Dane kontaktowe firm (podmiotéw odpowiedzialnych):
Podejrzenie wystapienia dziatan niepozadanych mozna rowniez zglaszaé przedstawicielom podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajagc z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

Nazwa produktu leczniczego

Podmiot odpowiedzialny

Dane do kontaktu

Neotigason, 10 mg, 25 mg, kapsultki

Actaven, 10 mg, 20 mg, kapsutki
miekkie

Actavis Group PTC ehf.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: safety.poland@teva.pl
Tel.: +48 22 345 94 21
Faks: +48 22 345 93 01

Aknenormin, 10 mg, 20 mg, kapsutki
migkkie

Aknemycin Plus, (40 mg + 0,25 mg)/g,
ptyn na skore

Almirall Hermal GmbH

Almirall Sp. z 0. 0.
ul. Pileckiego 63, 02-781 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: drugsafety.poland@almirall.com
Tel.: +48 22 330 02 57
Faks: +48 22 313 01 57

Axotret, 10 mg, 20 mg, kapsutki mickkie

AXXON Sp. z 0.0.

AXXON Sp. z 0.0.
ul. Baletowa 30, 02-867 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: phv@axxon-pharma.pl
Tel.:+48 22 855 40 93
Faks: +48 22 855 40 95

Targretin, 75 mg, kapsutki migkkie

Eisai Ltd.
European Knowledge Centre
Mosquito Way
Hatfield
Hertfordshire
AL10 9SN
Wielka Brytania

Ewopharma AG Sp. z 0.0.
ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: pharmacovigilance@ewopharma.pl
Tel.: +48 22 620 11 71
Faks: +48 22 620 24 02

Differin, 1 mg/g, krem
Differin, 1 mg/g, zel
Epiduo, 0,1% + 2,5%, zel

Epiduo forte, 0,3% + 2,5%, zel

Galderma Polska Sp. z 0.0.

Galderma Polska Sp. z 0.0.
ul. Laczyny 4, 02-820 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: safety.poland@galderma.com
Tel.: +48 22 331 21 80
Faks: +48 22 331 05 41

Acnatac, (10 mg + 0,25 mg)/g, zel

MEDA Pharma GmbH &
Co. KG

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B, 02-676 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: pv.poland@mylan.com
Tel.: +48 22 546 64 00
Faks: +48 22 54 66 403

Izotek, 10 mg, 20 mg, kapsutki migkkie
Acnelec, 1 mg/g, krem

Acnelec, 1 mg/g, zel

PharmaSwiss Ceska
republika s.r.0., Czeska
Republika

Valeant Pharma Poland
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: dzialania.niepozadane@valeant.com
Tel.: +48 17 8655100
Faks: +48 44 7890036

Curacne, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg,
kapsulki, migkkie

Zorac, 500 pg/g (0,05%), 1 mg/g (0,1%),
zel

Pierre Fabre Dermatologie,
Francja

Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska sp.
z .0.0. ul. Belwederska 20/22, 00-762
Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: pharmacovigilance.poland@pierre-
fabre.com
Tel.: +48 22 559 63 60
Faks: +48 22 559 63 59

Sotret, 10 mg, 20 mg, kapsutki migkkie

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11, 02 — 954 Warszawa
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zglaszanie dziatan niepozadanych:
Tel.: +48 22 642 07 75

Faks: +48 22 642 80 57

Isotrex, 500pg/g, zel
Isotrexin, (20 mg + 0,5 mg)/g, zel

Toctino, 10 mg, 30 mg, kapsutki migkkie

Stiefel Laboratories Legacy
(Ireland) Ltd.

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: uyz84328@gsk.com
Tel.: +48 22 576 90 00
Faks.: +48 22 576 92 81

Acitren, 10 mg, 25 mg, kapsulki twarde

Isoderm, 10 mg, 20 mg, kapsutki migckkie

SUN-FARM Sp. z o.0.

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21, 05-092 Lomianki
zglaszanie dzialan niepozadanych:
e-mail: sunalert@sunfarm.pl
Tel.: +48 22 350 66 69
Faks.: +48 22 350 77 03

Atrederm 0,025%, (250 pg + 50 pg)/ml,
roztwor na skore

Atrederm 0,05%, (500 pg + 100 pg)/ml,
roztwor na skorg

Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: safety.poland@teva.pl
Tel.: +48 22 345 94 21
Faks: +48 22 34593 01

Tretoskin, 10 mg, 20 mg, kapsutki
migkkie

Vitama S.A.

