UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2026/03 Z DNIA 7 SIERPNIA 2026 ROKU

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

§1
Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny —
dotyczaca produktu leczniczego [
_ ztozona jako wniosek odnoszacy sie do produktu leczniczego zawierajacego
mieszanine znanych substancji czynnych wystepujacych w dopuszczonych do obrotu produktach
leczniczych, niestosowanych dotychczas w podanym skladzie (zgodnie art. 16 ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne), w opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych pozwala na zaakceptowanie
skutecznosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego w proponowanych wskazaniach i jego
dopuszczenie do obrotu z kategorig dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza, zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych kategorii dostepnosci (Dz. U. 2 2016 r.
poz. 1769).

§2
W glosowaniu brato udziat 6 czionkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.
§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

_ praktycznie nie wchtania sie z przewodu pokarmowego i dziata miejscowo po
przeksztatceniu do aktywnego metabolitu w jelicie grubym. - nie wchiania sig, nie ulega
metabolizmowi i dziata wytacznie fizycznie w $wietle przewodu pokarmowego. Obie substancje maja
dobrze poznane wtasciwosci farmakologiczne, farmakokinetyczne i toksykologiczne, a ich dziatanie
ogranicza sie do przewodu pokarmowego. Brak istotnej ekspozycji ogéInoustrojowej ogranicza
mozliwoé¢ toksycznosci ogélnoustrojowej i klasycznych interakcji farmakokinetycznych. _
jest stosowany powszechnie jako substancja pomocnicza w produktach leczniczych, co wskazuje na
jego obojetny charakter oraz powszechng akceptacje jako sktadnika o ugruntowanym profilu
bezpieczeristwa i odpowiednich wiasciwosciach technologicznych.

Zaréwno — dopuszczone s3 jako leki OTC, w tozsamych wskazaniach
jak wnioskowany produkt _ Obie substancje majg udowodniong skutecznos¢ jako
stosowane oddzielnie. taczenie obu substancji ma kliniczne i praktyczne uzasadnienie (wspdtistnienie
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objawéw zaparcia, wzdecia i uczucia petnosci). Nie odnotowano réwniez sygnatéw bezpieczenstwa,
ktére wskazywatby na to, ze stosowanie tych substancji moze stanowic zagrozenie dla pacjenta.

Biorgc powyzsze pod uwage nalezy stwierdzi¢ jak na wstepie.

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