PROTOKOX. NR 3/2016/12
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 6 WRZESNIA 2016 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

(a—y

Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia. :
Przyjecie protokolu nr 2/2016/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i

Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 8 czerwca 2016 r.
4. Narodowa monografia og6lna ,.Leki sporzadzane w aptece” — ustalenia koricowe (czesé

Preparaty do oczu).

5. Omoéwienie i ustalenie propozycji polskiej wersji nowego nazewnictwa postaci leku, drog.
podania i opakowan wprowadzonego przez Komisje F. armakopei Europejskiej do
elektronicznej bazy EDQM Standard Terms. ‘

6. Wolne wnioski.
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Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych Komisji Farmakopei: ' ‘

Przewodniczaca - prof. dr hab. Renata Jachowicz

Czlonkowie: - dr Lucyna Bula$
- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

- dr hab. Katarzyna Winnicka

Nieobecni na posiedzéniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Janusz Pluta, dr Jan Felczak

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

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

Oméwienie przebiegu posiedzenia:
Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajgc zebranych na

- spotkaniu Grupy eksperckiej. ‘

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 2/2016/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 8 czerwca 2016 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowano omawianie narodowe;j monografii og6lnej
dla lekéw sporzgdzanych w aptece, koficowa cze$é 5. Preparaty do oczu. ‘
Informacyjna monografia ogélna dla lekéw sporzadzanych w aptece zawiera wymagania
dotyczace zar6wno sposobu i warunkéw sporzagdzania takich lekéw, jak i wymagania
uzupehiajace dla postaci leku recepturowego. Monografia odwoluje do wymagar innych
monografii i tekstéw podstawowych Ph. Eur./FP, przede wszystkim do monografii ogoélnych



Pharmaceutica (ktora m.in. bezpo$rednio dotyczy preparatow przygotowywanych dla
indywidualnego pacjenta, a wiec takich, ktore nie posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu) i Corpora ad usum pharmaceuticum, ale takze monografii ogdlnych postaci leku, czy
tekstow podstawowych, m.in. dotyczacych mikrobiologii. W czesci wstgpnej monografii
podane s3 ogolne wskazowki dotyczgce dobrej praktyki sporzadzania lekow w aptece,
nastepnie wymagania dla przygotowywania preparatow niejatowych (lacznie z wymogami dla
postaci leku recepturowego), zas w nastepnej czesci dodatkowe wymagania dla sporzadzania
lekéw, dla ktérych wymagana jest jatowos¢.

Zgodnie z wezeéhiejszymi ustaleniami, po ustaleniu wersji koncowej monografii, w tym

niektérych zapisow merytorycznych oraz weryfikacji zgodnodci tekstu z aktualnymi zapisami
ustawodawstwa krajowego i Farmakopei Europejskiej/Farmakopei Polskiej, monografia
zostanie przekazana do konsultacji do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji MZ i samorzadu aptekarskiego. Publikacja
monografii przewidziana jest w czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI

2017).

Ustalenia

Na posiedzeniu omowiono czesé 5. projektu monografii, obejmujacg: 5-1. Krople do oczu, 5-
1-1. Substancje pomocnicze, 5-1-2. Metody sporzqdzania kropli do oczu, 5-2. Roztwory do
oczu, 5-3. Pélstale preparaty do oczy, 5-4. Opakowania, 5-4-1. Opakowania kropli do oczu i
roztworéw do oczu, 5-4-2. Opakowania masci do oczu, 5-5. Okreslenie terminu przydatnosci
do uzycia, 5-6. Kontrola jakosci.

Do powyzszego materiatu zgloszono ponizsze uwagi szczegblowe. Jednoczes$nie Departament
Farmakopei wprowadzi do tekstu ujednolicenia redakcyjne oraz W zakresie nazewnictwa,
zgodne z wezesniej przyjetymi ustaleniami, zawartymi m. in. w ,,Instrukeji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”. Ponadto w Departamencie
Farmakopei zapisy stosowane W omawianej narodowej monografii ogélnej zostang
ujednolicone redakcyjnie ze stosowanymi w Ph. Eur./FP X.

