UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2017/20 Z DNIA 16 LISTOPADA 2017 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 Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nast¢puje.

§1.
Produkt leczniczy [, 2c10z0] do nosa, roztwér,

1,5 mg/ml moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w kategorii ,,wydawany bez przepisu lekarza -
QIC?,

§2.

Uchwala zostala podje¢ta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy _ aerozol do nosa, roztwor,
1,5 mg/ml zalecany jest do stosowania w leczeniu objawow alergicznego nieZzytu nosa
u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych, podawany donosowo, 1 dawka to
ok. 0,14 ml. Produkt zaleca si¢ do dlugotrwalego stosowania. Substancja czynna _
jest dostepna na rynku od dawna. W Polsce dopuszczony jest juz do obrotu produkt leczniczy
zawierajagcy ww. substancje pod nazwa _, wydawany bez przepisu lekarza (OTC),
ale w postaci roztworu o mniejszej mocy tj. 1 mg/ml. Produkt o mocy 1,5 mg/ml ma te same
wskazania co produkt o mocy 1 mg/ml.

Odnoszac si¢ do mozliwosci zmiany kategorii dostgpnosci watpliwosci moze budzi¢
pozostawienie do decyzji pacjenta wyboru stosowanej dawki - u progu leczenia.
W dokumentacji nie wskazano jednakze, ze produkt leczniczy zawierajgcy

w wyzszej dawce moze by¢ niebezpieczny dla pacjenta.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostegpnosei (Dz. U. z
2016 r., poz. 1769) produkty lecznicze niespelniajgce warunkow okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostepnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Whioskowany produkt leczniczy nie stanowi bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla
zycia lub zdrowia ludzkiego, dlatego nalezy uznaé, Zze nie spelnia warunkéw okreslonych w
§ 1-4 ww. rozporzadzenia 1 mozna zaliczy¢é go do kategorii dostepnosci "produkty lecznicze
wydawane bez przepisu lekarza - OTC".
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Z uwagi na wieloletnie stosowanic |- profil bezpieczenstwa jest znany, w zwiazku z
powyzszym mozliwe jest dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu w Kkategorii
»wydawany bez recepty - OTC”.

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