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e, SUKL

CAFF, SVOPL: navrh lé¢ivych latek pro OTC vydej

Pocet zemi EU, ve

kterych je registrovan

Nazev ATC ATC Konkrétni skupina - sila a velikost baleni jako OTC
PITOFENON A ANALGETIKA AO3DA02 500MG/ML+5MG/ML, 1x50 ML 1
SILDENAFIL GO4BEO3 25 mg 2-4 tbl., 50 mg 2-4 tbl. 1
50 mg/ml, baleni - 2,5 ml, forma - |éCivy lak na

AMOROLFIN DO1AE16 nehty 7
TERBINAFIN DO1BA02 78MG/ML, 1x3,3 ML a 1x6,6 ML 12
CHOLEKALCIFEROL A11CCO5 3200 IU, baleni - 30, 60 tobolek

DOXYLAMIN RO6AA09 12,5 mg, 25 mg, 20 tablet 10
DROTAVERIN AO3ADO02 40 mg, baleni- 20, 24 tablet 9
TRIAMCINOLON HO2AB0O8 55 pg/davka, 20 ml 8

120 mg, baleni - 7, 10, 15, 20, 30, 50, 100 a 200
FEXOFENADIN RO6AX26 tablet 9
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e, SUKL

Posuzovani zpusobu vydeje
%, v souladu se zakonem o lécCivech

% kritéria dle pokynu REG-41 (resp. Switch Guideline):

— primé ohrozeni zdravi — toxicita, interakce, nezadouci ucinky

— neprimé ohrozeni zdravi — symptomaticka Iécba prekryje priznak onemocnéni, ktery by pacienta
upozornil na nutnost vyhledat |ékare = |é¢ba mize oddalit stanoveni diagndzy a efektivni [éCbu;
riziko vzniku rezistence

— samodiagndza — schopnost pacienta spravneé rozliSit onemocnéni nebo priznaky

— riziko a nasledky nespravného uziti — kontraindikace; upozornéni; uziti tam, kde LP neni indikovéan /
po dobu delsi, nez je doporuceno / ve vyssi dévce

— zkuSenost s LP — potreba dalsiho sledovani z hlediska uc¢innosti nebo nezadoucich ucinku

— nova sila, davka, indikace, cilova populace, kombinace LL

,zpUsob vydeje je v EU povazovan za narodni zalezitost

5

~ informace o schvaleném OTC vydeji v jinych clenskych statech EU je povazovana pouze za
podpurnou
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e, SUKL

AO3DA: pitofenon a analgetika

=, farmakoterapeuticka skupina: l1éCiva k terapii funkcnich poruch GIT, spasmolytika v kombinaci
s analgetiky

= registrovany LP s kombinaci metamizol + pitofenon (+ fenpiverin) (LP Algifen, Algifen Neo)

= problematické indikace: spastické bolesti hladkého svalstva (spasmy GIT, bilidrni/renalni
kolika, tenesmy mocového méchyre), spasmoanalgézie pred/po instrumentalnim vysetreni

%, SUKL nepodporuje OTC vydej:

— riziko neprfimého ohrozeni zdravi (velmi pestry klinicky obraz i prubéh onemocnéni; problematicka

diferencialni diagnostika; mozny rozvoj nahlé prihody brisni, ktera vyzaduje neodkladny |ékarsky
zasah)

— stanoveni diagnozy lékarem (vySetrfeni pacienta, laboratorni testy, zobrazovaci metody, apod.)

— podrobna anamnéza pred podanim metamizolu, sledovani krevniho obrazu béhem lécby
— zavazné nezadouci ucinky
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e, SUKL

GO04BEO03: sildenafil

=, farmakoterapeuticka skupina: urologika, |éCiva pouzivana pri poruchach erekce
~ indikace: 1é¢ba erektilni dysfunkce u dospélych muz(

-, SUKL nepodporuje OTC vydej:
— k diagnostice erektilni dysfunkce je tfeba provést celkové lIékarské vysetreni a stanovit moznou zakladni
pricinu onemocnéni jesté predtim, nez je rozhodnuto o farmakologické |écbé

— neprimé ohroZeni zdravi (opozdéni stanoveni diagndzy a |éCby zakladniho onemocnéni, jako je vaskularni
onemocnéni, hypertenze, hypercholesterolémie a diabetes)

— zvysené riziko zneuzivani/nespravného uzivani, zejména u mladych lidi

— kardiovaskularni rizikové faktory — nutnost posouzeni KV funkci pacienta pred zahajenim IéCby
sildenafilem

