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INFORMACE PRO LEKARNIKY
Lécivé pripravky vydavané bez Iéka Fského p fedpisu s omezenim — uvedeni nové kategorie do praxe

Statni ustav pro kontrolu légiv (SUKL) se pfipravuje na vytvoreni nové kategorie vydeje Ié&ivych pripravkd, ,bez
lékafFského p Fedpisu s omezenim“ , jez vychazi z ustanoveni § 39 odst. 3 nového zdkona ¢&. 378/2007 Sh., o
IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu (zakon o léCivech). Moznost
vydavat IéCivy prFipravek bez Iékarského predpisu s omezenim je zdkonem stanovena od 1.1. 2009.

Uvedeni nové kategorie vydeje |éCivych pripravk( (dale jen ,OTC s omezenim®) do bézné praxe vyzaduje Uzkou
spolupraci vSech dotéenych subjektu, tzn. drziteld rozhodnuti o registraci, zdravotnickych pracovnikl, zdravotnich
pojistoven i pacientd. V této souvislosti pfipravil SUKL vefejnou komunikaéni kampan, ktera bude v prvni fazi
zaméfena na odbornou vefejnost a pozdéji i na Sirokou laickou vefejnost. V rdmci kampané budou cilenymi otazkami
zjistovany informace potfebné pro dalsi postup SUKL v oblasti zmén zplsobu vydeje lé€ivych pFipravk(l a touto
cestou bude rovnéz nova kategorie lé€ivych pfipravkd pfedstavena verejnosti.

Zasilame Vam timto k p Fipominkovani kritéria pro za Fazeni léé&ivych p Fipravk G do kategorie OTC s omezenim,
podminky vydeje a vazby na léka Fskou pé éi, seznam ATC skupin, které je mozné dle odbornik G SUKL zafadit
do nové kategorie vydeje.

Cilem nového systému je mimo jiné harmonizace podminek vydeje léCivych pfipravkll se stejnou léCivou latkou,
Iékovou formou a silou a dale podminek vydeje zaménitelnych léCivych pfipravk(i s podobnou Gc€innosti a blizkym
pomérem rizik a pfinosl pfi terapeutickém uziti.

Navrh obecnych kritérii pro za _Fazovani Ié éivych p Fipravk U do kategorie OTC s omezenim

Odbornici SUKL stanovili kritéria, na zakladé kterych budou posuzovany vydejové kategorie u jednotlivych Ié€ivych
pFipravkd.

V tabulce uvedené nize jsou v levém sloupci uvedena zakladni kritéria, ktera budou posuzovana pfi zadostech o
zafazeni lé&ivého pripravku do kategorie OTC s omezenim. Tato kritéria budou pouZita i v situacich, kdy bude SUKL
zahajovat fizeni o zafazeni pripravku do této kategorie z vlastniho podnétu. V pravém sloupci jsou popsany a
vysvétleny mozné situace ve vztahu k pfisluSnému kritériu uvedenému v levém sloupci a zplUsobu vydeje bez
Iékarského predpisu s omezenim.

Indikace akutni stavy - moZnost spravné samodiagn6zy pacientem

chronické indikace - onemocnéni, u kterého se pfedpoklada ,konstantni
prabéh“ bez potfeby ¢astych kontrol Iékafem; schopnost self-monitoringu
pacientem (schopnost pacienta véas identifikovat potfebu navstévy
lékare)

pot feba léka fského ,dozoru” v pr__tibéhu lé éby - ¢asté laboratorni
kontroly, pfipadné potfeba Upravy davkovani

Léciva latka rizikovost _ - latka zafazena do skupiny zvySené sledované

z bezpecnostnich duvodu, stanoveny plany na fizeni rizik, potfeba
zvySeného farmakovigilanéniho dohledu

Jnovost” - latka s dosud mélo zjisténymi nezadoucimi ucinky,
interakcemi, omezenimi

interakce - vysoka interaktivnost s jinymi IéCivymi latkami, dopliky
stravy; dosud neznadmé nebo ocekavané, ale dosud nepopsané interakce
ucinnost — doplrikova, podplrna versus kauzalni 1é¢ba

