PROTOKOL NR 1/2017/6
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEIL
W DNIU 10 MARCA 2017 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia. ‘

3. Przyjecie protokotu nr 1/2016/5 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu 11 lutego 2016 1. ,

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatania
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szezegblowych Farmakopei Europejskiej
(9.0~9.2), przeznaczonych do zamieszezenia w czesel podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XI.

Aprepitantum Irinotecani hydrochlorvidum trifydricum
Clopidogreli besilas Remifentanili hydrochloridum
Clopidogreli hydrochloridum Tacalcitolum monohydricum
Escitalopramum Temozolomidum

Gadodiamidum hydricum Teriparatidum

Hydroxychioroquini sulfas Teriipressinum

5. Aktualizacja zapisow w Farmakopei Polskiej:
~ warto$¢ maksymalnych dawek dobowych dla Codeini hvdrochloridum dihydricum,
Codeini phosphas hemihydricus, Codeini phosphas sesquihydricus i Codeinum,
- przyporzadkowanie substancji czynnych Dextromethorphani hydrobromidum i tert-
Butylamini perindoprilum do wykazéw A, BiN.
6. Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopel w sprawie
‘decyzji podjetych na posiedzeniu.
7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska
Zastgpea Przewodniczacej - prof. dr hab. Roman Kaliszan
Cztonkowie: - prof. dr hab. Sylwia Fidecka

- prof. dr hab. Przemystaw Mikotajczak
Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei:
prof. dr hab. J6zef Debowy, prof. nadzw. dr hab. Jacek Sapa

Ubecni nz posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

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




Oméwienie przebiegu posiedzenia:

- Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab Anna Wleia~H05 enska oraz

Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz- Ziemecka, witajac zebranych na

. spotkaniu Grupy eksperckie;j.

Dyrektor Departamentu Farmakopel poinformowala, ze w zwigzku z obowxqzywamem od
1 styczmia 2017 r. nowego dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.),
przygotowywane jest do publikacji nowe kumulatywne wydanie XI Farmakopei Polskiej.
Czg$¢ podstawowa (FP XI 2017) zawieraé bedzie materiaty Ph. Eur. 9.0 z Suplementami 9.1 i
9.2 oraz wymagania narodowe (monografie, ,,Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji bardzo
silnie dzialajgcych, silnie dzialajgcych oraz érodkéw odurzajgcych™); publikacja FP XI 2017
planowana jest w listopadzie 2017 1. Przygotowana zostanie takze wersja elektroniczna FP XI
2017 na nosniku pendrive.

Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materialy przeznaczone do publikacji w czesci
podstawowe]j Farmakopei Polskiej wydanie XI.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2016/5 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei w dniu 11 lutego 2016 1. przyjeto jednogloénie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu ustalono propozycje wartoéci dawek zwykle stosowanych i
dawek maksymalnych oraz dziatanie ¥/lub zastosowanie, a takze przyporzadkowanie do
wykazéw A, B i N, .dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szezegolowych Farmakopei Europejskiej 9.0-9.2. Zestawienie ustalonych dawek oraz
przynaleznos$¢ do wykazow A, B i N zostanie przekazane w Projekeie (1) FP XI 2017 Komisji
Farmakopei do koncowej weryfikacii i zatwierdzenia,

W trakcie dyskusji na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka ustalila przynaleznogé
nastgpujgcych substancii czynnych do wykazu A: Irinotecani hydrochloridum tritydricum,
Tacalcitolum monohydricum, Temozolomidum, do wykazu B: Aprepitantum, Clopidogreli
besilas, Clopidogreli hydrochloridum, Escitalopramum, Hydroxychloroquini  sulfas,
Teriparatidum, Terlipressinum oraz do wykazu N: Remifentanili hydrochloridum.

