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Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu firmy Ipsen chcieliby$my podziekowac¢ za spotkanie w dniu 11 wrzesnia 2013 roku i za mozliwos¢
przedyskutowania z Panstwem kwestii sprzedazy pojedynczych saszetek produktu leczniczego Smecta bez
opakowania zewnetrznego i bez ulotki dla pacjenta.
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Zgodnie z deklaracjg ztozong przez firme podczas spotkania, zatgczamy pismo dotyczace za zén zwigzancyh z
wydawaniem pojedynczych saszetek produktu leczniczego Smecta z apteki. Informujc—;-,rii}'dqcz ne pismo zostato
ztozone w dniu dzisiejszym w kancelarii Naczelnej Izby Aptekarkiej.
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W razie jakichkolwiek dalszych pytan w powyzszej sprawie pozostajemy do P%xetv(/ dyspozycji.
X1

prd
Z powazaniem, \ @ V/Qﬂ/

Anna Szczepanska O

(o
Anna Szczepanska é A\

Regulatory Affairs Manager % (
Ipsen Poland Sp. z o.0.

00-867 Warszawa

Al. Jana Pawta II 29

tel. +48 22 653 68 00
mob. + 48 505 169 710

This email (including any attachment) is intended only for the use by the recipients
named above and contains proprietary information that may be confidential, copyrighted
and/or privileged. Unauthorized disclosure, use or copying is prohibited. If this
email was sent to you in error or if you are not an intended recipient, please notify
the sender immediately and delete this e-mail from your systems. Thank you
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Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego zwracamy sie z uprzejma prosha 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 by¢ zgodny z warunkami pozwolenia na
dopuszezenie do obrotu, okreslajagcymi rodzaj zarejestrowanego opakowania: 10 lub 30 saszetek w
tekturowym pudelku. Oznakowanie opakowania (pudelka, saszetki oraz ulotki), spelniajace stosowne
wymagania prawne, zapewnia pacjentowi dostep do pelnej informacji o zakupionym produkcie
leczniczym Smecta.

Nalezy zauwazy¢, ze dzielenie opakowania zewnetrznego — pudelka na pojedyncze saszetki i
oferowanie ich zakupu pacjentom jest dzialaniem potencjalnie zagrazajacym bezpieczefistwu
farmakoterapii. Do opakowania produktu leczniczego Smecta, w ktérym znajduje sie 10 lub 30
saszetek, dolaczona jest bowiem tylko jedna ulotka informacyjna, w zwiazku z czym sprzedaz jednej lub
kilku pojedynczych saszetek prowadzi do tego, zZe pacjent zostaje pozbawiony waznych dla niego
informacji min. przeciwskazan do stosowania, specjalnych ostrzezen i §rodkéw ostroznoscei, interakeji z
innymi lekami, mozliwych dzialan niepozadanych, prawidlowego dawkowania, czy tez danych
teleadresowych przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. Informacje wazne z punktu widzenia
pacjenta znajduja si¢ takze na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego Smecta np. nazwa
produktu w jezyku Braille’a. Oprécz funkeji informacyjnej, nalezy takze podkreslié funkeje ochronng
opakowania zewnetrznego produktu leczniczego, ktére zabezpiecza lek przed dzialaniem szkodliwych
czynnikow zewnetrznych takich jak temperatura, wilgo¢, uszkodzenia mechaniczne.

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

Z wyrazami szacunku,
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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.

7 wyrazami szacunku,

. 7
i & = e 0 q ‘Q,
Pawel Cigpala L na Szczepanska
Dyrektor Generalny Ipsen Poland Sp. z o.0. Kierownik ds. Rejestracji Ipsen Poland Sp. z 0.0.

IPSEN POLAND SP. Z 0.0.

00-867 WARSZAWA, UL. JANA PAWLA 11 29
TEL. 22 653 68 00, FAX 22 653 68 22
www.ipsen.com il

WYSOKOSC KAPITALU ZAKLADOWEGO 605 000,00 PLN
SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XII WYDZIAL GOSPODARCZY KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO KRS 0000239689
Nip 527-24-81-447