Sila lé ¢ivého p Fipravku potfeba omezovat, vhodnost ve vztahu k indikacim,

rizikovost — omezeni ve vztahu napfr. ke stupni chronického onemocnéni,
intoxikace, zneuZiti

Velikost baleni potfeba omezovat, vhodnost ve vztahu k indikacim,

rizikovost — omezeni ve vztahu napfr. ke stupni chronického onemocnéni,
intoxikace, zneuziti
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Lékova forma, cesta podani vhodnost ve vztahu k indikacim

Dopad na pouzivani posouzeni rizik, bezpe¢ného pouzivani, ekonomicky dopad na systém

v souvislosti s reklamou zdravotni péce

Dopad na pouZivani posouzeni dopadu na rovnovahu v systému vefejného zdravotniho

v systému zdravotniho pojisténi

pojist éni

,Vefejna poptavka“/zajem vyhodnoceni podnétl ze strany pacientd, odbornikd, drziteld rozhodnuti
0 registraci, pojistoven

Lécivé pripravky budou mit v rdmci registrace stanoveny limitace ve smyslu omezeného poctu baleni vydavanych
bez lékarského predpisu, vydavani pfipravku po stanoveni diagnézy onemocnéni lékafem (prvni baleni vydano na
Iékarsky predpis), omezeni véku pacient(l (napf. déti do urcitého véku, starSi pacienti nad 65 let), upozornéni
farmaceutem pfi vydeji pfipravku (rizika, interakce, omezena doba pouzivani apod.). Jak vyplyva ze zakona o
IéCivech, pfipravek vydavany bez Iékafského predpisu s omezenim muze farmaceut vydat pouze osobé, které je
uréen. Farmaceut proto ovéfi Udaje o pacientovi pfi vydeji pfipravku (vék, diagnéza, soubézna terapie). Informace o
vydeji 1éCivych pfipravkd budou zaznamenavany do centralniho datového udlozisté, které umozni farmaceutim pfi
vydeji pfipravkl( z kategorie OTC s omezenim kontrolovat uvedené limitace. V pfipadé omezeni poctu vydavanych
baleni bude napf. mozné zkontrolovat pocet baleni a datum, kdy byl dany IéCivy pfipravek dané osobé vydan.

Tato nova kategorie pfipravki bude mit vyznamny prakticky dopad prfedevSim pro pacienty s chronickym
onemocn énim, ktefi uzivaji 1éky trvale ¢i dlouhodobé. V dosavadni praxi Iécby téchto pacientl z hlediska preskripce
IéCivych pfipravk muze dle tzv. predepisovaci vyhlaSky lékafr pacientovi predepsat IéCivy pfipravek v mnozstvi
zajistujici 1é¢bu po dobu maximalné 3 mésicl. Pacient je po této dobé nucen opét navstivit Iékafe za ucelem dalsi
preskripce. Prakticky dopad nové kategorie pfipravkll spocCiva v tom, Ze pacienti s chronickym onemocnénim
nebudou muset navstivit Iékafe pokazdé, kdyz douzivaji vSechna baleni pfipravku pfedepsana Iékafem pfi pfedchozi
navstéve, a budou si je moci zakoupit pfimo v lIékarné (za predpokladu, Ze onemocnéni jiz bylo diagnostikovano
lékafem a pfipravek jiz byl v minulosti vydan na lékafsky predpis). Farmaceut bude v tomto pfipadé povinen ovéfit
limitace (podminky pro vydej), jak je uvedeno vySe. Jakmile nastane situace, ze podminky pro vydej nejsou spinény
(napf. pfipravek byl pacientovi vydan na Iékafsky predpis v dobé, kterd prekracuje IhGtu stanovenou v podminkach
pro vydej, aktudlni zdravotni stav nespliuje kritéria pro vydej pfipravku), farmaceut pacientovi pfipravek nevyda a
odeSle ho k oSetfujicimu Iékafi.

