\ PROTOKOY. NR 1/2015/4
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 25 LUTEGO 2015 R,

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2014/3 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutyczne;j
Komisji Farmakopei w dniu 11 lutego 2014 r.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szezegélowych Farmakopei Europejskiej
(8.3-8.5), przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2015 do Farmakopei Polskiej
wydanie X.

5. Dyskusja na temat zapiséw ustawowych i farmakopealnych dotyczacych oznakowat na
recepeie w przypadku przekroczenia przez lekarza dawki maksymalnej oraz dzialan
farmaceuty w takiej sytuacii.

6. Omdwienie uwag zgloszonych do nizej wymienionych pozycjl opublikowanych w
»Wykazie dawek™ w Suplemencie 2013 FP IX.

Aciclovirum Mefloguini hydrochloridum
Acidum boricum Melphalanum

Acidum salicylicum Metamizolum natricum monohydricum
Adeninum Methenaminum
Alfacalcidolum Metronidazolum
Alprazolamum Minoxidilum

Amantadini hydrochloridum b Mowntelukastum natricum
Benzocainum ' Natrii ascorbas
Bicalutamidum Natrii fluoridum

Calcii chloridum hexahydricum Natrii risedronas 2,5-hydricus
Camphora racemica Natrii salicylas

D-Camphora Natrii valproas
Chloramphenicolum Nilutamidum

Cocaini hydrochloridum Norgestimatum

Cupri sulfas anhydricus Olmesartanum medoxomilum
Diazepamum Opii tinctura normata
Dydrogesteronum Primaquini diphosphas
Erythromycini ethylsuccinas Procainamidi hydrochloridum
Ethinylestradiolum Procaini hydrochloridum
Flupentixoli dihydrochloridum Proguanili hydrochloridum
Gestodenum Pyramteli embonas
Glucosamini hydrochloridum Pyrazinamidum

Glucosamini sulfas natrii chloridum Reserpinum

Guaifenesinum Rilmenidini dihydrogenophosphas
lodixanolum Thiamini hydrochloridum
ltraconazolum Thiamini nitras

Pvermectinum Tinidazolum

Kalii iodidum Tretinoinum

Ketorolacum trometamolum Vinorelbini tartras
Lamotriginum Vitaminum A

Lomustinum

Lynestrenolum




7. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w monografiach narodowych Farmakopei Polskiej Wydan;e X.

Absinthii tinctura

Acidum formicum

Coffeinum - Natrii benzoas

lodoformium

Sulfogaiocolum

8. Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzji podjetych na posiedzeniu.
9. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei:

Czlonkowie: - prof. dr hab. Sylwia Fidecka
- prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Stanistaw W. Gumuika, prof. dr hab. Roman Kaliszan, prof. dr hab. Teresa
Bobkiewicz-Kozlowska, prof. dr hab. Jézef Dgbowy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyla Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa L801638W167*
Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze w dystrybucji znajduje sie czesé
podstawowa nowego kumulatywnego X wydania Farmakopei Polskiej (FP X 2014), ktore
wraz z tekstami zgodnymi z Farmakopeg Europejska 8.0-8.2 zawiera 77 monografii
narodowych oraz dzial ,,Wykaz dawek” i wykazy A, B i N. Odpowiedni Komunikat Prezesa
Urzedu z dnia 1 grudnia 2014 r. o dacie obowigzywania wymagaf narodowych FP X 2014
zostat opublikowany w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji (www.bip.urpl.gov.pl).

Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materialy przeznaczone do publikacji w
Suplemencie 2015 do Farmakopei Polskie; wydanie X (Suplement 2015 FP X). Suplement
ten zawiera¢ bedzie zmiany i uzupenienia wprowadzone w Ph. Eur. 8.3 — 8.5 oraz dalsze
zaktualizowane monografie narodowe; publikacja Suplementu planowana jest w listopadzie
2015 .

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2014/3 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutyczne] Komisji
Farmakopei w dniu 11 lutego 2014 r. z uwagi na brak kworum zostanie przedstawiony do
przyjgcia na nastepnym posiedzeniu Grupy.




Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu ustalono propozycje wartosci dawek zwykle stosowanych i
dawek maksymalnych oraz dziatanie i/lub zastosowanie, a takZe przyporzadkowanie do
wykazéw A, B i N, dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szezegblowych Farmakopei Europejskiej 8.3-8.5. Zestawienie ustalonych dawek oraz
przynaleznosé¢ do wykazéw A i B zostanie przekazane w Projekcie (1) Suplementu 2015 FP X
Komisji Farmakopei do koficowej weryfikacji i zatwierdzenia.
Dyrektor Departamentu Farmakopei podkreslita, Ze opracowywany na ninigjszym
posiedzeniu materiat, ktory stanowi kontynuacje wykazu dawek oraz wykazow A, B i N
opublikowanych w FP X 2014, powinien zawiera¢ nazewnictwo i redakeje zgodng z
dotychczas publikowanym wykazem (cz¢éé ,,Dziatanie i/lub zastosowanie™).
W trakcie dyskusji Grupa ekspercka ustalita przynaleznos¢ nastepujacych substancii
czynnych do wykazu A: Imatinibi mesilas oraz do wykazu B: Eplerenonum,
Permethrinum 25:75, Rosuvastatinum calcicum, Tizanidini hydrochloridum, Tolterodini
tartras, Zanamivirum Rydricum.
Ad 5) Na posiedzeniu dyskutowano nad zapisami podanymi w wyjasnieniach w ,,Wykazie
dawek™ Farmakopei Polskiej, dotyczacymi obowiazku lekarza oznaczania na recepcie
przekroczenia dawki maksymalnej, na tle odnoénych zapiséw prawnych (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich), ktore zmienialy si¢ ograniczajac stopniowo
konieczno$é takiego oznakowywania, a ostatecznie z niego rezygnujac. Jak podkreslano w
dyskusji, obecny zapis w Farmakopei Polskiej jest zaleceniem i ma na celu poprawe
bezpieczenstwa farmakoterapii. Jednocze$nie zapis ten jest niezbedny przy realizacji recepty
“na lek recepturowy, gdyz farmaceuta jest zobowiazany w Rozporzadzenin Ministra Zdrowia z
dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produkiow leczniczych i wyrobow
medycznych do weryfikacji dawki substancji czynnych w leku recepturowym.
Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze zagadnienie to bylo poruszane takze
na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF w dniu
5.12.2014 r., gdzie wnioskowano aby poprzez Komisj¢ Farmakopei podjaé szersza dyskusje
na temat przywrocenia powyzszych zapisow w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
recept lekarskich. Na niniejszym posiedzeniu poparto to stanowisko, podkreslajac ze
proponowane zmiany przyczynia sie do poprawy bezpieczefistwa farmakoterapil.
Na posiedzeniu Grupy Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawita wstgpna propozycje
tekstu zmian do , Wyjasnien” w ,Wykazie dawek” (czgs¢ ,Dawki maksymalne”) do
ewentualnego zamieszczenia w Suplemencie 2015 FP X. Tekst ten zostanie przedlozony do
dalszej dyskusji Czlonkom Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF, a
nastepnie Komisji Farmakopei. '
Ad 6) Na posiedzeniu rozpatrzono uwagi oraz propozycje ujednolicen redakeyjnych
zgtoszone do dziahu FP ,,Wykaz dawek substancji czynnych” przez uzytkownikdw. W trakcie
dyskusji uznano za nieuzasadnione merytorycznie propozycje zmian do nastepujacych pozycji
w  tabeli dawek: Acidum  salicylicum, Iltraconazolum,  Lomustinum,  Mefloguini
hydrochloridum, Natrii risedronas 2,5-hydricus, Nilutamidum, Novgestimatum, Primaquini
diphosphas, Pyranteli embonas, Vinorelbini tartras, Vitaminum A.
Wprowadzenie zmian dla nastepujacych substancji czynnych zostanie rozpatrzone po
uzyskaniu dodatkowych informacji, w tym dla substancji czgsto stosowanych w recepturze
aptecznej: Caleii chloridum hexahydricum, Chloramphenicolum, Cocaini hydrochloridum,
Cupri sulfas anhydricus, Kalii iodidum, Natrii salicylas, Procaini hydrochloridum,
Vitaminum A, oraz pozostatych substancji: Alfacalcidolum, Alprazolamum, Bicalutamidum,
Dydrogesteronum, — Ethinylestradiolum, Flupentixoli  dihydrochloridum, Gestodenum,
Glucosamini  hydrochloridum, Glucosamini  sulfas natrii  chloridum, Ketorolacum
trometamolum, Lamotriginum, Lynestrenolum, Melphalanum, Minoxidilum, Nairii ascorbas,

a3




Olmesartanum  medoxomilum, Pyrazinamidum, Reserpinum, Thiamini hydrochloridum,

Thiamini nitras, Tinidazolum, Tretinoinum.

Do pozostatych pozycji wymienionych w porzadku obrad posiedzenia wprowadzono zmiany,

ktdre zostang opublikowane w Suplemencie 2015 FP X. Wprowadzone zmiany obejmowaty,

poza zmianami o charakterze redakcyjnym, m.in. uzupelnienie dawkowania dla nowych drog
podania, ujednolicenie i uzupelnienie zapiséw w zakresie warto$ci dawek zwykle

- stosowanych i maksymalnych w podziale na dawki jednorazowe i dobowe.

Podkreslano jednoczeénie, ze zgodnie z zapisami w ,,Wyjasnieniach” do dzialu dawek

Farmakopei Polskiej, podana w FP przynalezno$é¢ do grupy farmakologiczno-terapeutycznej

oraz okre§lenie dziatania farmakologicznego i/lub najczestszego zastosowania danej

substancji czynnej ma charakter informacyiny i nie wyklucza istnienia innych jej wlasciwosci

farmakologicznych, dziatania lub mozliwosei zastosowania.

Ad 7) Na niniejszym posiedzeniu ustalono propozycje dawek zwykle stosowanych i dawek

maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazow A,

B i N, dla substancji czynnych opisanych w monografiach narodowych Farmakopei Polskiej

wydanie X.

W trakcie dyskusji Grupa ekspercka ustalita przynaleznos¢ nastepujacych substancii

czynnych do wykazu B: dbsinthii tinctura, Coffeinum - Natrii benzoas.

Grupa ekspercka postanowila nie zamieszezad informacji dla substancji czynnej lodoformium

w wykazie dawek 1 wykazie A, B i N, z uwagi na bardzo ograniczone zastosowanie w

lecznictwie,

Ad 8) Zestawienie ustalonych dawek oraz przynalezno$¢ do wykazu A 1 B zostanie

przekazane do zatwierdzenia Komisji Farmakopei. '

Ad 9) Na zakoficzenie posiedzenia Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-

Ziemecka podzigkowala zebranym za przybycie i merytoryczna dyskusje.

Czlonek Grupy eksperckief
Farmakoterapgutycznej KF

Prof. dr hab. Apna Wiela-Hojeriska




