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URZAD REJESTRACJI ' ,
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSKA 41, 03-736 WARSZAWA, TEL. +48 22 492-11-00, FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

PL/OD/40/11 Warszawa, dn. 11.01.2011 r.

Pan dr Stanistaw Piechula
Prezes Slaskiej Izby Aptekarskiej
40-637 Katowice, ul. Kryniczna 15

Szanowny Panie Prezesie

W odpowiedzi na Pana pismo SIA kat-0301-2010 z dn. 08.12.2010 r. Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych pragnie poinformowaé, ze
jest w kontakcie z dr Szendzielorz-Honisz i wspdlnic wypracowuje stanowisko w sprawie informacji

dla pacjentow z cukrzyca i (lub) ich opiekunow o zawartosci mono-, dwu- lub wielocukréw w
produktach leczniczych.

Dotychczas kwestig takiego zapisu reguluja zapisy z tabeli substancji pomocniczych (Tabie of
Excipients), wydanej i zaakceptowanej przez Komisj¢ Europejska. Zapisy w ulotce leku, dotyczace
ostrzezenia dla pacjentéw z cukrzyca lub ich opiekunow, obowiazuja, jesli zawarto§¢ substancji
wplywajacej na stgzenie glukozy w jednostce dawkowania jest wigksza niz 5 g.

Ustawodawca Europejski nie wzigl pod uwage, ze pacjent moze przyjmowac wigcej lekow
zawierajacych cukier i mimo, ze kazdy z nich zawiera mniej niz 5 g, to w rezultacie bardzo tatwo
moze osiagnac niebezpieczny dla siebie poziom przyjmowanego cukru.

Z pomoca Pani dr Szendzietlorz-Honisz Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produkidw Biob6jczych postanowil zaproponowaé Komisji Europejskiej, za
poérednictwem EMA (Europejskiej Agencji ds. Lekow), nastepujacy zapis:

"Lek zawiera x g glukozy, fruktozy, maltozy, laktozy, sacharozy itp. w jednosice dawkowania (np.
1abletce, miarce).”

oraz przedstawié¢ propozycj¢ uniezalezniema tej informacji od jakiejkolwiek granicznej zawartosci
cukru (obecnie 5 g glukozy).

Dodatkowo dla produktéw rejestrowanych w procedurze narodowej Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych zamie$cit Komunikat
Prezesa Urzedu takiej tresci, jak zaproponowana do Komisji Evropejskiej. Wprawdzie decyzje KE

maja moc wiazaca rowniez w przypadku prawa narodowego, ale zmiana dotychczas obowiazujacych
wytycznych KE moze potrwac dtuiszy czas.

Z powazaniem

Do wiadomesci: Wyrobdw Me p

dr Kornelia Szendzielorz-Honisz

dr Lucyna Bulad

MZ - Pan Artur Fatek Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
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Szanowny Panie Prezesie

W zalgczeniu przekazuj¢ Panu opis jednego z probleméw z jakimi na co dzien borykaja si¢ pacjenci
aptek a przez to lekarze i farmaceuci.

Rozwinigciem tematu sg wyjasnienia Konsultanta Wojewoddzkiego w dziedzinie farmacji aptecznej,

ktérego poprositem o pomoc w wyjasnieniu problemu.

Ostatecznie kieruje sprawe do Pana z prosba o zajecie stanowiska i wyjasnienie, z jakiego powodu i
czyjej winy pacjenci, lekarze 1 farmaceuci borykaja si¢ z takimi trudno$ciami.

Z uszanowani’em
Prezes Rady SIA
dr farm. Stanislaw Piechula

do wiadomos$ci MZ
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Szanowny Pan Dr Stanislaw Piechula,

Prezes Slaskiej Izby Aptekarskiej w Katowicach,

Bardzo prosz¢ o pomoc w nast¢pujacej sprawie. Pragng zaznaczyc, ze kwesti¢ t¢ poruszylam
juz w Stowarzyszeniu Pomocy Dzieciom i Mtodziezy z Cukrzyca w Gliwicach oraz
w Stowarzyszeniu na Rzecz Dzieci z Cukrzyca w Katowicach. Jestem lekarzem, praktykuje
réwniez jako diabetolog i mamg 3-letniej Moniki z cukrzyca typu 1. Ostatnio Monika
przebyla infekcje gérnych drég oddechowych i zorientowalam si¢, ze jest duzy problem
z doborem lekow dla takiego dziecka. Monika do tej pory nie chorowata na choroby zakazne,
a cukrzyce ma od ok. 1.5 roku. Jest to male dziecko i najlepiecj podac antybiotyk
1 inne lekarstwa w syropie lub zawiesinie i tutaj pojawia si¢ problem, gdyz nie ma informacji
na ulotkach z réznych lekéw na temat zawartosci w WW, kcal lub gramach sacharozy, czy
innego skladnika, ktory wplynie na poziom glukozy. Jedyna informacja to taka, aby osoby
z cukrzyca lub nietolerancja glukozy ostroznie stosowaty wspomniane lekarstwa. Po licznych
poszukiwaniach, uzyskatam informacje¢ o Clemastinie i w ulotce z syropu Drosetux byla
wspomniana informacja.

