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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo dos dados de seguranca da utilizagdo
durante a gravidez dos medicamentos contendo valproato e acido valproico.

Estes medicamentos sdo utilizados, desde ha varios anos, no tratamento da epilepsia e da perturbacao
bipolar. Em Portugal, estdo comercializados varios medicamentos® (de marca e genéricos) com estas
substancias.

A utilizacdo de antiepiléticos durante a gravidez aumenta o risco de malformaces congénitas nos
bebés. Os medicamentos contendo valproato ou acido valprdico podem estar associados a uma maior
probabilidade de ocorréncia de determinados defeitos congénitos em comparagdo com outros
antiepiléticos. Podem existir atrasos no desenvolvimento das criangas nascidas de mdes em tratamento
com valproato ou acido valprdico durante a gravidez. Esta informagdo ja se encontra refletida no
Resumo das Caracteristicas destes Medicamentos (RCM).

Esta revisdo de segurancga surgiu apés a publicacdo de novos estudos que sugerem que, em algumas
criangas, os problemas no desenvolvimento, incluindo autismo, podem ser prolongados no tempo. A
Agéncia Inglesa (MHRA) realcou que a informacdo disponivel no RCM dos medicamentos com &cido
valprdico e valproato deve ser atualizada para refletir estes dados.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA ird rever todos os dados
disponiveis sobre os beneficios e os riscos dos medicamentos contendo valproato e acido valprodico e
emitird uma recomendacdo sobre a sua utilizacdo durante a gravidez.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes relativas
a esta matéria.
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! Acido Valpréico Generis; Acido Valpréico Ratiopharm 300 mg Comprimidos de libertacdo prolongada; Acido Valpréico
Ratiopharm 500 mg Comprimidos de libertagdo prolongada; Acido Valpréico Sandoz 300 mg Comprimidos de libertacdo
prolongada; Acido Valpréico Sandoz 500 mg Comprimidos de libertacdo prolongada; Depakine; Depakine Chrono 300;
Depakine Chrono 500; Depakine Chronosphere; Diplexil; Diplexil 150; Diplexil 300; Diplexil 500; Diplexil 1000; Diplexil-R.
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