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kategorii dostepnosci z Rp na OTC

W przypadku zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC, Prezes Urzedu stoi
na stanowisku, iz produkt leczniczy powinien by¢ wydawany pacjentowi zgodnie z kategoria
dostepnosci wskazana na opakowaniu produktu leczniczego.

Za takim stanowiskiem przemawiaja wzgledy bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.
Nalezy mie¢ na uwadze, iz ulotka dolaczona do opakowania produktu leczniczego z kategoria
dostepnosci Rp nie jest przygotowana w sposéb umozliwiajacy pacjentowi samodzielne i bezpieczne
stosowanie produktu leczniczego. Tymczasem ulotka dotaczona do opakowania produktu
leczniczego OTC zawiera informacje, ktére umozliwiaja pacjentowi samodzielne stosowanie leku.
Ulotka taka zawiera informacje m.in. jak dlugo lek mozna stosowa¢ samodzielnie, co zrobi¢ jezeli
objawy nie ustapia lub nasila sie, po jakim czasie nalezy zglosi¢ sie do lekarza. W przypadku
niektérych produktéw leczniczych OTC do opakowania dolaczone jest réwniez narzedzie
diagnostyczne, z ktérego pacjent powinien skorzysta¢ przed przyjeciem leku. Ponadto zmiana
kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na OTC czesto pociaga za soba ograniczenie
wskazan leczniczych, skrocenie czasu leczenia, wprowadzenie ostrzezen o maksymalnych dawkach
czy ograniczenie grupy docelowej, w stosunku do tego samego leku wydawanego na recepte.

Reasumujac, wydawanie bez recepty lekow w opakowaniach przeznaczonych pierwotnie do
sprzedazy na recepte w ocenie Prezesa Urzedu moze stanowi¢ ryzyko dla zdrowia pacjenta.
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