UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2014/19 Z DNIA 4 GRUDNIA 2014 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzema Ministra Zdrowia z dnia 29 czerweca 2011 1.
w sprawie Komisji dzialajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczyvch,
Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobdjezyeh (Dz. U. Nr 159, poz.  953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ 1.
Produkt leczniczy | @ 7rimebutini maleas, tabletki, 100 mg powinien pozostaé z
kategorig dostepnosci — wydawany z przepisu lekarza — Rp.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udziat 7 czlonkow Komisji.

§ 3.
Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.
UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny ozyl wniosek o zmiang kategorii dostgpnosci z
Rp na OTC produktu leczniczego Trimebutini maleas, tabletki, 100 mg.

Zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny wskazania do stosowamia: zaburzenia
trawlienia objawiajace si¢ uczuciem pelnosci, wzdeciami, nudnosciami 1 bolami brzucha, oraz
zaburzenia funkcjonowania ukladu pokarmowsgo wywolane stresem (biegunka, zaparcia,
bole brzucha), wymagaja udzialu lekarza w diagnostyce, poniewaz takie objawy moga
wynika¢ z powaznych stanow patologicznych, w tym choroby nowotworowej. Stosowanie
produktu leczniczego - bez kontroli lekarskiej moze przyczyni¢ sic do opozZnienia
postawienia prawidlowe] diagnozy oraz zastosowania odpowiedniego leczemia, co moze
stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Zgodnie z informacja
zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego stosowanie produktu leczniczego

jest przeciwwskazane w cigzy. W przypadku wystapienia bolu brzucha istnieje ryzyko
stosowania produktu leczniczego w I trymestrze cigzy, poniewaz poczatkowe dolegliwosci
bolowe moga nieswiadomie zosta¢ uznane za zwigzane z zaburzonym funkcjonowaniem jelit,
a nie Zz cigza. Nie do =zaakceptowania sa takZze rozbiezne informacje zawarte
w Charakterystyce Produktu Leczniczego dotyczace wplywu leku na osrodkowy uklad
nerwowy. W Charakterystyce zamieszczono informacije, ze produkt leczniczy nie wplywa na
osrodkowy ukltad nerwowy, natomiast wymienmone niepozadane dzialama produktu, jak
sennose, ospatose, uczucie zmeczenia, zawroty glowy, bole glowy 1 in. wskazuja, ze ww.
produkt taki wplyw wywiera.



Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14.11.2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczmczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, produkt leczniczy,
ktory moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego nawet
wowcezas, gdy produkt jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego zalicza sie do
kategoni dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp™.
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