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NAZWA HANDLOWA PRODUKTU Preheftari, 5 mg, tabletki
LECZNICZEGO, KTOREGO DOTYCZY Preheftari, 10 mg, tabletki
PLAN ZARZ ADZANIA RYZYKIEM Preheftari, 15 mg, tabletki

Preheftari, 30 mg, tabletki

VI1.2. Podsumowanie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Preheftari
przeznaczone do publicznej wiadomiei

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Arypiprazol jest jednym z grupy lekéw, zwanych lekgrzeciwpsychotycznymi. Jest on stosowany
w leczeniu pacjentoéw ciergych na choroly zwary schizofrena, ktéra charakteryzujeestakimi
objawami, jak: styszenie, widzenie i czucie rzeszgzeczywistéci nieistniegcych, podejrzliwéce,
chaotyczna mowa i zachowanie oragpnie emocjonalne.

Jest on take stosowany w leczeniu pacjentdw z zaburzenientyafelym dwubiegunowym typu |,
ktorych choroba charakteryzuje sibjawami, takimi, jak: podekscytowanie, posiadaradmiernej
ilosci energii, potrzeba dio mniejszej iléci snu, nk zwykle, bardzo szybka mowa z galogmyjmi

myslami i czasami sili drazliwoéciag. U dorostych zapobiega on réwnieawrotowi tych objawdw.

Schizofrenia

Liczba os6b dotketych schizofrerj w okresiezycia wynosi okoto 1% na catlygwiecie. Dane
szacunkowe z krajow uznanych za najstabiej rozuerioyty znacznie rsze nk te, pochodzce z
krajow, uznawanych za rozwiggjych st lub za rozwingte. Czstaé¢ wystepowania schizofrenii jest
wigksza u imigrantow do krajow rozwigtych, z ryzykiem wysipienia do drugiego pokolenia.
Schizofrenia wystpuje zwykle w wieku od pfego okresu dojrzewania do potowy 30 rakuia.
Czestas¢ wystepowanie schizofrenii jest prawie taka samaegieryzn i kobiet, ale u kobiet
schizofrenia ujawnia sip&zniej i choroba wydaje simie¢ fagodniejszy przebieg. Nie
zidentyfikowano ranic rasowych.

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu |

Liczba oséb dotkgtych zaburzeniem afektywnym dwubiegunowym typuyinosi od 03% do 1,5%.
Czestaé¢ wystepowaniazaburzé afektywnych dwubiegunowych typu Il zwigkszyta s¢ w ostatnich
latach. Od kaca lat 1990 do 2000 roku, #i®osoéb z chorabzwigkszyta s¢ od okoto 5% do 7%.

Wiek zachorowania naaburzenia dwubiegunovigpu | obejmuje przedziat wiekowy od dzigsiwa
do wieku 50 latsredni wiek zachorowania wyno2l lat. Choroba afektywna dwubiegunowa |
wystepuje z jednakow czestascig u obu pici; jednak zaburzenie dwubiegunovezyblg zmiary faz



(przebieg typu rapid cycling) (4 lub gdej epizoddw w aigu roku) wysgpuje czsciej u kobiet, ni u
mezczyzn. Nie wysipuja roznice rasowe.

VI1.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

W oparciu o dogpne dane z badlinicznych i wieloletnich déwiadcze klinicznych, arypiprazol
stanowi skuteczny lek w podanych pmjiwskazaniach.

Schizofrenia

W jednym z badaporéwnywano arypiprazol (w dawkach15 mg/elaB0 mg/dob) z lekiem
nieaktywnym (placebo) i haloperydolem (inny lekgmizvpsychotyczny)(w dawce 10 mg/ddbjako
aktywrg kontroh. Badaniem olgto 414 pacjentéw z rozpozr@achizofrera lub zaburzeniami
schizoafektywnymi. Popraswvynikow oceniano w skali Objawéw Pozytywnych i Mégvnych (ang.
Positive and Negative Syndrome Scale, PANSS). Wykazanoze arypiprazol stosowany w obu dawkach
i haloperydol podawany w dawce 10 mg/dg@owodowaly statystycznie istotnieeksz poprave,

niz placebo. W przeciwiestwie do haloperydolu, stosowanie arypiprazoluwigzato s¢ z
wystgpowaniem istotnych, niekontrolowanych ruchéw (zabuia pozapiramidowe) lub
zwiekszeniem gizenia hormonu (prolaktyny), w poréwnaniu z placebo.

