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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo de seguranca dos medicamentos que
contém ciproterona 2 mg + Etinilestradiol 35 pug (Diane 35 e respetivos genéricos), no seguimento
da decisdo da agéncia francesa, tal como referido na Circular Informativa n.° 017, de 31/01/2013.

Esta revisdo de segurancga teve por base a revisao efetuada pela agéncia francesa sobre casos de
tromboembolismo venoso e arterial (TEV e TEA) associados a utilizagdo de medicamentos com a
associacdo acetato de ciproterona 2 mg e etinilestradiol 35 ug, desde que estes se encontram no
mercado.

O risco de TEV com estes medicamentos é baixo, bem conhecido, e quer o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, quer o Folheto Informativo contém toda a informagdo necessaria
para médicos e doentes.

Contudo, como a legislacdo europeia prevé uma abordagem coordenada quando um Estado
Membro toma medidas regulamentares em relacdo a um determinado medicamento, a EMA ira
avaliar todas as evidéncias disponiveis sobre os beneficios e os riscos destes medicamentos.

Até a conclusdo desta avaliagdo, as mulheres que se encontrem a tomar estes medicamentos nao
os devem parar de tomar e, em caso de duvida, deverdo consultar o seu médico assistente.

Os Profissionais de Saudes, as associacfes de doentes e o publico em geral poderdo submeter a
EMA os dados que considerem relevantes para esta avaliacdo, através do seguinte endereco
electrénico: European Medicines Agency - Human medicines - For cyproterone/ethinylestradiol
(2mg/0.035mgqg) containing medicinal products.

A EMA e o Infarmed continuaram a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes
relativas a esta matéria.
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Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/DETALHE_ALERTA?itemid=6715760
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/For_cyproterone/ethinylestradiol_(2mg/0.035mg)_containing_medicinal_products/human_referral_prac_000017.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/For_cyproterone/ethinylestradiol_(2mg/0.035mg)_containing_medicinal_products/human_referral_prac_000017.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

