Slaski Oddzial Wojewodzki
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

z siedziba w Katowicach

Katowice, dnia 04 grudnia 2006r.

Komunikat

do lekarzy i aptek woj. slaskiego

W zwigzku z pismem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
01 grudnia 2006r. w sprawie zasad ordynacji produktu leczniczego Durogesic
(Fentanylum) w oparciu o rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzes$nia
2006r. w sprawie $srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, preparatéow
kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje (Dz.U. z 2006r.
nr 169 poz. 1216) Slaski Oddziat Wojewddzki NFZ przedstawia interpretacje
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dotyczacg sposobu wystawiania recept na

Ww. preparat.

.Jak wynika z treSci § 7.1 wyZej wymienionego rozporzadzenia recepta
wystawiona na preparaty zawierajace w sktadzie srodki odurzajgce grupy I-N oraz
substancje psychotropowe grupy II-P, moze dotyczy¢ takiej ilosci Srodka Iub
substancji, ktéra nie przekracza zapotrzebowania pacjenta na miesieczng kuracje.
Podmiot odpowiedzialny w Charakterystyce Produktu Leczniczego preparatu
Durogesic zatwierdzonej przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zaleca stosowanie jednego plastra
0 okreslonej przez lekarza dawce co 72 h. Dawka maksymalna fentanylu
podawanego przezskornie nie jest okreslona w FP VI, PH Europ i Charakterystyce

Produktu Leczniczego.
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Z uwagi na powyzsze nalezy przyjaé, celem unikniecia watpliwosci co do
sposobu wypisywania i ekspediowania przedmiotowego produktu leczniczego, iz
zarejestrowana najwyzsza dawka 100 ug/h jest dawkq odniesienia dla preparatu
Durogesic. Tym samym lekarz na 30 dniowg kuracje moze przepisa¢ bez oznaczen
dodatkowych, takich jak wykrzyknik i oznaczenie stowne, 10 plastrow po 100 ug/h
(2 opakowania), lub odpowiednig ilo$¢ mniejszych dawek.

W kazdym przypadku, gdy dawka produktu dla pacjenta przekracza 100
ug/h, recepta powinna zdaniem Gfédwnego Inspektora Farmaceutycznego zostacé
wypisana z uwzglednieniem § 7.2 przedmiotowego rozporzgdzenia.

Wskazuje on, iz w przypadku, gdy przepisana dawka jednorazowa lub
dobowa leku zawierajacego w swoim sktadzie Srodki odurzajgce grupy I-N
i substancje psychotropowe grupy II-P przekracza dawke maksymalng okreslong
w Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej lub odpowiedniej Farmakopei
uznawanej w panstwach cztonkowskich UE albo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, a takze w przypadku, gdy dawki maksymalnej nie okresla Farmakopea
Europejska, Farmakopea Polska Iub odpowiednia Farmakopea uznawana
w panstwach cztonkowskich UE albo Charakterystyka Produktu Leczniczego, osoba
wystawiajaca recepte zobowigzana jest obok przepisanej dawki postawic

wykrzyknik i zapisa¢ jq stownie oraz umiesci¢ swoj czytelny podpis i piecze¢.”

Jednoczesnie informujemy, ze recepty wystawione niezgodnie z § 7.1
WW. rozporzadzenia Ministra Zdrowia nie podlegajq refundacji przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.
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