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Informacja uzupelniajaca Prezesa Urzedu z dnia 31 lipca 2013 r. dotyczaca produktu
leczniczego Diane 35

W zwiazku z publikacjami dotyczacymi produktu leczniczego Diane 35 Prezes Urzedu przypomina,
ze pelna informacje o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem tego preparatu mozna znalez¢ w
komunikacie opublikowanym na stronie Urzedu pod adresem: http://www.urpl.gov.pl/komunikaty-pr
ezesa/informacja-prezesa-urzedu-z-dnia-4-czerwca-2013-r-w-sprawie-zalecen-komitetu-ds-oceny-

ryzyka-w-ramach-nadzoru-nad-bezpieczenstwem-farmakoterapii-przyj [1]

Jednoczesnie pragniemy podkresli¢, ze wskazaniem do leczenia Diane 35 jest srednio nasilony lub
ciezki tradzik androgenozalezny lub hirsutyzm u kobiet w wieku rozrodczym. Nie jest to lek
pierwszego wyboru w tym wskazaniu, siega sie po niego gdy inne, bezpieczniejsze terapie okaza sie
nieskuteczne. Preparat Diane 35 nie byl i nie jest zarejestrowany w Polsce jako s$rodek
antykoncepcyjny. Kwestia ograniczenia stosowania Diane 35 byta przedmiotem dyskusji na forum
unijnym. Gdy Komisja Europejska wyda ostateczna decyzje w tej sprawie Urzad Rejestracji
niezwltocznie o tym poinformuje.

Ponadto dzialajac na rzecz zwiekszenia bezpieczenstwa farmakoterapii Urzad Rejestracji zacheca
zarowno fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej jak i pacjentéw do zglaszania niepozadanych
dziatan lekow, w tym takze ewentualnych reakcji towarzyszacych stosowaniu Diane 35.

Na stronie internetowej Urzedu dostepne sa osobne formularze zgloszeniowe dla fachowych
pracownikéw ochrony zdrowia i dla pacjentéw. Mozna je odszuka¢ pod adresem www.urpl.gov.pl

[2]

Formularz dla pacjenta - http://urpl.gov.pl/pl-formularze-i-wnioski [3]

Formularz dla fachowego pracownika opieki zdrowotnej - http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-
zgloszenia-dzialania-niepozadanego [4]
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