UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2015/12 Z DNIA 7 MAJA 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
Zmiana nazwy produktu leczniczego - na _ nie powinna zostac¢

zaakceptowana, w zwiazku z istnieniem na rynku produktu leczniczego o nazwie
1 zwigzang z tym mozZliwoscia wprowadzenia odbiorcéw w blad w odniesieniu do zakresu

dziatania produktéw leczniczych o nazwach ||| | | | | EEE: I

§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 dokonanie zmiany nazwy produktu leczniczego z . Substancja
czynna wchodzaca w skdad produktu leczniczego jest
wyciag gesty z kwiatostanu glogu (Crataegi inflorescentiae extractum spisswm). Produkt

leczniczy [l jest przeznaczony dla oséb dorostych w leczeniu wspomagajacym

oczatkowego okresu uposledzonej wydolnosci serca. Obok ww. produktu leczniczego
B i oo, I
wprowadza do obrotu takze produkt leczniczy o nazwie , krople doustne, roztwor.
Produkt leczniczy i jest produktem zloZonym zawierajacym cztery substancje
czynne: nalewke z glogu i kozlka (Crataegi cum Valerianae tinctura), nalewke z konwalii
(Convallariae tinctura titrata), wyciag z nasion koli (Celae extractum fluidum) oraz kofeing.
Produkt ten jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mlodziezy powyzej 12 roku zycia
w stanach latwego meczenia si¢ oraz wspomagajaco w poczatkowym okresie uposledzonej

wydolnosci serca, nie wymagajacej stosowania innych lekéw i bez objawdw zastoju krazenia,
oraz w oslabieniu migsnia sercowego u os6b w wieku starszym.

Zmiana nazwy produktu leczniczego - na spowodowalaby istnienie na
rynku dwdch produktéw leczniczych o podobnych nazwach — oraz _
ale o zupelnie innym skladzie substancji czynnych. Komisja ds. Produktéw Leczniczych stoi
na stanowisku, ze proponowana nazwa produktu leczniczego mozZe




wprowadza¢ odbiorcéw w blad, poniewaz w niewlasciwy sposéb réznicuje dwa produkty
lecznicze. Okreslenia réZnicujace nazwy ,,-” oraz ,,l” w nazwach produktéw
leczniczych i [ oga sugerowaé, ze jednoskladnikowy produkt
leczniczy ma szerszy zakres dzialania niz produkt leczniczy o nazwie

, Zawierajacy cztery substancje czynne. Biorac pod uwagg, Zze odbiorcami obydwu
produktéw leczniczych sa gléwnie osoby starsze, ryzyko pomylki w wyborze wlasciwego
produktu leczniczego wzrasta. Nazwa produktu leczniczego _ mozZe sugerowac,
ze lek ten wykazuje wigksza skutecznos¢ w poréwnaniu do znajdujacego sig¢ od lat na rynku
produktu leczniczego o podobnej nazwie _ Zmiana dotychczas stosowanego
produktu leczniczego h na produkt leczniczy , zawierajacy inng
substancje czynna, moze by¢ przyczyna nieosiagnigcia oczekiwanych przez pacjenta efektéw
terapeutycznych, wynikajaca z pomylki w wyborze wlasciwego produktu leczniczego.
Zaakceptowanie powyzszej zmiany moze skutkowaC wprowadzeniem w blad pacjentéw
w odniesieniu do skladu i dzialania produktu leczniczego pod zmieniona nazwa

_ by¢ przyczyna pomylki przy wyborze wlasciwego produktu leczniczego.

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



