S IPSEN

Innovation for patient care

Warszawa, 21 pazdziernika 2013 roku

Szanowni Panstwo Farmaceuci,

W zwigzku z szeroko zakrojong kampanig edukacyjng ,Czytaj Ulotki Lekdw. Ulotka — Twoje
Bezpieczenstwo”, prowadzong przez prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz Rzecznika Praw Pacjenta, zwracamy
Panstwa uwage na koniecznos¢ zaprzestania praktyki wydawania pacjentom pojedynczych
saszetek leku Smecta.

Dzielenie opakowania zewnetrznego — pudetka na pojedyncze saszetki i oferowanie ich
zakupu pacjentom jest dziataniem potencjalnie zagrazajgcym  bezpieczenstwu
farmakoterapii. Do opakowania leku Smecta, w ktérym znajduje sie 10 lub 30 saszetek,
dofaczona jest bowiem tylko jedna ulotka informacyjna, w zwigzku z czym sprzedaz jedne;j
lub kilku pojedynczych saszetek prowadzi do tego, ze pacjent nie otrzymuje ulotki, a tym
samym zostaje pozbawiony dostepu do waznych dla niego informacji, z ktérymi, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa, powinien sie zapoznaé¢ (m.in. przeciwwskazan do
stosowania, specjalnych ostrzezern i Srodkédw ostroznosci, interakcji z innymi lekami,
mozliwych dziatan niepozgdanych, prawidtowego dawkowania).

Informacje wazne z punktu widzenia pacjenta znajdujy sie takie na opakowaniu
zewnetrznym leku Smecta (np. nazwa leku w jezyku Braille’a). Oprdcz funkcji informacyjnej
nalezy takze podkresli¢ funkcje ochronng opakowania zewnetrznego leku, ktdre zabezpiecza
lek przed dziataniem szkodliwych czynnikow zewnetrznych, takich jak temperatura, wilgo€ i
uszkodzenia mechaniczne.

Nalezy podkresli¢, iz nowelizacja ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktdra zwieksza
bezpieczenstwo pacjentéw i dostosowuje prawo krajowe do prawa Unii Europejskiej, daje
pacjentom i ich opiekunom prawo do zgtaszania niepozadanych dziatan lekéw. Pacjent
wykupujgcy w aptece pojedyncze saszetki leku Smecta nie moze wykorzystaé swojego prawa
w tym zakresie, poniewaz pozbawiony jest ulotki dla pacjenta, w ktérej zawarte sg dane
producenta leku, ktéremu powinien zgtosi¢ wystgpienie dziatania niepozgdanego.

W zwigzku z powyiszym zwracamy sie do Panstwa o zaprzestanie praktyki wydawania
pacjentom pojedynczych saszetek leku Smecta, zwiekszajacej ryzyko jego nieprawidtowego
uzycia, uniemozliwiajgcej pacjentowi zapoznanie sie z waznymi dla niego informacjami oraz
ograniczajgcej prawo pacjenta do swobodnego raportowania dziatan niepozgdanych.
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