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w zwigzku z przestang w dn. 23.05.2016 r. informacja dotyczgcg licznych zapytan srodowiska
lekarzy i pielggniarek odnosnie braku w ulotce dla pacjenta informacji o drodze podania
produktu Biofuroksym u dzieci o masie ciala ponizej 40 kg i niemowlat powyzej 3 tygodnia
zycia, a takze obawami dotyczgcymi stosowania produktu drogg domigsniowg w leczeniu
ambulatoryjnym i domowym u dzieci, informujemy, ze zarowno tres¢ ChPL, jak i ulotki dla
pacjenta ww. produktu jest zgodna z wersja drukéw ustalong na poziomie europejskim tj.
w procedurze arbitrazowej dla produktu leczniczego Zinacef 1 nazwy zwigzane,
zawierajacego jako substancje czynng cefuroksym sodu (Decyzja Komisji Europejskiej z dnia
10 wrzesnia 2012 r.).

Jednoczesnie informujemy, Ze zgodnie z wymaganiami zawartymi w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania
opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki, jak rowniez zaleceniami europejskimi,
w ulotkach dla pacjenta sg zamieszczane informacje zgodne z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, sformutowane w sposob jak najbardziej zrozumiaty dla pacjenta. Szczegdlnag
uwage zwraca si¢ na czytelno$¢ ulotek dla pacjenta. Ulotki poddawane sg badaniom
czytelnosci, ktore majg na celu wykazanie, ze potencjalny uzytkownik zrozumie istotne
informacje zawarte w ulotce oraz bgdzie w stanie prawidtowo stosowa¢ produkt leczniczy.
Podmioty odpowiedzialne s3 zobowigzane do przedkladania do Urzgdu Rejestracji raportu
z takiego badania.

Biorge powyzsze pod uwage, w ulotkach produktow wydawanych z przepisu lekarza,
nieprzeznaczonych do samodzielnego stosowania przez pacjentow, zamieszczane sa nie
wszystkie szczegolowe informacje znajdujace si¢ w ChPL, poniewaz niektore z nich sa
skierowane tylko do lekarzy i (lub) pielegniarek. W przypadku produktéw leczniczych
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podawanych przez personel medyczny informacje pochodzace z Charakterystyki Produktu
Leczniczego przeznaczone dla personelu medycznego (w tym instrukcja dotyczaca podania)
moga by¢ zamieszczone na koncu ulotki w formie fragmentu kartki nadajacej si¢ do
oderwania przed wregczeniem wihasciwej ulotki pacjentowi.

Jednak nalezy zaznaczy¢, ze pelna informacja o produkcie leczniczym wraz ze
szczegOlowymi  informacjami  dotyczgcymi  dawkowania i1 sposobu  podawania
z uwzglednieniem wszystkich informacji majacych wplyw na bezpieczenstwo stosowania
i skuteczno$¢ produktu zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Aktualna
wersja Charakterystyki danego produktu leczniczego oraz ulotki dla pacjenta jest
publikowana na stronie internetowej Urzg¢du Rejestracji.
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