Zapisnica zo zasadania Komisie pre bezpecnost’ lie¢iv — 15.10.2008

1.  Otvorenie zasadania a schvalenie programu

Zasadnutie otvoril a viedol prof. KriSka. Program bol schvaleny s dvoma pridanymi bodom do
Casti rozne.

2.  Deklarovanie konfliktov zaujmov

Nikto z pritomnych ¢lenov nedeklaroval potencialny konflikt zaujmov k predlozenému
programu.

3. Organizacné zalezitosti

Neboli ziadne.

4.  Ziadosti o zmeny spdsobu vydaja
e Informécie z KpL (pseudoefedrin, Mycomax 150)

Komisia sa oboznamila srozhodnutim komisie pre lieky ohladne lickov s obsahom
pseudoefedrinu a Mycomax 150.

e Ako zabezpecit’ konzistenciu v spdsobe vydaja medzi liekmi (zoznam OTC liekov).

Komisia povazuje za vel'mi dolezité zabezpecit, aby lieky, ktoré maju byt na lekarky predpis
neboli vol'nopredajné. V tomto ohl'ade Clenovia komisie preveria zoznam volnopredajnych
liekov a navrhnt pripadné zmeny.

e Obmedzenia vo vydaji OTC liekov.

Komisia sa touto problematikou bude d’alej zaoberat’.

5. Podklady pre ¢innost’ PhV WP a aktudlne signaly
e Benzokain na lokélne pouzitie u deti

Komisia stihlasi so zruSenim registracie lieckov s obsahom benzokainu na lokdlne pouzitie
u deti.
e Ceftriaxon - kontraindikacia pri pouziti s kalciovymi roztokmi

Komisia zobrala na vedomie informaciu o navrhovanom roz$ireni kontraindikacie.

6. Hlasenia zdvaznych neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie

Komisia sa oboznamila s dvoma hlaseniami zavaznych neziaducich t¢inkov liekov.
7. Liekové riziko ¢.34 — navrh obsahu

8. Rodzne



¢ Informécia o projektoch ohl'adne bezpecnosti pacientov —

Komisia bola informovné o priprave projektu sledovania bezpecnosti lieCby reumatickych
ochoreni (analgetika, biologické lieky).

e Panadol Rapide - ziadost’ 0 zmenu nazvu a zmenu indikacie.

Komisia sa oboznamila so Ziadost'ou drzitel'a o zmenu indikacie a 0 zmenu nazvu lieku.

9. Schvalenie zaverov

Komisia schvalila znenie zapisnice, ktora bude uverejnena na strankach SUKL. Nasledujuce
zasadnutie komisie sa uskuto¢ni podl'a planu 12.11.2008.

Zapisala: RNDr. Tatiana Magalova



