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W nawigzaniu do Komunikatu bezpieczenstwa do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia ,,Produkty
lecznicze zawierajgce walproinian: nowe ograniczenia stosowania; wprowadzenie programu
zapobiegania cigzy”, opublikowanego na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych w listopadzie 2018 r. oraz realizujac
dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka dla tych produktow, przekazujemy w zalaczeniu uaktualnione
materiaty edukacyjne dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentow:

1. ,Przewodnik dla Fachowych Pracownikow Opieki Zdrowotne;j™;

2. ,Poradnik dla Pacjentki”
— przeznaczony do przekazywania pacjentkom, ktérym zalecono stosowanie produktu
leczniczego zawierajacego walproinian;

3. ,Karta Pacjentki”
— przeznaczona do przekazywania pacjentkom, ktérym zalecono stosowanie produktu

leczniczego zawierajacego walproinian;

4. ,Formularz corocznego potwierdzenia o zapoznaniu si¢ z ryzykiem”.

‘Aktualizacji ulegly dwa materialy edukacyine:

wPrzewodnik dla Fachowych Pracownikéw Opieki Zdrowotnej™

~Poradnik dla Pacjentki™
W obu materialach dodano informacje o ryzyku wad wrodzonych i zaburzen rozwojowych u dzieci
narazonych na walproinian w zyciu plodowym, w tym nowe informacje o ryzyku uszkodzenia stuchu
lub ghuchoty, a takze aktualizacje dotyczace ryzyka ADHD.

Ponadto we wszystkich materiatach edukacyjnych zostal dodany symbol czarnego odwroconego trojkata
wraz z towarzyszacg informacja, ze jest to produkt dodatkowo monitorowany.

Powyzsze materialy dostgpne sa na stronach’internetowych www. walproiniany.pl oraz www.sanofi.pl
Jjak réwniez www.walproinianija.pl i gr.walproinianija.p! Przed zastosowaniem produktu leczniczego
zawierajagcego walproinian i podczas leczenia nalezy zapozna¢ sie¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Przekazanie niniejszej informacji zostalo uzgodnione =z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezyeh.

Z powazaniem,
Magdalena Chodorowska
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