PROTOKOL NR 1/2019/8
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 4 MARCA 2019 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1

Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2018/7 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu 19 lutego 2018 r.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania
i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazow A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczegétowych Farmakopei Europejskiej
(9.6-9.8), przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej
wydanie XI.

Acidum zoledronicum monohydricum Lacosamidi praeparatio ad infusionem

Atanazaviri sulfas Levofloxacinum hemihydricum

Benzathini phenoxymethylpenicillinum Mebeverini hydrochloridum

tetrahydricum Nilotinibi hydrochloridum monohydricum

Boldinum Phytomenadionum racemicum

Dexamfetamini sulfas Podophyllotoxinum

Esomeprazolum natricum Regorafenibum monohydricum

Everolimusum Rotigotinum

Fingolimodi hydrochloridum Terpinum monohydricum

Infliximabum solutio concentrata

5. Stanowisko w sprawie uwag do ,,Wykazu dawek substancji czynnych” zawartych w
pismie Prof. dr hab. M. Sznitowskiej Przewodniczacej Ogolnopolskiej Sekcji Receptury
Aptecznej w Polskim Towarzystwie Farmaceutycznym.

6. Opinia w sprawie zasadno$ci wprowadzania do Farmakopei Polskiej monografii
narodowych wymienionych w Uchwale Komisji Farmakopei Nr 7/2018/78 z dnia 10
grudnia 2018 r.

7. Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzji podjetych na posiedzeniu.

8. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji

Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska

Zastepca Przewodniczace) - prof. dr hab. Roman Kaliszan

Czlonkowie: - prof. nadzw. dr hab. Jacek Sapa

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Sylwia Fidecka, prof. dr hab. Przemystaw Mikolajczak



Obecni na posiedzeniu pracownicy Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckie;j.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowatla, ze przygotowywany jest do publikacji
Suplement 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP XI), bedacy
uzupelieniem FP XI 2017 i Suplementu 2018 FP XI. Suplement ten obejmowaé bedzie
zmiany i uzupelienia wprowadzone w Suplementach 9.6 — 9.8 Ph. Eur. oraz wymagania
narodowe (monografie, ,,Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji bardzo silnie dzialajacych, silnie
dzialajacych oraz S$rodkow odurzajacych™); publikacja Suplementu wraz z zaktualizowang
kumulatywng wersja elektroniczng FP X1, planowana jest w listopadzie 2019 r.

Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materialy przeznaczone do publikacji w
Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2018/7 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei w dniu 19 lutego 2018 r. przyj¢to jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu ustalono propozycje wartosci dawek zwykle stosowanych i
dawek maksymalnych oraz dziatanie i/lub zastosowanie, a takze przyporzadkowanie do
wykazow A, B i1 N, dla substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szczegotowych Farmakopei Europejskiej 9.6—9.8. Zestawienie ustalonych dawek oraz
przynaleznos¢ do wykazéw A, B i N zostanie przekazane w Projekcie Suplementu 2019 FP
XI Komisji Farmakopei do koficowej weryfikacji i zatwierdzenia.

W trakcie dyskusji na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka ustalila przynalezno$é
nastepujacych substancji czynnych do wykazu B: Acidum zoledronicum monohydricum,
Atanazaviri sulfas, Benzathini phenoxymethylpenicillinum tetrahydricum, Dexamfetamini
sulfas, Esomeprazolum natricum, Everolimusum, Fingolimodi hydrochloridum, Infliximabum
solutio concentrata, Levofloxacinum hemihydricum, Mebeverini hydrochloridum, Nilotinibi
hydrochloridum — monohydricum,  Phytomenadionum  racemicum, Podophyllotoxinum,
Regorafenibum monohydricum, Rotigotinum.

Ustalenia po posiedzeniu: w zwiazku z zaliczeniem substancji Everolimusum do wykazu B
oraz zgodnie z zapisami w Farmakopei Czeskiej, substancja Tacrolimusum monohydricum
(Suplement 2018 FP XI) zostanie przniesiona z wykazu A do wykazu B, co zostanie
ogloszone w Suplemencie 2019 FP XI w dziale ,,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei
Polskiej™.

