UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2013 Z DNIA 16 MAJA 2013 R.

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

§ L

Aktualnie prezentowane wskazania kliniczne produktu leczniczego _ nie stwarzaja
mozliwosci samodzielnego przyjmowania produktu przez pacjenta, a tym samym sa
nieadekwatne dla produktu z kategoria dostepnosci OTC.

§2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymat sie: 0

UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny || GG :o: wniosck o dokonanie
zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego , tabletki, 5 mg.

Zaproponowane w Charakterystyce Produktu Leczniczego wskazania do stosowania
(zaburzenia pamigci, obniZenie sprawnosci intelektualnej, niezbornosé¢ ruchdéw, zawroty i béle
glowy, wspomagajaco w terapii zaburzen wzroku oraz stuchu polaczone z szumem w uchu i
zawrotami glowy) dotycza schorzen, ktdre nie moga by¢ diagnozowane samodzielnie przez
pacjenta. Objawy wymienione w zaproponowanej Charakterystyce Produktu Leczniczego
moga by¢ objawem wielu schorzen, jak np. guz moézgu, ktére wymagaja diagnostyki
lekarskiej. Pacjent nie jest w stanie samodzielnie zréznicowa¢ objawdéw na takie, ktére
wymagaja tylko podawania ww. produktu leczniczego lub takie, ktére wymagaja
postepowania diagnostycznego czy innej farmakoterapii. W zwiazku z powyZszym produkt
leczniczy _ powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci Rp.
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