ART. 54. PRAWO FARM.

Reklama produktu leczniczego kierowana do oséb wystawiajacych recepty lub prowadzacych obrét
produktami leczniczymi

1. Reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb
prowadzgcych obrét produktami leczniczymi powinna zawierac informacje zgodne z Charakterystyka
Produktu Leczniczego i informacje o przyznanej kategorii dostepnosci

2. Dokumentacja przekazywana osobom, o ktérych mowa w ust. 1, powinna zawiera¢ informacje
rzetelne, aktualne, sprawdzalne i na tyle kompletne, aby umozliwi¢ odbiorcy dokonanie wtasnej
oceny wartosci terapeutycznej produktu leczniczego, oraz informacje o dacie jej sporzadzenia lub
ostatniej aktualizacji. Cytaty, tabele i inne ilustracje pochodzace z pismiennictwa naukowego lub
innych prac naukowych powinny by¢ wiernie odtworzone oraz zawiera¢ wskazanie zrédfa.

3. Reklama produktu leczniczego polegajgca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek moze by¢
kierowana wytgcznie do oséb uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystgpita w formie pisemnej do przedstawiciela
handlowego lub medycznego o dostarczenie prébki produktu leczniczego;

2) osoba dostarczajgca probke prowadzi ewidencje dostarczanych probek;

3) kazda dostarczana préobka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) kazda dostarczana prébka jest opatrzona napisem "prdébka bezptatna - nie do sprzedazy";

5) do kazdej dostarczanej prébki dotgczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego

6)ilos¢ préobek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie przekracza
pieciu opakowan w ciggu roku.

(>>>)

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA w sprawie reklamy produktéw leczniczych z pézn.
Zmianami

Reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi

§ 5. Dane naukowe, analizy, wyniki badan zaczerpniete z literatury fachowej lub czasopism
naukowych w celu utatwienia weryfikacji i przyswojenia prezentowanych w reklamie produktu
leczniczego informacji przekazuje sie w tresci zgodnej z oryginatem wraz z podaniem ich Zrddta oraz
daty publikacji lub ostatniej aktualizacji.

§ 12. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do 0séb uprawnionych do wystawiania recept lub
0s0b prowadzacych obrét produktami leczniczymi musi zawieraé nastepujace niezbedne dane:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang;

2) sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu leczniczego;

3) postac farmaceutyczng;

4) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;

5) dawkowanie i sposdb podawania;

6) przeciwwskazania;

7) specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania;

8) dziabania niepozadane;

9) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

10) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktéry je wydat;

11) informacje, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 ustawy.

3. Dane, o ktdérych mowa w ust. 1 muszg by¢ przekazywane w brzmieniu zgodnym z Charakterystyka
Produktu Leczniczego



4. Dopuszcza sie przekazywanie w reklamie tylko wybranych wskazan terapeutycznych do
stosowania, pod warunkiem ze pozostate przekazywane informacje beda odnosic sie wytgcznie do
tych wskazan.

5. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy przedstawiaé w taki sposéb, aby nie docierata do oséb, dla
ktdrych nie jest przeznaczona.

OCTEANGIN SIL DLA 0SOB UPRAWNIONYCH DO WYSTAWIENIA RECEPT | FARMACEUTOW

1) Nazwa: Octeangin

2) Sktad: Kazda pastylka twarda zawiera 2,6 mg oktenidyny dichlorowodorku (Octenidinum
dihydrochloridum).

Substancje pomocnicze, ktére majg istotne znaczenie dla wtasciwego stosowania produktu
leczniczego: Kazda pastylka twarda zawiera 2,57 g izomaltu.

3) Postac¢ farmaceutyczna: pastylki twarde

4) Wskazanie: Krétkotrwate uzupetniajgce leczenie zapalenia btony sluzowej jamy ustnej i gardta z
typowymi objawami, takimi jak bél, zaczerwienienie i obrzek. Octeangin jest wskazany do stosowania
u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

5) Dawkowanie: Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat - jedng pastylke twardg powoli rozpusci¢ w
jamie ustnej co 2-3 godziny. Maksymalna dawka wynosi 6 pastylek twardych na dobe. Sposdb
podawania: na btone $luzowg jamy ustnej. Pastylke nalezy ssa¢ aktywnie i nieprzerwanie,
przemieszczajac jg w jamie ustnej az do catkowitego rozpuszczenia.

6) Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktdorgkolwiek substancje
pomocnicza.

7) Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Jesli objawy utrzymuja sie przez ponad 4 dni zaleca sie
ponowng diagnostyke i ocene leczenia. Wytgcznie do stosowania krétkotrwatego. Octeangin zawiera
w pastylce twardej 2,57 g izomaltu (E 953) jako substytut cukru. Wartos¢ energetyczna izomaltu to
2,3 kcal/g. Izomalt moze dziata¢ lekko przeczyszczajaco. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

8) Dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje
alergiczne.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czestosc¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): podraznienie
btony sluzowej jamy ustnej i zotgdka, takie jak zaburzenia smaku, suchos$¢ w jamie ustnej,
niestrawnos¢, nudnosci lub bdl brzucha. Przebarwienie jezyka.

9) Podmiot odpowiedzialny: M.C.M. Klosterfrau Healthcare sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-209
Warszawa, Polska.

10) Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez wydane przez Prezesa URPLWMIPB nr:
24919.

11) Kategoria dostepnosci: Rp — Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 15.07.2024 r.



