UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2015/6 Z DNIA 12 MARCA 2015 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 Biobdjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ L

Produkt leczniczy - tabletki, 100 mg powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podijecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego , Trimebutini maleas, tabletki, 100 mg z ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” (dalej: Rp) na ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC).
Mozliwos¢ przeprowadzenia takiej zmiany byla kilkakrotnie przedmiotem dyskusji na
posiedzeniach Komisji ds. Produktéw Leczniczych. Stanowisko Komisji w sprawie zmiany
kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego - bylo negatywne, poniewaz
uznano, ze w zaproponowanych wskazaniach zachodzi koniecznos¢ konsultacji z lekarzem w
celu postawieniu prawidlowej diagnozy. Na podstawie dokumentacji zloZonej przez podmiot
odpowiedzialny Komisja ds. Produktéw Leczniczych podtrzymuje swoje stanowisko w
sprawie mozliwosci przeprowadzenia ww. zmiany. Samodzielne stosowanie produktu
leczniczego - w zaproponowanych wskazaniach, tj. zaburzeniach trawienia
objawiajacych si¢ uczuciem pelnosci, wzdgciami, nudnosciami i bdlami brzucha, oraz
zaburzeniach funkcjonowania ukladu pokarmowego wywolanych stresem (biegunka,
zaparcia, béle brzucha), bez udzialu lekarza, nie powinno trwac dluzej niz 3 dni, poniewaz
opisane objawy moga wynika¢ z powaznych stanéw patologicznych przewodu pokarmowego.
Stosowanie produktu leczniczego - bez kontroli lekarskiej przez okres 14 dni wskazany
w proponowanej Charakterystyce Produktu Leczniczego moZe przyczyni¢ si¢ do op6Znienia
postawienia prawidlowej diagnozy i zastosowania odpowiedniego leczenia, co moze stanowic
bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. PowyZzsza zmiang w ww.
wskazaniach mozna by rozwaza¢ w przypadku ograniczenia dopuszczalnego okresu
samodzielnego stosowania oraz wprowadzenia odpowiednich zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego 1 ulotce poprzez umieszczenie informacji o koniecznosci



skontaktowania si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ustapily po tym okresie stosowania. Wielkos¢
opakowania produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza powinna takze by¢
ograniczona.
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