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Circular Informativa

N.c095/CD/100.20.200
Data: 31/07/2017

Assunto: Medicamentos contendo valproato e acido valpréico - Audiéncia Publica
Para: Divulgagdo 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

No é@mbito da revisdo de seguranca dos medicamentos contendo valproato ou acido valproéico,
divulgada na Circular Informativa 031/CD/550.20.001 de 17/03/2017, ird realizar-se a 26 de
setembro a primeira audiéncia publica do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia
(PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).

Esta audiéncia publica permitiréd a todos os cidaddos da Unido Europeia partilhar as suas opinides
e experiéncias da utilizacdo destes medicamentos durante a gravidez e em mulheres em idade

fértil.

Os medicamentos contendo valproato ou acido valprdico autorizados em Portugal, indicados para
o tratamento da epilepsia e do transtorno bipolar, sdo: Acido Valpréico Generis, Acido Valpréico
Ratiopharm, Acido Valpréico Sandoz, Depakine, Depakine Chrono, Depakine Chronosphere,

Diplexil, e Diplexil-R (também indicado na prevengdo da enxaqueca).

A audiéncia iniciar-se-a as 13 horas do dia 26 de setembro e terd lugar nas instalagGes da EMA,
em Londres. A participagdo podera também, em casos justificaveis, ser realizada por
teleconferéncia. A inscricdo tera de ser efetuada até 25 de agosto, através do envio do formulario

de inscricdo para publichearings@ema.europa.eu.

Na pagina da EMA pode ser consultado o Guia para Participantes, bem como o resumo das

guestdes de seguranca que levam a realizacdo desta sessdo.
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