Zaburzenie afektywne dwubiegunowe typu |

W jednym z bad@262 pacjentow z epizodem maniakalnym lub mieszawypnzebiegu zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego typu | przedzielono dgpyg z zastosowaniem arypiprazolu w dawce
30 mg/dols (w razie potrzeby dawka zmniejszana do 15 mg/dob wzgkdu na tolerang) lub do
grupy placebo. Gtéwnym miernikiem skutecgcidbyta zmiana wartei wyjsciowej w skali oceny
manii Younga (angYoung Mania Rating Scale, Y-MRS). Arypiprazol powodowat statystycznie
istotnie wiksz poprave, w poréwnaniu z placebo (odpowiednio -8,2 wob8@}) oraz znacznie
wigkszy wskanik odpowiedzi (40% wobec 19%).

VI1.2.3. Niewiadome zwjzane z korzyéciami z leczenia

Na podstawie obecnie dephych danych, nie zidentyfikowano luk w wiedzy eenait skuteczrigi

leku w populacji docelowej, ktére uzasadgibpdania skuteczioi po wydaniu pozwolenia. Ponadto,
nie ma dowoddw na tae wyniki leczenia magsi¢ rozni¢ w dowolnej podgrupie populacji docelowej
dla kazdego ze wskaza biorac pod uwag takie czynniki, jak wiek, pig rasa lub zaburzenia
narzadow.

Jednake, jak stwierdzono w proponowanej charakterystyoelyktulLeczniczego, informacje,
dotyczice stosowania arypiprazolu u pacjentéwezkim zaburzeniem czynioi watroby, u oséb w
podesztym wieku, u dzieci i mtodzigw wieku od 6 do 18 lat z zespotem Tourette'at@zamsvanie
pozarejestracyjne)/w wieku paej 18 lat z draliwoscia, zwigzarg z zaburzeniami autystycznymi
oraz u pacjentow ze schizofreni wieku ponkej 15 lat, § ograniczone. Jednad, w oparciu o
obecny stan wiedzy, nic nie wskazuje na to, abyikiyeczenia mogty i rozni¢ w dowolnej
podgrupie populacji docelowej.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotycacych bezpieczéstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwosé zapobiegania
Mimowolne odruchy i ruchy Niekontrolowane skurcze lub | J&li u pacjentow wystpig
(Objawy pozapiramidowe, w | ruchyszarpice @ czestym niekontrolowane ruchy, natg
tym p&ne dyskinezy) dziataniem niepmdanym rozwazy¢ zmniejszenie dawki

wystepujacym u pacjentow leku.

przyjmujacych ten lekObjawy

te mog wyskpowa czsciej u
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dzieci imtodziezy

Edukacja lekarzy, pacjentow i
ich opiekundéw pacjentow w
zakresie konieczrigi
zachowania czujrsai w
biezacej ocenie
niekontrolowanych skurczéw
lub ruchéwszarpacychu
mitodziezy w wieku 13 lat i
starszej z zaburzeniami
afektywnymi dwubiegunowymi
typu .

Zespot neurologiczny
powodupcy gomczke,
Sztywna¢ migsni, zaburzenia
swiadomaci oraz zaburzenia
stabilngci uktadu
wegetatywnego

(ztosliwy zespot
neuroleptyczny)

Leczenie tym lekiem mi@
powodowd wystpienie

potencjalniesmiertelnego
zespotu neurologicznego

Jesli u pacjenta wysipity
jakiekolwiek objawy
swiadczce o zlgliwym zespole
neuroleptycznych (sztywrdé
migsni, zaburzenigwiadomdaci
oraz przejawy zaburae
stabilngci uktadu
wegetatywnego) dulz
niewyjasnionego pochodzenia
goraczka bez innych objawow,
nalezy przerwd leczenie
wszystkimi lekami

przeciwpsychotycznymi.

