relacionados com o farmaco foram reportados com incidéncia superior & do placebo em estu-
dos clinicos em doentes tratados com 12,5 mg ou 25 mg de rofecoxibe, num periodo até 6 meses ou durante a experiéncia pos-comercializago.

Mais Frequentes (>1/100, <1/10)
C: local ndo especifi

40 de liquidos, dor abdominal, tonturas.

ciéncia hepatica ligeira (5-6 na escala de Child-Pugh) aos quais se administrou uma dose tnica de 25 mg de rofecoxibe apresentaram uma AUC média semelhante & de
individuos saudaveis a quem se administrou a mesma dose. Doentes com insuficiéncia hepatica moderada (7-9 na escala de Child-Pugh) apresentaram uma AUC média
aproximadamente 69 % superior & dos individuos saudaveis a quem s administrou a mesma dose. Néo existem dados clinicos ou farmacocingticos em doentes com
insuficiéncia hepatica grave (> 9 na escala de Child-Pugh| (Ver 42 Posologia e modo de administracdo e 43 Contra-indicagdes). INSUFICIENCIA RENAL a farma-
cocinética de uma dose dnica de 50 mg de rofecoxibe em doentes com doenga renal grave a fazer hemodidlise nao foi significativamente diferente da dos individuos
saudaveis. A hemodidlise contribuiu de forma insignificante para a eliminacao (depuracao na dilise ~40 mi/min| (Ver 43 Contra-indicagdes e 44 Adverténcias e pre-
caugdes especiais de utilizagdo). DOENTES PEDIATRICOS: néo foi estudada a farmacocinética do rofecoxibe em doentes pediétricos.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Nos estudos pré-clinicos, o rofecoxibe néo ser genotdxico, énico ou g Num estudo de toxicidade cronica em ratos, o rofecoxibe provo-
cou dlceras intestinais em doses comparaveis e ligeiramente superiores & dose terapéutica no homem, com base na exposigao sistémica. Nos ratos, com niveis de
exposicdo varias vezes superiores aos niveis terapéuticos no homem, houve indugzo de basofilia tubular renal, e com niveis de exposicao ainda superiores registou-
se necrose papilar renal. Foram também observadas anomalias renais e gastrintestinais em caes com niveis de exposigao elevados. Os estudos de toxicidade na repro-
dugao demonstraram que o rofecoxibe (em doses > 2 vezes a dose diaria recomendada no homem, com base na exposicao sistémica) diminuiu a fertiidade e a sobre-
vivéncia embrionéria/fetal no rato. Foi também observada uma diminuicao de didmetro do canal arterial, relacionada com o tratamento, situagdo que se sabe estar
assncwada aos AINEs. Os estudos de toxicidade na reproduc@o em ratos e coelhos nao demonstraram qualquer evidéncia de anomalias do desenvolvimento com doses

5(1 mg/kg/dia (nos ratos isto representa ~29 vezes a dose diéria recomendada no hnmem com base na exposicao sistémical (ver 43 Contra-indicagdes e 466ravni91
e aleitamento). Contudo, nos coelhos no foi determinado o perfil dos metabolitos, tornando assim dificil a avaliagéo da relevancia clinica no coelho. Os dados de um
estudo de amamentag&o cruzada indicaram toxicidade nas crias, provavelmente devido  exposigao ao leite de progenitoras submetidas a tratamento (Ver 46 Gravidez
e aleitamento). .

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista dos excipientes

Lactose monohidratada, celulose mi

6.2 Incompatibilidades

Ndo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 meses

64 Precaugdes especiais de conservagdo
Nao existem quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e contedido do recipiente

Placas de alvéolos opacas de PVC/aluminio em embalagens contendo 5,7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84 ou 98 comprimidos.
Placas de alvéolos opacas de PVC/aluminio (doses unitarias) em embalagens de 50 ou 500 comprimidos.

6.6 Instrugdes de utilizagdo e manipulagéo

Nao aplicével, . .

7.TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

MERCK SHARP & DOHME, Lda

Quinta da Fonte, Edificio Vasco da Gama

2180-730 Pago de Arcos

8 NOMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

VIOXX comprimidos de 125 mg:

l celulose, lose sddica, estearato de magnésio e oxido de ferro amarelo (E172).