Ad 5) Na posiedzeniu dyskutowano réwniez nad aktualizacja wartosci maksymalnych dawek
dobowych dla Codeini hydrochloridum dihydricum, Codeini phosphas hemihydricus, Codeini
Phosphas sesquihydricus i Codeinum (podanie doustne). Na podstawie informacji zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, postanowiono dokona¢ aktualizacjii wartogei
maksymalnej dawki dobowej dla Codeini hydrochloridum dihydricum, Codeini phosphas
hemihydricus, Codeini phosphas sesquihydricus 1 Codeinum z wartosci 0,12 g do wartodci
0,24 g.

Ustalenia po posiedzeniu: na wniosek i w uzgodnieniu z Prof. dr hab. M. Sznitowska
dokonano ujednolicenia takze wartosei dawek maksymalnych jednorazowych i dobowych dla
podania doodbytniczego (czopki) Codeini phosphas hemihydricus, 1j. postaci sporzadzanej
jedynie w aptece, wprowadzajac odpowiednio wartosci 0,06 g oraz 0,24 g

Na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna KF postanowila takze
przyporzadkowac¢ substancje czynne Dextromethorphani hydrobromidum i tert-Butylamini
perindoprilum do wykazu B.

Ad 6) Po omoOwieniu materiatéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjeta ponizszg uchwate.



UCHWALA GRUPY EKSPERCKIES FARMAKOTERAPEUTYCZNE] KOMISII
FARMAKOPEI
NR 1/2017/5 Z DNIA 10 MARCA 2017 R.

Dzialajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych (Dz. U. z 2016 1.,

poz. 1718) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia, co
nastepuje:

§ L.
Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 10 marca 2017 r. propozycje dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze przyporzgdkowania do wykazéw A,
B 1 N, dla nizej wymienionych substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szczegéiowych Farmakopel Europejskiej (Ph. Eur) 9.0-9.2, przeznaczonych do
zamieszczenia w czgécl podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie X1 (FP X12017y
Aprepitantum
- Clopidogreli besilas
Clopidogreli hydrochloridum
Escitalopramum ‘
Gadodiamidum hydricum
Hydroxychloroguini sulfas
Irinotecani hydrochloridum trihydricum
Remifentanili hydrochloridum
Tacalcitolum monohydricum
Temozolomidum
Teriparatidum
Terlipressinum

§2.
Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanowita przyporzadkowad
substancje czynne Dextromethorphani hydrobromidum 1 tert-Butylamini perindoprilum do
wykazu B oraz dokonad aktualizacji wartodei maksymalnych dawek dobowych dla Codeini
hydrochloridum  dihydricum, Codeini phosphas hemihydricus, Codeini phosphas
sesquihydricus 1 Codeinum do wartosci 0,24 g.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 10 marca 2017 r. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych 1 dawek maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazow A, B i N, dla wymienionych w § 1 substancji czynnych Ph.
Eur. 9.0-9.2, przeznaczonych do zamieszezenia w czgdei podstawowe] Farmakopel Polskiej
wydanie XI. Podjete na posiedzeniu ustalenia zostang wprowadzone przez Departament
Farmakopei.

Na posiedzeniu w dniu 10 marca 2017 r. dyskutowano ponadto nad przyporzadkowaniem
substancji czynnych Dextromethorphani hydrobromidum i fert-Butylamini perindoprilum do
wykazdéw A, B 1 N oraz aktualizacjg wartosci maksymalnych dawek dobowych dla Codeini
hydrochloridum  dihydricum, Codeini phosphas hemihydricus, Codeini  phosphas
sesquihydricus 1 Codeinum zgodnie z danymi zawartymi w Charakterystykach produktow
leczniczych.



Uchwala zostata podjeta jednoglo$nie/

W glosowaniu bralo udzial 4 czlonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 4, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej
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Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreslié

Ad 7) Na zakohczenie posiedzenia Przewodniczaca Grﬁpy Prof. dr hab. Amna Wiela-
Hojefiska oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
podzickowaty zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgea Grupy eksperckiej
Farmakoterapeutycznej KF
B
oce w o\ ~aul
Ky (%@\m@x%a;a%m
Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojev



