UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2018/4 Z DNIA 22 SIERPNIA 2018 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych 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.
Produkt leczniczy [ o7c zosta¢ zaliczony do

kategorii dostgpnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Nalezy zmieni¢ wskazanie
do stosowania na nastepujace: ,,

§2.

Uchwatla zostala podjeta jednoglo$nie.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy [ -:vicra substanc¢ czynna

, ktora we wskazaniach proponowanych przez podmiot odpowiedzialny, jest
stosowana od wielu lat. Dane z piSmiennictwa naukowego potwierdzajg. Zze grzyby wykazuja
niska opornos¢ na leki przeciwgrzybiczne w tym ﬂ Ww. substancja czynna jest
dobrze poznana i nie wymaga dalszych badan.

Konieczna jest modyfikacja zapisu dotyczgcego wskazania do stosowania zaproponowanego
przez podmiot odpowiedzialny, ze wzgledu na mozliwe trudnosci z postawieniem diagnozy
przez pacjenta. Spektrum aktywnosci || S SEE odpowiada wskazaniom proponowanym
przez podmiot odpowiedzialny, ale sam pacjent nie moze stwierdzi¢ czy jest zakazony
mikroorg;ani7mcm wrazliwym na i czy nie. W zwiazku z powyzszym ndlezy
zmieni¢ wskazanie do stosowania poprzez usunig¢cie zapisu ,wrazliwe na

Ograniczony czas stosowania produktu leczniczego oraz wskazanie na konieczno$é kontak‘ru
pacjenta z lekarzem w przypadku objawéw m.in. takich jak gorgczka czy uplawy, stanowi
margines bezpieczenstwa, ktory réwniez pozwala na dopuszczenie do obrotu wnioskowanego
produktu leczniczego w kategorii produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Ponadto ujednolicenia wymagaja zapisy w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce w
zakresie stosowania u 0s6b miodych. W Charakterystyce Produktu Leczniczego wskazano, ze
u pacjentéw od 12 do 15 roku zycia produkt mozna stosowac tylko po konsultacji z lekarzem,

Stronal z2



informacji tej nie umieszczono w ulotce, do ktorej przede wszystkim ma dostep pacjent, w
zwigzku z powyzszym nalezy ta informacj¢ uzupelni¢ w ulotce.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci
(Dz. U. z 2016 r., poz. 1769) produkty lecznicze niespelniajace warunkow okreslonych w § 1-4
zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza —
OTC”. Wnioskowany produkt leczniczy m. in. nie stanowi bezposredniego lub posredniego
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nie zawiera substancji, ktérych dzialanie
lecznicze lub niepozadane dzialania wymagaja dalszych badan i jednoczesnie nie spelnia
pozostatych warunkow okreslonych w § 1-4 ww. rozporzadzenia zatem mozna zaliczy¢ go do
kategorii dostgpnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC".

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