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

ws. produktéw leczniczych zawierajacych pseudoefedryne i ryzyka zespotu odwracalnej
tylnej encefalopatii (PRES) i zespotu odwracalnego skurczu naczyn mézgowych (RCVS),
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej Urzad) zwraca sie z uprzejma prosbg o Paristwa wsparcie w
rozpowszechnieniu wsréd farmaceutdw informacji o zatwierdzonym przez Urzad
komunikacie do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia.

Przygotowany komunikat ma na celu przekazaé informacje o nowo zidentyfikowanym
ryzyku zwigzanym z PRES lub RCVS oraz zaktualizowaniu informacji o leku w celu

uwzglednienia dziatai niepozgdanych i sSrodkdw majgcych na celu minimalizacje ryzyka.
W zatgczeniu przekazujemy niniejszy komunikat bezpieczeristwa.

z upowaznienia Prezesa

Andrzej Czestawski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Do wiadomosci:
1. Aleksandra Cyprys-Jasiecka — Pharmacovigilance Manager, EU QPPV

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).
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