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Assunto: Medicamentos contendo valproato e acido Para: Farmdcias da Regido Autonoma da Madeira

valproico — cartdo para a doente.

Pela presente e para os efeitos devidos, vem o IASAUDE, IP-RAM proceder & divulgacéo na Regido Auténoma

da Madeira da Circular Informativa do INFARMED, [. P, N.* 049/CD/550. 20. 001, de 07/02/2020, que se anexa, relativa

aos medicamentos contendo valproato e acido valproico — cartdo para a doente.

Assim sendo, no dmbito das medidas de minimizagio de risco para prevenir novos casos de exposigdo de

mulheres gravidas aos valproatos, o farmacéutico comunitario no ato da dispensa deve assegurar:

“- A entrega do cartdo da doente e que esta compreende o seu contetido, sempre que é feita uma dispensa
de formulagdes orais de valproato.

- O refor¢o das mensagens de seguranga, incluindo a necessidade de contracegio eficaz.

- A adverténcia as doentes para ndo pararem a toma de valproato e para contactarem imediatamente um
especialista no caso de planeamento ou suspeita de gravidez.

- A verificacdo de que a embalagem de valproato contém o aviso exterior.”

O Presidente do Conselho Diretivo
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Devido ao risco de malformagdes no feto e problemas de desenvolvimento nas criangas apos o
nascimento, tém vindo a ser implementadas diversas medidas para evitar a exposicao intrauterina

aos medicamentos contendo valproato ou substancias relacionadas.

As restricOes de utilizagdo destes medicamentos, bem como o programa de prevencao da gravidez,
foram comunicadas aos profissionais de salde - médicos e farmacéuticos - através da Comunicacao

dirigida aos profissionais de saude de 21 de dezembro de 2018 e reforcadas no Boletim de

Farmacovigilancia de setembro 2019.

Atendendo a importancia de cumprir as medidas de minimizagao de risco para prevenir novos casos
de exposicdo de mulheres gravidas aos valproatos, o farmacéutico comunitario deve assegurar, no

ato da dispensa:

= A entrega do cartdo da doente e que esta compreende o seu conteddo, sempre que é feita uma

dispensa de formulacdes orais de valproato.
= O reforco das mensagens de segurancga, incluindo a necessidade de contracecdo eficaz.

= A adverténcia as doentes para ndao pararem a toma de valproato e para contactarem

imediatamente um especialista no caso de planeamento ou suspeita de gravidez.
= A verificacdo de que a embalagem de valproato contém o aviso exterior.

A presente Circular complementa a informacdo ja veiculada pelos titulares de autorizacdo de

introdugao no mercado.

O Conselho Diretivo
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