UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2026/01 Z DNIA 25 MAJA 2026 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji
dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych (Dz. U. poz. 953), Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co
nastepuje.

§1

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny —
dotyczaca produktu leczniczego [N

w opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych pozwala na zaakceptowanie skutecznosci i
bezpieczeristwa produktu leczniczego w proponowanym wskazaniu i jego dopuszczenie do obrotu z
kategoria dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza, zgodnie 2 § 5
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769).

§2
W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.

§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

_jest glikokortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym, natomiast -jest
lekiem przeciwgrzybiczym z grupy pochodnych imidazolowych wykazujacych dziatanie przyczynowe
wobec patogenéw dermatofitowych i drozdzakowych. Znane przeciwwskazania do stosowania

w monoterapii w zakaieniach grzybiczych wynikaja z faktu, ze nie dziata on na
czynnik etiologiczny, moze maskowac¢ objawy kliniczne i opéznia¢ wdrozenie wiasciwe] terapii
przeciwgrzybicze]. W przypadku produktu ztozonego powyzsze ryzyka ulegajj istotnej redukcji,
poniewaz _ zapewnia skuteczne leczenie przyczynowe, ogranicza reakcje
zapalna i eliminowany jest mechanizm tzw. maskowania objawéw bez leczenia infekcji. Dlatego
kluczowym elementem zapewniajgcych bezpieczeristwo terapii jest obecno$¢ skutecznego sktadnika
przeciwgrzybiczego, ktéry eliminuje gtdwne ryzyka zwigzane ze stosowaniem _ w
monoterapii. Zatem dziatanie obu substancji ma charakter komplementarny, co uzasadnia
bezpieczenstwo ich jednoczesnego stosowania.
Zasadnoé¢ stosowania terapii skojarzonej znajduje potwierdzenie w aktualnych rekomendacjach
klinicznych. Zalecenia Sekcji Mikologicznej Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego wskazujg na
stosowanie miejscowych preparatéw przeciwgrzybiczych w potgczeniu z glikokortykosteroidami w
zakazeniach przebiegajgcych z komponentg zapalng. Wytyczne migdzynarodowe rowniez
rekomenduja krétkotrwate stosowanie terapii skojarzonej (do tygodnia — dwoch) w celu szybkiego
ztagodzenia objawdw zapalnych powierzchownych zakazen grzybiczych, a nastgpnie kontynuacje
leczenia preparatem przeciwgrzybiczym. Takie podejécie kliniczne zwigksza komfort pacjenta,
poprawia skuteczno$é¢ leczenia oraz minimalizuje ryzyko dziatari niepozadanych, zwigzanych z
dtugoterminowym stosowaniem kortykosteroidéw. Dane naukowe dotyczace skutecznosci i
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bezpieczeristwa potwierdzaja, ze terapie skojarzone przyspieszaja ustgpowanie objawoéw klinicznych,
wspomagaja odbudowe funkcji bariery naskérkowej, zmniejszaja ryzyko podraznie i kontaktowego
zapalenia skory oraz przyczyniajg sie do normalizacji flory bakteryjnej w poréwnaniu z monoterapia
przeciwgrzybicza.

Powierzchowne zakazenia grzybicze skory przebiegajace z komponentg zapalng charakteryzujg sie
typowymi objawami, takimi jak $wiad, zaczerwienianie, ztuszczanie czy pieczenie, ktore umozliwiaja
ich rozpoznanie przez pacjenta.

Bezpieczenstwo stosowania w kategorii OTC jest dodatkowo wspierane przez mozliwos¢
jednoznacznego wskazania wskazan i przeciwwskazar w ulotce, ograniczenie czasu stosowania
(krGtkoterminowa terapia poczatkowa), zgodno$¢ zakresu przeciwwskazan z innymi produktami
dostepnymi w kategorii dostepnosci OTC, potwierdzong w badaniach czytelnos¢ ulotki informacyjnej.
Wiasciwie przygotowane informacje dla pacjenta stanowia skuteczne narzedzie minimalizacji ryzyka
niewlasciwego stosowania, zasadnym zatem jest doprecyzowanie wskazania poprzez dodanie
informacii, iz produkt leczniczy stuzy do krotkotrwatego leczenia grzybicy ze stanem zapalnym.

Biorac powyzsze pod uwage przedstawiona dokumentacja pozwala na zaakceptowanie skutecznosci i

bezpieczenstwa produktu leczniczego w proponowanych wskazaniach i jego dopuszczenie do obrotu
z kategorig dostepnosci OTC — produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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