KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 207, 507 01 329

Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpe¢nost’ liekov
ktoré sa konalo diia 12.10.2011

Pritomni: prof. MUDr. M. Kriska, DrSc., doc. MUDr. T. Danilla, CSc., prof. MUDr. P. Svec,
DrSc., doc. MUDr. V. Koftinkova, CSc., prof. MUDr. Z. Mikes, DrSc., doc. MUDr.
Z. Killinger, doc. MUDr. J. Benetin, CSc., PhD., MUDr. J. Lan¢ova, MUDr. J.
Tisonova, MUDr. P. Gibala, CSc., MUDr. R. Kamenska, PharmDr. A. Harcarova,
PhD.

Ospravedlneni: prof. MUDr. J. Murin, CSc., doc. RNDr. M. Kuzelova, CSc., MUDr. M. Moro,
MUDr. L. Bozekova, CSc., RNDr. T. Magalova

Program:
1. Otvorenie zasadania, privitanie ¢lenov a schvélenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol prof. Kriska. Program bol schvaleny bez pripomienok.
2. Deklarovanie konfliktov zdujmov

Nikto zpritomnych ¢lenov  nedeklaroval potencidlny konflikt  zdujmov
k predlozenému programu.
3. Organiza¢né zalezitosti
MUDr. L. Bozekova - oznamenie o ukonceni svojej Cinnosti v Komisii pre
bezpecnost’ liekov.

4.Podklady pre ¢innost PhV WP a aktuélne signaly:

- Domperidon

Komisia sa oboznamila s predbeZznym stanoviskom PhV WP, ktoré identifikovalo zvySené riziko
arytmii a nahlych imrti z dévodu predlzenia QT intervalu, predovsetkym pri vysokom davkovani
a u starSich l'udi.

V suvislosti so zatriedenim liekov podla sposobu podania komisia konStatovala, Ze je v tom
nejednotnost’. Navrhuje preto harmoniziciu spdsobu vydaja avSetky lieky s obsahom
domperidonu viazat’ na predpis lekara.

- KpBL sa oboznamila s jednotlivymi DHPC za posledné obdobie, ktoré st dostupné na :
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov

5.Pseudoefedrin — KpBL sa zaoberala potrebou zjednotenia udajov o dizke pouzivania
kombinovanych liekov s obsahom pseudoefedrinu. KpBL navrhla udaje zjednotit’ nasledovne:
e Pocas trvania priznakov spravidla 3-5 dni
e Pokial priznaky pri lie¢be lickom neustupia a pretrvavaji dlhsie ako 3 dni,
alebo sa zhorsia, treba sa obratit’ sa na svojho lekara.


http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov

e Bez konzultacie s lekarom neuzivat’ dlhsie ako 7 dni.
e Nesmie chybat’ tdaj o pouzivani lieku v ¢o najmensich davkach, ¢o najkratsie.

Komisia odporuca tpravu Metodického pokynu MZ SR, doplnenie o lieck Maxflu a miesto
maximalnej doby pouzivania podl'a SPC* uviest’ ,,bezna doba pouzivania“.

6. Problematika primovakcinacie novorodencov BCG vakcinou

Komisia sa obozndmila s prehl'adom hldseni neziaducich u¢inkov na BCG vakcinu za roky 2006 —
2010. Konstatovala, ze tento liek sa podiela velkym percentom na hlaseniach neziaducich
uéinkov. Hlasené neziaduce reakcie su vSetko zname a oCakavané. Viaceré z nich su zavazné,
pricom okrem zavaznosti je treba brat’ do uvahy tiez:

e c¢pidemiologicku situdciu vo vyskyte tuberkuldzy

e vynutené posuny ostatnych ockovani

e vnimanie vedlajs$ich ucinkov zo strany rodicov
Komisia konstatovala, ¢ SUKL ma maly vplyv na spdsob pouzitia vakciny, ako je spdsob
pouzitia v zdravotnickych zariadeniach (informovanie rodiCov, spOsob aplikacie, spOsob
uchovévania), ako aj na ockovaci kalenddr. Potrebné je ddsledné postdenie ministerstvom
zdravotnictva prinosov a rizik vakciny v kontexte epidemiologickej situacie a ostatnych sposobov
boja proti tuberkuléze.

Navrhuje prehl'ad hlaseni vo vhodnej forme apo zohladneni pripomienok c¢lenov komisie
publikovat’.

