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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycj¢ skierowang droga mailowa 9 grudnia 2021 r. ( ) W sprawie m.in.
ulotek produktow leczniczych niniejszym informuje, ze oznakowania opakowan produktu
leczniczego i ulotki dla pacjenta sg przygotowywane zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu
leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. 2020 r. poz. 1847).

Ulotka dofaczana do opakowania kazdego leku zawiera wszystkie niezbedne dane dotyczace leku,
w tym sktad leku, wskazania do jego stosowania i dawkowanie. Zawiera rowniez informacje¢ kiedy
nie wolno stosowac leku (tzw. przeciwwskazania), a kiedy nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢
podczas jego stosowania. Ulotka zawiera tez informacje o interakcjach z innymi lekami,
z pokarmami, napojami, wplywie leku na wyniki badan laboratoryjnych, czy wplywie leku na
sprawno$¢ psychofizyczng. Z ulotki pacjent dowie si¢ takze, jakie dziatania niepozadane moga
wystapi¢ po zastosowaniu leku zgodnie z zaleceniami, a takze jakie sg objawy przedawkowania.
W kazdej ulotce jest tez informacja, w jaki sposob nalezy postapi¢, jesli wystapia dzialania
niepozadane wymienione w ulotce, jak rowniez inne dziatania niepozadane, ktore nie s3 w niej
wymienione.

Wobec powyzszego zamieszczenie zbyt ogolnej informacji: ,,Kazdy lek niewlasciwie zagraza
Twojemu Zyciu i Zdrowiu oraz lek poprawnie stosowany moze stwarzac zagrozenie bezposrednie

i posrednie” moze jedynie wzbudzi¢ niepokoj u pacjenta i doprowadzi¢ do tego, Ze nie rozpocznie
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on stosowania leku zaleconego przez lekarza, co moze spowodowal zaostrzenie choroby

1 doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji dla zdrowia i zycia pacjenta.

Biorac pod uwage powyzsze zgodnie z art. 13 ust. 1 1 art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.
0 petycjach (Dz. U. z 2018 r. poz. 870), zawiadamiam o negatywnym stanowisku wobec ztozonej

przez Panig petycji.

W S$wietle art. 13 powolanej ustawy sposob zalatwienia petycji nie moze stanowié

przedmiotu skargi.

Z powazaniem,
Z upowaznienia Prezesa,
Magdalena Wojciechowicz
Dyrektor Generalny
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