UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2013 Z DNIA 16 MAJA 2013 R.

Na podstawie 8§ 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastepuje:

§ L

Nie ma przestanek, ktére uzasadnialyby zmiane kategorii dostepnosci produktéw leczniczych
zawierajacych klotrimazol z OTC na Rp.

§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komis;ji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Na wniosek Prezesa Urzedu analizie poddano bezpieczenstwo stosowania bez przepisu
lekarza (OTC) grupy produktéw leczniczych zawierajacych klotrimazol. Klotrimazol jest
jednym z najstarszych preparatdw o miejscowym zastosowaniu przeciwgrzybiczym,
stosowanym od ponad 30 lat. W Polsce dost¢pne bez przepisu lekarza sg preparaty do
stosowania miejscowego na zmiany grzybicze na skdrze. Od 2010 r. do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialafi Produktéw Leczniczych wplynglo tylko jedno
zgloszenie dzialania niepozadanego w postaci zaczerwienienia skdry po zastosowaniu
preparatu z klotrimazolem. W zwigzku z powyzszym nalezy uznaé, ze klotrimazol jest
bezpiecznym i skutecznym produktem leczniczym i nie ma przeslanck, ktére uzasadnialyby
zmiang kategorii dostepnosci z OTC na Rp, do ktérej zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia zalicza si¢ m.in. produkty mogace stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie
dla Zycia lub zdrowia, nawet przy prawidlowym stosowaniu bez nadzoru lekarza lub gdy
produkt moZe by¢ czesto stosowany nieprawidlowo.
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