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Ministerstwo Zdrowia Warszawa, 2017 -07- 18

Departament Polityki Lekowej
i Farmacji

PLO.461.217.2017.BRB. 994014

Pani y
lwona Kasprzak //’/

Dyrektor Departyn/éntu Gospodarki Lekami
Narodoweg/g/F'unduszu Zdrowia

ul. Gréjecka 186

02;3‘9/0 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

W odpowiedzi na pismo znak: DGL.4450.51.2017.2017.30013.MNJ z dnia 19.06.2017 r.
w sprawie sposobu okreslania ilosci srodka odurzajacego na receptach w przypadku
ordynowania lekéw w postaci plastrow transdermalnych, uprzejmie informuje, co

nastepuje.

Przepis § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2008 r. w sprawie
srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1
| preparatéw zawierajgcych te srodki lub substancje (Dz.U. z 2015 r. poz. 1888) stanowi,
ze: recepta wystawiona na preparaly zawierajgce Srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe zawiera, oprocz danych okredlonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, sumaryczng ilos¢ Srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowsj
wyrazong stownie albo ilos¢ Srodka odurzajgcego lub substancji psychotropowej

wyrazong stownie za pomoca ilosci jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki”.
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Z kolei charakterystyki produktéw leczniczych zawierajgcych $rodki odurzajgce
w postaci TTS okreslajg zaréwno predkosé uwalniania jak i zawartos¢ substancji czynne;j

w jednym systemie transdermalnym.

Postugujac sie przyktadem leku o nazwie Matrifen nalezy wskaza¢, ze ChPL w pkt 2

okreslajgcym skiad jakoSciowy i ilosciowy, wskazuje, ze:

» Matrifen, 12 mikrogramoéw na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 1,38 mg
fentanylu (Fentanylum) w plastrze o powierzchni 4,2 cm? i uwalnia fentanyl w ilosci
12 mikrogramow na godzing;

s Matrifen, 25 mikrograméw na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 2,75 mg
fentanylu (Fentanylum) w plastrze o powierzchni 8,4 cm? i uwalnia fentanyl w ilosci
25 mikrogramow na godzing;

» Matrifen, 50 mikrogramdw na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 5,50 mg
fentanylu (Fentanylum) w plastrze o powierzchni 16,8 cm? i uwalnia fentanyl w ilosci
50 mikrogramoéw na godzing;

» Matrifen, 75 mikrogramow na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 8,25 mg
fentanylu (Fentanylum) w plastrze o powierzchni 25,2 cm? i uwalnia fentanyl w iloéci
75 mikrogramow na godzing;

» Matrifen, 100 mikrogramoéw na godzine: kazdy system transdermalny zawiera 11,0
mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze o powierzchni 33,6 cm? | uwalnia fentanyl w

ilosci 100 mikrogramoéw na godzine.

W zwiazku z powyzszym predkos¢ uwalniania i zawarto$¢ substancji czynnej sa
rownowazne. Zawartos¢ substancji czynnej w plastrze o wskazanej powierzchni uwalnia
scisle okreslong ilos¢ substancji czynnej w czasie. W zwiazku z powyzszym nalezy
uzna¢ wystawienie recepty za prawidtowe jezeli ilos¢ Srodka odurzajgcego bedzie
okreslona na podstawie predkosci uwalniania albo ilos¢ ta bedzie okreslona na

podstawie zawartosci substancji czynnej w plastrze.

W zwigzku z powyzszym, sposoby okreslenia ilosci srodka odurzajgcego stownie nalezy

uznac za poprawne jezeli zostaty okreslone tak jak w nizej przedstawionych przyktadach:

* Matrifen 50pg/h 2 op (dziesie€ plastrow po pie¢dziesigt mikrogramoéw na godzine)
» Matrifen 50ug/h 2 op (pie¢set mikrograméw na godzing)

» Matrifen 50ug/h 2 op (dziesieé plastréw po piec i pot miligrama)

» Matrifen 50ug/h 2 op (piec¢dziesiat pie¢ miligramow)



Natomiast odnoszac sie do innego przyktadu nalezy wskazac, ze okreslenie: ,dziesiec
plastréw po 25 miligraméw/h” nie jest prawidtowe, gdyz stownie nalezy napisa¢ ilos¢

srodka odurzajacego, a nie jednostke miary.

Prawidtowy bytby zapis:
* ,dziesiec plastrow po dwadziescia pie¢ mg/h” lub
e  dziesie¢ plastréw po dwadziescia pie¢ miligraméw/h" lub

e dziesigc plastréw po dwadziescia pie¢ miligraméw/godzing”

Zwracam sie z uprzejma prosbg o przekazanie powyzszego stanowiska wszystkim
oddziatom wojewddzkim NFZ celem uzyskania na terenie catego kraju jednolitego
sposobu ordynacji lekéw z przedmiotowej grupy oraz jednolitego sposobu realizacji

recept na te leki.
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Do wiadomosci

1. Naczelna lzba Lekarska

2. Naczelna lzba Aptekarska




