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W zwigzku z wynikami procedury zmiany porejestracyjnej w procedurze podziatu pracy
(Worksharing) DE/H/xxxx/WS/1115 dla produktow leczniczych zawierajgcych substancje
czynne acytretyne/alitretynoine/izotretynoine oraz w oparciu o rekomendacje Komitetu
do spraw Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii
(PRAC) dotyczacg wynikdw nieinterwencyjnego badania bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia ze szczegdlnym uwzglednieniem wynikdéw zebranych z Polski, Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych
(dalej jako Urzad) zwraca sie z uprzejmg prosba o Panstwa wsparcie w
rozpowszechnieniu wsrod farmaceutéw informacji o zatwierdzonym przez Urzad
komunikacie do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia.

Przygotowany komunikat ma na celu przypomnie¢ o $rodkach minimalizacji ryzyka
zwigzanych z Programem Zapobiegania Cigzy dla doustnych retynoiddw.
W zatgczeniu przekazujemy niniejszy komunikat bezpieczeristwa.

Z upowaznienia Prezesa
Maja Nizio

naczelnik

Zafaczniki:
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).
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