UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2014/1 Z DNIA 23 STYCZNIA 2014 R.

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

§ L
Produkt Tecznicz | 1~y \ontynuacii

leczenia jest bezpieczny, ale przy zaproponowanym wskazaniu nie moze by¢ wydawany bez
przepisu lekarza.

§2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktéw Leczriczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



UZASADNIENIE UCHWALY KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2014/1 Z DNIA 23 STYCZNIA 2014 R.

Podmiot odpowiedzialny _ ztozyl wniosek o dokonanie

zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego _
ﬂ. Wskazaniem do stosowania leku okreslonym w
proponowanej ulotce dla pacjenta jest leczenie objawéw zespolu jelita drazliwego. Zespdt
jelita drazliwego jest trudny do zdiagnozowania takze dla lekarza specjalisty, w zwiazku z
tym zachodzi obawa czy pacjent jest w stanie samodzielnie postawi¢ wlasciwa diagnoze.
Objawy zespolu jelita drazliwego opisane w ulotce moga obejmowa¢ m.in. béle i kurcze
brzucha, wzdgcia i oddawanie wiatréw, biegunke oraz zaparcia, takze wystepujace
naprzemiennie. Takie objawy moga wskazywac na istnienie innych powaZnych schorzen jak
np. nowotwory jelita grubego. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza nie moze
mie¢ wskazan, ktére sa trudne do zdiagnozowania przez pacjenta. W przedstawionym przez
podmiot odpowiedzialny raporcie eksperta stwierdzono, Zze w zatwierdzonych wskazaniach
lek jest bezpieczny, o ile prawidlowa byla postawiona diagnoza. Zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 14.11.2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegélnych kategorii dostepnosci, produkty leczniczy niespelniajace warunkéw
okreslonych w § 1-4 zalicza sie do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”. Spelnienie warunkéw okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt
leczniczy do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Warunki te zostaja
spelnione m.in., gdy produkt leczniczy moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagroZenie
dla zdrowia ludzkiego, nawet wodwczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru
lekarskiego lub, gdy produkt moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem
moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagroZenie zdrowia ludzkiego. Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza nie moze mie¢ wskazarl, ktére sa trudne do zdiagnozowania
przez pacjenta, poniewaz niesie to za soba z ryzyko nieprawidlowej diagnozy, a tym samym
nieprawidlowego stosowania leku. W zwiazku z tym nie moZna uznac, Ze warunki okreslone
w rozporzadzeniu zostana w pelni spelnione przez produkt leczniczy _ wydawany
bez przepisu lekarza.

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



