Pharma

Warszawa, 30.08.2024 r.

Doppelherz Pharma GmbH
Schleswiger Strasse 74
24941 Flensburg
Niemcy

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéow Leczniczych

Dotyczy: oceny materialéw edukacyjnych dla pacjenta i farmaceuty dla produktu leczniczego
Mometazon Doppelherz

Nazwa produktu leczniczego: Mometazon Doppelherz

Postaé farmaceutyczna, dawka: aerozol do nosa, zawiesina, 50 mikrogramow/ dawke
Nazwa INN: Mometasoni furoas

Kod ATC: RO1A D09

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z otrzymanymi uwagami, numer sprawy DML-MLO.4404.116.2024 dotyczacymi oceny
materiatow edukacyjnych dla ww. produktu, przedstawiamy ponizej zaktualizowany sposob
dystrybucji:

INFORMACIJA DLA PACJENTA
a. uzasadnienie dystrybucji

Materiat edukacyjny (,,Informacja dla pacjenta”) bgdzie dostgpny dla pacjenta po zeskanowaniu za
pomocg smartfona kodu QR znajdujacego si¢ na opakowaniu zewnetrznym. Te same informacje beda
rowniez dostgpne na stronie internetowej nalezacej podmiotu odpowiedzialnego, pod adresem:
www.doppelherz.pl/zdrowie/alergia

b. propozycje lokalnego planu dystrybucji zawierajacego:

* nazwy grup docelowych, do ktorych skierowane sq ME - grupg docelowg dla materiatu
edukacyjnego sg dorosli pacjenci ze zdiagnozowanym przez lekarza sezonowym alergicznym
zapaleniem blony §luzowej nosa (zwanym takze katarem siennym).

* opis sposobu wysylki — material edukacyjny (,,Informacja dla pacjenta”) bgdzie dostgpny on-line, po
zeskanowaniu za pomocg smartfona kodu QR znajdujacego si¢ na opakowaniu zewnetrznym lub pod
adresem: www.doppelherz.pl/zdrowie/alergia. Materiat edukacyjny ,,Informacja dla pacjenta” zostanie
réwniez dostarczany do aptek przez przedstawicieli farmaceutycznych i przekazywany przez
farmaceutow pacjentom przy wydawaniu leku. Ponadto, materiat edukacyjny zostanie rowniez
przekazany do Naczelnej Izby Aptekarskiej 1 Okregowych Izby Aptekarskich pocztg elektroniczng z
prosba o zamieszczenie materiatow w formie elektronicznej na stronach internetowych NIA i OIA.
Materiat edukacyjny zostanie rowniez przekazany do Konsultanta krajowego oraz konsultantow
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wojewodzkich z dziedziny alergologii poczta elektroniczna. Dodatkowo material edukacyjny
zostanie opublikowany na stronie Rejestru Produktéw Leczniczych.

 planowang date dystrybucji — materiaty zostang udostepnione on-line przed wprowadzeniem
produktu leczniczego na rynek, planowana data to styczen 2026 r.

INFORMACJA DLA FARMACEUTY
a. uzasadnienie dystrybucji

Materiat edukacyjny dla farmaceutow (,,Informacja dla farmaceuty”) bedzie udostgpniony w formie
papierowej w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego przez pacjentow.

b. propozycje lokalnego planu dystrybucji zawierajacego:

* nazwy grup docelowych, do ktérych skierowane sa ME - grupg docelowg dla materiatu
edukacyjnego sg farmaceuci.

* opis sposobu wysylki - material edukacyjny (,,Informacja dla farmaceuty”) bedzie przekazany
farmaceutom przy okazji wizyt przedstawicieli farmaceutycznych w aptekach. Materiat edukacyjny
zostanie rowniez przekazany do Naczelnej [zby Aptekarskiej i Okrggowych Izby Aptekarskich
poczta elektroniczna z prosba o zamieszczenie materiatow w formie elektronicznej na stronach
internetowych NIA i OIA. Material edukacyjny zostanie rowniez przekazany do Konsultanta
krajowego oraz konsultantow wojewoddzkich z dziedziny alergologii poczta elektroniczng. Ponadto
materiat edukacyjny zostanie opublikowany na stronie Rejestru Produktow Leczniczych.

* planowang date dystrybucji — styczen 2026 r.
c. dane kontaktowe osoby reprezentujacej podmiot odpowiedzialny:

* Anna Szczygielska | R&D Director
Queisser Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 39, 02-672 Warszawa
Tel.: +48 735 202 748

E-mail: anna.szczygielska@queisser.pl

Z powazaniem,

Elektronicznie
Anna podpisany przez Anna
Szczygielska

Szczyg ielska pata: 2024.08.30
11:16:21 +0200'

Anna Szczygielska

R&D Director

Office: +48 22 487 52 55

Mobile: +48 735 202 748

E-Mail: anna.szczygielska@queisser.pl
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