PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobéjczych

KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 3 listopada 2015 r.

w sprawie zapisu w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta
informacji dotyczacej sposobu zglaszania dzialan niepozadanych

Zgodnie z art. 36d ust.2 ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001 r. (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz.271 z pézn. zm.) oraz z § 6 ust. 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
20 lutego 2009 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu leczniczego oraz tresci ulotki (Dz. U. z dnia 2015 r., poz.
1109) informacja o sposobie zglaszania dzialan niepozadanych zamieszczana przez podmiot
odpowiedzialny powinna brzmie¢ nastgpujaco:

Charakterystyka Produktu Leczniczego:

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Ulotka dla pacjenta:

Zglaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub




pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Dla produktéw, ktorych druki informacyjne zawieraja juz informacj¢ o zgtaszaniu dzialan
niepozadanych, uzupetnienie nalezy wprowadzi¢ przy najblizszej zmianie dotyczacej drukow
informacyjnych.
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