UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 8/2015/25 Z DNIA 20 SIERPNIA 2015 R.

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

§ 1.

Produkt leczniczy - Ciclopiroxum, lakier do paznokci leczniczy, 80 mg/g powinien
pozostac z kategoria dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang kategorii dostepnosci
produktu leczniczego , lakier do paznokci leczniczy, 80 mg/g z ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” na ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Ww. produkt ]eczniczypﬁ
zawiera jako substancje czynng cyklopiroks i jest wskazany do stosowania migjscowego
w leczeniu grzybicy paznokci. W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych rozpoznanie
grzybicy paznokci wymaga konsultacji lekarskiej i mikroskopowych badan mykologicznych.
Dodatkowo leczenie grzybicy paznokci jest dlugotrwale i czesto prowadzone w skojarzeniu
zinnymi produktami leczniczymi (np. doustnymi preparatami przeciwgrzybiczymi).
W zwigzku z powyZzszym samodzielne postawienie prawidlowe] diagnozy oraz wdrozZenie
odpowiedniej terapii przez pacjenta jest niemozliwe.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, spelnienie
warunkéw okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt leczniczy do kategorii dostepnosci
,2wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Warunki te zostaja spelnione m.in. wtedy, gdy produkt
leczniczy moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, nawet
wowczas, gdy produkt jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego lub, gdy produkt
moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.



W zwigzku z tym, Ze produkt leczniczy - wydawany bez przepisu lekarza moze by¢
stosowany nieprawidlowo m.in. w wyniku nieprawidlowego rozpoznania przez pacjenta stanu
patologicznego paznokci, Komisja ds. Produktéw Leczniczych stoi na stanowisku, Ze
preparaty stosowane migjscowo w leczeniu grzybicy paznokci powinny by¢ wydawane z
przepisu lekarza.

Przewodniczqey Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



