UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2013 Z DNIA 5 GRUDNIA 2013 R.

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

§ L

Produkt leczniczy - tabletki. 100 mg powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci —
wydawany z przepisu lekarza — Rp.

§2.

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkow Komis;ji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw:

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE
Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiane¢ kategorii dostepnosci z
Rp na OTC produktu leczniczego , tabletki, 100 mg. Produkt leczniczy zawiera jako

substancje czynna Trimebutini maleas o mechanizmie obwodowym na receptory opioidowe
powodujac dzialanie spazmolityczne na migdnie gladkie przewodu pokarmowego.
Proponowane wskazania do stosowania: Zaburzenia trawienia objawiajgce si€ uczuciem
pelnosci, wzdgciami, nudnosciami i bdlami brzucha oraz zaburzenia funkcjonowania
przewodu pokarmowego, ktérym towarzysza biegunki, zaparcia oraz bole brzucha wskazuja
na konieczny udzial lekarza w diagnostyce, poniewaZ objawy te moga by¢ objawami
powaznych choréb, w tym nowotworowych. Opéznienie wykrycia tych choréb poprzez
stosowanie produktu leczniczego [JJij bez kontroli lekarskiej moze stanowi¢ bezposrednie
lub posrednie zagroZenie zdrowia ludzkiego.
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