3. Odpoved ministra zdravotnictva Slovenskej republiky V. Cislaka na interpelaciu poslanca
Narodnej rady Slovenskej republiky T. Bastrndka podanu 20. januéra 2015 vo veci kontroly
vol'no predajnych liekov s neZiaducimi u¢inkami
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ditia 20. 1. 2015 mi bola doru¢ena Vasa interpelacia, tykajica sa zneuZivania lieku
Stopex, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a obsahuje u&inni latku
dextrometorfén, ktory vo vy3sich davkach ako je terapeuticka davka moze posobit’ ako droga.

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky poZiadalo dfia 7. 1. 2015 Statny ustav
pre kontrolu lie¢iv (d'alej len ,5tatny dstav), ako orgén, ktory ma v pravomoci registraciu
lieku, aby pri rieSeni problému zneuZivania lieku Stopex zohladnil ustanovenie § 51 ods. 2
pism. b) zdkona & 362/2011 Z. z. oliekoch azdravotnickych poméckach a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov. Podl’a tohto ustanovenia mono
huménny liek zatriedit’ do skupiny humannych liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis, ak sa humanny liek pouziva &asto a vo velkom rozsahu a za inych ako ur&enych
podmienok podania, ¢o mdZe priamo alebo nepriamo vyvolat’ riziko poskodenia zdravia.

Statny ustav sa k tejto problematike vyjadril listom, z ktorého vyberam nasledovné
skutoCnosti. Dria 18.2.2015 bude problematika zneuZivania lieku Stopex prejednana
v Komisii pre lieky, kde budu prizvani odbornici z Centra pre liecbu drogovych zavislosti
a hlavny odbornik Ministerstva zdravotnictva SR pre medicinu drogovych zavislosti. Medzi
zhromazdené informacie, ktoré §titny Gstav momentalne vyhodnocuje patria najma:

- vietky dostupné tdaje z klinickych §tudii o tginnosti dextrometorfanu, ucinnej

latky lieku Stopex,

- vietky dostupné uidaje o bezpeénosti lieku,

- hlasené pripady preddvkovania nielen v SR ale aj v ostatnych &lenskych $tatoch

EU,

- vydaj liekov obsahujicich dextrometorfan vo vsetkych &lenskych $titoch EU

vratane velkosti balenia a sily,

- zoznam vSetkych liekov su€innou latkou dextrometorfan, vratane sil apoétu

davok v baleni,

- mozZnosti reguldcie pri zneuzivani lieku pri zachovani dostupnosti lie¢by pre

pacientov so suchym, drazdivym kasl'om,

- analyza liekovych foriem (tablety, sirup) pri zneuZivani.

V sulade s doterajsimi predbeZnymi zisteniami a nahldsenou mierou zneuZivania lieku
povaZuje Statny Ustav za primerané rieSenie zmenu spdsobu vydaja lieku Stopex tablety 30x30
mg z vydaja bez lekdrskeho predpisu na vydaj na lekarsky predpis. Tymto opatrenim sa
vyrazne zniZi riziko zneuZivania dextrometorfanu vo forme tabliet najmi adolescentami
a zaroveil sa neobmedzi dostupnost’ u¢inne;j a overene;j lie¢by suchého kagla. Po prehodnoteni
vietkych dopadov na zdravotny systém je $tatny dstav pripraveny prijat’ u¢inné opatrenia na



zabranenie zneuZivania lieku Stopex. O vysledkoch rokovania Komisie pre lieky, ktoré sa
bude konat’ diia 18. 2. 2015 Vas budem informovat'.
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