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Léčivé p řípravky s obsahem pseudoefedrinu

od 1. kv ětna 2009

vydávané

bez léka řského p ředpisu s omezením



Kategorie výdeje lé čiv

bez lékařského předpisu na lékařský předpis

bez lékařského předpisu s omezením



Nová kategorie výdeje lé čiv

„bez léka řského p ředpisu s omezením“

od 1. ledna 2009

na základě zákona č. 378/2007 Sb. (zákon o léčivech)

nutnost změny v rozhodnutí o registraci → správní řízení

Cíle:

zajištění dostupnosti léčivých přípravků v definovaných 
skupinách

zamezení zneužívání léčivých přípravků

sjednocení podmínek výdeje léčivých přípravků



Omezení se týká těchto 6 přípravků:

ASPIRIN COMPLEX
DALERON PROTI CHŘIPCE A NACHLAZENÍ

MODAFEN
NUROFEN STOPGRIP
PANADOL PLUS GRIP
PARALEN PLUS



Omezení u těchto přípravků:

omezení množství

nutnost identifikace pacienta

evidence základních identifikačních údajů
do centrálního úložiště

omezení způsobů prodeje



1) Omezení množství

pacientovi může být vydáno

max. 1800 mg pseudoefedrinu / měsíc

=

60 tablet přípravku po 30 mg

dostačuje k léčbě příznaků běžného nachlazení



2) Nutnost identifikace pojištěnců ČR

pacient při výdeji předloží:

kartu pojištěnce – číslo pojištěnce uloženo v CÚ

doklad k ověření totožnosti - neeviduje se



Nutnost identifikace cizích státních příslušníků

pacient při výdeji předloží:

doklad k ověření totožnosti 
- jméno, příjmení a datum narození uloženo v CÚ



3) Evidence základních identifikačních údajů
do centrálního úložiště

lékárník při výdeji zaeviduje:

identifikační číslo pojištěnce

u cizích státních příslušníků: 

jméno, příjmení, datum narození

slouží ke kontrole předchozích výdejů přípravků



4) Omezení způsobů prodeje

léčivé přípravky s obsahem pseudoefedrinu

„bez lékařského předpisu s omezením“

nelze nabízet prostřednictvím

zásilkového (internetového) prodeje



Co se stane, když…

… přečerpám omezení pro výdej?

… nebudu mít u sebe kartičku pojištěnce?

… lékárna nebude připojena k centrálnímu 
úložišti?

lékárník Vám doporučí

jiný lék pro léčbu nachlazení

bez obsahu pseudoefedrinu

nebo doporučí návštěvu lékaře



Mýty o výdeji přípravků
bez lékařského předpisu s omezením

omezení výdeje se aktuálně týká
pouze 6 přípravků s obsahem pseudoefedrinu, 
výdej ostatních přípravků není omezen

omezení vydaného množství (1800 mg pseudoefedrinu, 60 tablet) 
je uplatněno na celkový výdej všech 6 přípravků, 
nejde o maximální množství jednoho z nich

nejde o výdej „na občanku“, pacient předkládá
kartu pojištěnce a doklad totožnosti

z 1800 mg pseudoefedrinu nelze získat až 20 dávek metamfetaminu



Léčivé přípravky s pseudoefedrinem
„bez lékařského předpisu s omezením“

nesprávné či nelegální užívání

OMEZENO

běžná dostupnost pro pacienty

ZACHOVÁNA



DĚKUJEME ZA POZORNOST

infs@sukl.cz


