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W zwigzku z zaleceniami Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Lekow (PRAC), ws. produktéw
leczniczych zawierajgcych topiramat i nowych ograniczert majgcych na celu zapobiegania
narazeniu w okresie cigzy, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej Urzad) zwraca sie z uprzejma prosba

o Panstwa wsparcie w rozpowszechnieniu wséréd farmaceutéw zatwierdzonych przez
Urzad materiatéw edukacyjnych.

Materiaty informujg o istotnych przeciwwskazaniach i zagrozeniach wynikajgcych

z leczenia topiramatem oraz warunkach jego stosowania majgcych na celu unikanie
narazenia na topiramat w okresie cigzy. W zataczeniu przekazujemy niniejsze materiaty
edukacyjne.

z upowaznienia Prezesa

Andrzej Czestawski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:

1. Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
2. Przewodnik dla pacjenta

3. Karta pacjenta

Do wiadomosci:
1. lwona Wieczorek - Regulatory Affairs Head and Therapeutic Area Expert

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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