UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2015/16 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

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ zmiany kategorii dosteinoéci produktéw leczniczych z Rp na OTC

zawierajacych cholekalcyferol: , tabletki, 12,5 pg (500 j.m.) oraz
_, tabletki, 25 pg (1000 j.m.), o ile tres¢ ulotki zostanie przystosowana

do samodzielnego stosowania produktu leczniczego przez pacjenta.

§2.

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

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostgpnosci
roduktéw leczniczych , tabletki, 12,5 ng (500 j.m.) oraz ﬁ
i, tabletki, 25 pg (1000 jm.) z ,wydawane z przepisu lekarza — Rp” (dalej: Rp)
na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej: OTC). Substancja czynna zawarta w ww.
produktach leczniczych jest cholekalcyferol (witamina Dj3). Wskazania do stosowania
proponowane przez podmiot odpowiedzialny obejmuja zapobieganie u dzieci i doroslych
krzywicy i osteomalacji, schorzeniom w przypadku wystepowania ryzyka niedoboru
witaminy D, niedoborom witaminy D, a takze leczenie wspomagajace w osteoporozie
u dorostych. Ww. produkty lecznicze przeznaczone sa do stosowania we wszystkich grupach
wiekowych (od noworodkéw po osoby w podeszlym wieku).

Witamina D wytwarzana jest przez organizm pod wplywem promieniowania UV oraz jest
dostarczana do orgnizmu z pozZywieniem. Suplementacja witaminy D w Polsce jest
uzasadniona ze wzgledu na szerokos¢ geograficzng, szczegdlnie w okresie jesienno-
zimowym. Na rynku znajduje si¢ wiele preparatoéw zawierajacych witaming D3 w podobnych
dawkach, w tym liczne suplementy diety, w stosunku do ktérych nie zglasza si¢ zastrzezen,
Ze moga stanowi¢ ryzyko przedawkowania. Toksycznos¢ witaminy D3 jest niska, w zwiazku
Czym mozna uznac, Ze omawiane produkty lecznicze sa bezpieczne. Dostepnos¢ bez przepisu
lekarza produktéw leczniczych zawierajacych witamine D3 umozliwi pacjentom stosowanie



preparatu, ktérego jakos¢, skutecznosC i bezpieczenstwo zostalo dobrze udokumentowane,
w przeciwienstwie do suplementéw diety. Omawiane produkty lecznicze od wielu lat
dostepne sa w Niemczech bez przepisu lekarza.

Wskazania i dawkowanie produktéw leczniczych przedstawione w ulotce powinny zostac
zmodyfikowane, m.in. przez usunigcie odniesien do zalecen lekarza i doprecyzowanie
dawkowania u dzieci, aby mozliwe bylo samodzielne stosowanie produktu leczniczego.

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 dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych nie wystepuje zadna z przestanek okreslonych
w ww. rozporzadzeniu, kidra uzasadnialaby pozostawienie produkiéw leczniczych
i i I - «:tccoria dostepnosci ..wydawane z przepisu lekarza

Rp”.

Przewaodniczgey Komisji ds. Produktéw Leczniczych
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