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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20 kwietnia 2020 r. w sprawie zakonczenia przegladu
danych na temat produktu leczniczego Picato

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) potwierdzil, ze Picato (mebutynian
ingenolu) zel, stosowany w leczeniu zmian skérnych wywotanych rogowaceniem stonecznym moze
zwieksza¢ zagrozenie rozwoju raka skoéry i wyciagnal wniosek, ze ryzyko zwigzane z jego
stosowaniem przewyzsza spodziewane korzysci.

Komitet uznatl réwniez, ze skutecznos¢ Picato nie utrzymuje sie przez caly czas i zwrécil uwage, ze
istnieja inne opcje leczenia rogowacenia stonecznego.

Pacjenci, ktorzy stosowali Picato powinni obserwowa¢, czy nie wystapia u nich nietypowe zmiany
skorne lub ich powiekszenie i jezeli takie sie pojawia w ciagu tygodni czy miesiecy po terapii,

powinni zasiegna¢ porady lekarza. Pacjenci, ktérzy maja jakies pytania czy watpliwosci dotyczace
stosowanego u nich leczenia powinni réwniez skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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