UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2015/23 Z. DNIA 20 SIERPNIA 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.

§ 1.

Dopuszcza sig mozliwos¢ zmiany w punktach 4.1, 47, 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego mas¢, 50 mg/g pod warunkiem uzupelnienia zapisow
w ulotce dla pacjenta i zachowania spéjnosci z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

§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
0 dokonanie zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego

mas¢, 50 mg/g w punktach: 4.1, 4.7, 4. 8. Zgodnie z zatwierdzona Charakterystyka Produktu
Leczniczego h moze by¢ stosowany do ,zmniejszenia dolegliwosci bélowych
okolicy odbytu u pacjentéw z guzkami krwawniczymi oraz wspomagajaco w znieczuleniu
przed i po badaniu przez odbyt”. Podmiot odpowiedzialny proponuje rozszerzenie wskazan
o .lagodzenic Swigdu odbytu” (pkt 4.1 Charakterystyki). W opinii Komisji ds. Produktéw
Leczniczy mozliwe jest zaakceptowanie takiej zmiany, poniewaz swiad odbytu jest czesto
objawem towarzyszacym Zylakom odbytu.

Komisja ds. Produktéw Leczniczych nie zglasza zastrzezen do zaproponowanych zmian
w punktach 4.7 i 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego, ale zwraca uwage na
koniecznos¢ uzupelnienia ulotki dla pacjenta i zachowania spdjnosci z Charakterystyka.
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