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O Grupo de Coordenagdao (CMDh) confirmou a recomendacdo do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) de suspensdo dos
medicamentos contendo tetrazepam na Unido Europeia, de acordo com o divulgado na Circular
Informativa n.° 075/CD/8.1.7. de 12/04/2013.

O CMDh, como entidade representante de todos os Estados Membros, é responsavel por assegurar
a harmonizacdo de praticas no que concerne a implementacdo de medidas de seguranga para

medicamentos autorizados por procedimentos nacionais.

O tetrazepam é uma benzodiazepina, de administracao oral, utilizada no tratamento de espasmos

musculares dolorosos, principalmente em doencas do foro reumatoldgico.
Em Portugal ndao se encontram autorizados medicamentos contendo tetrazepam.

O CMDh concordou com o PRAC que o perfil beneficio-risco destes medicamentos é negativo e
adotou a posicdo de suspender estas autorizagbes de introducdao no mercado (AIM) em toda a

Unido Europeia.

A posicdo do CMDh seguird para a Comissdo Europeia, a quem compete emitir uma decisao
vinculativa para todos os Estados Membros.

O Conselho Diretivo
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