UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2014/21 Z DNIA 4 GRUDNIA 2014 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Kormisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych ©  Produkiow Biobajezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ 1

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja nie jest wystarczajaca do
akceptacji proponowanej zmiany zapisu punktu 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego
& aerozol do nosa, roztwor, 50 mg/ml w odniesieniu do populacji

pediatrycznej.

§2

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

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjegcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o dokonanie zmiany punktu
4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego aerozol do nosa, roztwor,
50 mg/ml w odniesieniu do populacji pediatrycznej, poprzez dodanie dawkowania dla
pacjentéw w wieku od 2 do 17 lat. Wskazaniem do stosowania omawianego produktu
leczniczego jest miejscowe, objawowe leczenie niedroznosci nosa spowodowanej przez
nadmierng lub zbyt lepka wydzieline. Zgodnie z ulotka zazwyczaj podaje si¢ jedna dawke do
kazdego otworu nosowego w razie potrzeby, Srednio 4 razy na dobe, az do ustapienia
objawéw. Podmiot odpowiedzialny nie przedstawil danych z badan Kklinicznych
potwierdzajacych skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego i,
dajacych podstawe do rozszerzenia wskazan na populacje dziecigea i przyjecia dla nigj
zaproponowanego dawkowania, takiego samego jak w przypadku oséb doroslych.
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