7. Zmeny v sposobe vydaja liekov:

- KpBL bola informovand o Liste MZ SR o prehodnoteni spdsobu vydaja ( velkost balenia
u urcitych volnopredajnych liekov). Komisia sa oboznamila sargumentmi MZ SR proti
pouzivaniu tohto kritéria:

e Moznost’ nakupu viacerych baleni v tej istej alebo rdéznych lekarnach

e Nejednotnost v kategorizacii  porovnatelnych liekov, vyplyvajica z rozdielneho
zatriedenia podl'a sposobu vydaja.

e MozZnost’ vplyvu reklamy volnopredajného lieku na spotrebu kategorizovaného lieku
viazaného na predpis lekara.

Komisia konStatovala, Ze velkost' balenia lieku nie je v niektorych pripadoch dolezity pre
zatriedenie lieku podla sposobu vydaja. V niektorych pripadoch v§ak ma déleZita tlohu, napr.

e Pre moznu toxicitu pri nadmernom alebo dlhodobom pouzivani lieku, napr.
u paracetamolu.

e Pre riziko zneuzivania alebo nadmerného pouzivania lieku, napr. lieky s obsahom
pseudoefedrinu, levonorgestrelu.

e Pre umozZnenie, aby liek mohli predpisovat’ aj lekari a pacienti si ho mohli kipit’ aj bez
receptu, napr. vacSina antihistaminik.

V sucasnej dobe sa lieky zatried'uji medzi vol'nopredajné, aby sa umoznila samoliecba, pricom sa

vychadza z odporucanej doby pouzivania lieku bez dohladu lekdra. Medzi lieky viazané na
predpis lekdra sa zarad’uju aj tie, ktoré st urené pre pouzitie v nemocniciach.

- Claritine — Ziadost’ sirup a 30 tbl. na OTC.

Komisia sa v minulosti zaoberala niekol’kokrat zaradenim antihistaminik podl’a spdsobu vydaja.
Navrhovala, aby vel'kost’ balenia bola limitovana na jednu lieCebnu kuru, ¢o predstavuje 7-10 dni.
Antihistaminikum vo forme sirupu, ktory sa pouziva u deti, neodportica na vydaj bez lekarskeho
predpisu.

- Paracetamol Sigillata 250 a 500 mg 6 — 200 tbl. na OTC.



Komisia konsStatovala, ze velkost’ balenia lieku je v pripade paracetamolu dodlezita pre bezpecné
uzivanie lieku.

Neodporuca balenia s obsahom va¢sim ako 10 g (t.j. 500x20 alebo 1000x10) zaradit’ do skupiny
liekov bez viazanosti na predpis lekara. Balenia o sile 250 mg urené pre deti by nemali byt
vol'nopredajné, ak st vacsie ako 20 ks.

- -Levonorgestrel v indik4cii urgentnej antikoncepcie

Komisia sa oboznamila s vyzvou MZ SR na prehodnotenie spdsobu vydaja lieckov s obsahom
levonorgestrelu v indikdcii urgentnej antikoncepcie. Diskutované boli tri okruhy: bezpecnost
lieku, viazanost’ na predpis v niektorych okolitych Statoch, podobnost’ s novym liekom EllaOne.

Komisia nema k dispozicii ziadne nové udaje, ktoré by ukazovali na rizika lieku a to ani u dievcat
pod 16 rokov. Nie su k dispozicii ani udaje o vyznamnom zneuzivani lieku alebo vplyvu na
sexualne spravanie mladej generacie. V sucasnej dobe je dostupny iba liek na jednorazové
pouzitie a spotreba lieku je stabilizovana. V pripade, ze dojde k zmene spdsobu vydaja
s poukazom na jeho bezpecnost’, komisia pozaduje, aby vSetky argumenty boli riadne podlozené.

Ohladne podobnosti lieku Escapele s lieckom EllaOne komisia je nazoru, ze sa jedna o rozdielne
lieky posobiace réznym mechanizmom ucinku, s réznou dlZzkou pouZivania v praxi a preto st
neporovnatelné.

Komisia pre bezpe¢nost’ liekov v sucasnej dobe navrhuje ponechat’ sucasny spdsob vydaja lieku.
8. PSUR worksharing

KpBL bola oboznamena so su¢asnym stavom posudzovania a programom na d’alSie obdobie
9. Hlasenia zavaznych neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

KpBL sa oboznamila so zdvaznymi neziaducimi reakciami liekov, nahlasenymi na SUKL za
posledné obdobie.

7. RoOzne

KpBL bola informovana o planovanom seminari Kurz hodnotenia rizika liekov na LFUK
v decembri 2011.

8. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila znenie zépisnice, ktord bude uverejnend na internetovej stranke SUKL.

Bratislava, 29.10.2011 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc. ,v.r.



