UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2019/2 Z DNIA 10 STYCZNIA 2019 ROKU

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

§1.

Nalezy zwrocié¢ si¢ do konsultanta krajowego ds. okulistyki w sprawie wydania opinii
o mozliwosci do dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego “

w kategorii dostgpnosci: produkt leczniczy wydawany bez

przepisu lekarza — OTC, biorgc pod uwage sklad jakosciowy i ilosciowy substancji
pomocniczych w tym substancje konserwujaca &, wiek pacjenta,
proponowane wskazanie oraz dzialania niepozadane, jakie moze wywolywaé zaréwno
substancja czynna jak i substancje pomocnicze.

§ 2.

Uchwata zostala podjeta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udzial 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o zmiang Kkategorii
dostegpnosci produktu leczniczego

z kategorii: produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — na kategorie: produkt
leczniczy: wydawany bez przepisu lekarza — OTC, we wskazaniu

Podmiot odpowiedzialny w zwiazku z wnioskowang kategorig dostgpnosci — OTC, przedtozyl
rowniez zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punktach: 4.2, 4.3, 4.4 oraz
odpowiednich punktach ulotki dla pacjenta i oznakowania opakowania zewnetrznego i
bezposredniego, takze przedstawil Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP) przygotowany dla
wnioskowanej kategorii.

Watpliwosci budzi zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny zarowno wskazanie
jak 1 wiek pacjentéw, a takze obecnos$¢ substancji pomocnicze]
Wskazanie:

— wskazuje konkretna jednostke chorobowa, ktorej
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rozpoznaniem powinien zajac si¢ lekarz. W nastepstwie postawionej diagnozy moze zostaé
przepisany dopiero stosowny produkt leczniczy. Z uwagi na to, ze produkt jest przewidziany
do stosowania bez przepisu lekarza (OTC), z punktu widzenia pacjenta zapis ,,przedmiotowe i
podmiotowe” moze by¢ niezrozumialy i nalezatoby to sformutowanie usunaé ze wskazania.

Ponadto podmiot odpowiedzialny proponuje, zeby produkt _ byl stosowany
u dzieci w wieku trzech lat i starszych w takiej samej dawce jak u dorostych. W przypadku
dzieci bardzo wazna jest opieka lekarska, systematycznosé kontroli, zwlaszcza kiedy chodzi o
_, i decyzja lekarza o dalszym leczeniu, aby nie przeoczy¢ innego schorzenia.

Nalezy zauwazy¢, ze produkt leczniczy zawiera jako substancje
pomocnicza, o dziataniu konserwujgcym, . Obecnie
okulisci raczej odchodza od stosowania produktow zawierajacych srodki konserwujace. Taka
tendencje zauwaza si¢ rowniez w produktach dopuszczanych do obrotu centralnie.

I icst v duzej mierze odpowiedzialny za nadwrazliwosé,
mozliwos¢ wstrzasu anafilaktycznego, ale gldwnie chodzi o jego miejscowe dzialanie tj.:
podraznienie , mogace prowadzi¢ dF, a poniewaz dodatkowa
substancja pomocnicza w tym produkcie sg , w dalszym nastepstwie moze pojawic
si¢ takze b Dziatania niepozadane
wystepuje  mozliwos¢ pojawienia  sig
nieprawidlowos¢ * choroby

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

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