UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2014/20 Z DNIA 4 GRUDNIA 2014 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobgjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ 1

Aktualnie prezentowane wskazania kliniczne produktu leczniczego _ nie moga by¢
samodzielnie zdiagnozowane przez pacjenta, co wyklucza mozliwos¢ nadania produktowi
kategorii dostepnosci OTC.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 7 czZlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny _lozi] wniosek o dokonanie

zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego , tabletki, 5 mg.
Zaproponowane w Charakterystyce Produktu Leczniczego wskazania do stosowania
(krétkotrwale leczenie zaburzen poznawczych nie zwiazanych ze zmianami o podlozu
organicznym, takich jak pamiec, koncentracja i myslenie) dotycza zaburzen, ktdre nie moga
by¢ samodzielnie prawidlowo rozpoznane przez pacjenta. Pacjent nie jest w stanie oceni¢ czy
wystepujace u niego zaburzenia poznawcze s, czy teZ nie s zwigzane ze zmianami o
podlozu organicznym. Zaburzenia poznawcze moga by¢ objawem wielu schorzen, jak np.
choroba psychiczna, depresja lub zmiany rozrostowe, ktdére wymagaja diagnostyki lekarskiej.
U wielu pacjentéw z zaburzeniami poznawczymi rozwija si¢ otepienie, dlatego tacy pacjenci
powinni byC pod stala opieka lekarza. Opdznienie w podjeciu wlasciwego leczenia bedzie

mialo negatywny wplyw na zdrowie i komfort Zycia chorego.

Produkt leczniczy h powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci Rp, poniewaz
zaproponowane wskazania kliniczne nie stwarzaja mozliwosci prawidlowego samodzielnego
przyjmowania produktu leczniczego przez pacjenta. W zwigzku z tym Komisja ds. Produktéw

Leczniczych nie mozZe zajac stanowiska odnosnie do wielkosci opakowania i nazwy produktu
leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza.
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