Proszg, aby ta sprawa byla potraktowana jako pilna. Zwazywszy na fakt, ze cukrzyca jest
problemem narastajacym (szacunkowo co trzecia osoba moze zachorowac na to schorzenie),

a cukrzyca typu 1- coraz czgsciej dotyczy tak matych 2-3 letnich dzieci, zwtaszcza na Slasku
(125 nowych przypadkéw na 2008r.) bardzo prosz¢ w imieniu wlasnym, chorujacych dzieci
oraz innych rodzicéw o umieszczenie informacji na temat zawartosci cukru w ulotkach
o lekach. To znacznie uprosci nasze i tak skomplikowane zycie. Wiadomo, ze gdy pojawia si¢
infekcja diabetyk, a w przypadku tak malego dziecka — jego rodzice, maja problem
z wyregulowaniem glikemii, ale w sytuacji, gdy nie wiemy ile cukru podajemy

w syropie — problem staje si¢ jeszcze wigkszy. Zwroce tylko uwage, ze nawet w Mc Donalds



jest informacja o zawartosci weglowodanéw, thuszezy itp. w poszczegdlnych produktach,
potrawach, tym bardziej powinno to dotyczyc lekow. Wydaje mi si¢, ze nie tylko
antybiotykow, ale w ogdle lekow, bo te dzieci maja prawo chorowac na rézne schorzenia.
Pragn¢ powiedziec réwniez, ze taka informacja powinna by¢ rowniez w ulotce lekow
zawierajacych cukier — dla dorostych. Jest to bardzo proste rozwiazanie, a tak bardzo ulatwi
zycie diabetykom.

W imieniu wlasnym oraz diabetykow juz teraz serdecznie dzigkuje. W razie jakichkolwiek
pytan, stuz¢ pomoca- telefony i e-mail podatam wyzej. Bardzo prosze réwniez o odpowiedz
pod wskazany adres domowy.

Z wyrazami szacunku,

ornelia Szendzielorz-Honisz.



SLASKI UNIWERSYTET MEDYCZNY w Katowicach

U Kolegium Ksztalcenia Podyplomowego
Wydzialu Farmaceutycznego
z Oddzialem Medycyny Laboratoryjnej
M ul. Jednosci 8, 41-200 Sosnowiec

tel. 032-364 11 40; 032364 11 41; 032-364 11 43; 032-364 11 44 fax: 0-32-364 1142

Sosnowiec, dnia 02.12.2010r.

Szanowny Pan
Dr n. farm. Stanistaw Piechula
Prezes Rady Slgskiej Izby Aptekarskiej

Szanowny Panie Prezesie,

Nawiagzujagc do przestanego listu 1 zawarte] propozycji zamieszczania informacji
dotyczacej uzytych s$rodkéw stodzacych na produktach leczniczych stosowanych u dzieci,
uwazam, ze z problem ten powinien by¢ przedstawiony Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych oraz przedstawicielom firm farmaceutycznych.

W § 4.1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia, z dnia 4 listopada 2002r w sprawie srodkéw
konserwujacych: stodzacych, barwnikéw 1 przeciwutleniaczy, ktére moga wchodzi¢ w skiad
produktéw leczniczych zaznaczono, iz w dokumentacji ,,podmiot odpowiedzialny wymienia
substancje pomocnicze wchodzqce w sktad produktu leczniczego, podajgc ich ilos¢, funkcje, jakg
petnig w produkcie leczniczym, z uzasadnieniem jej wyboru i celowosci uzycia oraz odniesieniem
do odpowiedniej monografii Farmakopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub innej farmakopei
uznawanej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Dz. U. Nr 19, poz.169)

Przegladatam rowniez Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 litego 2009r., w
sprawie wymagan dotyczacych opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki. W § 3.1 3)
zaznaczono, iz na opakowaniu produktu leczniczego nalezy podac¢ ,, wykaz substancji
pomocniczych o uznanym dzialaniu i skutku, okreslonych na podstawie art. 65 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego(...), a w § 6 w punkcie d) w ostrzezeniach specjalnych
podano ze w ulotce powinny znalez¢ sie¢ informacje dotyczqce substancji pomocniczych, o ktorych
mowa w § 3 ust.l pkt., majgcych istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu
leczniczego.

W ostatnim czasie pojawito si¢ wiele informacji zwigzanych z Rozporzadzeniem
Pediatrycznym, ktére jest implementacja do Prawa Unijnego, ktére zaktadato iz producenci
wszystkich produktow leczniczych okresla mozliwo$¢ stosowania lub brak takiej mozliwosci w
odniesieniu do populacji pediatryczne;.

Wiadomym jest, ze w odniesieniu do tej grupy, nie bez znaczenia pozostaje postac¢ leku,
dobér srodkow wspomagajacych i korygujacych smak i zapach.

W doniesieniach z 2009r. przedstawionych w Biuletynie Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, dotyczacych syropow na kaszel dostepnych bez recepty lekarskiej, w odniesieniu do
tej grupy, wysunigto propozycj¢, aby kategoria dostgpnosci OTC syropoéw dotyczyta dzieci
powyzej czwartego roku zycia.

Przedstawione uwagi warto skonfrontowa¢ z danymi podanymi w Kartach Charakterystyki
Produktu Leczniczego i skonfrontowac to z informacjami zawartymi w ulotkach.

Uwazam iz tre$¢ postulatu, ktory Pani Doktor zawarla w liscie, powinna by¢ przekazana
do Organu wydajacego Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i zatwierdzajacego ulotki.

Problem bezpieczenstwa leku stosowanego u dzieci jest przedmiotem Pracy magisterskiej
realizowanej w roku 2010/2011 pod moim kierunkiem w Katedrze Farmacji Stosowane;.

Z powazaniem
Dr n. farm. Lucyna Butas



