UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2019/3 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

L
Produkt leczniczy [ . vskazaniu:

Ltagodzenie objawdw ostrego zapalenia gornych drég oddechowych, w kategorii produkt
ccaniczy zawiersiocy R /-
zosta¢ dopuszczony do obrotu. Nalezy poprawi¢ Charakterystyke Produktu Leczniczego oraz
ulotke w zakresie dotyczacym przyjmowania produktu z duza iloscia zimnego plynu,
stosowania w okresie cigzy i laktacji oraz dilugosci stosowania produktu bez konsultacji
lekarskiej jak i dtugosci kontynuowania kuracji.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny
o dopuszczenie do obrotu produktu
wskazaniu:
Dokumentacja ww.

zlozyt
we

roduktu leczniczego zostala zlozona

Produkt leczniczy zawiera jako substancje czynng

Komisja ds. Produktéw Leczniczych (dalej: Komisja) w 2015r. podjeta uchwale, ze
dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny nie potwierdzila skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w przewleklym zapaleniu
oskrzeli i zatok, z uwagi na to, ze prawidlowe rozpoznanie ostrego zapalenia oskrzeli wymaga
udzialu specjalisty. Na podstawie wodwczas przedstawionej dokumentacji Komisja
zaproponowata, aby produkt leczniczy - byt wskazany w celu zlagodzenia objawow
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ostrego zapalenia gérnych drég oddechowych. Ponadto Prezes Urzedu Rejestracji PL.WMiPB
w stosunku do tego produktu zglosit ograniczenia co do grupy wiekowej i przedstawienia
danych dotyczacych dziatan niepozadanych.

Podmiot odpowiedzialny wypelnit powyzsze zalecenia. Obecnie proponowane
wskazanie to wylacznie — —

1 ograniczenie grupy wiekowej z przeznaczeniem dla dorostych i dzieci powyzej 10 roku
zycia. Podmiot odpowiedzialny przedstawil rowniez dane dotyczace dzialan niepozadanych
dla lekéw o podobnym skladzie, gdzie zostalo potwierdzone bezpieczefistwo stosowania
produktu.

Jednakze przedstawione obecnie druki informacyjne (Charakterystyka Produktu
Leczniczego, ulotka oraz opakowanie produktu leczniczego) nadal wymagaja korekty, ze
wzgledu na niesp6jnos¢ informacji w zapisach w réznych punktach:

— Przy sposobie podawania w punkcie 4.2 w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL) *

— Ponadto w ChPL w punkcie 4.5 ,,Interakcja z innymi produktami leczniczymi i inne
ol eserakci [

— Nalezy wyjasni¢ stosowanie produktu u kobiet karmiacych
punkcie 4.6 ChPL napisano,

. Zapis ten nalezy
poprawi¢, ze wzgledu na grupe wiekowa do ktorej jest skierowany produkt
leczniczy tj. od 10 roku zycia. Nalezy przeciwwskaza¢ produkt w okresie laktacji
lub podmiot odpowiedzialny powinien wskazac ile produktu wydziela sie do mleka,
jesli informuje, ze
Zapis dotyczacy stosowania w czasie cigzy:

nalezy zmieni¢ na: ,,produkt
leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji po konsultacji z lekarzem™.

Rowniez zapisy w ulotce dla pacjenta wymagaja korekty:

— Zapis dotyczacy o dlugosci stosowania produktu bez konsultacji lekarskie;j:

nalezy skroci¢ do 3-5 dni.
— W ulotce informacje tak jak w ChPL nalezy umiesci¢ informacje o ograniczeniu
stosowania produktu w czasie ciazy i laktacji.

— Nalezi ioirawié zaris w punkcie 3 dotyczacy przyjmowania produktu -
— Z iunktu 3 nalezi usung¢ caly akapit dotyczacy _

, gdyz produkt jest wskazany w lagodzeniu objawow,
nie leczeniu chronicznych choréb.

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