Ad 5) Na posiedzeniu kontynuowano omawianie zagadnien poruszonych w pismie Pani Prof.
dr hab. M. Sznitowskiej z lutego 2018 r. W przypadku watpliwoséci w interpretacji zapisu
dawek maksymalnych podanych w tabeli ,,Wykaz dawek substancji czynnych” FP, gdy
warto$ci podane s bez podzialu na poszczegolne pozycje (tj. dawki zwykle stosowane:
jednorazowa, dobowa oraz dawki maksymalne: jednorazowa, dobowa) podkreslono, ze
stosowne informacje wprowadzono w FP X 2014 w ,Wyjasnieniach” w dziale ,,Wykaz
dawek” (,,W przypadku podania zewngtrznego zwykle nie podaje si¢ wartosci dawek tylko
zakres zalecanych stgzen substancji czynnej w danej postaci leku. Ze wzgledu na specyfike



podania zewngtrznego zwykle nie zamieszczono warto$ci dawek maksymalnych.”).
Zaproponowano dodatkowo, aby w kolejnym wydaniu FP, przy podaniu zewngtrznym,
ograniczy¢ zapis dawkowania do dawek zwykle stosowanych (podobnie jak w FP VI 2002).
Ponadto Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna KF, zgodnie z propozycja w ww. pismie,
postanowita wprowadzi¢ do tabeli ,,Wykaz dawek substancji czynnych” FP XI 2017
(kolumna 5-6) dla Acidum salicylicum, podanie zewnetrzne (dzialanie keratolityczne), zmiang
ze stezenia 20,0% na 50,0%.

Ad 6) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna KF rozpatrywata zasadno$¢ wprowadzenia do
Farmakopei  Polskiej, nowych oraz znowelizowanych monografii  narodowych
(opublikowanych we weczes$niejszych wydaniach FP) wskazanych w Uchwale Komisji
Farmakopei Nr 7/2018/78 z dnia 10 grudnia 2018 r. i wyrazita swoje pozytywne stanowisko
w powolanej sprawie w ponizszej Uchwale Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei Nr 1/2019/7.

W dyskusji podkreslono jednoczesnie, ze wprowadzenie do FP monografii dla przetworow
Tinctura Adonidis vernalis titrata, Tinctura Convallariae titrata wymaga wprowadzenia
odpowiednich monografii szczegdélowych substancji roslinnych i metody oznaczania
glikozydoéw kardenolidowych.

W przypadku wymienionej w ww. Uchwale KF pozycji Unguentum Chloramphenicoli
(Unguentum  Chloramphenicoli ~ 1%/2%),  zaproponowano  podjecie  konsultacji
merytorycznych na temat zasadnos$ci wprowadzenia monografii do FP, z uwagi na mozliwe
dzialania niepozadane chloramfenikolu, podkreslajac dostgpnos¢ gotowego produktu
leczniczego.

Ad 7) Po omoéwieniu materialow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjela ponizszg uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPEI
NR 1/2019/7 Z DNIA 4 MARCA 2019 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjeczych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1718 ze zm.) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia,
co nastepuje:

§1.
Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 4 marca 2019 r. propozycje dawek zwykle stosowanych 1 dawek
maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazow A,
B i N, dla nizej wymienionych substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szczegdtowych Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur)) 9.6-9.8, przeznaczonych do
zamieszczenia w Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP
XI):
Acidum zoledronicum monohydricum
Atanazaviri sulfas
Benzathini phenoxymethylpenicillinum tetrahydricum
Boldinum
Dexamfetamini sulfas
Esomeprazolum natricum
Everolimusum
Fingolimodi hydrochloridum
Infliximabum solutio concentrata



Lacosamidi praeparatio ad infusionem
Levofloxacinum hemihydricum
Mebeverini hydrochloridum

Nilotinibi hydrochloridum monohydricum
Phytomenadionum racemicum
Podophyllotoxinum

Regorafenibum monohydricum
Rotigotinum

Terpinum monohydricum

§2.