— zavazné KV prihody vCetné infarktu myokardu, nestabilni anginy pectoris, nahlé srdecni smrti, komorové
arytmie, mozkové hemoragie, prechodnych ischemickych atak, hypertenze a hypotenze v ¢asové
souvislosti s uzitim sildenafilu

— riziko interakce s nitraty (soucasné uziti s latkami schopnymi uvolnovat oxid dusnaty, jako je amylnitrit,
nebo s nitraty v jakékoli formé, je kontraindikovano
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e, SUKL

D01AE16: amorolfin

=, farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pro lokalni aplikaci
~ indikace: onychomykdzy zplsobené dermatofyty, kvasinkami nebo plisnémi

% u LP ve formé 1é&ivého laku na nehty SUKL nepodporuje OTC vydej:
— v indikaci specifikovany konkrétni patogeny — pacient nemuze rozpoznat plvodce onychomykdz
— diagndzu musi stanovit lékar (stanoveni typu onychomykdzy, odliseni od jinych typl onychomykdzy, u

kterych neni topicka Iécba indikovana), [é¢ba pod dohledem |ékare a po predchozim vysetreni
dle rozsahu postizeni nehtu je tfeba zvazit nasazeni doplnujici systémové terapie

riziko neprimého ohrozeni zdravi (oddaleni diagndzy predisponujicich onemocnéni, jako je diabetes ci
poruchy imunity; riziko rozvoje komplikaci)

riziko prenosu infekce

davkovani 1x tydné, dlouhodoba Iécba (6-12 mésicll) — compliance pacienta?

=~ Rx vydej u této |ékové formy podpofril i Poradni organ pro antiinfektiva (POAI)

=, pro l[éCbu onychomykoz jsou k dispozici OTC LP ve formé krému, masti, kozniho roztoku ci
kozniho spreje
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e, SUKL

D01BAO02: terbinafin

= pod ATC kédem DO1BAO2 registrovany jen tablety v sile 125 mg a 250 mqg —
farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pro systémovou aplikaci, indikace:
onychomykdzy, mykotické infekce kuze

v navrhu ale specifikovany LP v sile 78MG/ML, 1x3,3 ML a 1x6,6 ML — ty vSak spadaji
pod ATC kod DO1AE15, jedna se o |éCivy lak na nehty, indikace: mykotické infekce
nehtd vyvolané dermatofyty a/nebo jinymi ptvodci citlivymi na terbinafin

,u systémového terbinafinu nepredpokladame zdjem o OTC vydej (a ani by nebyl
akceptovatelny)



e, SUKL

D01BAO02: terbinafin

Vyjadreni SUKL k topickému terbinafinu ve formé Ié¢ivého laku na nehty (DO1AE15):
% SUKL nepodporuje OTC vydej — divody jsou stejné jako u amorolfinu

Pouze pro uplnost se vyjadrujeme k systémové poddavanému terbinafinu (D01BA02)
, SUKL nepodporuje OTC vyde;j:
— délka lécby zavisi na indikaci a stupni zdvaZnosti infekce
— pred predepsdnim LP kontrola jaternich funkcnich testi a pravidelné sledovani' v priabéhu lécby
(okamZité vysazeni LP v pripadé zvysenych hladin jaternich enzymu)
— hlasené pripady zavazného selhani jater
— z4vaZné systémové NU
— pro dané indikace (onychomykozy, mykotické infekce kize) jsou k dispozici topické OTC
pripravky
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e, SUKL

A11CCO05: cholekalciferol

=, farmakoterapeuticka skupina: vitamin A a D v€etné jejich kombinaci, vitamin D a analoga

, aktualné schvalené vlastnosti pro OTC vydej u registrovanych LP (viz zde:
https://www.sukl.cz/leciva/vymezeni-vlastnosti-lecivych-pripravku-urcenych-pro-vydej):
max. sila 800 IU, max. jednotliva davka 800 IU, max. denni davka 800 IU, OTC indikace:
prevence nedostatku vitaminu D. (LP Fultium D3 v sile 400 IU a 800 IU)

=, SUKL p¥i hodnoceni cholekalciferolu vychazel pouze z informaci uvedenych v SmPC
registrovanych LP (sila, indikace, davkovani, délka Iécby); nebyly vzaty v potaz jiné
kategorie vyrobkul (dopliky stravy s vitaminem D)
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e, SUKL

