UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2025/02 Z DNIA 19 GRUDNIA 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 Biobéjczych (Dz. U. poz. 953), Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co
nastepuje.

81

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny _

dotyczaca produktu leczniczego

_ w opinii Komisji ds. Produktdw Leczniczych pozwala na zaakceptowanie

skutecznosci i bezpieczenistwa 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 poszczegéinych kategorii dostepnosci (Dz. U.z 2016 .
poz. 1769).

§2
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

_jest jednym z najlepiej poznanych lekéw rozkurczowych o potwierdzonej
skutecznosci w redukcji bélu i napiecia migéniowego w obrebie przewodu pokarmowego. Dziata

poprzez blokowanie receptoréw muskarynowych w migéniach gtadkich. Liczne badania kliniczne
potwierdzily jego skutecznos¢ w tagodzeniu bélu brzucha, kolki jelitowej, objaw6w zespotu jelita
drazliwego. _ znajduje sie w zaleceniach wielu towarzystw naukowych jako lek
pierwszego wyboru w leczeniu objawowych stanéw skurczowych.

jest stosowany jako substancja pomocnicza. Nie wchodzi w interakcje z innymi lekami, nie
wchtania sie z przewodu pokarmowego i dziata wyfacznie miejscowo w Swietle jelit. W praktyce
klinicznej - czesto stosowany jest z lekami rozkurczowymi co pozwala na kompleksowe
leczenie dolegliwosci czynnosciowych.
taczenie obu substanciji czynnych jest uzasadnione i stosowane od wielu lat w praktyce klinicznej w
proponowanych przez podmiot odpowiedzialny wskazaniach: béle brzucha i dolegliwosci zotagdkowo-
jelitowe wywotane stanami skurczowymi migsni gtadkich przewodu pokarmowego, ze wzdgciami i
uczuciem petnosci w przebiegu zaburzer czynnosciowych w obrebie przewodu pokarmowego,
bolesnych skurczy zotgdka, kolki jelitowe], zespotu jelita drazliwego.
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Biorac powyisze pod uwage przedstawiona dokumentacja pozwala na zaakceptowanie skutecznosci i
bezpieczeristwa produktu leczniczego w proponowanych wskazaniach i jego dopuszczenie do obrotu
z kategoria dostepnoéci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza, bez
przeprowadzania dodatkowych badan.

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