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Circular Informativa

N.c 116/CD/8.1.7.
Data: 31/05/2013
Assunto: Acetato de ciproterona 2 mg + Etinilestradiol 35 pg - Conclusao da revisao
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

Conforme referido na Circular Informativa N.°© 112/CD/8.1.7. de 17/05/2013, a conclusdo do

processo de revisao dos medicamentos contendo acetato de ciproterona 2 mg + etinilestradiol

35 ug carecia da tomada de posicdo do Grupo de Coordenacao (CMDh) e da divulgagao de

recomendacodes especificas dirigidas aos profissionais de salde e utentes.

O CMDh adotou as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC)
da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) relativas a conclusdo de que os beneficios destes
medicamentos sdao superiores aos riscos, desde que sejam tomadas medidas para minimizar o

risco de tromboembolismo.

Esta revisdo veio também demonstrar que o risco de tromboembolismo venoso (TEV) é raro e
conhecido. E mais elevado durante o primeiro ano de utilizacdo, ou quando se retoma ou apos
mudanca de um contracetivo hormonal, para estes medicamentos, depois de um periodo de

interrupcao de pelo menos um més.

Assim, as recomendacoes relativas a utilizacdo destes medicamentos sdo as seguintes:

Recomendacgoes aos profissionais de salde

» Os medicamentos contendo acetato de ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35 pug s6 devem ser

prescritos no tratamento da acne moderada a grave androgeno-dependente (com ou sem

seborreia) e/ou hirsutismo em mulheres em idade reprodutiva.

» No tratamento da acne, estes medicamentos s6 devem ser prescritos quando o tratamento

topico ou a antibioterapia sistémica ndo forem eficazes.

» Como os medicamentos contendo acetato de ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35 pg também
atuam como contracetivos hormonais, estes ndo devem ser utilizados em simultaneo com

outros contracetivos hormonais.
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» Os médicos devem, numa proxima consulta, reavaliar as doentes que tomam estes

medicamentos.
Recomendacgodes aos doentes

» Se estd a utilizar os medicamentos contendo acetato de ciproterona 2 mg + etinilestradiol 35
Mg para outras indicacdes, que nao o tratamento da acne e/ou hirsutismo, deve marcar uma

consulta, sem urgéncia, com o seu médico assistente para que este possa rever o tratamento.

» N3ao deve parar de tomar o medicamento antes de falar com o médico. Estes medicamentos
também podem ser utilizados como contracetivos, pelo que a interrupcdo da sua toma obriga
a utilizacdo de outros métodos contracetivos para prevenir uma eventual gravidez ndo

desejada.

» Deve comunicar imediatamente ao seu médico quaisquer sintomas como dor ou inchago nas

pernas, falta de ar ou dor aguda no peito.

A posicdo do CMDh serd agora enviada para a Comissdao Europeia, que tomara uma decisdo

juridicamente vinculativa em toda a Unido Europeia.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacao

relacionada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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