UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2025/03 Z DNIA 17 PAZDZIERNIKA 2025 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzgdzenia 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. Produktéw Leczniczych postanawia, co
nastepuje.

§1

W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny
dokumentacja kliniczna dotgczona do wniosku o dokonanie zmiany porejestracyjnej, tj. publikacje
literaturowe oraz analizy kliniczne, produktu leczniczego

_ potwierdza mozliwos¢ dodania wielkosci opakowania 16 szt.

§2

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

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy - zawierajacy _ jest lekiem przeciwhistaminowym |. generacji.
Wskazaniem do stosowania leku jest: krétkotrwale stosowanie w sporadycznie wystepujacej

bezsennosci u oséb dorostych.

_ stosowana jest w leczeniu bezsennosci od wielu. Na rynku Polski dostepna jest jako
produkt dostepny bez przepisu lekarza.

W literaturze szeroko opisane jest bezpieczenstwo stosowania _ przez okres 14 dni. W
badaniach przedstawionych przez podmiot w wiekszosci przypadkéw dziatania niepozadane miaty
charakter umiarkowany lub fagodny. U pacjentéw nie obserwowano takze efektu bezsennosci z
odbicia czy zwiekszenia bezsennosci dnia nastepnego, co jest istotne w kontekscie krdtkotrwatego,

sporadycznego stosowania _ Profil bezpieczenstwa _ jest znany, nie

wystepuje ryzyko tolerancji czy uzalezniania, tak wigc nie ma zagrozenia bezpieczeristwa w zwigzku z
dtugoscia terapii.

Monografia Amerykanskiej Agencji Lekdw z 2021 roku wskazuje chlorowodorek _ jako
substancje bezpieczna w sporadycznie wystepujacej krétkotrwatej bezsennosci przez okres do 14 dni.
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Sporadycznie wystepujaca bezsennosci jest schorzeniem, ktére moze nawracac, w zwigzku z tym
uzasadnione jest aby pacjent miat w zapasie wieksze opakowanie gdyby problemy ze snem wystapity
ponownie.

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