Aparelho cardiovascular: hipertensdo. 3012085 - Embalagem de 14 comprimidos

Aparetho digestivo: azia, mal-estar epigastrico, diarreia, nduseas, dispepsia. 3012283 - Embalagem de 28 comprimidos

Sistema nervoso: cefaleia 30124 81 - Embalagem de 56 comprimidos

Pele e faneras: prurido 3012986 - Embalagem de 50 comprimidos (Uso hospitalar)

Fam Irequentes (>1/1000, <1/100) 3013083 - Embalagem de 500 comprimidos (Uso hospitalar)

local ndo if ia/fadiga, distenséo abdominal, dor tordcica. VIOXX comprimidos de 25 mg:

Apare\hn digestivo: obstipagao, Ulcera oral, vomitos, flatuléncia, refluxo acido. 30134 89 - Embalagem de 14 comprimidos

Olhos, ouvidos, nariz e garganta: acufenos. 30136 87 - Embalagem de 28 comprimidos

Metabolismo e nutrigao: aumento de peso. 30139 84 - Embalagem de 56 comprimidos

Aparelho musculoesquelético: caimbras musculares. 30143 88 - Embalagem de 50 comprimidos (Uso hospitalar)

Sistema nervoso: insonia, sonoléncia, vertigens. 3014487 - Embalagem de 500 comprimidos (Uso hospitalar)

Perturbacdes psiquidtricas: depresséo, diminuicao da acuidade mental. 9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGAQ DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAQ NO MERCADO

Aparelha respiratorio: dispneia. 16 de Qutubro de 1999

Pele e faneras: exantema, dermatite atopica. 10. DATA DA REVISAQ DO TEXTO

Muito raros (< 1/10.000) 17 de Abril de 2000

PRODUTO EMB N.° COD PVP C.GER.| % ESTADO DOENTE C. UNIT. L CMID._____ | % ESTADO DOENTE C. UNIT. _____CMID._____ |
) ) ) ) ) ) ) ESTADO DOENTE ) ) ESTADO DOENTE

VIOXX 12,5mg 14 comp. 3012085 46918 01 70% 3.284$ 1.4078 335$ 235$ 1008 | 85% 3.987$ 704$ 335% 285$ 508
VIOXX 12,5mg 28 comp. 3012283 8.4448 01 70% 59118 2.5338 3028 ms 91$ | 85% 71778 1.267$ 3028 2578 45%
VIOXX 25mg 14 comp. 3013489 46918 01 70% 3.2848 1.407$ 3358 2358 1008 | 85% 3.9878 704$ 3358 2858 508
VIOXX 25mg 28 comp. 3013687 8.4448 | 01 70% 5.911$ 2.533% 3028 ms 91$ | 85% YAVIES 1.267$ 3028 2578 458




RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUT O
1-DENOMINAGAO DA ESPECIALIDADE:
PROSCAR®.
2»COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA:
Cada comprimido contém 5 mg de finasteride como principio activo.
3-FORMA FARMACEUTICA:
Comprimidos para administracéo por via oral.
4-INFORMAGOES CLINICAS:
4.1-INDICACOES TERAPEUTICAS:
O PROSCAR ¢ indicado no tratamento e controlo da hiperplasia benigna da préstata (HBP), provocando a
regressdo da préstata hiperplasica e melhorando o débito urinario e os sintomas associados com a HBP. Os
doentes com proéstata hiperplasica séo os candidatos adequados para a terapéutica com PROSCAR. PROSCAR
est4 também indicado nos homens com HBP para reduzir o risco de retencéo urindria aguda que requer
cateterizacdo e/ou intervencao cirlrgica, incluindo ressecgéo transuretral da préstata (RTUP) e prostatectomia.
4.2-POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO:
A posologia diaria recomendada é de 1 comprimido de 5 mg, tomado ou n&o a refeicdo. Embora se possa
observar alguma melhoria no inicio, pode ser necessario um acompanhamento terapéutico de, pelo menos,
6 meses para avaliar se tera sido atingida uma resposta benéfica.
Posologia na Insuficiéncia Renal:
N&o s&o necessarios ajustamentos posolégicos em doentes com varios graus de insufiéncia renal (depuragéo
da creatinina até 9 ml/min.), dado que os estudos farmacocinéticos n&o indicaram nenhuma alteragéo na
distribuicéo do finasteride.
Posologia nos Idosos:
Né&o é necessario qualquer ajustamento posoldgico, embora os estudos farmacocinéticos indiquem que a
eliminag&o do finasteride est& algo diminuida nos doentes com mais de 70 anos de idade.
4.3-CONTRAINDICACOES:
PROSCAR néo esté indicado nem para mulheres nem para criangas.
PROSCAR é contraindicado nas seguintes situagées:
Hipersensibilidade a qualquer componente deste medicamento. Gravidez Em mulheres que estejam ou
possam vir a estar gravidas (ver: PRECAUCOES: Gravidez e Exposi¢do ao Finasteride Risco Para o Feto
Masculino).
4.4-PRECAUGCOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO:
Geralis:
Uma vez que a resposta benéfica ao PROSCAR pode néo se manifestar imediatamente, os doentes com
um grande volume urinario residual e/ou com o débito urinario gravemente diminuido devem ser cuidadosamente
vigiados para a eventualidade de ocorrer uropatia obstructiva.
Cancro da Préstata:
Recomenda-se que, antes de se iniciar o tratamento com PROSCAR, e depois, periodicamente, os doentes
sejam observados para despiste da existéncia de cancro da préstata, através de exame digital do recto e de
outro tipo de exames. Tem-se verificado um aumento da utilizacdo de PSA (Prostate Specific Antigen -
Antigénio Especifico da Préstata) sérico como forma de deteccdo do cancro da préstata. Geralmente, um
valor basal de PSA>10 ng/ml (Hybritech) requer uma melhor avaliacdo e a hipétese de uma biépsia; quando
os valores de PSA se situarem entre 4 e 10 ng/ml, aconselham-se mais exames. O médico devera estar
ciente de que um valor basal de PSA<4 ng/ml ndo exclui a hipétese de cancro da préstata. O finasteride
provoca uma diminui¢éo das concentracdes séricas do PSA, mesmo na presenca de cancro da prostata (ver:
INTERACCAO FARMACO-DETERMINACOES LABORA TORIAIS). A redugéo dos niveis séricos do PSA
em doentes com HBP tratados com PROSCAR deve ser analisada aquando da avaliacio dos dados de PSA,
e ndo exclui a hipétese de cancro da préstata concomitante. Qualquer aumento constante nos niveis do PSA,
em doentes tratados com finasteride, devera ser cuidadosamente avaliado, pondo inclusivamente a hipétese
de ndo cumprimento do tratamento com PROSCAR. Ainda né&o foi demonstrado qualquer beneficio clinico
em doentes com cancro da prostata tratados com finasteride. Nos ensaios clinicos controlados com doentes
com HBP, ndo pareceu que finasteride alterasse a taxa de detecgdo do cancro da prostata.
Uso Pediatrico:
PROSCAR nao esta indicado para utilizag&do em criangas. Nao foram estabelecidas a seguranca e eficacia
em criancas.
4.5-INTERACCOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACCAO:
N&o se identificaram interaccdes de importancia clinica. PROSCAR parece néo afectar significativamente o
sistema enzimético de metabolizacdo de farmacos ligado ao citocrémio P450. Os compostos que foram
testados no homem incluiram o propranolol, a digoxina, o gliburide, a varfarina, a teofilina e a antipirina.
Outra Terapéutica Concomitante:
Embora n&o se tenham efectuado estudos de interaccdes especificas, PROSCAR foi utilizado, nos estudos