Udaje na obalech a pribalové informace légivych pripravka zafazenych do kategorie OTC s omezenim bude nezbytné
upravit podle pozadavkl pro léCivé pFipravky, jejichz vydej neni vazan na lékarsky predpis.

Predstavujeme Vam tzv. ,Pozitivni seznam“ , ktery obsahuje ATC skupiny zafazené do nové kategorie, véetné jejich
omezeni pfi vydeji v Iékarné.

ATC skupiny i dana omezeni je mozné nyni v ramci vefejné komunikace pfipominkovat a poté s novymi poznatky
v rdmci registracnich €innosti rozSifovat ¢i ménit. Nejednd se tedy o koneény definitivni seznam.

»Pozitivni seznam” ATC skupin

ATC Nazev ATC skupiny Indikace *** Omezeni vydeje
skupina / 1é¢iva latka
AO03A Lédciva k terapii Drézdivy tracnik — Diagn6za drazdivého tra¢niku je potvrzena
funk&nich stfevnich Iékafem (tj. IékaF pacientovi v minulosti jiz
poruch vystavil Iékafsky pfedpis na pozadovany
pfipravek).

- Farmaceut ovéfi diagnézu, dotadZe se pacienta na
priabéh onemocnéni a pfipadnou zménu pfiznakd
a oveéfi vydani pfipravku na lékarsky predpis v
poslednich 6 mésicich.

- Farmaceut vyda pfipravek pouze po ovéreni
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diagnozy, preskripce v poslednich 6 mésicich, a
nedoSlo-li ke zméné charakteru pfiznaki.

AO03BBO01 | Butylskopolamin Drazdivy traénik Viz vyse.

CO02AB Methyldopa Hypertenze — Diagnoza hypertenze je potvrzena Iékafem (tj.
Iékaf pacientovi v minulosti jiz vystavil Iékafsky
predpis na pozadovany pfipravek).

- Farmaceut zméfi pacientovi puls a krevni tlak
(TK) na pazi v poloze vsedé a cilenymi dotazy
zZjisti, zda pacient ma diabetes & onemocnéni
ledvin, nebo zda prodélal infarkt myokardu (IM)
nebo cévni mozkovou pfihodu (CMP).

- Farmaceut vydéa pripravek pouze v pfipadé, ze
jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) uosob s diabetem, onemocnénim ledvin,
po IM nebo CMP a u obéznich osob je
naméfena hodnota TK nizsi neZ 130/80
mm Hg, u ostatnich osob je naméfena
hodnota TK nizsi nez 140/90 mm Hg;

b) namérena hodnota TK neni nizSi nez
100/60 mm Hg;

c) tepova frekvence je ve fyziologickém
rozmezi, tj. 60-90 pulsi/min.;

d) hypertenze je u pacienta Ié€ena pomoci
monoterapie;

e) pacient uziva pripravek déle nez 3 mésice;

f) zaznam vydeje pfipravku na lékarsky
predpis neni starsi 6 mésicua.

Agonisté
CO2AC imidazolinovych Hypertenze Viz vySe, kromé bodu e).
receptord
CO2CA Blokatory alfa-
adrenergnich Hypertenze Viz vySe, kromé bodu e).
receptorl
CO4AEO1 | Hydrogenované Poruchy — Diagn6za je potvrzena Iékafem (tj. Iékar
namelové alkaloidy periferniho pacientovi v minulosti jiz vystavil IékaFsky pfedpis
prokrveni a na pozadovany pfipravek).
prokrveni mozku, - Farmaceut zmé&fi pacientovi puls a krevni tlak
psychoorganicky (TK) na pazi v poloze vseds.
syndrom ve stafi - Farmaceut vyda pripravek pouze v pfipadé, Ze
jsou splnény vSechny tyto podminky:
a) TK neni nizsi nez 100/60 mm Hg;
b) tepova frekvence je ve fyziologickém
rozmezi, tj. 60-90 pulsi/min.;
c) zaznam vydeje pfipravku na Iékafsky
predpis neni starSi 12 mésicu.
CO5A Antihemoroidika pro | CO5AA*
lokalni aplikaci Antihemoroidika
obsahujici
kortikoidy

