UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2017/4 Z. DNIA 26 STYCZNIA 2017 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 1. w sprawie
Komisji dzialajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

1
Produkt leczniczy d tabletki, S mg powinien pozosta¢ z kategoria

dostepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

§ 2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkoéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy [ t:bcti, 5 mg zgodnie z Charakterystyka

Produktu Leczniczego wykazuje: dzialanie ochronne na mézg, poprawienie metabolizmu
mozgu, korzystny wplyw na krazenie mozgowe, poprawienie wilasciwosci reologicznych
krwi, stosowanie pomocniczo w leczeniu zaburzefi poznawczych, w celu poprawy pracy
moézgu, krazenia mozgowego, metabolizmu moézgu, ponadto zamieszczono réwniez
informacj¢, ze lek moze by¢ stosowany jedynie pomocniczo, a pacjenci cierpiacy na
zaburzenia poznawcze, szumy uszne lub zawroty glowy powinni udaé si¢ do lekarza,
poniewaz objawy te moga wskazywa¢ na powazng chorobe mézgu lub narzadu stuchu.
Proponowane przez podmiot odpowiedzialny wskazania nie sa akceptowane dla produktow
dostepnych bez recepty. Wszystkie zapisy sugeruja, ze pacjent powinien udaé si¢ do lekarza,
zwlaszcza, ze produkt jest zalecany do stosowania pomocniczo. Pacjent nie moze stosowaé
pomocniczo produktu, zanim zostanie postawione rozpoznanie. Nie jest mozliwa zatem
zmiana statusu ww. produktu leczniczego na OTC.

Produkt leczniczy spelnia przestanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 r., poz. 1769), ktére klasyfikuja produkt leczniczy
do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 12
ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, produkt moze stanowié bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo
bez nadzoru lekarskiego lub/i gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Zgodnie z § 5
ww. rozporzadzenia produkty lecznicze niespeiniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC".
Zatem zaliczenie produktu do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
uzasadnione jest spelnieniem warunkow, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1 i 2
ww. rozporzadzenia.
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