UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT()W LECZNICZYCH
NR 2/2016/12 Z DNIA 29 WRZESNIA 2016 ROKU

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

1.
Produkt leczniczy ﬁ, tabletki, 1000 mg powinien pozostaé¢

z kategorig dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§ 2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiane
kategorii dostgpno$ci produktu leczniczego , tabletki,
1000 mg z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Zgodnie z obowiazujaca Charakterystyka produkt leczniczy ﬂ wskazany jest
w leczeniu zakazen skory i blon sluzowych wywotanych wirusami: Herpes simplex typu I lub
typu Il (opryszczka zwykla) oraz Herpes varicella-zoster (ospa wietrzna, potpasiec), w innych
zakazeniach o etiologii wirusowej (np. podostre stwardniajace zapalenie moézgu) oraz
wspomagajaco u 0séb o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji gornych
drég oddechowych. Obecnie w zwiazku ze zmiang kategorii dostepnosci produktu podmiot
odpowiedzialny proponuje ograniczenie wskazan do stosowania produktu wspomagajaco u
0s6b o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych infekcji gémych drog
oddechowych. Dodatkowo podmiot wprowadza zapis, ze jezeli w ciagu 14 dni po
zastosowaniu leku nie nastapita poprawa lub nastapi pogorszenie stanu zdrowia pacjenta to
powinien on skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Okres oczekiwania az infekcja ustanie jest zbyt
diugi. Przedstawiony przez podmiot odpowiedzialny raport przedstawia bardzo ogdlne
informacje o dziataniu przeciwwirusowym produktu.

Po dyskusji cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych uznali, ze biorac pod uwage
powyzsze i Dyrektywe Komisji Europejskiej 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 roku w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz Guideline on changing the classification for the supply
of a medicinal product for the human use (Komisja Europejska, styczen 2006) — http:
/ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol2/c/switchguide 160106.pdf, ktore




wskazuja, ze zmiang kategorii mozna przeprowadzi¢ dla najnizszych mocy danego produkt,
produkt leczniczy powinien pozosta¢ z kategoria dostgpnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp”.

Produkt leczniczy spelnia przestanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych
kategorii dostgpnosci, spelnienie warunkéw okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt
leczniczy do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1
pkt 1 i 2 rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo
bez nadzoru lekarskiego lub gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidtowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.
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