C10AA* Inhibitory HMG CoA
reduktazy (statiny)
C10AX * | Jind IéCiva redukujici
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cholesterol a
triglyceridy
C10AB * | Fibraty Hypercholesterolé
mie,
hyperlipidémie
C10AC* | Adsorbenty Primarni
Zlu€ovych kyselin hypercholesterolé
mie, kde nelze
pouzit statiny
C10AX * | Jina léCiva redukujici
cholesterol a
triglyceridy
GO3A * Hormonalni
kontraceptiva
k systémové aplikaci
HO3C * Jodova terapie Profylaxe ¢i |é¢ba
strumy pfi
nedostatku jodu
Vv potravé nebo po
¢astecné
strumektomii
MO1ABO1 | Indometacin
MO1AES51 | Ibuprofen, Farmaceut je povinen zjistit pfes centralni
*x kombinace Ulozisté, zda osobé pozadujici vydej nebyl
obsahujici v poslednich sedmi dnech vydan jakykoliv
pseudoefedrin pripravek obsahujici PE. Pokud byl takovy
vydej v uvedené Ihuté realizovan, farmaceut
pozadovany pfipravek nevyda.
Farmaceut je povinen zaslat zaznam o
uskute¢néném vydeji do centralniho
UloZisté, a to v rozsahu stanoveném
SUKLem.
Nasledny vydej jakéhokoliv pfipravku s PE
téZe osobé je mozny nejdfive po uplynuti
sedmi dni od posledniho vydeje.
U pfipravkd s PE je vylou¢ena moznost
zasilkového prodeje.
MO04 * LécCiva k terapii dny
NO2BA51 | Kyselina
*x acetylsalicylova,
kombinace kromé Viz vyse
psycholeptik '
s obsahem
pseudoefedrinu
NO2BE71 | Paracetamol,
*x kombinace
s psycholeptiky Viz vySe.
s obsahem
pseudoefedrinu
NO2CC * | Triptany Lécba migrény
NO3 * Antiepileptika
NO4 * Antiparkinsonika
NO7AA * | Inhibitory Lécba myasthenia
cholinesterazy gravis
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NO7C * Antivertigindza Lécba Menierovy
choroby
RO3A * Inhalaéni Prevence a lé¢ba
sympatomimetika astma bronchiale
RO3B * Jind inhalaéni Ié¢iva | Onemocnéni
(glukokortikoidy, spojena
anticholinergika, s obstrukci
nedokromil) dychacich cest
RO3CC * | Selektivni agonisté Prevence a
beta 2 adrenergnich | dlouhodoba
receptord bronchodilataéni
|é¢ba u astmatu,
chronické
obstrukeni
bronchitidy nebo
emfyzému plic
RO3D * Jina systémova Onemocnéni
IéCiva (xanthiny, spojena
antagonisté s obstrukci
leukotrienovych dychacich cest
receptor(l)
Vysveétlivky:

* v takto oznacenych ATC skupinach budou konkrétni navrhy omezeni vydeje jesté zvazovany

** Pfipravky obsahujici pseudoefedrin (PE) byly do kategorie OTC s omezenim zarazeny za Géelem omezeni moznosti nakupu
velkého poctu baleni z ddvodu jejich zneuzivani k nelegalni vyrobé metamfetaminu. U téchto pfipravkd, na rozdil od ostatnich
pripravkd v této kategorii, tedy nebude jejich prvni vydej vazan na lékarsky predpis, ani nebudou vyzadovany pravidelné
kontroly u lékare.

** Je-li u pripravku schvaleno vice indikaci, vydej pripravku bez lékarského predpisu s omezenim se vztahuje pouze k indikaci
uvedené v tabulce. V ostatnich indikacich zdstava vydej vazan na lékarsky predpis (neplati pro pfipravky s PE).

