UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2017/3 Z DNIA 26 STYCZNIA 2017 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 1. w sprawie
Komisji dzialajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuije.

1.
Produkt leczniczy tabletki, 200 mg moze by¢ dostepny bez
przepisu lekarza (OTC), pod warunkiem dostosowania zapiséw ulotki dla pacjenta do
wnioskowanej kategorii.

§ 2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy _ tabletki, 200 mg, zawiera substancj¢ czynna,

ktora jest znana w lecznictwie od ponad 30 lat i jest stosowany w leczeniu zakazen Herpes
simplex typu 1 (czesciej) lub typu II (rzadziej) w nawrotowej opryszczce pospolitej warg
1 twarzy. h jest najskuteczniejszy w okresie prodromalnym, gdy nie ma jeszcze
zadnych zmian i wtedy zapobiega powstawaniu pecherzykéw jak i rumienia. Dostepne
opakowanie proponowane przez podmiot odpowiedzialny to 25 tabletek co jest wystarczajace
na caly okres kuracji. Za zmiang kategorii dostepnosci z Rp. na OTC przemawia dtugi okres
oczekiwania pacjenta na wizyt¢ u specjalisty, kiedy najbardziej efektywny okres na
zastosowanie leku ucieka. Za zmiang kategorii dostgpnosci na OTC powinno i§é
dostosowanie ulotki, tak aby byla zrozumiala dla pacjenta. Ponadto wczesne uzycie

nie sprzyja rozwojowi opornosci na lek. Ryzyko naduzywania produktu przez
odbiorcow jest niewielkie.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci
(Dz. U. 22016 r., poz. 1769) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4
zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza —
OTC”. Wnioskowany produkt leczniczy nie stanowi bezposredniego lub posredniego
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego, dlatego nalezy uznaé, Ze nie spelnia warunkow
okreslonych w § 1-4 ww. rozporzadzenia i mozna zaliczy¢ go do kategorii dostepnosci
"produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC".
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