UCHWALA KOMISJ! DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2025/02 Z DNIA 17 PAZDZIERNIKA 2025 ROKU

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

§1

W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych produkt leczniczy _

awierajacy pofaczenie substancji czynnych _

_ moze zosta¢ dopuszczony do obrotu w kategorii dostgpnosci OTC -

produkt wydawany bez przepisu lekarza dla grupy wiekowej pacjentéw: dzieci powyzej 6 lat.

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

Obie substancje czynne, zaréwno _jak i _ znane s3 od lat i stosowane w praktyce
klinicznej, réwniez w populacji ponizej 6 roku zycia. Aktualnie dopuszczone do obrotu na terytorium

Polski produkty lecznicze zawierajace potgczenie substancji czynnych _
_ dostepne bez recepty (OTC) wskazane s3 dla dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i
powyzej. W Polsce dopuszczona jest do stosowania w kategorii dostepnosci OTC w grupie

wiekowe] od 6 roku zycia w produktach ztozonych zawierajgcych potaczenie

Podmiot odpowiedzialny przedstawit wyniki badari potwierdzajace bezpieczeristwo stosowania tego
pofaczenia w populacji pediatrycznej. Do jednego z badan wigczeni byli pacjenci ponizej 2 roku zycia.
Nie stwierdzono zwiekszenia czestosci oraz cigzkosci dziatan niepozadanych w tej grupie wiekowe;j.

_ charakteryzuje si¢ korzystnym profilem farmakokinetyczno-

farmakodynamicznym. Gtéwne dziatanie niepozadane w postaci sennosci jest stabo wyrazone w
przypadku, a ryzyko ewentualnego wzrostu cisnienia prawie nie wystgpuje.
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Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

Stronalz1l