clinicos, concomitantemente com inibidores da ECA, bloqueadores alfa, bloqueadores beta, bloqueadores
dos canais de célcio, nitratos, diuréticos, antagonistas H2, inibidores da redutase de HMGCoA, antiinflamatérios
néo esterdides (AINE), quinolonas e benzodiazepinas, sem evidéncia de interac¢des adversas clinicamente
significativas.
Interac¢ao Farmaco-Determinagdes Laboratoriais:
A concentracédo sérica do PSA esta relacionada com a idade do doente e com o volume prostético, e este
Ultimo est& relacionado com a idade do doente. Quando as determinagdes laboratoriais do PSA s&o avaliadas,
ha que ter em conta que os niveis PSA encontram-se geralmente diminuidos nos doentes tratados com
PROSCAR (ver: PRECAUCOES, Cancro da Préstata). Em muitos doentes, é observada uma rapida descida
nos valores do PSA, durante os primeiros meses de tratamento, apés os quais estabiliza num novo valor
basal. O valor basal pés-tratamento aproxima-se de metade do valor de pré-tratamento. Esta descida é
previsivel dentro da totalidade dos valores do PSA, embora possa variar individualmente. Por isso, nos
doentes tipicos tratados com PROSCAR, durante 6 meses ou mais, os valores PSA dever&o ser multiplicados
pelo factor 2 quando se comparam com os valores normais nos homens néo tratados. H& uma sobreposicéo
consideravel nos valores PSA entre homens com e sem cancro da préstata. Assim, nos homens com HBP,
os valores PSA, dentro do limite normal de referéncia, n&o excluem a hipétese de cancro da préstata, apesar
do tratamento com finasteride. A capacidade de utilizacdo do PSA para distinguir a HBP do cancro n&o foi
afectada pelo tratamento com PROSCAR, segundo uma comparacéo de valores PSA feita entre homens
com cancro da prostata diagnosticado, que tomavam PROSCAR (n=10), e homens sem diagnéstico de cancro
da préstata, que tomavam PROSCAR.
4.6-GRAVIDEZ E LACTACA‘O.’
Utilizag&o na Gravidez:
O PROSCAR é contraindicado nas mulheres que estejam gravidas ou possam vir a engravidar (ver:
CONTRAINDICAGCOES). Devido & capacidade dos inibidores da 5alfaredutase inibirem a converséo de
testosterona em dihidrotestosterona, estes medicamentos, incluindo o finasteride, podem causar anomalias
nos 6rgdos genitais externos do feto de sexo masculino, quando administrados a mulher gravida.
Exposi¢do ao Finasteride:
Risco Para o Feto Masculino:
Os comprimidos esmagados ou partidos de PROSCAR néo devem ser manuseados por mulheres que estejam
gravidas ou possam vir a engravidar, devido a possibilidade de absor¢éo do finasteride e ao potencial risco
subsequente para o feto masculino (ver: Utilizacdo na Gravidez).
Utilizagdo na Amamentagao:
O PROSCAR néo estéa indicado para as mulheres. Desconhece-se se o finasteride é excretado no leite
humano.
4.7-EFEITOS SOBRE A CONDUC»&O DE VEICULOS E O USO DE MAQUINAS:
PROSCAR nao altera a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar maquinas.
4.8-EFEITOS COLATERAIS:
PROSCAR ¢ bem tolerado. Foram suspensos 7 doentes dos ensaios clinicos controlados, com duragdo de
12 meses, e que envolveram 543 doentes tratados com PROSCAR 5 mg/dia, devido a efeitos colaterais
atribuiveis a0 PROSCAR. As experiéncias adversas relacionadas com a fungédo sexual constituiram os efeitos
colaterais relatados mais frequentemente; contudo, dos 7 doentes referidos anteriormente, apenas 1 suspendeu
a terapéutica com PROSCAR, devido a essas experiéncias. Nestes estudos, os efeitos colaterais considerados
pelo investigador como possivel, provavel, ou definitivamente relacionados com o farmaco, e que ocorreram
com uma frequéncia superior a 1% e superior ao placebo, foram: - impoténcia (3,7% com PROSCAR, 1,1%
com placebo); - libido diminuida (3,3%, 1,6%); - diminuicdo do volume do ejaculado (2,8%, 0,9%). O perfil
de experiéncias adversas em aproximadamente 1 100 doentes tratados com PROSCAR 5 mg/dia, durante
24 meses, em 400 doentes tratados durante 36 meses e em 50 doentes tratados durante 48 meses, foi
semelhante ao observado nos estudos com duracédo de 12 meses. Nao ha prova de que o aumento da
duracédo do tratamento com PROSCAR possa provocar um aumento dos efeitos adversos. A incidéncia de
novos efeitos adversos, no campo sexual, relacionados com o medicamento diminui com a duragéo do
tratamento e, em mais de 60% dos doentes que desenvolveram experiéncias sexuais adversas, estas
desapareceram com a continuacgéo do tratamento. Durante a experiéncia pés-comercializagdo, registaram-
se os seguintes efeitos colaterais adicionais: - glandula mamaria aumentada e sensivel & dor; - reac¢des de

