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Assunto: EVRA®, sistema transdérmico — Informacgdo de seguranca

Para: Publico e Profissionais de Saude (Site do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

A Comissdo Europeia concedeu Autorizacdo de Introducdo no Mercado
(AIM), para toda a Unido Europeia, ao medicamento EVRA®, sistema
transdérmico (6 mg de norelgestromim e 600 microgramas de
etinilestradiol) em 22 de Agosto de 2002, cuja indicacdo terapéutica
aprovada é “Contracepcdo feminina. EVRA® destina-se a mulheres em
idade fértil. A seguranca e eficacia foram estabelecidas em mulheres entre

0os 18 a 45 anos de idade.”

Foi publicado na Internet, pela NBC12 news, referéncia a uma revisao dos
relatérios de seguranca do sistema transdérmico EVRA®, efectuada pela
Associated Press nos EUA e relativa aos ultimos 2 anos, que menciona a
possibilidade de haver aumento do risco de tromboembolismo venoso
(tromboses das veias) relacionado com a utilizacdo deste medicamento,

guando comparado com as “pilulas” para contracepcao.

Até ao momento o INFARMED nédo tem conhecimento de nenhum
comunicado das Autoridades Competentes da Unido Europeia, nem da
EMEA (Agéncia Europeia do Medicamento) ou da FDA (Food Drug

Administration) relativamente a este assunto.
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O Infarmed informa ainda que nao foi recebida pelo seu Departamento de
Farmacovigilancia nenhuma notificacdo de reac¢des adversas ao sistema
transdérmico EVRA®, ocorridas em Portugal, relacionadas com

tromboembolismo venoso.

Qualquer outra informacao relevante neste contexto sera oportunamente

divulgada pelo Infarmed.

Para mais esclarecimentos contactar:

Centro de Informagdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,
através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio
electronico:

cimi@infarmed.pt,

Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou
por correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracéao,

Vasco A. J. Maria
Presidente do
Conselho de Administracdo
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