UCHWALA KOMISJI DS. PRODUK’!‘(')W LECZNICZYCH
NR 4/2016/14 Z DNIA 29 WRZESNIA 2016 ROKU

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

§1.

Przed zaj¢ciem stanowiska w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego
ﬁ kapsutki dopochwowe, migkkie, 200 mg
z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, Komisja
ds. Produktéw Leczniczych zwraca si¢ z prosba o uzupelnienie przedstawionej dokumentacji

o opini¢ Konsultanta Krajowego ds. Ginekologii w sprawie mozliwosci zmiany kategorii
dostgpnosci ww. produktu leczniczego.

§ 2.

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

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny . zlozyl wniosek
o zmiang kategorii dostgpnosci produktu leczniczego kapsutki

dopochwowe, migkkie, 200 mg z ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” na ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”. Produkt stosowany jest w drozdzycy blon §luzowych narzadéow
piciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy, uptawy). Nalezy zwréocié uwage, ze
acjentki, u ktérych wczesniej schorzenia te wystepowaty, i w ktorych wskazany jest produkt
, beda w stanie prawidlowo rozpozna¢ objawy i prawidlowo zastosowaé lek.
Natomiast te pacjentki, u ktérych takie objawy wczesniej nie wystepowaly moga nie dokonaé
wlasciwego rozpoznania. Biorac pod uwage powyzsze produkt - powinien by¢
stosowany pod kontrola lekarza, poniewaz moze by¢ stosowany niepotrzebnie
1 nieprawidlowo, co op6zni prawidtowa diagnoze i wlaczenie leczenia.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych kategorii dostepnosci (Dz. U.
Nr 206, poz. 1292) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.



Przepis § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia okresla produkty lecznicze zaliczone do kategorii
dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2
rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wéwczas, gdy jest stosowany prawidlowo
bez nadzoru lekarskiego lub gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

W zwiazku z brakiem opinii ginekologobw w przedmiotowej sprawie przed zai'qciem

stanowiska w sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego

i kapsutki dopochwowe, migkkie, 200 mg z ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” na ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, Komisja ds. Produktow
Leczniczych zwraca si¢ z prosba o uzupelnienie przedstawionej dokumentacji o opinie

Konsultanta Krajowego ds. Ginekologii w sprawie mozliwo$ci zmiany kategorii dostepnosci
ww. produktu leczniczego

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



