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A Direção Regional da Saúde vem pela presente circular, para os devidos efeitos, proceder à divulgação da

Circular Informativa do Infarmed. I.P. N.'q071lCD/550.20.001, datada de0910912024, sobre o assunto em epígrafe, que

informa que o Comité de Avaliação do Risco em Farmacovigilância (PRAC) da Agência Europeia do Medicamento

(EMA), após análise dos dados sobre o risco de agranulocitose para o metamizol, concluiu que embora os benefícios

dos medicamentos contendo metamizol continuem a ser superiores aos seus riscos, as advertências existentes na

informação sobre o medicamento precisam de ser atualizadas de modo a aumentar a sensibilização dos doentes e dos

profissionais de saúde para este efeito indesejável grave, facilitando a sua deteção e diagnóstico precoces. Deste modo,

o Resumo das Caraterísticas do Medicamento e os Folhetos Informativos dos medicamentos contendo metamizol

serão atualizados para incluir estas recomendações.

Alerta-se assim, para as informações específicas para os profissionais de saúde e doentes, relembrando-se a

importância de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilância, através do Portal RAM, do Infarmed, |.P.,

quaisquer suspeitas de reações adversas, em particular reações graves ou não identificadas na informação do

medicamento.
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CIRCULAR

INFORMATIVA

Assunto: Medicamentos contendo metamizol
Atualização do RCM/FI para aumentar a

sensibilização paÍa o risco de agranulocitose e

facilitar a sua deteção e diagnóstico precoces

Para: Divulgação Geral
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/10091007/Circular+Informativa+-+Metamizol+-+071+de+09-09-2024%C2%A0%C2%A0/d6a8da73-65a6-c9b4-febd-bec751ab71cc?version=1.0
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram



