UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2019/1 Z DNIA 10 STYCZNIA 2019 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§1.

Nalezy zwr6ci¢ si¢ do konsultanta krajowego ds. okulistyki w sprawie wydania opinii
0 mozliwosci dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego ﬁ
* w kategorii dostepnosci: produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza — OTC, bioragc pod uwage sklad jakosciowy i ilosciowy substancji
pomocniczych, wiek pacjenta, proponowane wskazanie oraz dzialania niepozadane, jakie

moze wywolywac zaréwno substancja czynna jak i substancje pomocnicze.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednogloénie.
W glosowaniu brato udzial 5 cztonkow Komis;ji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny
wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
we wskazaniu

w kategorii: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Dokumentacja ww.
produktu leczniczego =zostala zlozona w oparciu o ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Podmiot odpowiedzialny proponuje stosowanie produktu leczniczego bez recepty tylko
u pacjentow dorostych natomiast stosowanie leku u dzieci w wieku 3 lat i powyzej ogranicza
wylacznie na zalecenie lekarza.

Podkreslenie w proponowanym przez podmiot odpowiedzialny wskazaniu, ze produkt
leczniczy ma by¢ stosowany w rozpoznanyr: (R

w istocie zaleca pacjentowi stosowanie produktu leczniczego po wczesniejszym rozpoznaniu
choroby przez lekarza. Jednakze z uwagi na to, ze produkt jest przewidziany do stosowania
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bez przepisu lekarza (OTC), z punktu widzenia pacjenta zapis ,,przedmiotowe i podmiotowe”
moze by¢ niezrozumialy i nalezatoby to sformutowanie usunaé¢ ze wskazania.

W  dokumentacji produktu leczniczego _ przedstawiono oceng
bezpieczenstwa stosowania. Przedstawiono oceng PSUR z lat 2015-2018 i na jej podstawie

wypowiedziano si¢ pozytywnie o stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktow
leczniczych zawierajacych oraz wskazano na mozliwo$¢ dopuszczenia do obrotu
takiego produktu leczniczego w kategorii dostgpnosci bez przepisu lekarza - OTC, ale
wylacznie w populacji 0s6b dorostych i pod warunkiem tego, Zze czestosé sktadania PSUR
(okresowy raport o bezpieczenstwie) nie zmieni si¢ tzn. przez najblizszych 9 lat bedzie to
okres 3 letni.

Z uwagi na to, ze produkty lecznicze zawierajace _ byly do tej pory w Polsce
wydawane z przepisu lekarza (Rp) — zaleca si¢ w tej kwestii zasiggnaé opinii konsultanta ds.
okulistyki w celu rzetelnego rozpatrzenia sprawy.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
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