Str. 53, wiersz 27 powinno by¢: ,.5. Preparaty do oczu”.

Str. 53, wiersz 29-32 powinno by¢: _Preparaty do oczu sporzgdzane w aptece s3 jalowymi
ptynnymi lub polstalymi preparatami przeznaczonymi do podania na gatke oczng i/lub na
spojowke lub do umieszczania w worku spojowkowym. Wyrdznia si¢ kilka rodzajow
sporzadzanych preparatow do oczu:

- krople do oczu;

- roztwory do oczu;

~  polstale preparaty do oczu.

Podstawowe wymagania dla preparatow do oczu podane sa w monografii ogoélnej
Ophthalmica (1163).”. _

Str. 53, po wierszu 32 doda¢: ,Preparaty do oczu sg wytwarzane z zastosowaniem
odpowiednich materiatow i metod, ktore pozwalajg uzyskac jalowo$¢ i uniemozliwiajg
zanieczyszczenie preparatu i wzrost drobnoustrojow; zalecenia podane sg w rozdziale 5.1.1.
Metody sporzqdzania produktow jatowych.”.

Str. 53, wiersz 33-34 powinno by¢: ., Woda stosowana jako rozpuszczalnik do sporzadzania
preparatow do oczu W warunkach aptecznych, spelnia wymagania monografii Aqua pro usu
officinale (str. ).”. , \ '

Str. 54, wiersz 5-6 powinno by¢: ,Jezeli nie jest mozliwe wyjatowienie preparatu, nalezy go
sporzadzi¢ w warunkach aseptycznych z jalowych skladnikéw (patrz pkt 5-1-2, metoda 3).”.
Str. 54, wiersz 9-10 powinno by¢: ,)Na etykiecie pojemnika powinna by¢ zZamieszczona

informacja o okresie przydatnosci do uzycia i warunkach przechowywania preparatu”.



Str. 54, wiersz 14-18 powinno by¢: ,Krople do oczu sg jatowymi wodnymi lub olejowymi
roztworami, emulsjami albo zawiesinami.

Krople do oczu w postaci roztworédw, badane w odpowiednich warunkach widocznosci, sg
praktycznie przezroczyste i praktycznie wolne od nierozpuszczalnych czastek.

Krople do oczu w postaci zawiesin moga ulega¢ sedymentacji; wstrzasniecie powinno
spowodowa¢ uzyskanie jednolitego rozproszenia, wystarczajagco trwalego do podania
wlasciwej dawki leku.”. '

Str. 54, wiersz 19-21 powinno by¢: ,,Sporzadzanie zawiesin z niejalowymi substancjami
czynnymi powinno byé poprzedzone oceng ryzyka”.

Str. 54, wiersz 30-31 powinno byé: ,Preparaty do oczu mogg zawieraé substancje
pomocnicze, np. substancje izotonizujace, $rodki konserwujace, buforujace, zwigkszajace
lepkosé”.

Str. 54, wiersz 32-34 powinno byé: ,W celu doprowadzenia kropli do oczu do izotonii z
plynem tzowym mozna stosowaé roztwory izotonizujace A, B, C, D:”.

Str. 55, wiersz 4 powinno byé: , D — roztwér glukozy (50 g/L)”.

Str. 55, wiersz 6-7 powinno byé: ,,W celu doprowadzenia pH preparatu do oczu do
odpowiedniej wartosci mozna uzy¢ roztworéw pomocniczych buforujgeych takich jak,
cytrynianowy (np. do kropli do oczu z penicyling), boranowy (np. do kropli do oczu z
roztworem chloramfenikolu lub z roztworem chlorowodorku tetracykliny), fosforanowy (np.
do kropli do oczu z 2% roztworem chlorowodorku pilokarpiny).”.

