UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2015/8 Z DNIA 9 KWIETNIA 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 Teczniczy | NEEEN. <y-op. I rowinien pozostaé

zaliczony do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podijecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiane kategorii
dostepnosci produktu leczniczego Syrop, z ,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” (dalej: Rp) na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC). Produkt
leczniczy H zawiera jako substancje czynna _ o obwodowym
dzialaniu przeciwkaszlowym. Zgodnie z zaproponowana przez podmiot odpowiedzialny
Charakterystyka Produktu Leczniczego E jest wskazany do stosowania
w objawowym leczeniu kaszlu u dorostych i dzieci powyzej 2 roku Zycia, a takze dla dzieci

w wieku od 6 do 24 miesigcy pod nadzorem lekarza. Okres samodzielnego stosowania
produktu leczniczego zostal okreslony na 7 dni.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostepnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
Przepis § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia
produkt leczniczy zalicza sig do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
w przypadku, gdy moze by¢ on czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze byc
bezposrednie lub posrednie zagroZzenie zdrowia ludzkiego.

Ogdlne okreslenie wskazania do stosowania produktu leczniczego ..objawowe leczenie
kaszlu” i brak dokdadnego okreslenia czy produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w kaszlu



przebiegajacym z wydzieling czy bez wydzieliny, moze by¢ przyczyna nieprawidlowego
stosowania produktu leczniczego. Druga przeslanke przemawiajaca za pozostawieniem
produktu leczniczego _ z kategoria dostgposci Rp stanowi grupa docelowa
pacjentow, dla ktdych produkt leczniczy jest przezmaczony. Zgodnie z zaproponowana
Charakterystyka Produktu Leczniczego ﬂjest wskazany do stosowania u dorostych
i dzieci powyzej 2 roku zycia. W wigkszosci przypadkéw u malych dzieci etiologia kaszlu
jest infekcyjna i stosowanie w takich przypadkach produktéw leczniczych hamujacych kaszel,
bez konsultacji z lekarzem, moZe stanowiC¢ zagroZzenie dla ich zdrowia lub zycia.
Zahamowanie kaszlu, ktéremu towarzyszy wydzielina, moze doprowadzic do rozwoju
zapalenia pluc. Ponadto umieszczenie w Charakterystyce Produktu Leczniczego zapisu o
mozliwosci stosowania leku _ u dzieci w wieku 6-24 miesiace pod nadzorem
lekarza, stanowi ryzyko, ze produkt leczniczy bedzie jednak samodzielnie podawany takze w
tej grupie wiekowej. W zwiazku z powyZszym doprecyzowania wymagaja proponowane
wskaznia do stosowania oraz okreslenie docelow ych grup pacjentéw.

Dodatkowo podmiot odpowiedzialny powinien takze uzupelni¢ dokumentacjg o dane
potwierdzajace przeciwuczuleniowe dzialanie i poniewaZ proponowana
Charakterystyka Produktu Leczniczego zawiera informacj¢ o dzialaniu przeciwuczuleniowym
leku _ natomiast dokumentacja zloZona przez podmiot odpowiedzialny nie zawiera
dowdddw potwierdzajacych takie dzialanie.

Majac na uwadze, Zze produkt leczniczy moze by¢ nieprawidlowo stosowany, co moZe
stanowi¢ zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi, stwierdzi¢ nalezy, ze produkt leczniczy

| syrop, | powinien pozostaé zaliczony do kategorii dostepnosci
,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produkiow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