Istotne potencjalne zagraenia

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwosé zapobiegania

Stosowanie z niektérymi lekan
(Interakcje lekowe)

moze powodowa zaréwno
zwiekszenie, jak i zmniejszenig
stezenia arypiprazolu we krwi.

niStosowanie z niektorymi lekamiNalezy zmniejszy lub

zwigkszy¢ dawle arypiprazolu,
2 W zaleznosci od rodzaju leku
przyjmowanego jednocgeie
przez pacjenta.

Zwiekszenie ryzyka zgonu i
udaru u 0os6b w podesztym
wieku z psychog zwigzar z
demencj

(Zwiekszonasmiertelnac¢ i
czestas¢ wystepowania
incydentéw naczyniowo-
mdbzgowych u oséb w
podesztym wieku z psychgz
zwigzary z demengj)

Stosowanie tego leku w
leczeniu os6b w podesztym
wieku lub pacjentow z
psychoz zwigzarg z demengj
moze powodowa zwickszone
ryzyko zgonu, gtéwnie na
skutek udaru.

Ten lek nie jest wskazany do
stosowania w leczeniu psycho
zwigzanych z demengj

Jesli u pacjenta w podesztym
wieku wystpuje demencja
(utrata pamici i innych
zdolnagci umystowych), to on
lub jego opiekun lub krewny
powinien poinformowé
lekarza, czy kiedykolwiek
wystapit u pacjenta udar lub
,mini” udar.

N

Zdarzenia zwgzane z
samobojstwem

W czasie leczenia
arypiprazolem zgtaszano
wystepowanie myli i zachowa
samobdéjczych.

Nalezy natychmiast
poinformowa lekarza o
wystepowaniu myli lub uczwe,
zwigzanych z wyrgdzaniem
sobie krzywdy.

Niekorzystny wptyw na
watrobe

Podczas leczenia tym lekiem
moze wyshpic¢ niewydolngé
watroby, zapalenie gtroby,

(Dziatania niepggdane

Arypiprazol naley stosowa z
ostraznoscia u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami

zazblcenie skéry i biatych

czynndaci watroby.




dotyczce wgtroby)

czesci gatek ocznych,
nieprawidtowe wyniki testow
watrobowych.

Choroby serca

(Zaburzenia
sercowo-naczyniowe)

Arypiprazol mae powodowéa
nasilenie istniejcej choroby
serca.

Ten lek naley stosowa z
ostraznoscia u pacjentow z
choroly serca.

Przed rozpoczxiem stosowania
arypiprazolu naley
poinformow& lekarza, jéli

u pacjenta wyspuja choroby
sercowo-naczyniowe, choroba
sercowo-naczyniowa w
wywiadzie rodzinnym, udar luk
»mikro” udar, nieprawidtowe
cisnienie krwi.

Zaburzenia rytmu serca

(Zaburzenia przewodzenia)

Podczas leczenia tym lekiem
moze wyshpic¢ przyspieszenie
czynnaci serca lub
nieprawidtowy rytm serca.

Nalezy poinformowé lekarza o
przyjmowaniu lekow
stosowanych w leczeniu
zaburzé rytmu serca oraz
natychmiast powiadordi
lekarza, jéli wystapi bardzo
szybki lub nieregularny rytm
serca.

Duze stzenie cukru we Kkrwi i
cukrzyca

(Hiperglikemia i cukrzyca)

Podczas leczenia arypiprazole
moze wyshpi¢ duze stzenie
cukru we krwi, cukrzyca lub
zaostrzenie jej przebiegu,
kwasica ketonowa (obecfio
zwigzkow ketonowych we krwi
i moczu).

nfPrzed rozpogxiem stosowania
arypiprazolu naley
poinformowa lekarza, jéli
u pacjenta wyspuje due
stezenie cukru we krwi
(charakteryzujca s¢ takimi
objawami, jak: nadmierne
pragnienie, wydalanie dych
ilosci moczu, zwgkszenie
apetytu i uczucie ostabienia) IU
cukrzyca w wywiadzie
rodzinnym. Tych pacjentéw
nalezy regularnie monitorow@
co do pogorszenia kontroli
glikemii.

Zwigkszenie masy ciata

Podczas leczenia tym lekiem
moze wyshpi¢ zwiekszenie
masy ciata. Ryzyko jest gksze
u dzieci i miodziey.

