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Assunto: Medicamentos contendo Topiramato - "Para: Divulgagdo Geral
Novas medidas para evitar a exposi¢do durante a
gravidez.

A Diregao Regional da Satide vem pela presente circular, para os devidos efeitos, proceder a divulgacdo da

Circular Informativa do Infarmed. 1.P. N.? 092/CD/550.20.001, datada de 12/09/2023, sobre o assunto em epigrafe, que

transmite a informagdo do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA), que vem recomendar novas medidas para evitar a exposi¢do intrauterina a medicamentos
contendo topiramato, devido ao risco de problemas de desenvolvimento neuroldgico nas criangas apds o nascimento.
Estas medidas incluem restrigdes adicionais a utilizagdo do topiramato durante a gravidez, assim como, a
implementagdo de um programa de prevencio da gravidez.

Alerta-se ainda, para as recomendagdes da EMA e do Infarmed, que contém informagdes especificas para os
profissionais de satide e doentes.

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

na informacdo do medicamento.
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/8073749/Medicamentos+contendo+Topiramato+-+Novas+medidas+para+evitar+a+exposi%C3%A7%C3%A3o+durante+a+gravidez%3A+Restri%C3%A7%C3%B5es+adicionais+%C3%A0+utiliza%C3%A7%C3%A3o+e+implementa%C3%A7%C3%A3o+de+um+programa+de+preven%C3%A7%C3%A3o+da+gravidez/0d7d7e9c-9847-bbf3-ee27-52daff1be98a?version=1.0
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