Pro lepsi orientaci SUKL vytvoril i tzv. ,Negativni seznam®, ktery obsahuje ATC skupiny, které dle zakona o légivech
neni mozné zaradit do kategorie vydeje OTC s omezenim, a to z divodu obsahu léCivé latky, |ékové formy nebo
indikace (omamné a psychotropni latky, parenteralné podavané |éCivé pripravky, pfipravky se znaénym rizikem
zneuZzivani, pfipravky se zavaznymi nezadoucimi U€inky, pfipravky obsahujici latky vyzadujici dalSi sledovani).
Negativni seznam bude i nadéale revidovan a pfipadné doplfiovan o dalSi ATC skupiny.

.Negativni seznam“ ATC skupin

ATC kbéd |Nazev ATC skupiny
AO01AC Kortikosteroidy pro lokalni
[éCbu v dutiné astni

Popis indikaci *
Dekubity a ulcerace vznikajici v ddsledku mechanického drazdéni,
aftosni stomatitis, Pemphigus vulgaris, alergicka slizniéni reakce,
lichenoidni Iéze, slizni¢ni reakce a defekty vznikajici v disledku
protinddorové chemoterapie nebo ozarovani v oblasti hlavy a krku
(radiaéni stomatitis).

A03D Spasmoanalgetické Spasmoanalgezie pfed a po instrumentalnich vySetfenich, kontrola
kombinace bolesti pfi gynekologickych operacich
AO3E Spasmolytika a Spastické bolesti hladkého svalstva, stfevni, ZluCové a ledvinné koliky,