Vitama S.A.
ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: biuro@vitama.pl
Tel.: +48 22 33259 17
Faks: +48 22 332 57 01

Izotziaja, 0,5 mg/g, zel

Ziaja LTD Zaktad Produkcji
Lekoéw sp. z o. o.

Ziaja LTD Zaktad Produkcji
Lekéw sp. z o. o.

UI. Jesienna 9, 80-298 Gdansk
zglaszanie dziatan niepozgdanych:
e-mail: dzialania.niepozadane@ziaja.com
Tel.: +48 600 205 331
Faks.: +48 58 69 19 249

Wyzej wymieniony komunikat zostat opracowany we wspotpracy URPLWMiPB z przedstawicielami ww. podmiotow odpowiedzialnych.

Zalacznik:

Warunki PPP dotyczace doustnych retynoidow — acytretyny, alitretynoiny i izotretynoiny
e Program zapobiegania cigzy (PPP) dotyczacy retynoidéw doustnych zostat uproszczony
i zharmonizowany, aby zapewnic jasne i zwi¢zte informacje zarowno pracownikom ochrony zdrowia,
jak i pacjentom. U kobiet w wieku rozrodczym, kazde zastosowanie acytretyny, alitretynoiny
i izotretynoiny musi by¢ zgodnie z programem zapobiegania cigzy. Warunki programu zapobiegania
cigzy wymagaja od lekarzy przepisujacych leki upewnienia si¢, iz kazda pacjentka rozumie, ze doustne
retynoidy stanowia zagrozenie dla nienarodzonego dziecka i nie powinny by¢ przyjmowane podczas

ciazy.

o Pacjentka musi stosowac skuteczng metode antykoncepcji bez przerwy przez co najmniej jeden miesigc
przed rozpoczeciem leczenia, przez caly okres leczenia oraz przez 1 miesigc (3 lata dla acytretyny) po

zakonczeniu leczenia.

e Pacjentka rozumie i akceptuje konieczno$¢ regularnego poddawania si¢ badaniom kontrolnym i testom
cigzowym przed leczeniem, w trakcie leczenia (najlepiej co miesiagc w trakcie leczenia) i 1 miesigc po
zakonczeniu leczenia (w odstgpach 1-3 miesiecznych przez okres 3 lat od zakonczenia leczenia

acytretyng).

o Jesli pacjentka zajdzie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, natychmiast musi przerwaé
przyjmowanie acytretyny, alitretynoiny lub izotretynoiny i niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Uprzejmie informujemy, Ze administratorami Pani/Pana danych osobowych sa:

1. Actavis Group PTC eth., z siedziba w Reykiavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandia; dane kontaktowe inspektora ochrony danych:

EUPrivacy@tevaeu.com
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2. Almirall Sp. z 0.0. z siedziba pod adresem ul. Pileckiego 63, 02-781 Warszawa, adres e-mail: info.poland@almirall.com, dane kontaktowe inspektora
ochrony danych: dpo.global@almirall.com

3. AXXON Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie przy ul. Baletowej 30, 02-867 Warszawa; adres e-mail: rodo@axxon-pharma.pl; dane kontaktowe inspektora
ochrony danych osobowych: rodo@axxon-pharma.pl

4.  Galderma Polska Sp. z 0.0. z siedziba przy ul. Laczyny 4, 02-820 Warszawa, tel.: 22 331 21 80, adres e-mail: dataprivacy.poland@galderma.com

5. Ewopharma AG Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie, ul. Leszno 14, 01-192 Warszawa ; dane kontaktowe inspektora ochrony danych:
daneosobowe@ewopharma.pl

6. GSK Services Sp. z 0.0. z siedziba w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej 189, 60-322 Poznan, wpisana do rejestru przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad
Rejonowy Poznan — Nowe Miasto i Wilda w Poznaniu, VIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000231231, NIP
779-22-54-227. Wysokos$¢ kapitatu zaktadowego: 191 050 000,00 PLN. Inspektor Ochrony Danych GSK w Polsce: PL.CPA@gsk.com

7. Mylan Healthcare Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, przy ul. Postgpu 21 B, 02-676 Warszawa

8. Pierre Fabre Dermo-Cosmetique Polska sp. z .0.0. z siedziba w Warszawie, przy ul. Belwederskiej 20/22, 00-762 Warszawa, wpisana do rejestru
przedsigbiorcéw prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, XIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod
numerem: 0000021960, NIP: 5262409388, REGON: 016262609; dane kontaktowe z administratorem danych osobowych: odo.pfdc@pierre-fabre.com

9. Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0., Ul. Kubickiego 11, 02 — 954 Warszawa

