UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2024/02 Z DNIA 13 MARCA 2024 ROKU

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

nastepuje.

§1

Dokumentacia produic. I
I 2c<stowion prze: [ s ix

przyznanie kategorii dostepnosci OTC - Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza, poniewaz
produkt nie spetnia warunkéw okreélonych w & 1 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegéinych kategorii
dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769), i tym samym ww. produkt leczniczy zalicza sie do kategorii
dostepnosci produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC.

§2
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt ma by¢ stosowany w krotkotrwatym, objawowym leczeniu dolegliwosci bélowych o matym i
srednim nasileniu, utrzymujacych sie dfuzej niz 6-8 godz., u 0séb dorostych, tj. béle plecéw, béle
migsniowe, bédle kostno-stawowe, béle zebéw czy bole menstruacyjne.
Proponowane dawkowanie dla produktu to - mg jako dawka poczatkowa, ktéra moze byé, w
razie potrzeby, uzupetniona o kolejng _ mg po uptywie 12 godz., tak aby maksymalna
dawka dobowa nie przekroczyta 1200 mg/dobe. Dobowa dawka maksymalna jest tozsama z innymi
produktami zawierajgcymi - dopuszczonymi w kategorii dostepnosci OTC.
Postacie o natychmiastowym uwalnianiu (postacie konwencjonalne) pozwalajg na szybkie
wchtanianie sie substancji czynne;j. - uzyskuje stezenie maksymalne we krwi po ok. 1-2 godz.
i réwnie szybko jest eliminowany z ustroju (okres péftrwania wynosi 1,5-2 godz.). Takie wtasciwosci
farmakokinetyczne zapewniajg, ze dziatanie przeciwbélowe utrzymuje sie do ok. 4-8 godz. Stad, w
razie potrzeby, pacjenci stosujacy - w dawce 200 mg czy 400 mg przyjmuja kolejne dawki
leku. W przypadku dawki 200 mg rekomendowane jest przyjecie kolejnej dawki po 4 godz., a w
przypadku dawki 400 mg — po 8 godz., tak aby dawka maksymalna 1200 mg/dobe nie zostata
przekroczona. Wnioskowany produkt jest produktem o modyfikowanym uwalnianiu. Ma on zapewnié
spowolnione i wydtuZzone dziatanie substancji czynnej w poréwnaniu z postacig konwencjonalng, tak
aby osiggng¢ bardziej staty poziom substancji czynnej w organizmie. Takie przedtuzone dziatanie
—takze w godzinach nocnych, ma chroni¢ pacjentdw przed dodatkowymi wybudzeniami
w nocy, w przypadku utrzymujgcych sie dolegliwosci bélowych.
Rozpatrujgc zapytanie o bezpieczeristwo stosowaniu produktu w kategorii OTC i odnoszac sie do
przestanek wymienionych m.in. w art. 71 dyrektywy 2001/83/WE (Dz.U. 2016 poz. 1769),
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dotyczacych sytuacji kiedy produkt leczniczy powinien by¢ wydawany za okazaniem recepty, wydaje
sie, ze wnioskowana modyfikacja postaci leku (przedtuzone uwalnianie _ nie powinna
wplynaé na zwigkszenie ryzyka pojawienia sig dziatar niepozgdanych tej substancji leczniczej czy tez
interakcji lekowych. W kwestii bezpieczeristwa stosowania produktu podkreslic nalezy, ze zarbwno w
drukach informacyjnych, jak i na opakowaniu podmiot odpowiedzialny wyraznie wskazat, ze
rekomendowane jest stosowanie produktu w najnizszej mozliwej dawce, w najkrétszym okresie do 4
dni bez konsultaciji z lekarzem. W tak krétkim czasie nie powinno dojs¢ do znaczacego wzrostu ryzyka
pojawienia sie dziatar niepozadanych —zwtaszcza w skutek interakcji z innymi lekami (np.
nefrotoksyczno$¢, krwawienia z przewodu pokarmowego) w poréwnaniu do postaci
konwencjonalnych (o natychmiastowym uwalnianiu).

Przediozona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacja potwierdzita podobieristwo _
stosowanego w dawce _ w postaci o przedtuzonym uwalnianiu vs. _ o
natychmiastowym uwalnianiu 200 mg co 4 godz. lub _ Wykazano podobiefstwo
dostepnosci biologicznej w odniesieniu do wartosci parametréw Cmax czy AUC.

Wydaje sie, ze kluczowe dla kategorii dostepnosci OTC, w odniesieniu do tego produktu, jest
wiasciwe oznakowanie i informacja dla pacjenta dotyczaca sposobu stosowania, tak aby nie doszto
do nieintencjonalnych pomytek w dawkowaniu w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.
Oznaczatoby to omytkowe przyjecie np. 6 tabletek po 300 mg, co przekroczytoby dawke maksymalng
(1200 mg/dobe) —dla preparatéw dostepnych w sprzedazy odrecznej, a co bytoby
dopuszczalne np. dia dawki 200 mg w postaci o natychmiastowym uwalnianiu (6 tabletek po 200 mg).
Nalezy takze podkre$lié, iz podmiot odpowiedzialny przedtozyt
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wiec wydaje sig, ze rowniez ryzyko nieintencjonalnego przedawkowania leku czy omytkowego ztego
dawkowania leku z uwagi na wprowadzone zapisy wydaje si¢ mato prawdopodobne.

- jako substancja lecznicza jest dobrze znana i stosowana od wielu lat na Swiecie, od 1969
roku. Od lat 80-tych XX wieku stosowana jest w kategorii dostepnosci OTC. Liczba badan
potwierdzajacych bezpieczeristwo jest wystarczajaca. Na rynku polskim - dostepny jest w
réznych postaciach farmaceutycznych, m.in. tabletek powlekanych, tabletek musujacych, kapsutek,
czopkéw. W wiekszosci, w dawkach 200 mg i 400 mg, i wielko$ciach opakowania tozsamych dla
omawianego produktu _ o przediuzonym dziataniu w kategorii OTC dopuszczony jest w
wielu krajach: na Wegrzech, w Butgarii, w Wielkiej Brytanii, w Irlandii.

Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, iz przedtozona dokumentacja potwierdza, iz produkt we
wnioskowanym wskazaniu moze by¢ stosowany w kategorii dostepnosci OTC.

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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