anticholinergika tenesmy mocového méchyre, spasticka dysmenorea,
v kombinaci s dalSimi léCivy | spasmoanalgezie pfed a po instrumentalnich vySetfenich.
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AO7E Stfevni protizanétliva I1éCiva | Lécba ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby
AO8 Léciva k terapii obezity Pouze pro pacienty, ktefi nereagovali adekvatné na pfiméreny
redukéni rezim, tj. ktefi maji potize dosahnout nebo udrzet béhem 3
meésicl snizeni hmotnosti o vice nez 5%. Lécba by méla byt soucasti
dlouhodobé komplexni Ié¢by obezity pod dohledem Iékare, ktery ma
zkuSenosti s 1é€bou obezity.
A10 Léciva k terapii diabetu Ve vSech indikacich
Al4 Anabolika pro systémovou | Ve vSech indikacich
aplikaci
BO1 Antikoagulancia, Ve vSech indikacich
antitrombotika
B02 Hemostyptika, hemostatika | Ve vSech indikacich
BO5 Krevni nahrady, infuzni a Ve vSech indikacich
perfuzni roztoky (v€. krve,
krevnich derivatl a nahrad
plazmy)
B06 Jiné hematologické latky Ve v8ech indikacich
Cco1 Kardiaka CO1A Srdecni glykosidy, CO1B Antiarytmika, CO1C Srdecni
stimulancia, C01D Vasodilatancia pouzivana u onemocnéni srdce,
CO1E Jina kardiaka
Co3 Diuretika CO03C Diuretika s vysokym ucinkem, CO3D Kalium Setfici diuretika,
CO3E Diuretika a kalium Setfici diuretika v kombinaci
co7 Betablokatory Ve vsech indikacich
C08 Blokatory kalciovych kanalu | Ve vSech indikacich
C09 Léciva ovlivaujici renin- Ve vSech indikacich
angiotenzinovy systém
DO01B Antimykotika pro Onychomykéza zpusobena dermatophytus fungi, tinea capitis,
systémovou aplikaci mykotické infekce kize (tinea corporis, tinea cruris a tinea pedis) a
kvasinkové kozni infekce zpusobené rodem Candida, kde se
systémova lé¢ba povazuje za vhodnou vzhledem k mistu, zavaznosti
a rozsahlosti infekce.
DO7 Kortikosteroidy kromé slabé | Ve vSech indikacich
acéinnych
D10B Pripravky k terapii akné pro | Retinoidy — Ié¢ba tézkych forem akné resistentnich na antibiotika
systémovou aplikaci
G01 Gynekologicka antiinfektiva | GO1A Antiinfektiva a antiseptika — kromé kombinaci s kortikosteroidy —
a antiseptika jenom antibiotika
G02 Jina gynekologika GO2A Uterotonika, GO2B Lokalni kontraceptiva (nitrodélozni,
intravaginalni), GO2CA Tokolytika, GO2CB Inhibitory prolaktinu
G03 Pohlavni hormony a GO03B Androgeny, GO3C Estrogeny, GO3D Progestiny, GO3E
modulatory genitalniho Androgeny a Zenské pohlavni hormony v kombinaci, GO3F Progestiny
systému a estrogeny v kombinaci, GO3G Gonadotropiny a jina stimulancia
ovulace, GO3H Antiandrogeny, G03X Jiné pohlavni hormony a
modulatory genitalniho systému
G04BD Mocova spasmolytika Ve vSech indikacich
Go4cC Léciva k terapii benigni GO04CA Antagonisté alfa-adrenergnich receptor(l, GO4CB — inhibitory
hyperplazie prostaty testosteron — 5alfa reduktazy
H Hormony HO1 Hypofyzarni a hypotalamické hormony a analogy, HO2
Kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, HO3B Tyreostatika, HO5
Léciva ovliviujici homeostazu vapniku
J Antiinfektiva pro Ve vSech indikacich
systémovou aplikaci
LO1 Cytostatika Ve v8ech indikacich
L02 Hormonalni IéCiva Ve vSech indikacich
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pouzivana v onkologii
LO3 Imunomodulatory a Kromé LO3AX
imunostimulancia
LO4 Imunosupresiva Ve v8ech indikacich
MO1AH Koxiby Ve vSech indikacich
MO01C Specificka antirevmatika Ve vSech indikacich
MO03 Myorelaxancia Ve vSech indikacich
MO05 Léciva k terapii nemoci Ve vSech indikacich
kosti
NO1 Anestetika Kromé transdermalnich a oralnich
NO2A Opioidni analgetika
NO2CA Namelové alkaloidy Lécba migrendznich zachvatd
NO5 Psycholeptika
NO6 Psychoanaleptika kromé NO6BX Jina psychostimulancia a nootropika a NO6DA
Anticholinesterazy (Ié€ba demence)
NO7BB Léciva k terapii zavislosti na | Ve vSech indikacich
alkoholu
NO7BC Léciva k terapii zavislosti na | Ve vSech indikacich
opioidech
NO7X Jina IéCiva CNS Ve vSech indikacich
PO1 Antiprotozoika Ve vSech indikacich
RO1BA Sympatomimetika K dekongesci nosni sliznice pro systémovou aplikaci, obsahuji
pseudoefedrin
RO5DA Opiové alkaloidy a derivaty | Ve vSech indikacich
RO5FA Opiové derivaty a Ve vSech indikacich
expektorancia
RO7AA Plicni surfaktanty Ve vSech indikacich
RO7AX01 | Oxid dusnaty Ve vSech indikacich
SO01A Oftalmologika - Antiinfektiva | VSechna antibiotika a virostatika
S01B Protizanétliva IéCiva Ve vSech indikacich
So01C Protizanétliva IéCiva a Ve vSech indikacich
antiinfektiva v kombinaci
SO01E Antiglaukomatika a miotika | Ve vSech indikacich
SO1F Mydriatika a cykloplegika Ve vSech indikacich
S01L Latky k 1é¢hé vékem Ve vSech indikacich
podminéné makularni
degenerace
S02B Kortikosteroidy Ve vSech indikacich
S02C Kortikosteroidy a Ve vSech indikacich
antiinfektiva v kombinaci
S02DA Analgetika a anestetika Lécba otitidy

* Pozn: Ve sloupci ,Popis indikaci jsou uvedeny indikace, u kterych je vydej vazan na lékarsky predpis. U ostatnich indikaci
v dané ATC skupiné jsou |é¢ivé pripravky jiz zafazeny do kategorie volné-prodejnych, nebo je mozné zaradit do OTC ¢i
OTC s omezenim.

