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Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego zwracamy si¢ z uprzejma prosba o zajecie stanowiska w
sprawie wydawania pacjentom w aptekach pojedynczych saszetek produktu leczniczego Smecta bez
opakowania handlowego (zewnetrznego) i bez ulotki dla pacjenta.

Wydawany z apteki produkt leczniczy Smecta, powinien byé zgodny z warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, okre§lajacymi rodzaj zarejestrowanego opakowania: 10 lub 30 saszetek w
tekturowym pudetku. Oznakowanie opakowania (pudetka, saszetki oraz ulotki), spelniajace stosowne
wymagania prawne, zapewnia pacjentowi dostep do pelnej informacji o zakupionym produkcie
leczniczym Smecta.

Nalezy zauwazy¢, ze dzielenie opakowania zewngtrznego -— pudelka na pojedyncze saszetki i
oferowanie ich zakupu pacjentom jest dzialaniem potencjalnie zagrazajacym bezpieczefistwu
farmakoterapii. Do opakowania produktu leczniczego Smecta, w ktérym znajduje si¢ 10 lub 30
saszetek, dolaczona jest bowiem tylko jedna ulotka informacyjna, w zwiazku z czym sprzedaz jednej lub
kilku pojedynczych saszetek prowadzi do tego, ze pacjent zostaje pozbawiony waznych dla niego
informacji min. przeciwskazaf do stosowania, specjalnych ostrzezen i érodkéw ostroznosci, interakeji z
innymi lekami, mozliwych dzialai niepozadanych, prawidlowego dawkowania, czy tez danych
teleadresowych przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. Informacje wazne z punktu widzenia
pacjenta znajduja sie takze na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego Smecta np. nazwa
produktu w jezyku Braille’a. Oprocz funkeji informacyjnej, nalezy takze podkresli¢ funkcje ochronna
opakowania zewngtrznego produktu leczniczego, ktore zabezpiecza lek przed dziataniem szkodliwych
czynnikéw zewnetrznych takich jak temperatura, wilgoc, uszkodzenia mechaniczne.

W zwigzku z powyzszym, wydawanie pacjentom pojedynczych saszetek produktu leczniczego Smecta
bez opakowania handlowego (zewnetrznego) i bez ulotki informacyjnej moze zwigkszaé ryzyko jego
nieprawidlowego uzycia, a tym samym zagraza¢ zdrowiu pacjentow.
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