UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2017/14 Z. DNIA 22 CZERWCA 2017 ROKU

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

§1.
Przed zajeciem stanowiska w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego
, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 225 mg
z ,wydawany z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawany bez przepisu lekarza — OTC”, Komisja
widzi konieczno$¢ zmodyfikowania i usci$lenia wskazania do stosowania w kontekscie
stosowania produktu jako produktu leczniczego wspomagajgcego.

§ 2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udzial 4 cztonkow Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o zmiang
kategorii dostgpnosci produktu leczniczego , proszek do sporzgdzania
zawiesiny doustnej, 225 mg z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”. Powyzszy wniosek byl rozpatrywany na Komisji ds. Produktow
Leczniczych w 2016 r., ktora Uchwalg nr 5/2016/15 z dnia 29 wrzesnia 2016 r. zalecila
modyfikacj¢ 1 uscislenie wskazan do stosowania ww. produktu leczniczego przez podmiot
odpowiedzialny. Podmiot odpowiedzialny stosujac si¢ do zalecen Komisji i przedstawil
poprawione druki informacyjne (Charakterystykg¢ Produktu Leczniczego, ulotke oraz
opakowanie produktu leczniczego), jednakze wprowadzone zapisy, omawiane w dniu 22
czerwca 2017 r. podczas posiedzenia Komisji ds. Produktow Leczniczych, nadal budza
zastrzezenia.

Podmiot odpowiedzialny zamiescil nastgpujace sformutowanie w ulotce dla pacjenta: ,, Jesli
po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem”, ktore przy wskazaniach do stosowania ,, || N jes! stosowany w celu
rozrzedzenia i ulatwienia wykrztuszania S$luzowej wydzieliny z drog oddechowych,
towarzyszqcej ostrym i przewleklym schorzeniom drog oddechowych takich jak stany zapalne
nosa, zatok, krtani, tchawicy, oskrzeli oraz pluc” budzi zastrzezenia.

Produkt - jest lekiem mukolitycznym i moze by¢ stosowany jedynie wspomagajaco
przy zapaleniu pluc, natomiast nie moze by¢ stosowany do leczenia zapalenia ptuc, co moga
sugerowa¢ wskazania do stosowania zamieszczone w ulotce. Nalezy podkreslié, ze przy
ostrych stanach zapalnych oskrzeli czy przy zapaleniu pluc wymagana jest kontrola lekarska
i wigczenie antybiotykoterapii. Ponadto nalezy wskaza¢, ze produkt zgodnie z ulotka dla
pacjenta mozna stosowa¢ m.in. od 12 r.z. i u osob starszych, u ktérych rozwoj choroby jest
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zwykle bardzo dynamiczny, dlatego tez sugerowany w ulotce 7-dniowy czas stosowania
produktu leczniczego, zanim w przypadku braku poprawy nastapi kontakt z lekarzem,
réwniez budzi zastrzezenia.

Z uwagi na powyzsze podmiot odpowiedzialny powinien ponownie poprawi¢ i zmodyfikowaé
wskazania w kontekscie stosowania produktu jako produktu leczniczego wspomagajacego.

Przewodniczqgcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
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