Warszawa, 12 grudnia 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

NNJ.5453.49.2025.RPY.2

DECYZJA NR 45/WC/ZW/2025

Na podstawie art. 122 ust. 1 oraz art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.) oraz art. 104 § 1-2 i art. 108 § 1 ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691)
GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) wycofuje z obrotu na terenie catego kraju produkt leczniczy:

ITAMI (Diclofenacum natricum), 140mg, plaster leczniczy, opakowanie 2 plastry, nr GTIN
05909991073053, opakowanie 5 plastrow nr GTIN 05909991073060, opakowanie 10 plastréow nr
GTIN 05909991073077, w zakresie nastepujacych serii:

1) numer serii: E03652, termin waznosci: 02.2028;
2) numer serii: E03659, termin waznosci: 02.2028;
3) numer serii: E03660, termin waznosci: 03.2028;
4) numer serii: E03661, termin waznosci: 03.2028;
5) numer serii: E04878, termin waznosci: 04.2028;
6) numer serii: E04879, termin waznosci: 04.2028;
7) numer serii: E04880, termin waznosci: 04.2028;
8) numer serii: E04887, termin waznosci: 04.2028;
9) numer serii: E04888, termin waznosci: 04.2028;
10) numer serii: E04889, termin waznosci: 04.2028;
11) numer serii: E04900, termin waznosci: 04.2028;
12) numer serii: E05235, termin waznosci: 04.2028;
13) numer serii: E05236, termin waznosci: 04.2028;
14) numer serii: E05237, termin waznosci: 04.2028;
15) numer serii: E05238, termin waznosci: 04.2028;
16) numer serii: E05954, termin waznosci: 04.2028;

17) numer serii: E05956, termin waznosci: 04.2028;
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18) numer serii: E05958, termin waznosci: 04.2028;
podmiot odpowiedzialny: Fidia Farmaceutici S.p.A., z siedzibg w Padwie, Wiochy;
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 21301;

2) zakazuje wprowadzania do obrotu wskazanej powyzej serii produktu;

3) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w dniach 9-21 pazdziernika 2025 r. wptywaty
zgtoszenia od Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych w Warszawie, Krakowie, Poznaniu,
Katowicach i Szczecinie dotyczace podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych produktu
leczniczego ITAMI (Diclofenacum natricum), 140mg, plaster leczniczy, sumarycznie w zakresie
nastepujgcych serii: numer E04880 termin waznosci 04.2028, numer E04888 termin waznosci 04.2028,
numer E04889 termin waznosci 04.2028, numer E04900 termin waznosci 04.2028, numer E05236
termin waznosci 04.2028, numer E05238 termin waznosci 04.2028. Powodem wyzej wymienionych

zgtoszen byto stwierdzenie problemdw z przyczepnoscia plastra do skéry, wskazane przez rézne apteki.

Pismem z dnia 13 pazdziernika 2025 r. (data wptywu: 14 pazdziernika 2025 r.) rowniez
petnomocnik przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego za produkt leczniczy ITAMI (Diclofenacum
natricum), 140mg, plaster leczniczy, tj. petnomocnik firmy Stada Pharm sp. z o0.0. z siedzibg w

Warszawie, poinformowat Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, ze:

— w okresie od 1 wrzesnia 2025 r. do 13 pazdziernika 2025 r. przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego otrzymat 22 reklamacje dotyczace 9 rdzinych serii przedmiotowego
produktu leczniczego. Reklamacje dotyczg niewystarczajgcej przyczepnosci plastrow do skory,
co, wg przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, nie stanowi zagrozenia dla zycia ani
zdrowia pacjentéw;

— zgtoszone reklamacje stanowig jedynie 0,04% produktow dostepnych na rynku w ramach ww.
9 serii;

— wszystkie reklamacje zostaty przekazane do podmiotu odpowiedzialnego za produkt leczniczy,

ktory prowadzi analize majacg na celu ustalenie przyczyn zgtaszanego problemu.

