UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT(;)W LECZNICZYCH
NR 1172013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

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

§ L

Proponowane wskazania dla produktu leczniczego - nie moga zosta¢ zaakceptowane
jako wskazania dla produktu leczniczego z kategoria dostepnosci OTC.

§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkow Komis;ji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw:

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny _ zlozyl wniosek o dokonanie zmiany kategorii
dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego | 7rimebwrini maieas, tabletki, 100 mg.
Podmiot odpowiedzialny powinien uzupelni¢ dokumentacje w formie przedstawienia
wskazan zbieznych ze wskazaniami produktu leczniczego wydawanego z przepisu
lekarza. Proponowane wskazania jak objawy zespotu jelita drazliwego, oslabiona perystaltyka
jelit, stany skurczowe jelit nie moga zostac zaakceptowane, poniewaz sa trudne do
zdiagnozowania przez pacjenta. Przewlekle zaparcia moga by¢ spowodowane réznymi
chorobami, np. choroba nowotworowa. Wskazania wymagaja zatem doprecyzowania w celu
umozliwiajacym samoleczenie i zapewniajacym bezpieczenstwo terapii.
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