J&ili pacjent stwierdzi
zwickszenie masy ciata,
powinien poinformowé o tym
lekarza prowadgcego. U
miodziezy z zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym
nalezy kontrolowa przyrost
masy ciata. Jdi przyrost masy
ciala jest znacey klinicznie,
nalezy rozway¢ zmniejszenie
dawki.

Edukacja lekarzy, pacjentow i
ich opiekunéw dotycica

konieczndci zachowania
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czujnasci w biezacej ocenie
przyrostu masy ciata u
miodziezy w wieku 13 lat i
starszej z zaburzeniami
afektywnymi dwubiegunowymi
typu .

Trudnasci w potykaniu
(Dysfagia)

U pacjentéw przyjmujcych
arypiprazol notowano
przypadki trudnéci w
potykaniu

Nalezy poinformowé lekarza,
jesli u pacjenta wystpuje
jakiekolwiek trudnéci w czasie
potykania.

Przymusowe uprawianie
hazardu.

(Patologiczne uzammienie od
hazardu)

Pacjenci przyjmujcy
arypiprazol mog nadmiernie
uprawi& hazard.

Przed rozpoczxiem stosowania
tego leku nalgy poinformowa
lekarza, jéli pacjent nadmiernig
uprawiat hazard w przes#i.

Niskie cknienie ttnicze po
przyjeciu pozycji stogcej.

(Niedocgnienie ortostatyczne)

U pacjentéw przyjmujcych
arypiprazol mae wystpi¢
niskie cknienie ttnicze po
przyjeciu pozycji stogcej, co
moze prowadzt do omdlenia.

Nalezy poinformowa lekarza
lub farmaceut, jesli u pacjenta
wystepuje niskie cinienie
tetnicze lub uczucie
omdlewania po przyggiu
pozyciji stojcej.

Reakcja, ktora mae
powodowd uczucie wielkiej
raddci, senné¢, niezbornéc,
niepokdj, zwtaszcza ruchowy,
uczucie upojenia alkoholoweg
goraczke, pocenie silub
sztywnaG¢ miesni.

(Zespdt serotoninowy)

Podczas leczenia tym lekiem
moze wyshpic reakcja, ktora
moze powodowa uczucie
wielkiej radaci, senné¢,

bhiezgrabnéé, niepokg;,
zwlaszcza ruchowy, uczucie
upojenia alkoholowego,
goraczke, pocenie s lub
sztywna¢ migsni, szczegolnie,
gdy lek ten stosowany jest
jednoczénie z innymi lekami,
ktére mog powodowd ten
zespot.

Nalezy poinformowé lekarza
lub farmaceut, jesli u pacjenta
wystgpi uczucie wielkiej
radaici, senné¢, niezgrabnéc,
niepokéj, zwtaszcza ruchowy,
uczucie upojenia alkoholoweg
goraczke, pocenie silub
SztywnG¢ miesni.
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Senndé/uczucie zmczenia

U pacjentéw przyjmujcych ten
lek maze wysgpi¢ sennéc lub
uczucie zmczenia. Wgksze
prawdopodobigstwo
wysfgpienia tych dziala
wystepuje u dzieci z
zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym, w
poréwnaniu do pacjentéw ze
schizofren.

Nalezy ostrzec pacjenta o
zachowaniu ostrmosci
podczas prowadzenia pojazdo

Edukacja lekarzy, pacjentéw i
ich opiekundéw pacjentow
dotyczca konieczngci
zachowania czujrsai w
biezacej ocenie
senndci/uczucia zmczenia u
miodziezy w wieku 13 lat i
starszej z zaburzeniami
afektywnymi dwubiegunowymi
typu .

W.

Mate stzenie hormonu
(prolaktyny) u dzieci

(Mate stzenie prolaktyny u
dzieci i mtodzigy)

U dzieci przyjmugcych ten lek
moze wyshpi¢ mate s¢zenie
hormonu (prolaktyny).

Jesli pacjent lub opiekun
pacjenta podejrzewae
wystepuje u niego male stenie
prolaktyny, naley
poinformowa o tym lekarza

lub farmaceut.




Nieprawidtowe sjzenie
tluszczow we krwi

(Dyslipidemia)

Ten lekiem mae powodowéa
takie zaburzenia, jak
zwiekszenie masy ciata lub
cukrzyca, ktore magwynikat z
dziatania leku, zwkszapcego
stezenie tluszczéw we krwi.

