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As mais recentes novidades em Farmacovigilancia

Novidades

>> Adverténcias e restricoes sobre a utilizacao
de medicamentos contendo valproato ou
acido valpréico em homens e mulheres em
idade fertil

>> Recomendacgbes emitidas pelo CHMP
(Comité de Medicamentos de Uso Humano)
sobre alteracdes no uso de azitromicina para
combater a resisténcia antimicrobiana

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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Adverténcias e restricdes sobre a utilizacdo de medicamentos contendo valproato ou acido
valpréico em homens e mulheres em idade fértil

@ Informacgades para os Doentes @ Informagdes para os Profissionais de Satide
. https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-
'ﬁ‘ Mulheres em idade feértil fo/documentos.xhtml

+ Seplaneia engravidar > ndo pare o contracetivo nem deixe Riscos associados

de tomar o Valproato sem antes falar com o seu médico

% Seesta ou pensa estar gravida > ndo interrompa o

tratamento com Valproato e consulte urgentemente o seu Utilizacao .durante a Utilizagao por hom~ens durantea
meédico gravidez concegao
o % Malformacdes congénitas % Perturbagdes do
ﬂ Homens neurodesenvolvimento
« Perturbagdes do
% Seplaneia conceber > n&o deixe de tomar o Valproato sem neurodesenuolvimento
antes falar com o seu médico nem interrompam a f

contracegao

X3

*

Se a sua parceira engravidar enquanto esta em
tratamento com Valproato ou tomou até 3 meses antes da
concecao > ndo interrompa o tratamento com Valproato e
consulte urgentemente o seu médico

Pode afetar o esperma até 3 meses apds a
interrupgédo do tratamento.

-8
v Medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA). Revisdo da
lista n.°© 133, 23 de maio de 2025

Fontes

https://www.infarmed.pt/documents/15786/8073745/Medicamentos+contendo+valproato%3A+revis%C3%A30+pela+EMA+dos+dados+sobre+a+exposi%C3%A7%C3%A30+paterna/3a3fOe54-c41d-c4f3-328e-51747bd9eScd
https://www.infarmed.pt/documents/15786/2755862/Medicamentos+contendo+valproato+ou+%C3%Aicido+valpr%C3%B3ico%3A%C2%A0medidas+para+evitar+a+exposi%C3%A7%C3%A30+na+gravidez+e+a+exposi%C3%A7%C3
%A3o0+paterna+antes+da+conce%C3%A7%C3%A30/7633b816-765f-2cab-989c-28acc5842513

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/valproate-related-substances-O
https://extranet.infarmed.pt/web/fl/matedu/SEGURANCA/2024/9/185164/5e3275f9685542b4909352140c5919a7_Valproato_Guia_profissional_saude_versao_5_09-07-2024.pdf

%} Recomendacdes sobre altera¢des no uso de azitromicina para combater a
0\ resisténcia antimicrobiana

(0] Coﬁﬁité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA, concluiu, através da realizagdo de uma revisdo dos

medicamentos que contém azitromicina, que a resisténcia antimicrobiana a este medicamento tem vindo a aumentar na Unido
Europeia (UE).

Com vista a preservar a eficacia deste antibiotico, foram emitidas recomendacgdes de alteragdes nas indicagdes terapéuticas
aprovadas. O CHMP recomenda a eliminacéo das seguintes indicacdes terapéuticas:

+ Acnevulgar moderada;
« Erradicacao do Helicobacter pylori;

« Prevencao de exacerbacdes de asma eosinofilica e ndo eosinofilica.

As recomendacgdes do CHMP serdo avaliadas pela Comissdo Europeia, que emitirda uma decisdo final aplicavel em to@s
Estados-Membros da UE.

O que é a resisténcia antimicrobiana? ,
Segundo a Comissao Europeia, a resisténcia antimicrobiana define-se como a capacidade de um microrganismo sobreviver ou
crescer apesar da presenca de um agente antimicrobiano que normalmente o inibiria ou mataria.
Estima-se que este problema é responsauvel por mais de 35 mil mortes por ano na UE/ Espaco Econémico Europeu e, sequndo a
Organizagdo Mundial da Saude, trata-se da décima maior ameaga a satde publica a nivel mundial.

Fontes

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed/-/journal_content/56/15786/11277904
https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/eu-action-antimicrobial-resistance_pt

Ja identificou uma suspeita de RAM? Em caso de duvida, nao hesite, notifique! > Portal RAM
(https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram)
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