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Servier Polska Sp. z o.o0.

SERVIER Warszawa, 2 lipca 2013

Slaska Okregowa Izba Aptekarska
ul. Kryniczna 15
40-637 Katowice

Ref.: SA/2013/25/MB/RP/AG

Szanowni Panstwo,

Wiadomym jest, ze wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrong zdrowia publicznego,
w tym, w szczegdlnosci, farmaceuta czuwa nad prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu
uzyskania okreslonych jej efektow poprawiajacych jakos¢ zycia pacjenta. Co wigcej, realizacja recepty
wymaga nie tylko kwalifikacji i specjalistycznej wiedzy, ale i starannosci najwyzszego stopnia.

7 tego wzgledu, przekazujemy Pafistwu istotne informacje dotyczace leku Diaprel MR w dawce 60
mg i lekow:

[ ]

zawierajgcych taka samg substancj¢ czynng

o takiej samej mocy

o takich samych wskazaniach terapeutycznych oraz schemacie dawkowania,

o takiej samej postaci farmaceutycznej (tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu),

ale réznigeych sie tym, ze tabletki leku Diaprel MR (60 mg) _mozna dzieli¢ na polowy, natomiast
tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu w innych preparatach nie sa podzielne.

Podejmujgc decyzj¢ terapeutyczng nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze:

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, ktore sa niepodzielne, nie pozwalajg na rozpoczgcie
leczenia ani nastgpnie na zwickszanie dawkowania zgodnie ze schematem leczenia w taki
sposob, aby zapewni¢ pacjentowi dobowa dawke leku odpowiadajaca potowie lub nieparzystej
wielokrotnosci potowy tabletki.

Biorac dodatkowo pod uwage wskazania do stosowania leku (cukrzyca typ 2.), gdzie
dodatkowo zastosowana dawka odgrywa kluczowa role w prawidtowym kontrolowaniu
glikemii, taka cecha postaci farmaceutycznej jak podzielnos¢ tabletki jest niezmiernie istotna.
Sytuacja w ktérej z powodu niemoznosci podzielenia tabletki pacjent przyjmuje za wysoka
lub za niskg dawke leku w stosunku do dawki przepisanej przez lekarza, moze wplywaé
nie tylko na skuteczno$¢, ale i na bezpieczenstwo leczenia.

Podziat niepodzielnej tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu narusza strukturg takiej tabletki
zmieniajac profil uwalniania substancji czynnej, a dodatkowo podzial ten nie zapewnia
réwnomiernego iloéciowego podziatu substancji czynnej w dwoch potdwkach tabletki,
co skutkuje nieadekwatnym przyjeciem dawki leku przez pacjenta.

W odniesieniu do powyZszego nasuwa si¢ wniosek, ze produkt leczniczy (tabletki niepodzielne),
nie moze byé zamiennikiem leku, ktérego tabletki mozna dzieli¢ w sytuacji, gdy w terapii
przewidziane jest dzielenie tabletek.
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Zwracam si¢ do Pafistwa z uprzejmg prosbg o samieszczenie na stromie internetowej Lubelskiei
Okregowej izby Aptekarskiej informacji na temat zamiennego stosowania produktow leczniczych
o takim samym skladzie substancji czynnej, jednakze o rézniacych  sig cechach postaci
{armaceutycznej.

Ocena prawna, na podstawie ktdrej pozwalamy sobie przesfal Pafstwu informacje istotne
dia farmaceuty biorgcego udziat w terapii pacjenta jest zataczona do niniejszego listu.

Pozostaje z wyrazami szacunku,
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Robert Pociupany
Dyrektor Dziatu Informacyi Medycznef

Zalacznik. Ocena prawna dopuszczalnosci zamiany w aptece produktu leczniczego Diaprel MR
(60 mg) w formie tabletek podzielnych o preediuzonym wuwalnianiu.