Achados Laboratoriais:

Quando se avaliam as determinagdes laboratoriais do PSA, deve terse em consideragéo o facto de os niveis
PSA se encontrarem diminuidos em doentes tratados com PROSCAR (ver: PRECAUCOES). N&o se
observaram outras diferengas nos parametros laboratoriais classicos entre doentes tratados com placebo e
com PROSCAR.

4.9-SOBREDOSAGEM:

Houve doentes que receberam doses Unicas de PROSCAR até 400 mg e doses mlltiplas até 80 mg/dia,
durante trés meses, sem se terem verificado efeitos adversos. N&o se recomenda qualquer tratamento
especifico na sobredosagem com PROSCAR.

5-PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS:

5.1-PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS:

PROSCAR (finasteride, MSD) é um composto 4azaesterdide sintético. E o primeiro de uma nova classe de
inibidores especificos da 5alfaredutase, uma enzima intracelular que metaboliza a testosterona num androgénio
mais potente, a dihidrotestosterona (DHT). O finasteride nédo tem afinidade para o receptor androgénico. A
hiperplasia benigna da préstata (HBP) é comum nos homens com mais de 50 anos e a sua prevaléncia
aumenta com a idade. O desenvolvimento da prostata, e a subsequente HBP, é dependente da conversao
da testosterona em DHT na préstata. Como acontece nos outros processos mediados por androgénios, a
HBP é uma perturbacéo lenta e progressiva e, por isso, a inversédo das manifestacdes clinicas da HBP pode
requerer varios meses de tratamento. PROSCAR é indicado no tratamento e controlo da HBP. PROSCAR é
altamente eficaz na reducéo dos niveis da DHT plasmatica e intraprostatica. No intervalo de 24 horas ap6s
a administragdo oral de PROSCAR, ha uma reducao significativa dos niveis circulantes de DHT como resultado
da inibicao da 5alfaredutase. Em doentes com HBP, o finasteride, administrado durante 12 meses numa dose
de 5 mg/dia, mostrou reduzir as concentragées de DHT circulante em aproximadamente 70% e foi associado
a uma redugdo média do volume da préstata de aproximadamente 20%. Além disso, houve uma reducéo de
cerca de 50% no PSA, a partir dos valores basais, sugerindo uma reducéo do crescimento das células
epiteliais da préstata. A supresséo dos niveis de DHT e a regresséo da prostata hiperpléstica, com o decréscimo
associado dos niveis de PSA, mantiveramse em estudos de até 24 meses. Nestes estudos, 0s niveis circulantes
da testosterona encontravamse aumentados em cerca de 10%, embora se situassem dentro dos limites
fisiolégicos. Em ensaios clinicos de longa duragdo em doentes tratados com 5 mg/dia de PROSCAR, a
supresséo da DHT foi associada a uma regressédo marcada do volume da préstata, a um aumento do débito
urinario maximo e a uma melhoria dos sintomas globais e obstructivos. Este controlo da HBP mantevese
durante um acompanhamento clinico de dois anos, sugerindo, portanto, que PROSCAR pode reverter o
processo patolégico da HBP. Em comparacéo com os valores iniciais, os doentes mostraram uma melhoria
em todos os trés parametros primarios de eficacia, na primeira avaliagao feita ao volume da préstata (ao 3°
més) e ao fluxo urinério e sintomas (a 22 semana). Comparativamente ao placebo, apds trés meses, ocorreram
diferencas estatisticamente significativas na diminuic&o do volume da préstata e do antigénio especifico da
préstata (PSA). Também foram observadas diferencas estatisticamente significativas, em relacéo ao placebo,
nos débitos urinérios méximos, ao fim de 4 meses, e uma melhoria dos sintomas globais e obstructivos, ao
fim de 7 meses. Uma meta-andlise associando dados correspondentes a um periodo de 12 meses provenientes
de sete estudos em dupla ocultagdo, controlados por placebo, incluindo 4491 doentes com HBP sintomatica,
demonstrou que, a magnitude da resposta aos sintomas e o nivel de melhoria nos débitos urinarios maximos
dos doentes tratados com PROSCAR, foi significativamente superior nos doentes com préstata hiperplasica
(aproximadamente 40cc e superior). Em cada um dos trés estudos em dupla ocultacéo, controlados por
placebo com a duragéo de dois anos foi observada redugéo significativa do volume prostético, e melhoria
nos débitos e nos sintomas nos doentes tratados com PROSCAR. Durante o periodo de dois anos do estudo,
PROSCAR evitou a progresséo do crescimento da prostata. Uma andlise conjunta das situagdes urolégicas
ocorridas durante estes trés estudos (N=4222) demonstrou que a terapéutica com PROSCAR, reduziu
significativamente a incidéncia da reteng&o urinéria aguda requerendo cateterizacéo e intervencéo cirirgica
(incluindo ressecgéo transuretral da prostata (RTUP) e prostatectomia) em comparacdo com placebo. O
tratamento com PROSCAR diminuiu a incidéncia da reteng&o urinaria aguda em 57% - 57 casos [2,7%] do
grupo de placebo versus 24 casos [1,1%] no grupo de finasteride. O tratamento com PROSCAR também
diminuiu a incidéncia de intervencdes cirdrgicas em 34% -138 casos [6,5%] no grupo placebo versus 89
casos [4,2%] no grupo de finasteride).

5.2-PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS:

Apés uma dose oral de 14Cfinasteride no homem, 39% da dose foi excretada na urina sob a forma de
metabolitos (n&o foi excretado nenhum farmaco inalterado na urina) e 57% da dose total foi excretada nas
fezes. Neste estudo, foram identificados dois metabolitos do finasteride, que apresentam somente uma
reduzida fraccéo da actividade inibidora da 5-alfa-redutase do finasteride. Em relagédo a uma dose de referéncia
intravenosa, a biodisponibilidade oral do finasteride é de aproximadamente 80%. A biodisponibilidade ndo é
afectada pelos alimentos. As concentracdes plasméticas maximas de finasteride séo atingidas aproximadamente
duas horas ap6s a administragcédo e a absorcéo é completa apés seis a oito horas. O finasteride apresenta
uma semivida pasmatica média de seis horas. A ligagéo as proteinas é de aproximadamente 93%. A depuracéo
plasmatica e o volume de distribuicdo s&o de aproximadamente 165 ml/min. e 76 litros, respectivamente. A
velocidade de eliminacéo do finasteride é algo diminuida nos idosos. A medida que se envelhece, a semivida
aumenta desde uma média de aproximadamente 6 horas nos homens de 1860 anos de idade até 8 horas
nos homens com mais de 70 anos de idade. Este facto ndo tem significado clinico e, portanto, néo é exigivel
uma reducéo da posologia. Em doentes com insuficiéncia renal crénica, nos quais a depuracao da creatinina
variou entre 9 e 55 ml/min., a distribuicdo de uma dose Unica de 14Cfinasteride néo foi diferente da dos
voluntarios saudaveis. A ligagdo as proteinas também nao diferiu nos doentes com insuficiéncia renal. A
fracgdo de metabolitos que habitualmente é excretada renalmente foi excretada pelas fezes. Portanto, parece
que a excrecéo fecal aumenta proporcionalmente a diminui¢do da excrecao urinaria dos metabolitos. N&o é
necessario nenhum ajustamento posolégico nos doentes néo dializados com insuficiéncia renal.
5.3-DADOS PRE-CLINICOS SOBRE SEGURANGA:

Os efeitos in utero da exposicéo ao finasteride durante o periodo de desenvolvimento embrionario e fetal
foram avaliados no macaco rhesus (20 -100 dias de gestagéo), uma espécie com um desenvolvimento mais
idéntico ao desenvolvimento humano em comparagdo com os ratos e os coelhos. A administragdo intravenosa
de finasteride em macacas gravidas em doses de 800 ng/por dia (pelo menos 60 a 120 vezes a exposicao
mais elevada ao finasteride que é estimada a partir do sémen) ndo provocou quaisquer anomalias no feto
masculino. Como confirmagdo da importancia do modelo rhesus para o desenvolvimento fetal humano, a
administracdo oral de uma dose muito elevada de finasteride (2 mg/kg/dia; 20 vezes a dose humana
recomendada ou aproximadamente 1-2 milhdes de vezes a exposicéo mais elevada estimada ao finasteride
a partir do sémen) em macacas gravidas resultou em anomalias genitais externas do feto masculino. Nao
foram observadas outras anomalias nos fetos masculinos nem foram observadas quaisquer anomalias
relacionadas com a administracdo do finasteride, qualquer que fosse a dose, em fetos femininos.
6-INFORMACOES FARMACEUTICAS:

