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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) vai rever, a pedido da Agéncia Francesa, os dados de
seguranca dos contracetivos orais combinados de 3.2 e de 4.2 geracdo, com o objetivo de verificar
se é necessario limitar a utilizacdo destas pilulas nas mulheres que ndo podem tomar outros
contracetivos orais combinados.

Esta solicitacdo surge na sequéncia de outras iniciativas, desencadeadas pela agéncia Francesa,
visando reduzir a utilizacdo das pilulas de 3.2 e de 4.2 geracdo e aumentar a utilizacdo dos
contracetivos orais de segunda geracao.

Sabe-se, desde ha anos, que as pilulas combinadas acarretam um risco muito raro de
tromboembolismo venoso (VTE ou coagulos sanguineos). A informacgéo sobre os riscos de VTE tem
sido constantemente monitorizada, atualizada e encontra-se descrita nos Folhetos Informativos
(FI) e Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM), disponiveis para doentes e
profissionais de saude, respetivamente.

A EMA vai realizar a revisdo destes contracetivos orais e avaliar se os atuais RCM e Fl destes
medicamentos contém toda a informacgao disponivel para permitir a decisdo terapéutica.

Os contracetivos orais combinados tém sido alvo de uma monitorizagdo intensiva pelos sistemas
de farmacovigilancia nacionais, pelo que:

= Na&o existem razdes para as mulheres pararem de tomar o seu contracetivo;
= Em caso de davida, devem discutir este assunto com o médico assistente.

O Infarmed, em articulagdo com a EMA, continuara a acompanhar e a divulgar todas as
informac0fes pertinentes relativas a este assunto.
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