UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2017/6 Z. DNIA 26 STYCZNIA 2017 ROKU

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

— tabletki powlekane, 12,5 mg

i 25 mg powinien pozosta¢ z kategoria dostepnosci ,,wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

82,
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 czlonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy _ tabletki powlekane, 12,5 mg
125 mg zgodnie z przedstawiona Charakterystyka Produktu Leczniczego przeznaczony jest
do krétkotrwaltego, objawowego leczenia sporadycznej bezsennosci (trwajacej nie dtuzej niz
3 tygodnie) u osob dorostych, zwlaszcza w przypadku wystepowania trudnosci z zasypianiem,
czgstych przebudzen nocnych lub wczesnego budzenia w godzinach porannych.
“, do ktérych zaliczana jest || BBl v podanym wskazaniu nie sa zalecane.
Substancje te moga powodowaé powazne dzialania zwigzane z zaburzeniami rytmu serca. Sa
to réwniez produkty lecznicze o dziataniu przeciwhistaminowym. Dwa lata temu zostal
wydany komunikat prze EMA, w sprawie _ (substancja z tej samej grupy),
dotyczacy ograniczenia stosowanej dawki ze wzgledéw bezpieczenstwa(nie wolno
przekracza¢ dawki 100 mg/dobe, a u 0s6b w podesztym wieku 50 mg/dobe). Problemem jest
tez diagnozowanie bezsennosci — czgsto jest ona objawem innej choroby i tylko wywiad z
pacjentem moze to wyjasni¢. Obecnie w leczeniu bezsennos$ci stosuje si¢ najczesciej niskie
dawki lekow przeciwdepresyjnych. byly rejestrowane w latach 80, kiedy nie
bylo innych metod leczenia, oprocz i nie ma
potencjatu uzalezniajacego, wigc w tym kontekscie jest lepsza od jednak
0golny profil bezpieczenstwa jest gorszy od nowszych lekow o dziataniu nasennym Produkt
posiada dziatanie usypiajace, ale efektem przyjmowania moze by¢ uczucie

sennosci kolejnego dnia, co moze mie¢ m.in. negatywny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow.

Produkt leczniczy spelnia przestanki zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 r., poz. 1769), ktére klasyfikuja produkt leczniczy
do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 12
ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie



zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo
bez nadzoru lekarskiego lub/i gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidtowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Zgodnie z § 5
ww. rozporzadzenia produkty lecznicze niespetniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC".
Zatem zaliczenie produktu do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
uzasadnione jest spelnieniem warunkéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1 i 2
ww. rozporzadzenia.
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