UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2015/15 Z DNIA 16 CZERWCA 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 | <yop. 5 mg/S ml powinien

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

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podijecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego . syrop, 5 mg/5 ml z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
(dalej: Rp) na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC). Substancja czynna
produktu leczniczego i jest — W Charakterystyce
Produktu Leczniczego podmiot odpowiedzialny zaproponowal wskazania do stosowania
obejmujace: leczenie objawowe chordb alergicznych gérnych drég oddechowych i skdry,
w tym alergicznego niezytu nosa, pokrzywki, reakcji anafilaktycznych na leki i biatka obce;
jako lek uspokajajacy i do krétkotrwalego lecznia bezsennosci u oséb  dorosiych;
do krétkotrwalego stosowania jako lek uspokajajacy u dzieci; jako lek przeciwwymiotny,
wtym w leczeniu choroby lokomocyjnej; wspomagajaco w sedacji przedoperacynej
w chirurgii 1 poloznictwie. Dawkowanie przedstawione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego 1 ulotce dla pacjenta dotyczy stosowania produktu leczniczego

w przypadku reakcji alergicznych oraz jako srodka przeciwwymiotnego i uspokajajacego
u os6b dorostych i dzieci powyzej 2 roku Zycia. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac
u dzieci ponizej 2 roku zycia, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia cigzkiej niewydolnosci
oddechowej. Podczas stosowania produktu leczniczego ﬁ nie nalezy kierowac
pojazdami, obstugiwa¢ maszyn lub wykonywa¢ czynnosci wymagajacej pelnej koncentracji
i dobrej sprawnosci ruchowej.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow 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 dostgpnosci ,,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 1-2 rozporzadzenia
produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo, oraz gdy produkt moze byc¢
czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moZe by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego.

W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych produkt leczniczy - spelnia powyZsze
kryteria i powinien by¢ wydawany z przepisu lekarza. Szczegdlnej uwagi wymagaja dwa
wskazania — krotkotrwale leczenie bezsennosci u doroslych oraz stosowanie u dzieci jako
leku uspokajajacego.

Substancja czynna zawarta w produkcie leczniczym - nie jest stosowana do leczenia
bezsennosci. W zadnym z obowiazujacych standardéw postgpowania nie jest
wskazana do krétkotrwalego (ani Zadnego) leczenia bezsennosci. Z kolei w przypadku dzieci
rodzice nie sa w stanie prawidlowo oceni¢ stanu dziecka, w ktérym powinien zostac
zastosowany produkt leczniczy o dzialaniu uspokajajacym, w zwiazku z czym istnieje ryzyko
nieprawidlowego stosowania produktu leczniczego, w tym naduzywania go, u dzieci
postrzeganych przez rodzicéw jako nadmiernie aktywne. Z przedstawionego przez podmiot
odpowiedzialny raportu klinicznego wynika, ze przeprowadzono tylko niewielka liczbe badan
klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo stosowania . Stosowanie

u dzieci ponizej 2 roku zycia stwarza ryzyko wystapienia depresji ukladu oddechowego
i zgonu. Z raportu klinicznego wynika, ze ryzyko depresji oddechowej dotyczy takze dzieci
w starszym wieku. Opisywano réwniez przypadki zlosliwego zespolu neuroleptycznego.
Z informacji przekazanych przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie Toksykologii

Klinicznej ,,w  przeszlosci  osrodki  toksykologiczne  odnotowywaly rzypadki
niezamierzonych przedawkowan i zatru¢ wsréd dzieci ﬂ
zawartym w produkcie ]cczniczy_ wydawanym na recepte”. W opinii Konsultanta
Krajowego ,zakwalifikowanie do grupy lekéw OTC moze wigzac sig z
niekontrolowanym jej stosowaniem w innych celach, niz okreslone we wskazaniach (wsréd
dzialan niepozadanych wymieniane s3 m.in. zaburzenia psychiczne, w tym halucynacje) —
podobnie do dekstrometorfanu”. Ze wzgledu na mozZliwos¢ wywolywania dzialan
niepozadanych, np. halucynacji, istnieje ryzyko naduzywania produktu leczniczego przez
dorostych w celach niemedycznych. Wskazanie do stosowania produktu leczniczego
wydawanego bez przepisu lekarza w sedacji przedoperacyjnej i poloZnictwie jest
nieuzasadnione.

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