Pismem o znaku NNJ.540.170.2025.RPY.1 z dnia 28 pazdziernika 2025 r. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny zwrécit sie do podmiotu odpowiedzialnego o przekazanie wnioskédw z
przeprowadzonego postepowania wyjasniajagcego, wskazanie przyczyny powstatej niezgodnosci, jej
zakresu, wptywu na skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania przedmiotowego produktu leczniczego,

wdrozonych/zaproponowanych dziatarh naprawczo-zapobiegawczych.
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W odpowiedzi na powyzsze do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z ramienia
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego wptyneto pismo z dnia 4 listopada 2025 r. (data wptywu:

4 listopada 2025 r.), zawierajgce m.in. nastepujace informacje:

— postepowanie wyjasniajgce zostato rozszerzone na wszystkie serie produktu leczniczego
wyprodukowane podczas czterech réznych kampanii produkcyjnych, przeprowadzonych w

okresie od marca 2025 r. do maja 2025 r,;

— otrzymano serie reklamacji dotyczacych braku przyczepnosci w przypadku kilku serii plastrow
leczniczych ITAMI (Diclofenacum natricum), 140mg. Serie, ktérych dotyczyty reklamacje byty
objete kampaniami produkcyjnymi od numeru dwa do pie¢ w roku 2025, a liczba reklamacji

stanowi znaczny wzrost w stosunku do danych historycznych z lat ubiegtych;

— postepowanie wyjasniajgce obejmowato szczegdtowy przeglad danych produkcyjnych,
analitycznych, identyfikowalnosci materiatéw i warunkéw S$rodowiskowych. Nie
zidentyfikowano zadnych odchylei ani wynikéw niezgodnych ze specyfikacja w procesach

produkc;ji i pakowania;

— analiza danych dla prébek zwolnionych i referencyjnych w kampaniach ujawnita, ze serie z
drugiej kampanii konsekwentnie wykazywaty nizsze poczgtkowe $rednie wartosci adhezyjonsci
w poréwnaniu z innymi, natomiast od trzeciej kampanii pojawita sie znaczna réznica miedzy
wartosciami adhezyjnosci dla préobek zwolnionych i referencyjnych. Zjawiska tego nie
zaobserwowano we wczesniejszych kampaniach ani w standardowej serii poréwnawczej z

2024 r., ktdra pozostata stabilna;

— zauwazono korelacje miedzy reklamacjami dotyczgcymi serii plastréw ITAMI (Diclofenacum
natricum), 140mg a zastosowaniem jednej serii substancji pomocniczej, co sugeruje
potencjalng pierwotng przyczyne zwigzang z materiatem, niewykrywalng w standardowych

testach na etapie zwolnienia, oraz jej interakcje z seriami sktadnikéw adhezyjnych;

— podmiot odpowiedzialny zwrécit sie do dostawcy ww. substancji pomocnieczej celem
przeprowadzenia dalszego postepowania. Termin zakonczenia postepowania zostat podany

jako koniec listopada 2025 r.;
— przedstawiono propozycje dziatan naprawczo-zapobiegawczych;

— przedstawiono ocene wptywu braku przyczepnosci plastra ITAMI (Diclofenacum natricum),
140mg, na skutecznosé produktu i bezpieczenstwo pacjenta i stanowisko, zgodnie z ktérym
,hie ma powodu sqdzi¢, ze wada ta stanowi zagrozenie dla zdrowia pacjentow, a jedynie

przyczyne dyskomfortu dla pacjenta”.
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W toku dalszego postepowania do Gtédwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 19
listopada 2025 r. wptynety kolejne zgtoszenia, od Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych w
Szczecinie i Rzeszowie, dotyczgce podejrzenia braku spetnienia wymagan jakosciowych zwigzane z
problemami z przyczepnoscig do skdry produktu leczniczego ITAMI (Diclofenacum natricum), 140mg,
plaster leczniczy, sumarycznie w zakresie nastepujgcych serii: numer E04879 termin waznosci 04.2028,

numer E04888 termin waznosci 04.2028, numer E04889 termin waznosci 04.2028.

