UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2014/7 Z. DNIA 15 MAJA 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

Dopuszcza sie mozliwosé zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego
ﬁ, tabletki , 200 mg, o ile wielkos¢ opakowania nie bedzie przekraczala 4 tabletek.

§2.

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

§ 3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

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



UZASADNIENIE UCHWALY KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2014/7 Z. DNIA 15 MAJA 2014 R.

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmian¢ kategorii dostepnosci z Rp
na OTC produktu leczniczego , tabletki, 200 mg. Wskazaniem
do stosowania ww. produktu leczniczego jest ostry napad migreny. Zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14.11.2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, spelnienie warunkéw
okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt leczniczy do kategorii dostepnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp”. Warunki te zostaja spelnione m.in. wtedy, gdy produkt leczniczy
moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, nawet
wdwczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego Tub, gdy produkt moze by¢
czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego. Natomiast do kategorii dostepnosci ,,produkty lecznicze
wydawane bez przepisu lekarza — OTC” zalicza si¢ produkty, ktére nie spelniaja warunkow
okreslonych w § 1-4. Kwas tolfenamowy jest stosowany od wielu lat w proponowanych
wskazaniach i bezpieczenstwo jego stosowania jest znane. Na podstawie dostepnych danych
mozna uznac¢, Ze lek nie stanowi zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, gdy jest stosowany
prawidlowo. Ryzyko nieprawidlowego stosowania leku w zwigzku z bledna diagnoza jest
male, gdyZ ostry napad migreny jest charakterystyczny i latwy do samodzielnego rozpoznania
przez pacjenta. PoniewaZz jednak produkt leczniczy jest przeznaczony do dorazZnego
stosowania, w ostrym napadzie migreny, wielkos¢ opakowania dostepnego bez przepisu
lekarza nie powinna przekracza¢ 4 tabletek. W przypadku spelnienia tego warunku, moZna
uzna¢, ze przepisy ww. rozporzadzenia nie stoja na przeszkodzie dopuszczemia do obrotu
produktu leczniczego z kategoria dostepnosci OTC.
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