Str. 55, wiersz 19-20 powinno byé: W uzasadnionych przypadkach, mozna uzyé roztworéw
pomocniczych chlorku benzalkoniowego o stezeniu 1-2% i soli chloroheksydyny o stezeniu
1%.”.

Str. 56, wiersz 1-4 usuwa si¢ Tabele 2.

Str. 56, wiersz 11-12 usuwa sie.

Str. 57, wiersz 12-13 usuwa sie. .
Str. 57, wiersz 15-18 powinno by¢: ,,W przypadku termostabilnych substancji czynnych,

mozna zastosowa¢ koricowe wyjalawianie w autoklawie pod warunkiem, ze nie dochodzi w
tych warunkach do interakcji pomiedzy sktadnikami preparatu a polimerem. W przypadku
takich interakcji, roztwor substancji czynne;”. ' ‘

Str. 58, wiersz 4-5 powinno by¢: ,Zaleca sie, aby roztwory do oczu sporzadzaé bez dodatku
srodk6éw konserwujgcych i umieszczaé w pojemnikach Jjednodawkowych.”.

Str. 58, wiersz 9-10 powinno byé: ,Pélstate preparaty do oczu sg jalowymi masciami,
kremami hydrofobowymi i hydrozelami, przeznaczonymi do stosowania na spojéwke lub na
brzegi powiek™. . -

Str. 58, wiersz 14-15 powinno by¢: »Substancje czynne nierozpuszczalne w podiozu i wodzie
nalezy wprowadza¢ w postaci zmikronizowane;j”.

Str. 58, wiersz 23-28 powinno by¢: ,,Jako podioze lipofilowe do masci do oczu mozna takze
stosowaé wazeling bialg z dodatkiem parafiny cieklej (w stosunku 9:1), wazeling biala z
lanoling (bezwodng), masé cholesterolowa (str. ) oraz mas¢ eucerynowa I lub II (str, , ).”.
Str. 58, wiersz 30-31 powinno byé: ,»;odpowiednig konsystencje preparatu. Hydrozele”.

Str. 59, wiersz 7-8 powinno byé: ,optukaé tak wyjalowione zakraplacze jalowa wodg
oczyszczong lub wodg do wstrzykiwan wyjatowiona.”.

Str. 59, wiersz 9-13 usuwa sie.

Str. 59, wiersz 16-17 powinno by¢: ,,Jako opakowania kropli do oczu stosuje sie pojemniki
wielodawkowe (butelki) lub pojemniki jednodawkowe (minimsy)”.

Str. 59, wiersz 26-27 powinno byé: ,,Pojemniki na roztwory do oczu sg butelkami ze szkla
oranzowego lub z tworzywa sztucznego o pojemnosci nie wiekszej niz 200 mL, z nakretka

lub aplikatorem.”.



Str. 60, wiersz 1-2 powinno by¢: ,tuby z tworzywa sztucznego, przeznaczone dla preparatow
o masie nie wickszej niz 10 g, z aplikatorem, zamykane nakretka”. '

Str. 60, wiersz 5 powinno by¢: ,,5-5. OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA”.

Str. 60, wiersz 12-14 powinno byc: _Okres przydatnosci kropli do oczu po pierwszym
otwarciu pojemnika:

_ 7 dodatkiem grodka konserwujacego — nie przekracza 7 dni;

- bez dodatku érodka konserwujacego — nie przekracza 24 h.”.

Str. 60, wiersz 18 powinno by¢: ,,5-6. BADANIA”.

Str. 60, wiersz 20-21 powinno byé: W trakcie sporzadzania preparatu do oczu nalezy
kontrolowa¢ przezroczystos¢ i zabarwienie roZtworéw”.