10. SUN-FARM Sp. z 0.0. z siedzibg w Lomiankach, ul. Dolna 21, 05-092 Lomianki; dane kontaktowe: tel. +48 22 350 66 69 wew. 217, e-mail
dane.osobowe@sunfarm.pl

11. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie, przy, ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, adres korespondencyjny:
ul. Osmanska 12, 02-823 Warszawa; adres e-mail: daneosobowe@teva.pl; dane kontaktowe inspektora ochrony danych: EUPrivacy@tevaeu.com

12. Valeant Pharma Poland sp. z 0.0. (dawniej Valeant sp. z 0.0. sp. j.), z siedziba w Rzeszowie (35-959), przy ul. Przemystowej 2, wpisana do Rejestru
Przedsigbiorcow KRS przez Sad Rejonowy Gospodarczy w Rzeszowie, XII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS
0000669695, REGON: 180935403, NIP: 8133676203 Adres do zglaszania zmian w danych osobowych: ochronadanychosobowych@valeant.com Dane
kontaktowe Inspektora Ochrony Danych: DPO@bausch.com

13. Vitama S.A.. z siedziba w Warszawie, przy, ul. Bonifraterskiej 17, 00-203 Warszawa; adres e-mail: biuro@vitama.pl; dane kontaktowe inspektora ochrony
danych: biuro@vitama.pl

14. Ziaja LTD Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o. 0., z siedziba w Gdansku, przy, ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk, adres korespondencyjny: ul. Przemystowa 12, 83-

050 Kolbudy, adres e-mail: dzialania.niepozadane@ziaja.com

Podstawa prawna, cel i zakres przetwarzania danych

Pani/Pana dane osobowe sg przetwarzane w celu spelienia obowigzku prawnego ciazacego na Administratorach danych, tj.: zawiadamiania os6b wykonujacych
zawod medyczny o informacjach, dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktow leczniczych, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w zw. Z art. 360 ust. 5
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2001 r. nr 126, poz. 1381 z pézn. zm.) oraz w celu realizacji prawnie uzasadnionego interesu
Administratorow danych, tj.: mozliwo$ci wykazania nalezytego wykonania obowiazkow administracyjnoprawnych, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO.
Kategorie danych

Na potrzeby realizacji wyzej okre§lonego celu przetwarzamy wszystkie lub niektore nizej wymienione Pani/Pana kategorie danych osobowych: dane personalne,
dane kontaktowe, dane, dotyczace uprawnien zawodowych.

Zrédlo danych

Pani/Pana dane zostaly nam udostgpnione przez spotke IQVIA Technology Solutions Poland Sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie (02-672), przy
ul. Domaniewskiej 48.

Pani/Pana prawa zwiazane z przetwarzaniem danych osobowych przez Administratoréw

Ma Pan/i prawo dostgpu do tresci swoich danych oraz prawo zadania ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia
danych oraz prawo wniesienia sprzeciwu odnos$nie do przetwarzania. Wykonanie ktoregokolwiek z w/w praw powinno nastapi¢ poprzez zlozenie stosownego
o$wiadczenia przestanego na adres e-mail lub adres korespondencyjny Administratora. Podkreslamy jednakze, Zze z uwagi na podstawe prawng przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych (obowiazki administracyjnoprawne zwiazane z zapewnieniem bezpieczenstwa) wykonanie w/w Pani praw moze by¢ w catosci lub
czg$ci ograniczone lub wylaczone. Ma Pan/i prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego jesli uzna Pan/i, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych
narusza przepisy o ochronie danych osobowych.

Okres przetwarzania danych (retencja danych)

Pani/Pana dane beda przez Administratorow przetwarzane tak dlugo, jak to jest niezbgdne dla celu nalezytego rozpowszechnienia komunikatu DHPC
i materialtow edukacyjnych oraz udokumentowania ich rozpowszechnienia, lecz nie dtuzej niz przez okres lat 10 od wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla produktu leczniczego, dla ktorego niniejsze materialy zostaly przekazane.

Udostepnianie danych osobom trzecim

Nalezy mie¢ $wiadomo$¢, ze w okreslonych sytuacjach moze wystapi¢ konieczno$¢ przekazania lub ujawnienia Pani/Pana danych osobowych przez
Administratorow innym podmiotom, tj. (i) organom administracji publicznej i organizacjom upowaznionym na mocy przepisow prawa do uzyskania tych danych,

oraz (ii) podmiotom §wiadczacym na rzecz Administratorow ustugi niezbgdne do realizacji wysytki komunikatu DHPC.
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