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SANOFI

Sao Paulo, 16 de agosto de 2016
Medicamentos relacionados ao valproato: risco de anomalias congénitas.

Caro Profissional de salde,

Esta carta estd sendo enviada de acordo com a European Medicines Agency [Agéncia Europeia de
Medicamentos] (EMA) e com a ANVISA para reforgar importantes alertas relacionados a seguranga de
medicamentos contendo valproato de sédio.

Em resumo:

o Criangas expostas ao valproato no Gtero estéo sob um alto risco de sérios transtornos do desenvolwmento
(em até 30-40% dos casos) e/ou malformacbes congénitas (em aproximadamente 10% dos casos)"?

o Valproato ndo deve ser prescrito a criangas e adolescentes do sexo feminino, nem a mulheres gravidas ou
com potencial para engravidar, a ndo ser que a critério médico outros tratamentos sejam considerados
ineficazes ou ndo tolerados.

e O tratamento com valproato deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no
tratamento de epilepsia.

e Pacientes do sexo feminino devem ser devidamente informadas sobre os riscos caso estejam planejando
uma gravidez.

A empresa atualizou as bulas do produto Valpakine® (valproato de sddio) de forma a tornar as informagbes
as mais claras possiveis.

Lembramos que quaisquer eventos adversos suspeitos podem ser reportados a Autoridade de Saude ou ao
fabricante do produto.

Para mais informagdes, por favor, entre em contato com o SAC 0800-7030014 (22 a 62 das 9-17hs) ou no site
www.medicalservices.com.br.
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