Str. 60, wiersz 22-23 powinno byé: ,,Po sporzgdzeniu preparatu do oczu nalezy wykonac
nastepujgce badania:

- przezroczystos¢ i zabarwienie roztworu, jezeli pojemnik jest wystarczajaco przezroczysty”.
Str. 60, wiersz 26-28 powinno by¢: ,, - masa preparatu;

- homogenno$¢ preparatu”.

Str. 61-62 usungé Tabelg 3.

Str. 63, wiersz 1-11 usuwa sig.

Ad 5) W zwiazku z wprowadzeniem przez Komisje Farmakopei Europejskiej do elektronicznej
bazy EDQM Standard Terms nowych terminéw dotyczacych postaci leku oraz jednostek
produktu (units of presentation), na niniejszym posiedzeniu Grupy omoéwiono i ustalono
przygotowane przez Departament Farmakopei propozycje polskiej wersji nazewnictwa,
przekazane z zaproszeniem na posiedzenie, oparte na dotychczas ustalonym i opublikowanym
nazewnictwie. Nazewnictwo po zatwierdzeniu przez Komisje Farmakopei i Prezesa Urzedu
Rejestracji zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do
elektronicznej bazy EDQM Standard Terms. Na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
zamieszczona zostanie nastepnie odpowiednia informacja Prezesa Urzedu.

Wykaz zaakceptowanych przez Grupg polskich wersji termindéw Standard Terms podano

ponizej:
Terminy standardowe postaci leku

Prolonged-release solution for injection — Roztwor do wstrzykiwan o przediuzonym

uwalnianiu _
Urethal emulsion — Emulsja do cewki moczowe]

Terminy standardowe jednostek produktu
Actuation — Doza

Applicator — Aplikator

Blister — Blister

Chewing gum — Guma do zucia

Spoonful — Lyzka napeiniona

Ad 6) Po oméwieniu narodowej monografii ogélnej ,Leki sporzadzane w aptece” Grupa
ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF podjela ponizsza uchwate.

UCHWAELA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2016/6 Z DNIA 6 WRZESNIA 2016 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
. Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82,



poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei
postanawia, co nastepuje:

§ 1.
Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei przyjmuje
omoOwiony merytorycznie tekst narodowej monografii ogdlnej Leki sporzgdzane w aptece.
Po ujednoliceniach redakcyjnych w Departamencie Farmakopei i konhcowej weryfikacji
Grupy, projekt monografii zostanie przekazany celem konsultacji do Gléwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego i samorzadu aptekarskiego.
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei
W dniu 6 wrzesnia 2016 r. zakoriczono proces omawiania projektu narodowej monografii
ogolnej Leki sporzqdzane w aptece.

Monografia, o charakterze informacyjnym, zawiera wskazéwki dotyczace dobrej praktyki
sporzadzania lekéw w aptece, wymagania dla przygotowywania preparatéw niejalowych
(lacznie z wymogami dla postaci leku recepturowego), oraz dodatkowe wymagania dla
sporzadzania lekéw, dla ktérych wymagana jest jatowosé.

Publikacja monografii, po przeprowadzeniu ww. konsultacji i ustaleniu wersji koncowej,
planowana jest w czesci- podstawowej XI wydania Farmakopei Polskiej (FP XI 2017).
Dodatkowo, przed drukiem FP XI 2017, zgodnie z dotychczasowa praktyka dotyczaca
- udostgpniania zainteresowanym monografii narodowych przewidzianych do zamieszczenia w
Farmakopei Polskiej, monografia bedzie dostepna poprzez Informacje Prezesa oglaszana na

stronie internetowej Urzedu.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udzial 4 czlonkéw Grupy eksperckie;j.

Glosy za - 4, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *
Glosy przeciw - 0, : i i
Wstrzymato si¢ — 0.

1 ¥

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreslié

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Leciejewicz-Ziemecka podziekowaty

zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekow Aptecznych KF

Reunho, Toachow o
prof- dr hab. Rengdta Jachowicz