J&ili pacjent stwierdzi
zwiekszenie masy ciata
powinien skontaktowasic z
lekarzem lub farmaceut
Dawka leku mae by
zmniejszona.

Stosowanie u pacjentow z
nietolerancy laktozy

Tabletki zawiergj laktoz
(cukier znajdujcy sk w
mleku). U niektérych pacjentoy

wystepuje nietolerancja laktozy.

Pacjenci z nietolerangjaktozy
nie powinni przyjmowéa
varypiprazolu w tabletkach.

Stosowanie u pacjentow z
ADHD i innymi zaburzeniami

(Wspotistniejce ADHD)

Nie ustalono bezpiec#astwa
stosowania tego leku u
pacjentéw ze wspotistniggym
ADHD.

Nalezy monitorowa
stosowanie tego leku u
pacjentow z ADHD.

Wzrost

Bezpieczéastwo stosowania
tego pod wzgldem jego
wplywu na wzrost jest

Jeili podczas leczenia wygilia
zaburzenia wzrostu, naile
skonsultowa si¢ z lekarzem.

nieznane.

Brakuj gce informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Bezpieczastwo stosowania w okresieagy i

karmienia piersi

piersh.

Nie ustalono catkowicie bezpiedmwa
stosowania leku w okresieaéy i karmienia

Bezpieczéstwo stosowania u dzieci i mtodzie

Nie ustalono bezpiecastwa stosowania tego
leku u dzieci i mtodzigy w wieku ponkej 18 lat.
Nie nalery stosowad arypiprazolu u dzieci i
mtodziezy w wieku od 6 dol8 lat z tikami (nagt
powtarzajce sg, nierytmiczne ruchy,
obejmupce odebne grupy mgsni) i tikami,
Zwigzanymi z zespotem Tourette’a (stan
charakteryzujcy sk wystepowaniem

licznych tikbw ruchowych (motorycznych) i co
najmniej jednego tiku wokalnego (werbalnego
poniewa nie ustalono bezpiecastwa
stosowania i skuteczia leku.
Przeprowadzono badania u miodziev wieku
13 lat i starszej ze schizofrgnNiektore
dziatania niepmdane zgtaszano exiej u
mitodziezy, leczonej arypiprazolem, nu
dorostych: senn@/uspokojenie, zaburzenia
pozapiramidowe (niekontrolowane, nieregulart
ruchy mesni, szczegdlnie twarzy), suciow
jamie ustnej, zwikszenie apetytu, niedgaienie
ortostatyczne (zawroty gtowy i omdlenie podcz
zbyt szybkiego wstawania z pozycjzéeej lub
siedzcej). Czstas¢ wystpowania matego
stezenia prolaktyny w surowicy u mtodzig
wydaje s¢ by¢ wicksza u mzczyzn, nk u kobiet.
Dziatania niepgadane u mtodziey w wieku 13
lat i starszej z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym typu lgspodobne do

1%

ne

as

wystepujacych u dorostych.




Przeprowadzono badania u miodzie
zespotem Tourette’a. Brak danych
diugoterminowych dotyerych bezpieczestwa
stosowania i skuteczia arypiprazolu w tej
chorobie.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywngci minimalizuj acych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrazen

Wszystkie leki maj opracowan charakterysty& produktu leczniczego, ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom oraz innym zawodom medycznym szczeg@owformacji dotycgcych stosowania
tego produktu leczniczego, miwego ryzyka i zalecanego pepbwania w celu jego minimalizacji.
Skrécona informacja tego dokumentu w powszechoigostanym ¢zyku jest dostarczana jako Ulotka
dolgczona do opakowania: informacija dligytkownika. Zalecenia zawarte w tej uloteerstynowymi
zaleceniami w celu zmniejszenia #iwego ryzyka zwizanego ze stosowaniem leku.

Lek ten ma specjalne warunki i ograniczenia datgejego bezpiecznego i skutecznego stosowania
(dodatkowesrodki minimalizacji ryzyka). Dziatania, wymienionetych dokumentachgsznane jako
rutynowe dziatania, dotygze minimalizacji ryzyka.

