UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2012/1 Z DNIA 29 MARCA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych 1§ Produkiow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§1

Produkty lecznicze zloZone, zawierajace prometazyn¢ i dekstrometorfan jako substancje
czynne, powinny otrzymywac kategorie dostepnosci — ,,wydawany z przepisu lekarza- Rp” —
o ktorej mowa w § 1 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 .
w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii
dostepnosci (Dz. U. nr 206, poz. 1292).

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymalo sig - 0

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy zloZony, =zawierajacy jako substancje czynne prometazyne i
dekstrometorfan, moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla Zycia lub zdrowia
ludzkiego, nawet wdwczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego.

Istnigje ryzyko zajscia interakcji pomig¢dzy substancjami czynnymi oraz innymi lekami, ktére
jednoczesnie moga by¢ przyjmowane przez pacjenta. Dekstrometorfan jest metabolizowany
przez CYP2D6. Leki hamujace aktywnos¢ tego izoenzymu moga hamowac jego metabolizm
zwickszajac stezenie dekstrometorfanu w osoczu, co nasila ryzyko dzialan niepozadanych.
Znane sa réwniez interakcje z inhibitorami MAO, zwigkszajace ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych — Spiaczka, hipertermia. Dekstrometorfan moze nasila¢ dzialanie lekow
uspokajajacych, nasennych, neuroleptycznych i benzodiazepin. Réwniez prometazyna
wykazuje dzialanie uspokajajace.

Produkt leczniczy zawierajacy prometazyng i dekstrometorfan jako substancje czynne
powinien by¢ stosowany pod kontrola lekarza i stosowany u odpowiedniej grupy wickowej.

W zwiazku z powyzszym, na podstawie § 1 ust. 1 pkt 1 wspomnianego rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdélnych
kategorii dostgpnosci, produkt leczniczy, ktory moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo
bez nadzoru lekarskiego — jest zaliczany do kategorii dostgpnosci ,,wydawany z przepisu
lekarza- Rp”.

Przewodniczgey Komisji ds. Produktéw Leczniczych



