UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT,C)W LECZNICZYCH
NR 6/2013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

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

§ L

Majac na uwadze, ze zmiany w proponowanych wskazaniach wzgledem aktualnie
zaakceptowanych wskazan produktu leczniczego || ] wydawanego z przepisu lekarza
stanowia ich rozszerzenie, zalaczona dokumentacja nie potwierdza proponowanych wskazan
i nie daje podstaw do zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC.

§ 2.
W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0
Wstrzymat sie: ()

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o dokonanie
zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC produktu leczniczego , tabletki, 5 mg.
W uchwale nr 2/2013 z dnia 16 maja 2013 r. Komisja ds. Produktow Leczniczych uznala,
Ze zaproponowane wskazania kliniczne produktu leczniczego nie stwarzaja
mozliwosci samodzielnego przyjmowania produktu przez pacjenta, a tym samym sa
nieadekwatne dla produktu z kategoria dostgpnosci OTC. Obecnie proponowane przez
podmiot odpowiedzialny wskazania (oslabienie pamieci oraz sprawnosci intelektualnej,
wtym zwigzane z wiekiem; utrudnione skupienie uwagi 1 koncentracji, trudnosci
w kontrolowaniu i nadzorowaniu przebiegu proceséw poznawczych (lagodne zaburzenia
funkcji poznawczych); pomocniczo w zaburzeniach krazenia mdzgowego (z objawami
zawrotoOw glowy, szumu w uszach)) sg rozszerzone w stosunku do wskazan aktualnie
zaakceptowanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego wydawanego z przepisu lekarza.
Zalaczona do wniosku dokumentacja nie potwierdza proponowanych wskazan i nie daje
podstaw do zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC.
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