UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2016/13 Z. DNIA 29 WRZESNIA 2016 ROKU

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

§1.
Produkt leczniczy _ kapsutki twarde, 50 mg powinien pozostaé

z kategoria dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§ 2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkow Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiane kategorii dostepnosci
produktu leczniczego , kapsulki miekkie, 50 mg z,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” wraz z ograniczeniem
wskazan 1 zmiang nazwy produktu na Zgodnie z obowiazujgcy
Charakterystyka produkt leczniczy wskazany jest w leczeniu objawowym zapalnych
1 zwyrodnieniowych choréb reumatycznych ukladu kostnego oraz lagodzenie niektérych
zespolow bolowych, m.in.: reumatoidalnego zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowe;j
stawow, bolu o umiarkowanym nasileniu. Obecnie podmiot odpowiedzialny proponuje
ograniczenie wskazania do stosowania produktu do leczenia bolu o lekkim i umiarkowanym
nasileniu. Produkty lecznicze zawierajace || il sa dostepne w kategorii OTC w wielu
krajach, jak np. USA, Francja, Wiochy, w Polsce nie ma preparatu dostepnego bez recepty
zawierajgcego te substancje.

Nalezy zwr6ci¢ szczegdlng uwage na liczne dzialania niepozadane wystgpujace po
zastosowaniu leku m. in. ze strony ukladu sercowo-naczyniowego, nie powinien on byé
stosowany u 0s6b w wieku podesztym, u osob z chorobami watroby i nerek, i przede
wszystkim u 0sob z choroba wrzodowsa i krwawieniem z przewodu pokarmowego. Pojawia
si¢ coraz wigcej doniesien o powaznym dzialaniu niepozadanym - toksycznym uszkodzeniu
nerek, wystepujacym przy jednoczesnym stosowaniu z lekami stosowanymi
w diagnostyce obrazowej. Nalezy réwniez zwroci¢ uwage na reakcje fotoalergiczne, ktore
moga wystapi¢ po podaniu ||| G

W zwiazku z powyzszym Komisja ds. Produktow Leczniczych uznata, ze produkt moze
stanowi¢ bezposrednie badz posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego nawet




wowcezas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego i dlatego powinien
pozosta¢ w kategorii ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Produkt leczniczy spetnia przestanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci, spelnienie warunkéw okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt
leczniczy do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1
pkt 1 i 2 rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowié bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidtowo
bez nadzoru lekarskiego lub gdy produkt moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



