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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
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Szanowna Pani

Iwona Wieczorek

Regulatory Affairs Head
Therapeutic Area Expert
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
ul. Hzecka 24

02-135 Warszawa

W odpowiedzi na pismo przestane dnia 3.10.2023 r. uprzejmie informujemy, ze Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

akceptuje komunikat do fachowych pracownikédw ochrony zdrowia dotyczgcy produktow
leczniczych

Epitoram (Topiramatum), 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, tabletki powlekane;

Topiramate Aurovitas (Topiramatum), 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, tabletki
powlekane;

Etopro (Topiramatum), 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, tabletki powlekane;

Topamax (Topiramatum), 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, tabletki powlekane, 15 mg,
25 mg, kapsutki twarde;

Toramat (Topiramatum), 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, tabletki powlekane;
Oritop (Topiramatum), 25 mg, 50 mg, 100 mg, tabletki powlekane;

Qsiva (Phenterminum + Topiramatum), 3,75 mg + 23 mg, 7,5 mg + 46 mg, 11,25 mg +
69 mg, 15 mg + 92 mg, kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde;

odnosnie ,Topiramat oraz topiramat w pofaczeniu z fenterming: Nowe ograniczenia w
celu zapobiegania narazeniu w okresie cigzy”.
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych akceptuje rdwniez proponowany sposdb dystrybucji powyzszego
komunikatu.

Jednoczesnie informujemy, ze wyzej wymieniony komunikat zostanie umieszczony
w Rejestrze Produktéw Leczniczych.

Z upowaznienia Prezesa

Andrzej Czestawski

Dyrektor
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