UCHWAELA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
Nr 6/2016/16 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 Produkiow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktow Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§1.

Komisja ds. Produktow Leczniczych proponuje nastgpujacy zapis w ulotce dla pacjenta dla
produktu leczniczego ﬂ tabletki musujace, 600 mg: ,,Lek ten moze
by¢ stosowany bez konsultacji z lekarzem tylko do leczenia ostrych stanéw o ile u pacjenta nie
wystepujq przewlekte choroby ukladu oddechowego™.

§ 2.

Uchwata zostata podj¢ta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego tabletki musujace, 600 mg.
Produkt zostat zarejestrowany w procedurze zdecentralizowanej z kategoria ,,wydawane bez
przepisu lekarza - OTC”. Ulotka dla pacjenta nie odzwierciedla zapiséw w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w zakresie wskazan. Zapis w ulotce ,,Lek ten moze byé stosowany bez
konsultacji z lekarzem tylko do leczenia ostrych stanéw. Jesli u pacjenta wystepujq przewlekie
choroby uktadu oddechowego ten lek powinien by¢ stosowany tylko na zlecenie lekarza” jest
niewlasciwy i wymaga modyfikacji . Wskazania wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego powinny pozostaé¢ bez zmian.

Po dyskusji Komisja ds. Produktéw Leczniczych zaproponowata nastepujacy zapis w ulotce
dla pacjenta: ,Lek ten moze by¢ stosowany bez konsultacji z lekarzem tylko do leczenia
ostrych stanéw o ile u pacjenta nie wystepujq przewlekte choroby uktadu oddechowego”.
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