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Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satide, LP

Circular Informativa

N.© 075/CD/550.20.001
Data: 25/03/2020
Assunto: Recolha voluntaria de lotes do medicamento Esmya
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao 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

A empresa Gedeon Richter Portugal, S.A., em representacao da Gedeon Richter Plc, ird proceder a
recolha voluntaria de todos os lotes do medicamento Esmya, 5 mg, comprimido, embalagem de 28
unidades, com o numero de registo 5450457 na sequéncia da recomendacdao de suspensao
temporaria da autorizacdao de introducdo no mercado (AIM) determinada pela Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA)!,

Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializagao deste medicamento.
Face ao exposto:

= As entidades que possuam este lote de medicamento em stock ndo o podem vender, dispensar

ou administrar, devendo proceder a sua devolugdo.

= As doentes que estejam em terapéutica com o medicamento Esmya para o tratamento de
miomas uterinos devem interromper a sua utilizacdo e contactar o médico assistente para

aconselhamento sobre outros tratamentos possiveis.
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! Divulgada através da Circular Informativa N.° 069/CD/550.20.001 de 16/03/2020 - Recomendacdo de suspensdo
temporaria da AIM do medicamento Esmya.
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