@ Polski Lek

Wadowice, 2023-04-25

Wazna informacja o bezpieczenistwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Szanowni Panstwo,

Realizujac dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego SONOXEN, doxylamini
hydrogenosuccinas, 12,5mg, tabletki powlekane w kategorii: lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC,
podmiot odpowiedzialny, ,,Polski Lek-Dystrybucja” Sp. z o.0. uprzejmie prosi kazdego z Pafistwa o wsparcie
dziatan zwiazanych ze zwiekszeniem bezpieczenstwa stosowania leku.

W ramach podejmowanych dziatan zwiazanych z minimalizacja ryzyka stosowania produktu leczniczego
SONOXEN podmiot odpowiedzialny opracowat dodatkowe materialy edukacyjne dla pacjenta, umozliwiajgce
pacjentowi podjecie wlasciwej decyzji dotyczgcej stosowania produktu leczniczego SONOXEN. Podmiot
odpowiedzialny opracowat réwniez Informator dla farmaceuty, stanowiacy uzupeienie informacji zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego z prosbg o informowanie pacjentéw o koniecznosci zapoznania sie z
Informatorem dla pacjenta, a w razie koniecznosci udzielenic pomocy pacjentowi w podjeciu whasciwej decyzji.
Wspomniane wyzej materiaty edukacyjne sa zatwierdzone przez Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

W zatgczeniu przekazujemy materiaty edukacyjne: informator dla farmaceuty oraz broszure dla pacjenta wraz z
informatorem dla pacjenta.

Z powazaniem,

Cglonelk Zarzadu
( PROKURENT

Juone Uhm 9}64\
ta Gugulska Iwona Chrustek

Zakaczniki:

1) Informator dla farmaceuty
2) Broszura dla pacjenta wraz z informatorem dla pacjenta
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