UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT(;)W LECZNICZYCH
NR 1072013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

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

§ 1.

Majac na uwadze obecnos¢ na rynku innych produktéw leczniczych o takim samym skladzie
substancji czynnych i tych samych wskazaniach, produkt leczniczy

- kwalifikuje sig¢ do zarejestrowania z kategoria dostepnosci OTC u dzieci od 6 r.z.
Jednoczesnie Komisja ds. Produktéw Leczniczych zaleca weryfikacje i ujednolicenie
wskazanf oraz docelowej grupy wiekowej produktéw leczniczych posiadajacych w skladzie
dekstrometorfan lub pseudoefedryne.

§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy _ jest typowym przedstawicielem preparatéw

stosowanych do zwalczania objawdéw przezigbienia skladajacym sig z paracetamolu,
pseudoefedryny i dekstrometorfanu. Zgodnie z dokumentacja przedstawiona przez podmiot
odpowiedzialny na rynku polskim znajduja si¢ produkty lecznicze dostepne bez przepisu
lekarza, ktdre maja taki sam sklad i wskazania jak produkt leczniczy ﬂ
- Zgodnie z uchwalg Komisji ds. Produktéw Leczniczych z dnia 22 stycznia 2009 r.
produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza zawierajace dekstrometorfan powinny by¢
przeznaczone dla pacjentéw powyzej 12 lat. Majac na uwadze, ze uchwala nie byla
realizowana w stosunku do produktéw, ktdre sa na rynku i Ze w Polsce sg juz zarejestrowane
produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza o takim skladzie substancji czynnych jak
w omawianym preparacie, ktére sg przeznaczone dla takiej samej grupy wiekowej, nie ma
powodu, aby w tym przypadku nie wyrazi¢ zgody na dopuszczenie do obrotu kolejnego
produktu leczniczego. Jednoczesnie Komisja ds. Produktéw Leczniczych zaleca dokonanie
analizy aspektéw bezpieczenstwa stosowania bez recepty produktdw leczniczych
posiadajacych w skladzie dekstrometorfan lub pseudoefedryne oraz weryfikacje
i ujednolicenie wskazan Klinicznych z okresleniem dolnej grupy wiekowej.
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