UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 7/2013 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.

§ L

Komisja ds. Produktdw Leczniczych proponuije okreslenie wskazan do stosowania piracetamu
z kategoria dostepnoSci OTC w nastepujacy sposdb: Produkt leczniczy moze by¢ krétkotrwale
stosowany w_czynnosciowych zaburzeniach funkcji poznawczych nie spowodowanych
zmianami o podloZu organicznym {pamie¢, koncentracja, myslenie).

§2.

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

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie:

UZASADNIENIE

Dla produktu leczniczego zawierajagcego piracetam z kategorig dostepnosci OTC proponuje
sie ogolne sformulowanie wskazan: krotkotrwale stosowanie w czynnosciowych zaburzeniach
funkcji poznmawczych nie spowodowanych zmianami o podlozu organicznym (pamigc,
koncentracja, myslenie), okreslenie czasu terapii wskazanego w ulotce od 3 do 5 dni,
maksymalnie 7 dni, ze wskazaniem na koniecznos¢ konsultacji z lekarzem specjalista, jesli po
tym czasie objawy nie ustapily. W ulotce ponadto powinny znalez¢ si¢ dodatkowe informacje
o tym, ze: produkt nie powinien by¢ przyjmowany z powodu wynikajacego z niewlasciwego
trybu Zycia (zmegczenia wynikajacego z braku odpoczynku, niewlasciwego odZywiania,
zaburzen snu) w celu zapobiegania zaburzeniom czynnosciowym funkcji poznawczych; w
przypadku podejrzenia podioZa organicznego konieczna jest natychmiastowa konsultacja u
lekarza specjalisty w celu ich wykluczenia; w przypadku podejrzenia niewydolnosci i/lub
choréb nerek konieczna jest konsultacja u lekarza specjalisty; oraz o mozliwosci zglaszania
wszelkich objawéw niepozadanych dzialan lekarzowi, farmaceucie, pielegniarce lub
bezposrednic do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji na podany adres. Produkt powinien by¢ dostepny wylacznie
w aptekach.
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