UCHWAELA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2014/5 Z DNIA 13 LUTEGO 2014 R.

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

§1.
Wskazania do stosowania produktu Ieczniczego _,

Hydrocortisoni acetas, krem, 5 mg/g wydawanego bez przepisu lekarza powinny zostaé
ograniczone do podraznien skoéry po ukaszeniach owadow.

§2.

Uchwala zostata podjeta jednogloénie.
W glosowaniu bralo udzial 7 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

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



UZASADNIENIE UCHWALY KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2014/5 Z DNIA 13 LUTEGO 2014 R.

Podmiot odpowiedzialny zrozyl wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego , krem,

5 mg/g. Dokumentacja zlozona przez podmiot odpowiedzialny nie spelnia wymagan
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznodci w zaproponowanych wskazaniach. Proponowane
wskazania do stosowania produktu leczniczego tj. tagodzenie podraznien po ukaszeniach
owadow, oparzenia I i II°, w tym oparzenia stoneczne, atopowe zapalenie skéry oraz rézne
postacie wyprysku nie moga zosta¢ zaakceptowane dla produktu leczniczego wydawanego
bez przepisu lekarza. W takich wskazaniach produkt leczniczy moze by¢ stosowany
nieprawidlowo, poniewaz pacjent nie jest w stanie samodzielnie prawidlowo rozpoznaé
atopowego zapalenia skéry czy roznych postaci wyprysku. Wskazania produktu leczniczego
zawicrajacego 0,5% hydrokortyzon wydawanego bez przepisu lekarza powinmy zostaé
ograniczone do tagodzenia reakcji skoéry po ukgszeniach owadow.

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



