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Temat: Dziatania Farmaceutéw dotyczace produktu leczniczego Esmya, 5 mg, tabletki
Szanowni Panstwo,

Pragniemy poinformowa¢, iz Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) w dniu 31 maja 2018 r. wydat pozytywng opinie zgodnie z zaleceniem Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) w
odniesieniu do art. 20 rozporzadzenia (KE) nr 726/2004.

Na wniosek EMA, Gedeon Richter Plc. ma obowigzek poinformowania pracownikéw ochrony
zdrowia, stowarzyszen zawodowych w dziedzinie ginekologii i hepatologii/gestroenterologii
oraz farmaceutow za pomocg Komunikatu do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia o
Srodkach zalecanych przez PRAC.

Zgodnie z raportem oceniajacym PRAC, do opakowan Esmya znajdujacych sie juz na rynku,
nalezy doda¢ Karty dla Pacjentki.

Farmaceuci sg uprzejmie proszeni o przekazanie kopii Karty dla Pacjentki wraz z kazdym
wydanym opakowaniem Esmya. Bedzie to wymagane tylko do momentu, gdy na rynek trafig
opakowania z umieszczong wewnatrz Karta dla Pacjentki. Wersja Karty dla Pacjentki do
pobrania i wydrukowania jest dostgpna on-line pod adresem
https://www.gedeonrichter.pl/docs/karta pacjentki.pdf.

Powiadomimy Panstwa oddzielnym listem, gdy Karta dla Pacjentki bedzie zawarta w
opakowaniach i nie trzeba bedzie jej juz dodawaé do opakowania Esmya.

Bardzo dziekujemy za wspétprace.

Z powazaniem,

Renata Dudek
Kierownik Dziatu Medycznego, QPPV
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