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Assunto: Medicamentos contendo valproato - " Para: Divulgagio Geral
Medidas para evitar a exposicio paterna antes da
concecao,

A Dire¢do Regional da Sadde vem pela presente circular, para os devidos efeitos, proceder a divulgagdo da

Circular Informativa do Infarmed. [.P. N.* 006/CID/550.20.001, datada de 19/01/2024, sobre o assunto em epigrafe, que

transmite a informagéo do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA), que recomenda medidas de precaugdo em doentes do sexo masculino tratados com
medicamentos contendo valproato, de forma a prevenir um potencial aumento do risco de perturbagdes do
neurodesenvolvimento em criangas concebidas por homens tratados com valproato durante os trés meses anteriores
a concegéo.

Estas medidas incluem a supervisdo e revisdo terapéutica regular por um médico especialista, assim como, a
sensibilizacio destes doentes, por parte do médico, relativamente aos potenciais riscos e respetivas recomendagdes.

Alerta-se ainda, para as recomendag¢des da EMA e do Infarmed, que contém informagdes especificas para os
profissionais de satide e doentes do sexo masculino.

Salienta-se a referéncia da importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia, através do Portal
RAM, do Infarmed, 1.P., quaisquer suspeitas de reagdes adversas, em particular reagdes graves ou ndo identificadas

na informag¢do do medicamento.
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/9677612/Medicamentos+contendo+valproato%3A+medidas+para+evitar+a+exposi%C3%A7%C3%A3o+paterna+antes+da+conce%C3%A7%C3%A3o%C2%A0%C2%A0/b6317ea6-5849-4cd1-a480-15e2f0ef10e9?version=1.0
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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