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Szanowny Pan

Marek Tomkoéw

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Naczelna Izba Aptekarska

ul. Gréjecka 186 lok. 16

02-390 Warszawa

W zwigzku z zaleceniami Komitetu ds. bezpieczeristwa PRAC Europejskiej Agencji Lekow,

ws. produktéw leczniczych zawierajacych walproinian i nowych informacji dotyczacych
potencjalnego ryzyka zaburzen neurorozwojowych u dzieci mezczyzn leczonych
walproinianem w ciggu 3 miesiecy przed poczeciem dziecka, Urzagd Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej Urzad)
zwraca sie z uprzejmg prosbga o Paristwa wsparcie w rozpowszechnieniu wsrod
farmaceutéw informacji o zatwierdzonym przez Urzagd komunikacie do fachowych
pracownikdw ochrony zdrowia.

Komunikat zostat przygotowany w celu poinformowania fachowych pracownikéw opieki

zdrowotnej i pacjentdow o potencjalnym ryzyku wystgpienia NDD u dzieci mezczyzn
leczonych walproinianem oraz zapewnienia wytycznych dotyczacych stosowania
walproinianu u mezczyzn. W zatgczeniu przekazujemy niniejszy komunikat
bezpieczenstwa

z upowaznienia Prezesa

Andrzej Czestawski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zafacznik:
1. Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c
adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa

strona www: urpl.gov.pl
RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).



http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe

Do wiadomosci:

2. Monika Galoch - Regulatory Manager

telefon: +48 22 492 11 00 Aleje Jerozolimskie 181c

adres email: urpl@urpl.gov.pl 02-222 Warszawa
strona www: urpl.gov.pl

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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