
PROTOKOI- NR 1l2022lll
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ

KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 14 LUTEGO 2022 R.

Porz4dek obrad posiedzenia (wideokonferencja):
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjgcie porz4dku obrad posiedzenia.

3. Przyjgcie protokolu nr ll202Ill0 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
KF w dniu I lutego 202I r.

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania
i/lub zastosowania, a takhe przyporzqdkowania do wykaz6w A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczeg6lowych Farmakopei Europejskiej
(10.6-10.8), przeznaczonych do zamieszczenra w Suplemencie 2022 do XII wydania
Farmakopei Polskiej (Suplement 2022FP XID.

Deferasiroxi compressi dispergibiles
Fluticasoni furoas
Me thyl aminol evul inat i lry dr o chl or i dum
N eb iv ol ol i hy dr o c hl or i dum
P he noxyb e nz amini hy dr o chl o r i dum
Teriflunomidi c ompre s s i
Trazo doni hydr o chl oridum

5. Uchwala Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzji podjgtych na posiedzeniu.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei:

Przewodnicz4ca - prof. dr hab. Anna Wiela-Hojeriska
Czlonkowie: - prof. dr hab. Przemyslaw Mikolajczak

- prof. dr hab. Jacek Sapa

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzgdu Rejestracji Produkt6w LecznicWch,
Wyrob6w Medycznych i Produktt6w Biobtfj czych :

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciej evncz-Ziemecka
Departament Farmakopei -Elzbieta Sadowska

Om6wienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly PrzewodnrczEca Grupy Prof. dr hab. Anna Wiela-Hojeriska i
Dy'rektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciej ewicz-Ziemecka, witaj qc zebrarrych na
spotkaniu Grupy eksperckiej i podkreSlaj4c, 2e posiedzenie odbywa sig w formie
wideokonferencji, zuwagi na sytuacjg epidemicznEZwr7zanEz pandemi4 COVID-I9.
Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, 2e od kilku miesigcy przygotowywane
s4 w Departamencie do publikacji materialy Suplementu 2022 do XII wydania Farmakopei
Polskiej (Suplement 2022 FP XII), stanowi4cego aktualizacjg (zmiany i uzupelnienia) czgSci



podstawowej FP XII 2020 (dostgpna od grudnia 2020 r.) i Suplementu 2021 FP XII
(dostgpnego od grudnia 2021 r.). Suplement 2022 FP XII obejmowad bgdzie materialy
zawarte w Suplementach 10.6-10.8 Farmakopei Europejskiej oraz wymagania narodowe (w

tym ,,Wykaz dawek", ,,Wykaz substancji bardzo silnie dzialaj4cych, silnie dzialaiqcych oraz

Srodk6w odurzaj4cych"); publikacja Suplementu 2022 FP XII wraz z wersj4 elektroniczn4,

planowana jest na przelomie listopada i grudnia 2022 r.

W powyZszym Suplemencie 2022 FP XII opublikowane bgd4 materialy omawiane na

niniej szym posiedzeniu.
Ad 2) Porz4dek obrad po siedzeni a przyj gto bez zastrzeLeh.

Ad 3) Protok6l nr Il202lll0 zposiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycmej Komisji
Farmakopei w dniu I lutego 202I r. przyjgtojednogloSnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu om6wiono i zatvtierdzono propozycje wartoSci dawek

zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialartie i/lub zastosowanie dla substancji

czynnych opisanych w nowych monografiach szczegolowych Farmakopei Europejskiej

10.6:10.8, przekazane ptzez Departament Farmakopei w formie tabelarycznej wraz z

zaproszeniem. Propozycje zostaly oparte na charakterystykach odpowiednich produkt6w

Ieczniczych (zalqczonych r6wnieZ do zaproszenia) oraz, w razie potrzeby, na dostgpnej

literatvze.
Ustalono nastgpuj4ce zmiany do przekazanego z zaproszeniem na posiedzenie zestawienia

tabelarycznego:
Fluticasoni furoas zmieniono zapis w kolumnie ,,Dzialanie i/lub zastosowanie" na

,,glikokortykosteroid; w leczeniu objaw6w alergicznego zapalenia blony Sluzowej nosa"

oraz zapis jednorazowej i dobowej dawki zwykle stosowanej (zalecanq) na ,,55 pg

(aerozol do nosa)" oraz ustalono dla jednorazowej i dobowej dawki maksymalnej zapis

,,1 10 pg (aerozol do nosa)";

Methylaminolevulinati lrydrochloridum w kolumnie ,,Dziilanie i/lub zastosowanie"

zmieniono zapis na ,,w terapii fotodynamicznej, w leczeniu powierzchownego,

niezrogowacialego i pozbawionego pigmentu zgrubienia rogowacenia slonecznego, w
powierzchownych i/lub guzkowatych postaciach raka podstawnokom6rkowego" oraz

zapis jednoruzowej i dobowej dawki zwykle stosowanej (zalecanej) na,,krem 16,00/o";