V éem bude spo ¢ivat role lIékarnika
Jak jiz bylo uvedeno vySe, farmaceut miize pfipravek zafazeny v kategorii OTC s omezenim vydat pouze osobé,
které je ur¢en. Pokud pacient bude pozadovat vydej pfipravku z této kategorie, je tfeba dodrzet tento postup:
1. Farmaceut oveéfi idaje o pacientovi, véetné jeho totoznosti.
2. Farmaceut bude v pfipadé poZzadavku na vydej pfipravku komunikovat se SUKL prostfednictvim centrainiho
Ulozisté. Pres centralni Ulozisté zjisti, zda byl pozadovany pfipravek danému pacientovi jiz v minulosti vydan.
Pokud ano, kdy naposledy doSlo k vydeji na lékafsky predpis a/nebo kolikrat celkem mu byl pfipravek poté
vydan bez |ékafského predpisu. Pokud pfipravek byl pacientovi naposledy vydan na lékarsky predpis v dobé,
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kterd prekracuje IhGtu stanovenou v podminkéch pro vydej, farmaceut jej nevydd a odeSle pacienta
k oSetfujicimu lékafi.

3. Farmaceut provede pfislusna vysetreni (viz ,omezeni vydeje*) nebo cilenymi dotazy zjisti aktualni zdravotni
stav a obtize pacienta pozadujiciho vydej pfipravku. Pokud nebudou spinéna kritéria pro vydej pripravku,
farmaceut jej nevyda a odesle pacienta k oSetfujicimu Iékafi.

4. V pripadé vydeje pfipravku farmaceut poskytne pacientovi informace v rozsahu uvedeném v rozhodnuti o
registraci, kterym se meéni zplasob vydeje pfipravku na ,vydej bez Iékafského pfedpisu s omezenim®.
Farmaceut je rovnéz povinen dodrzovat pfipadna dalsi omezeni stanovena v tomto rozhodnuti.

5. Farmaceut je povinen vést dokumentaci o vydeji pFipravku v rozsahu stanoveném SUKLem. Udaje bude
zaznamenavat v poZzadovaném rozsahu do centralniho dlozisté.

Vztahy mezi regulaci vydeje a Uhradou ze zdravotnih o pojist éni

Pokud si pacient pdjde po pfedchozi navstéve oSetfujiciho Iékare vyzvednout IéCivy pfipravek s Iékafskym pfedpisem
(prvni diagn6za onemocnéni nebo opakovana navstéva lékarfe z divodu kontroly chronického onemocnéni), bude mu
vydan i s pfiznanim thrady ze zdravotniho pojiSténi. Pfi zakoupeni |é€ivého pfipravku bez lékafského pfedpisu bude
pacient pfipravek hradit v plné vysi.

Vztahy mezi regulaci vydeje a reklamou

Na lécivé pfipravky vydavané bez lékafského predpisu s omezenim bude mozna reklama zam érFena na Sirokou
verejnost . Dopad reklamy na Sirokou vefejnost bude vzdy hodnocen jako jedno z kritérii pfi posuzovani vhodnosti
zarazeni |éCivého pripravku do kategorie OTC s omezenim.

Dynamika systému a pravidelné p fehodnocovani

Lécivé pripravky zafazené do kategorie OTC s omezenim budou pribézné monitorovany z pohledu farmakovigilance
se zaméfenim na bezpecnost a mozna rizika uzivani, a z hlediska dopadu reklamy na spravnost uzivani. V pfipadé
zjisténych negativnich vlivli (napf. zvySeny pocet pfipadd nespravného uzivani s moznymi nasledky na zdravi
¢lovéka, komplikace v ramci chronickych onemocnéni, potfeba Castéjsi navstévy lékare atd.), bude IéCivy pfipravek
zafazen do kategorie zamezujici vyskytu takovychto jeva.

Pfipominky a navrhy za Lékarnickou komoru a grémium z asilejte na adresu posta@sukl.cz a to do 15.9.2008.
V predm étu zpravy, prosim, uvad éjte ,OTC s omezenim®.

Dékujeme za VasSi spolupraci a za Vase pfipominky.

MUDr. Ivana Koblihova
Nameéstek pro odbornou &innost
Statni astav pro kontrolu léCiv



