UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2013 Z DNIA 16 MAJA 2013 R.

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

§1.

Wskazania produktu leczniczego Aldactone mozZna zaakceptowa¢ jako podstawe wskazan dla
produktow leczniczych - tabletki, 25 mg i 100 mg oraz ﬂ kapsulki twarde,
50 mg i 100 mg.

§2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komis;ji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o dokonanie
zmiany wskazan produktéw leczniczych , tabletki, 25 mg i 100 mg oraz _

kapsulki twarde, 50 mg i 100 mg, zawierajacych w swoim skladzie substancje czynna
spironolakton, na podstawie art. 31 ustawy Prawo farmaceutyczne. Celem zmiany jest
zharmonizowanie Charakterystyki Produktu Leczniczego 1 ulotki kazdego z wymienionych
produktéw do Charakterystyki Produktu Leczniczego Aldactone, ktdry jest referencyjnym
produktem leczniczym. Wskazania okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Aldactone znalazly potwierdzenie w badaniach klinicznych i sa udokumentowane, w zwiazku
z czym wskazania produktéw leczniczych - oraz _ podane w ich
Charakterystykach powinny zosta¢ zmienione i dostosowane do wskazan produktu
leczniczego Aldactone.

Natomiast zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny wskazania produktu leczniczego
-, ktére wykraczaja poza wskazania okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Aldactone (nadcisnienie tetnicze samoistne u pacjentdéw, u ktérych inne leki
przeciwnadcisnieniowe sa nieskuteczne lub przeciwwskazane oraz zapobieganie wystapieniu
hipokaliemii u pacjentéw przyjmujacych glikozydy naparstnicy, gdy inne leki zapobiegajace
hipokaliemii sa nieskuteczne lub przeciwwskazane) wymagaja przedstawienia wynikow
badan potwierdzajacych skutecznos¢ spironolaktonu w tych stanach.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazirek



