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RODO - Informacja dotycząca przetwarzania danych osobowych znajduje się na stronie internetowej Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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W związku z zaleceniami Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczeństwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Leków (PRAC), ws. produktów 
leczniczych zawierających topiramat i nowych ograniczeń mających na celu zapobiegania 
narażeniu w okresie ciąży, Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych (dalej Urząd) zwraca się z uprzejmą prośbą 
o Państwa wsparcie w rozpowszechnieniu wśród farmaceutów zatwierdzonych przez 
Urząd materiałów edukacyjnych.

Materiały informują o istotnych przeciwwskazaniach i zagrożeniach wynikających 
z leczenia topiramatem oraz warunkach jego stosowania mających na celu unikanie 
narażenia na topiramat w okresie ciąży. W załączeniu przekazujemy niniejsze materiały 
edukacyjne.

z upoważnienia Prezesa

Andrzej Czesławski
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Załączniki: 
1. Przewodnik dla fachowych pracowników ochrony zdrowia 
2. Przewodnik dla pacjenta
3. Karta pacjenta

Do wiadomości: 
1. Iwona Wieczorek - Regulatory Affairs Head and Therapeutic Area Expert
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