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Szanowna Pani
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W zwigzku z zakonczeniem procedury arbitrazowej z art. 31 Dyrektywy 2001/83/CE (numer
procedury: EMEA/H/A-31/1514) oraz wydanymi rekomendacjami Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii przyjetymi jednoglosnie
przez Grupe koordynacyjng CMDh, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (dalej jako Urzad) zalecit przygotowanie oraz
dystrybucj¢ komunikatu do fachowych pracownikow ochrony zdrowia dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych zawierajacych terlipresyne. Komunikat
ma na celu poinformowanie przedstawicieli zawodow medycznych o nowych $rodkach
majacych na celu zmniejszenie ryzyka wystgpienia niewydolnosci oddechowej (powazne
trudno$ci w oddychaniu, ktéore moga zagraza¢ zyciu) mogacych wystapi¢ w trakcie
stosowania produktow leczniczych zawierajacych terlipresyne.

Ze wzgledu na istotng role farmaceutéw w zakresie farmakoterapii m.in. pacjentéw leczonych
terlipresyng, zwracamy si¢ z uprzejmg prosbg o Panstwa wsparcie w rozpowszechnieniu
wsérod farmaceutow - Kierownikoéw Aptek Szpitalnych informacji o zatwierdzonym
komunikacie, ktory zostanie rozdystrybuowany 01.12.2022 roku przez podmioty
odpowiedzialne i rowniez bgdzie dostgpny na stronie internetowej Urzedu.

z upowaznienia Prezesa

Maja Nizio

naczelnik

Zataczniki:
1. Zatwierdzony Komunikat

Do wiadomosci:
1. Kamila Chwitoc, ul. Madalinskiego 20 lok.22 , 02-513 Warszawa, MBR Consulting s.c.
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