Na podstawie Uchwaty Komisji Farmakopei Nr 7/2018/78 z dnia 10 grudnia 2018 r. Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei uznaje za zasadne wprowadzenie do
Farmakopei Polskiej, ponizszych monografii nowych oraz znowelizowanych monografii
narodowych, opublikowanych we wczesniejszych wydaniach FP:

Farmakopea Polska wydanie 11
Spiritus 70° (Ethanolum 70%)*

Linimentum Calcareum
Unguentum sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni)

Farmakopea Polska wydanie 11
Aqua Menthae piperitae
Spiritus Menthae piperitae

Farmakopea Polska wydanie IV
Pulvis Magnesiae cum Rheo
Tinctura Adonidis vernalis titrata*
Tinctura Convallariae titrata™
Unguentum Acidi borici
Unguentum Kalii iodati

Farmakopea Polska wydanie VI
Argentum proteinicum*
Meliloti emplastrum

Magnesii sulfas siccatus™*
Vaselinum ophtalmicum

Nowe monografie
Hydroxyethylcellulosi Gelatum
Methylcellulosi Gelatum
Solutio pro suspensione orale

*substancje/preparaty dopuszczone do obrotu jako surowce farmaceutyczne
(https:/sf.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ )

Podkreslono, ze wprowadzenie do FP monografii dla przetworow Tinctura Adonidis vernalis
titrata, Tinctura Convallariae titrata wymaga wprowadzenia odpowiednich monografii
szczegdlowych substancji roslinnych i metody oznaczania glikozydow kardenolidowych.

W przypadku zawartej w ww. Uchwale Komisji Farmakopei pozycji Unguentum
Chloramphenicoli ~ (Unguentum  Chloramphenicoli ~ 1%/2%)  Grupa  ekspercka



Farmakoterapeutyczna KF sugeruje dalsze konsultacje merytoryczne na temat zasadnosci
wprowadzenia monografii do FP.

§3.

Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna KF postanowila wprowadzi¢ zmiang wartosci dawki
maksymalnej dla substancji Acidum salicylicum, podanie zewngtrzne (dzialanie
keratolityczne), ze stgzenia 20,0% na 50,0% (tabela ,,Wykaz dawek substancji czynnych” FP
X1 2017, kolumna 5-6). Zmiana zostanie opublikowana w Suplemencie 2019 FP XI.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 4 marca 2019 r. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych i dawek maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazow A, B 1 N, dla wymienionych w § 1 substancji czynnych Ph.
Eur. 9.6-9.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej
wydanie XI. Podjete na posiedzeniu ustalenia zostang wprowadzone przez Departament
Farmakopei.

W zwigzku z wnioskiem zawartym w Uchwale Komisji Farmakopei Nr 7/2018/78 z dnia 10
grudnia 2018 r. o rozpatrzenie przez Grupg ekspercka Farmakoterapeutyczng Komisji
Farmakopei zasadnosci wprowadzenia, w wersji znowelizowanej, do Farmakopei Polskiej
narodowych monografii, opublikowanych we wczesniejszych wydaniach FP oraz nowych
monografii, Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna po merytorycznym omowieniu
poszczegolnych pozycji podjeta decyzjg wyrazona w § 2.

§ 4.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udzial 3 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 3, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Glosy przeciw — 0, w—tymglosPrrewodniezacego-Grupy-eksperekiej *
Wstrzymato sig¢ — 0.

§ 5.

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

* niepotrzebne skresli¢

Ad 8) Przed niniejszym posiedzeniem zostal przeslany Czlonkom Grupy material od Pani
Prof. dr hab. M. Sznitowskiej dotyczacy zgloszonych probleméw z wiasciwym
wyznaczaniem dawkowania ibuprofenu dla dzieci. Jak podkreslono podczas dyskusji na
posiedzeniu, zgodnie z zapisami ,,Wyjasnien” w dziale ,,Wykaz dawek” zakres dawek dla
okreslonej drogi podania leku przyjeto dla mezczyzny w wieku 20-40 lat, o masie ciata ok. 70
kg, co oznacza ze Farmakopea Polska nie okresla dawkowania w pediatrii; nie podaje rowniez
wzordow do obliczania takich dawek. Jednak z uwagi na wskazane problemy, zaproponowano
wprowadzenie do ww. tekstu nastgpujacego ogolnego stwierdzenia: ,,W przypadku obliczania
przez farmaceut¢ dawek dla dzieci, z uzyciem dostgpnych w literaturze fachowej wzordw,
nalezy jednoczesnie uwzgledni¢ odpowiednie, aktualne zalecenia Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHQO).”.



Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaly zebranym
za przybycie 1 merytoryczng dyskusje.

Przewodniczqca Grupy eksperckiej
Farmakoterapeutycznej KF

b Wl -Apiolllin

Prof. dr hab. Anna Wiela- Hcyenska

Przygotowano w Departamencie Farmakopel.