6.1-LISTA DOS EXCIPIENTES:

lactose; - docusato de sédio; - estearato de magnésio; - amido de milho prégelatinizado; - glicolato sédico
de amido; - 6xido de ferro amarelo (E172); - hidroxipropilmetilcelulose; - hidroxipropilcelulose; - diéxido de
titanio; - talco; - laca de aluminio de carmim indigo (E132).

6.2- INCOMPATIBILIDADES:

N&o descritas.

6.3-ESTABILIDADE:

Periodo de validade: 24 meses.

6.4-PRECAUGCOES PARTICULARES DE CONSERVACAO:

Guardar abaixo de 30°C e proteger da luz.

6.5-NATUREZA E CONTEUDO DO RECIPIENTE:

Embalagens de 14 , 28 e 56 comprimidos.

6.6-INSTRUC6ES PARA O SEU USO / MANUSEAMENTO:

Os comprimidos esmagados ou partidos de PROSCAR néo devem ser manuseados por mulheres gravidas
ou que possam engravidar (ver: CONTRAINDICACOES, Utilizagdo na Gravidez, e Exposi¢do ao Finasteride
- Risco para o Feto Masculino).

7-NOME OU RAZAO SOCIAL E DOMICILIO OU SEDE SOCIAL DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE
COLOCAGAO NO MERCADO:

MERCK, SHARP & DOHME, LDA.

Quinta da Fonte, Edificio Vasco da Gama (19), P.O. Box 214 — Porto Salvo

2780-730 PACO DE ARCOS

8-NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE COLOCAGAO NO MERCADO:

Embalagem de 14 comprimidos - 2133189;

Embalagem de 28 comprimidos - 2133288;

Embalagem de 56 comprimidos - 2133387.

9-DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO:

Autorizagéo - 23.07.92.

10-DATA DA REVISAO (PARCIAL) DO TEXTO:

hipersensibilidade, incluindo inchago do labio e exantema dermatolégico. Abril 97.
C.M.T.D. C.M.T.D.
0 0,
PRODUTO EMB. PVP % ESTADO DOENTE | C. UNIT. ESTADO DOENTE % ESTADO DOENTE C. UNIT. ESTADO DOENTE
PROSCAR 5mg 14 comp. 4.512% | 40% 1.805% 2.707% 322% 129% 193$ | 55% 2.481% 2.031% 322% 177% 145%
PROSCAR 5mg 28 comp. 8.067% | 40% 3.227% 4.840% 288% 115% 173% | 55% 4.437% 3.630% 288% 158% 130%




04 a 05

« 1st International

Consultation on Stone Disease"
Palais des Congréss — PARIS.
Email: consulturo@aol.com
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03 a 06

" Mediterranean Urol. Assotiation
Congress" — MarraKech — Marrocos

27 a 29

"14° Curso Internacional de Urologia"
VIGO

Fax : 986-421439

29 set a04 out

"XXVIIl Congresso Brasileiro
de Urologia" - FORTALEZA
E-mail: sbu@urologia.com
Fax: 0055212461194

18 a 21

"31st Annual Meeting
of International
Continence Society"
Seoul — Korea

tel.: 82.2.3476.7700 Fax: 82.2.3476.8800

Email: Koconex@chollian.net

30 set a 03 Out

«4th Biennial Congress

of the European Society for Sexual
and Impotence Research»

ROMA.

Email: sc.congressi@agora.stm.it
Website : essir2001.it

agenda

06 a 11

"10th Congress of the
European Society for

Organ Transplantation" (ESOT)
LISBOA.

Email: certame @mail.telepac.pt

23 a 26

"8th Asia-Pacific Society

for Impotence Research"
(APSIR) — PHUKET, THAILAND.
Email: apichat.k@chula.ac.th

21 a 26 Set

Congresso da CAU
Panama

07 e 08 Nov

VI Congresso
Nacional de Andrologia
Hotel Almansor — Carvoeiro - Algarve
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