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Data: 29/02/2016

Assunto: Dienogest 2 mg + Etinilestradiol 0,03 mg para tratamento do acne - inicio da
revisao de seguranca

Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
iniciou uma revisdo de seguranca dos medicamentos contendo dienogest 2 mg + etinilestradiol

0,03 mg, utilizados para tratamento do acne.

Estes medicamentos estdao autorizados em varios paises da Unido Europeia (UE) como
contracetivos orais e para o tratamento de mulheres com acne moderadamente grave.
Em Portugal, o Unico medicamento autorizado para ambas as indicacdes - Sienima - ndo se

encontra comercializado.

Esta revisdo foi solicitada pela Agéncia de Medicamentos do Reino Unido (MHRA) pelo facto de os
beneficios da associacdo dienogest+etinilestradiol ndo estarem suficientemente demonstrados no
tratamento da acne. O MHRA refere ainda que o risco de tromboembolismo venoso ndo foi
suficientemente caracterizado para esta associacao de substancias ativas, realgando a existéncia

de alternativas terapéuticas para o acne.

A EMA ird avaliar todos os dados disponiveis acerca dos beneficios e dos riscos destes
medicamentos no tratamento do acne e emitird um parecer sobre a manutencgdo, alteracdo,

suspensdo ou retirada da autorizagdes de introdugdao no mercado.

Em caso de duavida, as mulheres que estejam a tomar medicamentos contendo dienogest 2 mg +

etinilestradiol 0,03 mg devem consultar o seu médico ou farmacéutico.
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