A11CCO05: cholekalciferol

“registrované LP v sile 3200 IU (aktualné pouze LP Fultium D3, 3200 IU) — indikace a
davkovani dle SmPC:

— Lécba nedostatku vitaminu D u dospélych:

e nasycovaci davka 6400 IU denné az 12 tydnU (dle zavaZznosti onemocnéni a odpovédi na
|écbu), v pripadé potreby az 10 000 IU/den a 50 000 IU/tyden

* nasleduje udrzovaci |[é¢ba 800-2000 IU/den, event. az do 4000 IU/den, dle
individudlnich pozadavku( pacienta
— Prevence nedostatku vitaminu D u dospélych a dospivajicich od 12 let s rozeznatelnym
rizikem:
e tydenni suplementace — 6400 IU tydné, event. 4000 IU denné (28 000 IU tydné¢)



e, SUKL

A11CCO05: cholekalciferol

%, Stanovisko SUKL (zaloZzené pouze na udajich v SmPC registrovanych LP):
— vysoké davky:
e u LP vsilach 5000 U, 10 000 1U, 20 000 IU: doporucena davka odpovida 20 000
IU/tyden
e uLPvsile 3200 IU: az 28 000 IU/tyden, resp. 50 000 IU/tyden
— u LP ve vyssich silach se [éCba odviji od sérové hladiny vitaminu D, u LP v sile 3200 U nikoli

— problematicka samodiagnodza (,,0soby s rozeznatelnym rizikem* — toto pacient nemuze
sam urcit)

— bezpecnost vysokych davek a dlouhodobého podavani pri uzivani bez porady s l[ékarem?
— problematické urcovani davky a délky Iécby samotnym pacientem

—sila 3200 IU nemusi byt vzdy vhodna k udrzovaci lécbé

— davkovani 1x tydné — compliance pacienta?



e, SUKL

A11CCO05: cholekalciferol

5 Stanovisko SUKL (zaloZené pouze na udajich v SmPC registrovanych LP):

— zaver: k OTC vydeji se Ize vyjadrit az po predlozeni dokumentace ke konkrétnimu LP a
zhodnoceni kritérii dle REG-41 pro dany LP

—indikace, davkovani, davkovaci rezim, délka lécby, instrukce pro pacienty v PIL



e, SUKL

RO6AA09: doxylamin

=, farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika pro systémovou aplikaci
=, aktudlné neni registrovan zadny LP s touto LL, nejsou zku$enosti s touto LL v CR
= v minulosti se SUKL vyjadfoval k OTC vydeji doxylaminu v indikaci kratkodobé 1é¢by insomnie

=, SUKL nepodporuje OTC vydej:
— riziko neprimého ohroZeni zdravi (insomnie mUze byt priznakem jiného zakladniho onemocnéni)

— stanoveni diagndzy Iékafem (anamnéza, vySetreni pacienta, psychiatrickd/psychologickd anamnéza,
pribéh spanku, spektrum obtizi + jak dlouho trvaji)

— riziko zneuzivani/nespravného uzivani, riziko rozvoje zavislosti a tolerance na doxylamin

— pri dlouhodobém dennim uzivani — riziko zesileni poruch spanku vedouci k opakovanému pouziti
doxylaminu

— zavainé nezadouci ucinky (rhabdomyolyza a sekundarni akutni renalni selhani; prodlouzeni QT intervalu)
— hldseny pripady sebevrazd ¢i pokusl o sebevrazdu, a pripady predavkovani doxylaminem
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AO03ADO02: drotaverin

=, farmakoterapeuticka skupina: léciva k terapii funkcnich poruch GIT
=, aktualné registrovan pouze pripravek NO-SPA tbl.

=, problematické indikace: spasmy hladkého svalstva spojené s onemocnénim zZlucovych a
mocovych cest (bilidrni/renalni kolika, cholelithidza, cholecystitida, cholangitida,
nefrolithiaza, pyelitida, cystitida, tenesmy mocového méchyre aj.), spastické stavy GIT
(syndrom drazdivého tracniku, enteritida, kolitida, vredova choroba, pankreatitida aj.)

=, SUKL nepodporuje OTC vydej:

— riziko nepfimého ohroZeni zdravi (velmi pestry klinicky obraz i pribéh onemocnéni;
problematicka diferencialni diagnostika; mozny rozvoj nahlé prihody bfisni, ktera vyzaduje
neodkladny |ékarsky zasah)

— stanoveni diagndzy lékarem (vysSetreni pacienta, laboratorni testy, zobrazovaci metody, apod.)