Te dodatkowe dziatania dotygz minimalizacji ryzyka odnogsie do nasgpujacych rodzajéw
ryzyka:

Objawy pozapiramidowe/Zwiekszenie masy ciata/Dziatania niepadane zwhzane z
wystepowanie sennéci i zmeczenia

Materiaty edukacyjne

Cel i uzasadnienie

Uswiadomienie pacjentom i pracownikom ghy zdrowia ryzyka dotyegego objawow
pozapiramidowych (andextrapyramidal symptoms, EPS), zwigkszenia masy ciata i dziata
niepazgdanych, zwizanych z wysipowanie senriei/zmeczenia oraz przedstawienie procedur
dotyczcych odpowiedniego zagdzania tym ryzykiem, w celu zminimalizowania jego
wystepowania i nasilenia.

Edukacja wykwalifikowanego personelu medycznegadjgntéw dotyczca biezacej oceny EPS,
zwiekszenia masy ciata i dzidlaiepaadanych, zwizanych z wysipowanie senniei/zmeczenia u
mtodziezy w wieku 13 lat i starszej z zaburzeniami afektymndwubiegunowymi typu I: nads
dostarczy lekarzom materiaty edukacyjmta pracownika opieki zdrowotnejy celu wyrgnego
podkrelenia koniecznéri starannego rozwania wskazanego przedziatu wiekowego, dawki i czasu
trwania leczenia przed przepisaniem arypiprazotjepaowi pediatrycznemu z chorpb
dwubiegunow. Ponadto, materialy teztla zaclgcaty do zachowania czujéa w biezacej ocenie
przyrostu masy ciatabjawéw pozapiramidowychdziatar niepazgdanych, zwizanych z
wystepowanie senrigi/zmeczenia

Karta pacjenta porme pacjentom lepiej zrozundie rozpozné konkretne dziatania niepgdane.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu doobrotu

Nie g planowanezadne badania kliniczne.



VI1.2.7 Podsumowanie zmian w prowadzonych w planieazzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznych.

Wersja dokumentu Data Zagadnienie Komentarze
Wersja 1 W trakcie oceny Istotne Nie dotyczy.
zidentyfikowane
ryzyko:
Objawy

pozapiramidowe, w
tym p&ne dyskinezy.
ztosliwy zespot
neuroleptyczny.
Istotne potencjalne
ryzyko:

Interakcje lekowe
Zwigkszona
smiertelna¢ i czestasc
wystepowania
incydentéw
naczyniowo-
mdbzgowych u oséb w
podesziym wieku z
psychoz, zwigzarg z
demengj.

Zdarzenia zwjzane z
samobdjstwem.
Dziatania niepgadane
dotyczce watroby.
Zaburzenia
sercowo-naczyniowe.
Zaburzenia
przewodzenia.
Hiperglikemia i
cukrzyca.
Zwigkszenie masy
ciata.

Dysfagia (dotyczy
szczegolnie pacjentéw
ze schizofren).
Patologiczne
uzaleznienie od
hazardu.
Niedocknienie
ortostatyczne.
Zespot serotoninowy.
Senndd¢/uczucie
Zmeczenia.

Mate stzenie
prolaktyny u dzieci i
miodziezy.
Dyslipidemia.
Stosowanie u
pacjentéw z
nietolerancj laktozy.
Wspdtistniejce




ADHD.

Brakujace informacje:
Bezpieczéstwo
stosowania w okresie
Cigzy i karmienia
piersa.
Bezpieczéstwo
stosowania u dzieci i

miodziezy
Wersja 1.1 W trakcie oceny Istotne potencjalne Zaburzenia wzrostu,
ryzyko: jako istotne
Wzrost. potencjalne ryzyko
dodano po dniu 70
Wstepnego Raportu
Oceniajcego.
Wersja 1.2 W trakcie oceny Do procedury Zagrazenia

DK/H/2420/001-004
dodano nowy Kraj
Zainteresowany.
Dodano projekty
graficzne dla
dodatkowych
aktywnaci
minimalizujacych
ryzyko w odniesieniu
do okrélonych
zagraen.

zaktualizowano
zgodnie z Raportem
Oceniajcym dla
procedury
DK/H/2420/001-004




