UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2013 Z DNIA 28 CZERWCA 2013 R.

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

§ 1.

Wskazania dla produktu leczniczego zawierajacego esomeprazol powinny by¢ ograniczone do
wskazan okreslonych w charakierystyce produktu leczniczevo zawierajaceso omeprazol z
czasem leczenia do dwdch tygodni przy kategorii dostepnosci OTC.

§2

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymatl sic: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ||| GG zio2t vwniosek o zmiane kategorii

dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego - Esomeprazolum, tabletki
dojelitowe, 20 mg. Esomeprazol jest izomerem omeprazolu, produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w Polsce z kategoria dostgpnosci Rp i OTC. Wskazania do
stosowania produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza =zawierajacych
esomeprazol sa takie same jak wskazania dla produkiéw zawierajacych omeprazol.
Wskazaniem do stosowania dostepnego w Polsce bez recepty oryginalnego leku Losec Pro,
tabletki dojelitowe, 20 mg, zawierajacego omeprazol, jest leczenie objawdéw refluksu
zoladkowo-przelykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zoladkowej). Takie same
wskazania powinien mie¢ produkt leczniczy z kategoria dostepnosci OTC zawierajacy
esomeprazol, przy dawkowaniu 1 tabletka dziennie i maksymalnym czasie leczenia bez
konsultacji lekarskiej do 14 dni. Ponadto ulotka dla pacjenta powinna zawierac informacje o
mozliwosci zglaszania niepozadanych dzialan leku do Prezesa Urzedu.
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