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.07.2023



e, SUKL
HO02ABO0S8: triamcinolon

, pod ATC kddem HO2ABOS8 aktudlné registrovdan pouze jeden LP ve formé injekcni suspenze
(intraartikuldrni, intrasynovidlni nebo periartikuldrni poddni) — farmakoterapeuticka skupina:
kortikosteroidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy

— parenteralni LP Ize vydavat pouze na Rx

v ndvrhu specifikovany LP v sile 55 pg/davka — ty vSak spadaji pod ATC kéd RO1AD11, jedn3a
Se 0 hosni sprej
— farmakoterapeuticka skupina: dekongescni a jina nosni léCiva k lokalni aplikaci
— indikace u LP registrovanych v minulosti: alergicka ryma u dospélych, dospivajicich a déti od
2 let;
— 74dny LP aktuadlné nema platnou registraci v CR

, u systémoveého triamcinolonu nepredpokladame zdjem o OTC vydej
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e, SUKL
HO02ABO0S8: triamcinolon

Vyjadireni SUKL k topickému triamcinolonu ve formé nosniho spreje (R01AD11):

, predbézné by bylo mozné akceptovat OTC vydej, pokud indikace budou stejné jako u OTC
pripravkd pro nosni podani obsahujicich kortikoidy (beklometason, flutikason, mometason —
|écba alergické rymy u dospélych), viz téz zde: https://www.sukl.cz/leciva/vymezeni-
vlastnosti-lecivych-pripravku-urcenych-pro-vydej

, pediatrickd populace je problematicka (ovlivnéni ristu u déti)

Pouze pro uplnost uvadime stanovisko k systémoveé podavanému triamcinolonu (H02AB08):

, u systémovych kortikosteroidu se k OTC vydeji Ize vyjadrit aZ po predloZzeni dokumentace ke
konkrétnimu LP a zhodnoceni kritérii dle REG-41 pro dany LP
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e, SUKL

R0O6AX26: fexofenadin

=, farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika pro systémovou aplikaci
= indikace: zmirnéni priznaku alergické rymy (sila 120 mg), zmirnéni priznakl chronické
idiopatické koprivky (sila 180 mg) (LP Ewofex, Fexigra)

,Stanovisko SUKL:

— jedna se o nesedativni H; antihistaminikum, fexofenadin je farmakologicky aktivnim metabolitem
terfenadinu

— podobny bezpecnostni profil (kontraindikace, upozornéni, interakce, nezadouci ucinky) jako u
ostatnich OTC systémovych antihistaminik

— indikace aktudlné registrovanych LP jsou stejné jako u jinych OTC pripravkl ze skupiny systémovych
antihistaminik  (viz  zde: https://www.sukl.cz/leciva/vymezeni-vlastnosti-lecivych-pripravku-
urcenych-pro-vydej)
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e, SUKL

R0O6AX26: fexofenadin

%, Stanovisko SUKL:
— predbézné by bylo mozné akceptovat OTC vydej, nicméné vétsi velikosti baleni se jevi jako
problematické

— davkovani 1 tableta denné

— u systémovych antihistaminik aktualné schvalen OTC vydej pro tyto velikosti baleni:
e cetirizin, levocetirizin: do 100 tbl.
e loratadin: do 60 tbl.
 desloratadin: do 30 tbl.

e bilastin: do 10 tbl. (nova LL na OTC vydej v CR, max. velikost baleni pro OTC vydej stanovena
s ohledem na maximalni délku |éCby bez porady s |ékarem; viz
https://www.sukl.cz/leciva/vymezeni-vlastnosti-lecivych-pripravku-urcenych-pro-vydej)
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.07.2023



	Čaff, svopl: Návrh léčivých látek pro otc výdej
	ČAFF, SVOPL: návrh léčivých látek pro OTC výdej
	Posuzování způsobu výdeje
	A03DA: pitofenon a analgetika
	G04BE03: sildenafil
	D01AE16: amorolfin
	D01BA02: terbinafin
	D01BA02: terbinafin
	A11CC05: cholekalciferol
	A11CC05: cholekalciferol
	A11CC05: cholekalciferol
	A11CC05: cholekalciferol
	R06AA09: doxylamin
	A03AD02: drotaverin
	H02AB08: triamcinolon
	H02AB08: triamcinolon
	R06AX26: fexofenadin
	R06AX26: fexofenadin
	Děkujeme za pozornost.

