UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTQW LECZNICZYCH
NR 1/2014/17 Z DNIA 11 WRZESNIA 2014 R.

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

§ L

Produkt leczniczy - Fluconazolum, kapsutki, 150 mg powinien pozosta¢ z kategoria
dostepnosci ,,produkt leczniczy wydawany 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
z Rp na OTC produktu leczniczego H Fluconazolum, kapsulki, 150 mg.
Proponowanym wskazaniem do stosowania ww. produktu jest leczenie ostrej
lub nawracajacej drozdzycy narzaddéw plciowych - drozdzycy pochwy, drozdzakowego
zapalenia zoledzi zwiazanego z droZdzyca pochwy u pacjentéw doroslych. Brak mozliwosci
postawienia prawidlowej diagnozy samodzielnie przez pacjenta i okreslenia czy stan
chorobowy jest wywolany przez drozdzaki czy nie, powoduje ze taki produkt leczniczy nie
moze by¢ stosowany bez nadzoru lekarza. Flukonazol jest silnym lekiem przeciwgrzybiczym,
szeroko stosowanym. Obecnie obserwuje si¢ narastajaca lekoopornosc wielu grzybow
na dzialanie flukonazolu. Szerokie, niewlasciwe stosowanie produktu leczniczego dostgpnego
bez przepisu lekarza stwarza ryzyko narastania lekoopornosci grzybdw, co stanowi istotne
zagrozenie dla zdrowia publicznego. Ponadto flukonazol moze wchodzi¢ w interakcje
z wieloma produktami leczniczymi, a jego zastosowanie wymaga konsultacji lekarskiej w
wiclu przypadkach przewidzianych w ulotce dla pacjenta, jak np. zaburzenia czynnosci
watroby, nerek, rytmu serca czy st¢Zenia potasu, wapnia lub magnezu.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, spelnienie
warunkéw okreslonych w § 1-4 klasyfikuje produkt leczniczy do kategorii dostepnosci
»wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Warunki te zostaja spelnione m.in. wtedy, gdy produkt
leczniczy moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozZenie dla zdrowia ludzkiego, nawet



wdwczas, gdy produkt jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego lub, gdy produkt
moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagroZzenie zdrowia ludzkiego. W zwiazku z tym, iZ produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza moze by¢ stosowany nieprawidlowo m.in. w wyniku
nieprawidlowego rozpoznania przyczyny stanu patologicznego przez pacjenta, opinia Komisji
w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego h jest
negatywna.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktéow Leczniczych
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