W dniu 4 grudnia 2025 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto pismo z dnia 4
grudnia 2025 r. z ramienia przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, z zatgczonym pismem od
podmiotu odpowiedzialnego z dnia 28 listopada 2025 r., w ktérym podmiot odpowiedzialny
zawiadamia o ,przeprowadzeniu dobrowolnego wycofania z obrotu okreslonych serii produktu
leczniczego Itami z uwagi na stwierdzonqg wade jakosciowq” oraz informuje, ze , stwierdzona wada
jakosciowa polega na niewystarczajqcej przyczepnosci plastra do skory. W wyniku wady plaster nie
pozostaje trwale umocowany na powierzchni skory, co uniemozliwia produktowi spetnianie
zamierzonej funkcji terapeutycznej”. Zgodnie z informacjami zawartymi w ww. pi$mie wada jakosciowa

dotyczy nastepujgcych serii produktu leczniczego ITAMI (Diclofenacum natricum), 140mg, plaster

leczniczy:

numer serii: E03652, termin waznosci: 02.2028;
numer serii: E03659, termin waznosci: 02.2028;
numer serii: E03660, termin waznosci: 03.2028;
numer serii: E03661, termin waznosci: 03.2028;
numer serii: E04878, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04879, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04880, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04887, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04888, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04889, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04900, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05235, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05236, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05237, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05238, termin waznosci: 04.2028;
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numer serii: E05954, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05956, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05958, termin waznosci: 04.2028.
Ponadto, w ww. pismie, podmiot odpowiedzialny przedstawit stanowisko, zgodnie z ktérym:

— ,Stwierdzona wada jakosciowa nie stwarza zagrozenia dla zycia ani zdrowia pacjentow”;

— ,w ramach postepowania wyjasniajgcego jako pierwotng przyczyne stwierdzonych
nieprawidtowosci wskazano zastosowanie okreslonej serii substancji pomocniczej
wykorzystanej w procesie wytwarzania serii produktu Itami wymienionych powyzej”;

— ,hie stwierdzono zadnych systemowych nieprawidfowosci w procesie wytwarzania ani Zadnych
zaleznosci wskazujgcych na mozliwos¢ wystgpienia podobnych nieprawidfowosci w innych

seriach produktu”.

Nastepnie, w dniu 11 grudnia 2025 r. do Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
pismo z dnia 11 grudnia 2025 r. z ramienia przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
rekomendujgce wycofanie z obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej ww. serii produktu leczniczego

ITAMI (Diclofenacum natricum), 140mg, plaster leczniczy.

W oparciu o ustalony w sposob opisany powyziej stan faktyczny Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny zwaiyt nastepujgce okoliczno$ci prawne.

Zgodnie z art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej
réowniez jako: ,u.p.f.”), w razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzje o zakazie

wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej.

W przedmiotowe]j sprawie fakt niespetniania przewidzianych dla przedmiotowego produktu
leczniczego wymagan jakosciowych w zakresie serii wymienionych w osnowie niniejszej decyzji zostat
potwierdzony przez strone, ktéra wskazata, ze ,stwierdzona wada jakosciowa polega na
niewystarczajgcej przyczepnosci plastra do skéry. W wyniku wady plaster nie pozostaje trwale
umocowany na powierzchni skory, co uniemozliwia produktowi spetnianie zamierzonej funkcji
terapeutycznej”. Wobec powyzszego Gtédwny Inspektor Farmaceutyczny uznat, ze opisana powyzej
wada jakosciowa produktu leczniczego ITAMI (Diclofenacum natricum), 140mg, plaster leczniczy,
opakowanie 2 plastry, nr GTIN 05909991073053, opakowanie 5 plastrow nr GTIN 05909991073060,
opakowanie 10 plastréw nr GTIN 05909991073077, w zakresie nastepujgcych serii:

numer serii: E03652, termin waznosci: 02.2028;

numer serii: E03659, termin waznosci: 02.2028;

Strona5z8



numer serii: E03660, termin waznosci: 03.2028;
numer serii: E03661, termin waznosci: 03.2028;
numer serii: E04878, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04879, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04880, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04887, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04888, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04889, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E04900, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05235, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05236, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05237, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05238, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05954, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05956, termin waznosci: 04.2028;
numer serii: E05958, termin waznosci: 04.2028;
podmiot odpowiedzialny: Fidia Farmaceutici S.p.A., z siedzibg w Padwie, Wtochy;
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 21301,

zostata potwierdzona. Wystgpita zatem przestanka wycofania produktu leczniczego z obrotu, o ktérej

mowa w art. 122 ust. 1 u.p.f.

Odnoszac sie do pkt 3 sentencji niniejszej decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(dalej ,k.p.a.”), decyzji, od ktérej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zzycia ludzkiego albo dla
zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami badz tez ze wzgledu na inny interes

spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony.

W przedmiotowej sprawie wada jakosciowa ww. produktu leczniczego polegata na
,hiewystarczajgcej przyczepnosci plastra do skory”. Strona przedstawita stanowisko, zgodnie z ktérym
,Stwierdzona wada jakosciowa nie stwarza zagrozenia dla zycia ani zdrowia pacjentow”, jednoczesnie

wskazata jednak, ze stwierdzona wada ,uniemozliwia produktowi spetnianie zamierzonej funkcji
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terapeutycznej”. Brak mozliwos$ci zaaplikowania produktu leczniczego uniemozliwia pacjentowi
podjecia skutecznej terapii, zgodnej z charakterystykg produktu leczniczego, zatem nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla zdrowia pacjenta zwigzanego z dostepem w obrocie produktu, ktorego jakosc¢

i skutecznosé nie sg zagwarantowane.

Zgodnie z art. 67 ust. 1i 2 u.p.f.,, zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym, a produkty te podlegajg zniszczeniu,
chyba ze organ dokonujgcy wycofania z obrotu produktu leczniczego nieodpowiadajgcego ustalonym
dla niego wymaganiom jakosciowym zezwoli na inne wykorzystanie tego produktu leczniczego.

Niniejsza decyzja takiej mozliwosci nie przewiduje.

Strona po otrzymaniu powyzszej decyzji, zobowigzana jest do natychmiastowego podjecia
dziatan okreslonych w przepisach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych

i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 969).
Majac powyzsze na uwadze, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.
POUCZENIE

Zgodnie z art. 127 § 3 k.p.a. od decyzji nie stuzy odwotanie, jednakze strona w terminie 14 dni
od doreczenia niniejszej decyzji moze zwréci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Stosownie do tresci art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. niniejsza decyzja podlega wykonaniu z chwilg
doreczenia stronie. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 k.p.a. w zw. z art. 130 § 2 k.p.a. wniesienie wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259), jezeli stronie przystuguje prawo do
zwrdcenia sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, strona moze wnies$¢ skarge na te decyzje bez skorzystania z tego prawa. Skarge nalezy wnies¢
do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji,
za posrednictwem Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wysokosé wpisu od skargi wynosi 200
ztotych. Strona moze ubiegad sie o zwolnienie od kosztéw sadowych oraz przyznanie prawa pomocy
na zasadach okreslonych w ustawie Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (art. 239-

262 ww. ustawy).

Zgodnie z art. 127a § 1 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktory wydat

decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
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do whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja

staje sie ostateczna i prawomocna.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/

OTRZYMUIJA:
1. Strona: Strona/podmiot odpowiedzialny: Fidia Farmaceutici S.p.A., Via Ponte della Fabbrica, 3/A, 35031
Abano Terme (Padova), Wiochy

Do wiadomosci:

1. Minister Zdrowia;

2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
3. Gtéwny Lekarz Weterynarii;

4. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;

5.  WIF —wszyscy;

ad acta.
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