UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 7/2013 Z DNIA 16 MAJA 2013 R.

Na podstawiec & & rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r.
w sprawie Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych §  Produkiow Biobdjczych (Dz. U. Nr 139, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastepuje:

§ L

Analiza produktéw leczniczych z grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych wskazuje,
7¢ dla omawianej grupy lekdéw moZe zosta¢ zachowany status lekéw OTC, jako lekéw
bezpiecznych i skutecznych, pomimo wystgpowania w niektérych przypadkach dziataf
niepozadanych.

§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sie: 0

UZASADNIENIE

Na wniosek Prezesa Urzedu analizie poddano bezpieczefistwo stosowania bez przepisu
lekarza (kategoria dostgpnosci OTC) produktéw leczniczych naleZacych do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Produkty lecznicze nalezace do grupy
NLPZ dostepne bez recepty (m.in. zawierajace kwas acetylosalicylowy, diklofenak,
ibuprofen, naproksen) sa bezpieczne i skuteczne jesli sa stosowane zgodnie ze wskazaniami.
Pacjent wyposazony jest w ulotke dolaczona do opakowania produktu leczniczego, ktdra
zawiera wszelkie informacje niezbgdne do prawidlowego samodzielnego stosowania danego
produktu. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania omawianej grupy produktéw leczniczych
zostaly udokumentowane klinicznie. Poprawa warunkow Zycia pacjenta poprzez zwigkszenie
dostepu do leku i leczenia jest niewatpliwa. Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem
produktéw leczniczych z grupy NLPZ rzeczywiscie wystepuja, ale ich ilos¢ jest znikoma, co
pokazuja dane zebrane przez Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktéw Leczniczych odnosnie zglaszanych dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem lekdéw z grupy NLPZ dotycza zwykle zastosowania duzych dawek,
czasami  przekraczajacych zalecane, lub przyjmowania leku w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi, z ktérymi moga wchodzi¢ w interakcje.

W zwiazku z powyzszym nalezy uznaé, 2e produkty lecznicze z grupy NLPZ dostepne bez
recepty sa bezpieczne i skuteczne, oraz Ze brak jest przeslanek, uzasadniajacych zmiang
kategorii dostepnosci z OTC na Rp, do ktdrej zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
zalicza si¢ m.in. produkty mogace stanowi¢ bezposrednie Tub posrednic zagrozenic dla Zycia
lub zdrowia, nawet przy prawidlowym stosowaniu bez nadzoru lekarza lub gdy produkt moze
by¢ czesto stosowany nieprawidlowo.
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