Nebivololi hydrochloridum przeniesiono zapis,,(stopniowo zwigkszane)" do kolumny

,,Dzialanie i/lub zastosowanie" do zastosowania w przewleklej niewydolnoSci serca i w
chorobie wiericowej oraz ustalono dla jednorazowej i dobowej dawki maksymalnej zapis

5 mg w leczeniu nadciSnieniatqtniczego i 10 mg w przewleklej niewydolnoSci serca i w
chorobie wiericowej; rozwazano usunigcie z kolumny ,,Dziil.anie i/lub zastosowanie"

uwagi ,,dawki w przeliczeniu na nebiwolol", co wymaga jednak systemowych dzialan z

uwagi na powszechnoS6 stosowania takiego zapisu w tabeli;

Phenoxybenzamini hydrochloridum usunigto dawkowanie do?ylne, przeniesiono zapis

,,(stopniowo zwigkszane)" do kolumny ,,Dzialanie i/lub zastosowanie" do zastosowania

w leczeniu przelom6w nadciSnieniowych, szczeg6lnie w przebiegu guza

chromochlonnego nadnerczy oraz ustalono dla tego zastosowania zapis jednorazowej

dawki maksymalnej 40 mg a dla dobowej dawki maksymalnej zapis I20 mg;
Teriflunomidi compressi postanowiono zgodnie z zapisami w Suplemencie 2021 FP XII
dla tej substancji czynnej podawa6 wartoSci dawek w gramach;

Trazodoni hydrochloridum zapis dobowej dawki maksymalnej ustalono jako 0,6 (w
leczeniu szpitalnym) i - takiej samej wysokoSci dla tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu.



Na niniejszym posiedzeniu Grupa ekspercka dokonala klasyhkacji omawianych substancji w
odniesieniu do przynale2noSci do wykaz6w substancjibardzo silnie dzialaj4cych, substancji

silnie dzialaj4cych i Srodk6w odurzqqcych" (Wykazy A, B i N). Ustalono przynalelnoSc

nastgpuj4cych substancji czynnych do wykazu B: Fluticasoni furoas, Methylaminolevulinati
hydrochloridum, Nebivololi ltydrochloridum, Phenoxybenzsmini hydrochloridum, Trazodoni

hydrochloridum.

Zestawienie ustalonych dawek oraz przyrraleZnoSd do wykazu B zostanie przekazane Komisji
Farmakopei do kot'rcowej weryfikacji i zatwierdzenia w Projekcie Suplementu2}22 FP XII.

Ad 5) Po om6wieniu material6w wymienionych w porz4dku obrad posiedzenia Grupa

eksp ercka F armakote r ap euty czna KF po dj g la p onrZszq uchwal 9.

UCHWAI,A GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPEI

NR 1/2022IIO Z DNIA 14 LUTEGO 2022 R.

Dzialaj1c na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 20ll r. oUrzgdzie Rejestracji

Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych (Dz. U.22020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia, co

nastgpuje:

$1.
Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 14 lutego 2022 r. (wideokonferencja) propozycje dawek zwykle
stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takhe
przyporz4dkowania do wykaz6w A, B i N, dla nizej wymienionych substancji czynnych

opisanych w nowych monografiachszczegolowych Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) 10.6-
10.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej

wydanie XII (Suplement2022 FP XII):

D efer as ir oxi c ompr e s s i di sper gib ile s

Fluticasoni furoas
Methylaminolevulinati hydro chlor idum
N e b iv ol o I i hy dr o c hl or i dum
P he noxyb e nz amini hydr o c hl or i dum
Terifl unom idi co m pre s si
Tr az o doni hy dr o c hl or i dum

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 14 lutego 2022 r. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a tak2e
przyporz4dkowania do wykaz6w A, B i N, dla wymienionych w $ 1 substancji czynnych Ph.

Eur. 10.6-10.8, przeznaczonych do zarnieszczenia w Suplemencie 2022 FP XII. Podjgte na

po siedzeniu ustalenia zostan4 wpro wadzo ne pr zez Departament F armakopei.

Uchwala zo stala podj gta j edno gloSnie.
$2.



W glosowaniu bralo udzial3 czlonk6w Grupy eksperckiej.
Glosy za- 3, w tym glos Przewodnicz4cego Grupy eksperckiej.
Glosy przeciw - 0.

Wstrzymalo sig - 0.

s3.
Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

Na zakot'rczenie posie dzeniaPrzewodni czEcaGrupy Prof. dr hab. Arura Wiela-Hojefska oraz

Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaNy zebranym za

merytoryc z ny udzial w po siedzeniu.

Prz ew odniczqca Grupy elrsper ckiej

Prof. dr hab. Wiela-Hojeriska

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.


