UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2023/03 Z DNIA 23 MARCA 2023 ROKU

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

§1

Dokumentacja dostarczona przez podmiot odpowiedzialny _
dotyczaca poparcia wniosku o zmiane kategorii dostepnosci z: Produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC dla
produktu leczniczego § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegolnych kategorii dostgpno$ci, poniewaz produkt leczniczy nie speinia warunkow
okreslonych w § 1-4 ww. rozporzadzenia, i tym samym zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci
»produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC”.

§2
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkow Komisji.
Uchwala zostata przyjeta jednoglosnie.

§3

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

B ooy do lekow B | ococracii, przyspiesza zasniecie
ijednoczesnie zmniejsza liczb¢ wybudzen w nocy. Dawka rekomendowana w przypadku
przejsciowych zaburzen snu to _ przyjetej na 20 minut przed snem.
Wnioskowane przez podmiot wskazanie do stosowania produktu w kategorii dostepnosci OTC
to: krétkotrwate stosowanie w sporadycznie wystgpujgcej bezsennosci u 0s6b dorostych.
Szacuje sig, ze na bezsenno$¢ cierpi okoto 50% Polakéw. Zgodnie z definicjami o bezsennosci
mozna mowi¢, gdy subiektywny czas zasypiania przekracza 30 minut, czeste wybudzenia
w nocy trwaja tacznie dtuzej niz 30 minut lub wystepuje przedwczesne poranne wybudzenie ze
snu.

Wg aktualnych zalecen Polskiego Towarzystwa Badan nad Snem _ obok

przeznaczona jest do objawowego leczenia

farmakologicznego sporadycznie wystepujacej bezsennosci z zaleceniem doraznego
przyjmowania, tj. w razie potrzeby.

jest lekiem o dobrze poznanym profilu bezpieczenstwa. Lek ten dostgpny jest

bez przepisu lekarza w leczeniu krétkotrwatych probleméw z zasypianiem w wielu krajach Unii

Europejskiej oraz w Stanach Zjednoczonych. Amerykanska FDA (Agencja Zywnosci i Lekow)

oceniata _, jako bezpieczny i skuteczny lek

nasenny do stosowania bez recepty. Od 1982 roku jest ona dostepna na amerykanskim rynku
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jako lek OTC w doraznym leczeniu bezsenno$ci. Produkty lecznicze OTC zawierajace
stosowane w krotkotrwaltych zaburzeniach snu sg tez dostepne od wielu lat,
m.in. w Austrii, Belgii, Niemczech, Irlandii czy Portugalii. W kwietniu 2021 roku agencja
niemiecka BfArM, po dodatkowej analizie danych zebranych od podmiotow
odpowiedzialnych, stwierdzila, iz nie istniejg przeciwwskazania do stosowania
bez nadzoru lekarza u osob powyzej 65 roku zycia. Podtrzymata tez mozliwo$é stosowania
w calej populacji 0sob dorostych.

Ryzyko sercowo-naczyniowe przyjmowania _

s
§
=
&
=3
3
=
B
5]
=
5
o]
o
<

H

: g
= o

L g
(==
Q<

® N

= O
=«

—t+

o B

S o

Cd s

& £

0 N
gé

~ g

e o

73

C e
— o

: o
2

g g

! g
c &
Ao

Q‘g

1 5
NS

- S 5
. ma’
o

o

1 §‘
o

=

=}

: =]
o

—

B

) c
e

=

n w
: .
=

o

1)

7]

—t

~D

=]

=]

o

175]

’ 0

w
£
—
o
w2
!
o
o
=
o
4
a
=
[}
N
z
~D
o
2]
N
o
=]
2
«Q
N
e
w
-+
o
=
£
=)
72}
e
é
“
0
o
=}
é
o

dziatan niepozadanych dla tych produktéw, a jako produkty ztozone obarczone sg wyzszym
ryzykiem wystapienia dzialan niepozadanych, w tym rowniez cigzkich, niz produkty

jednosktadnikowe.

Przewodniczqca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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