RDC reline regras para venda dos anorexigenos

A Anvisa publicou hoje a Resolugdo da Diretoriagg@da (RDC) 133/2016 que trata da venda (dispéoydps medicamentos & bas
de anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina

A RDC 133/2016 relne regras que estavam dispemsasiias normas da Anvisa que tratam de anorexéggmtipo anfetaminico
(anfepramona, mazindol, femproporex e fentermirgpetramina, como a RDC 50/2014 e a RDC 58/2014.

Dose diaria

No caso da sibutramina, a RDC 133/2016 consoldisterminacdo da Anvisa em relagdo a quantidadeedecemento que podera
constar em cada notificagéo de receita apreseptdgaciente. A quantidade de medicamento maxonaggeituario deve ser igual a
60 (sessenta) dias de tratamento.

Pela redacéo da RDC 133/2016 ficam consolidadB®sess Diarias Recomendadas (DDR) para as quatstésigias que sao:

« Femproporex, 50,0 mg/dia;
¢ Fentermina, 60,0 mg/ dia;

e Anfepramona, 120,0 mg/dia;
e Mazindol, 3,0 mg/dia, e

e Sibutramina, 15 mg/dia

Controle especial

Outro ponto importante da RDC 133/2016 é que o to@mento de todo e qualquer evento adverso reladmao uso de
medicamento que contenha as substancias tratastasRieC sera realizado por meio do Sistema NacamblotificacGes para a
Vigilancia SanitariaNotivisa) disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

Historico

No dia 26 de setembro de 2014 foi publicado noibi@ficial da Unido a Resolugdo da Diretoria Cadelgi (RDC) 50/2014. A norma
traz o novo regulamento técnico referente a angeexis no Pais e normatiza o assunto apos a p@didacDecreto Legislativo

273/2014, aprovado pelo Congresso Nacional em setedaquele mesmo ano. O Decreto invalida a ReZolda Diretoria Colegiada
(RDC) 52/2011, publicada pela Agéncia em outubra@iel.
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