Koji se ljekovi mogu izdavati bez recepta?

Liekovi koji se izdaju bez recepta su ljekovi za koje je
dokazano da su bezbjedni, efikasni i prikladni za primjenu
bez nadzora ljekara, pa ih pacijenti u apoteci mogu kupiti bez
recepta. Namijenjeni su za lijeCenje simptoma koje pacijenti
sami mogu lako da prepoznaju, odnosno za stanja za koja nije
neophodna prethodna posjeta ili nadzor ljekara. Ljekovi koji
se izdaju bez recepta Cesto se nazivaju OTC ljekovi prema
engleskom izrazu ,,Over The Counter”, sto bi znacilo ,,sa druge
strane recepture” ili kolokvijalno ,,preko pulta“.

lako su lako dostupni pacijentima jer za njihovu kupovinu nije
neophodna posjeta ljekaru odnosno ljekarski recept, izuzetno
je vazno ista¢i neophodnost njihove primjene u skladu s
odobrenim uputstvima, kao i vainost savjetovanja
pacijenata sa farmaceutom u apoteci, koji je duzan da pruzi
sve informacije potrebne za njihovu bezbjednu i adekvatnu
primjenu.
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Na koji nacin se ovi ljekovi regulisu?

Ljekovi koji se izdaju bez recepta su, kao i ljekovi koji se izdaju
na recept, u nadleznosti Instituta za ljekove i medicinska
sredstva (CInMED), koji prilikom njihovog odobravanja
odreduje i rezim izdavanja. Svi ljekovi prolaze kroz jednako
strogo regulisanu proceduru, procjene njihovog kvaliteta,
bezbjednosti i efikasnosti.

Prilikom dono$enja odluke o nacinu izdavanja lijeka, CInMED
uzima u obzir bezbjednosni profil aktivne supstance, put
primjene lijeka, farmaceutski oblik, veli¢inu pakovanja,
najvecu pojedinacnu dnevnu dozu, indikaciju i druge uslove
za primjenu lijeka.

Odluka o rezimu izdavanja lijeka donosi se prema
medunarodnim smjernicama i preporukama, kao i u skladu sa
nacionalnom legislativom.

Bezbjedna primjena ljekova koji se izdaju bez
recepta

Uprkos tome Sto su ljekovi koji se izdaju bez recepta po
pravilu indikovani za blaza stanja, njihova primjena nosi
odredene rizike ako se ne koriste na propisani nacin.

Kao i ljekovi koji se izdaju na recept, ljekovi koji se izdaju bez
recepta mogu izazvati neZeljena dejstva. Takode, mogu
promijeniti svoje djelovanje kada se uzimaju istovremeno sa
drugim ljekovima, suplementima (dodacima ishrani), hranom
ili piéem. Ovi ljekovi, kao i svi drugi, imaju kontraindikacije i
posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi. Drugim
rije¢ima, postoji mogucénost Stetnog djelovanja ljekova na
zdravstveno stanje osoba s odredenim bolestima, kao i
mogucnost razvoja zavisnosti kod pacijenta, a poseban oprez
je potreban kada su u pitanju hronic¢ni bolesnici, trudnice i
djeca.
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Treba istadi da se ovi ljekovi, iako se izdaju bez recepta, ne
smiju uzimati duze ili u viSim dozama od onih koje su
propisane u Uputstvu za lijek.

Kako bi se osiguralo da se lijek koji se izdaje bez recepta
pravilno primjenjuje, veoma je vazno da pacijenti budu
informisani o mogucim rizicima vezanim za primjenu tog
konkretnog lijeka. Stoga, prije primjene ovog lijeka treba
pazljivo da procitaju prilozeno Uputstvo za lijek. U sluc¢aju da
postoje bilo kakve nejasnoce, pacijenti su u obavezi da se
posavjetuju sa zdravstvenim radnikom.
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Kako se prati bezbjednost ljekova?

U Crnoj Gori CInMED prati bezbjednost primjene ljekova
prikupljanjem, obradivanjem i evaluiranjem podataka o
nezeljenim dejstvima. Podaci o vrsti i ozbiljnosti neZeljenih
dejstava ljekova, pa tako i ljekova koji se izdaju bez recepta,
prikupljaju se ve¢ tokom klini¢kih ispitivanja i nastavljaju se
pratiti tokom citavog razdoblja u kojem su ljekovi dostupni
pacijentima. Prijavljivanje neZeljenih dejstava od strane
zdravstvenih radnika, nosioca dozvole i pacijenata veoma je
vazno jer analiza prikupljenih podataka omogucava bolje
razumijevanje bezbjednosnog profila lijeka, a posljedi¢no
obezbjeduje najbezbjedniji i najefikasniji rezim propisivanja i
uzimanja lijeka.
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Gdje mozete pronaci informacije o ovim
ljekovima?

Informacije o ljekovima koji se izdaju bez recepta mozZete
pronadi u Uputstvu za lijek, koje ste dobili uz pakovanje lijeka,
u papirnom obliku. Informacije o svakom registrovanom
lijeku u Crnoj Gori moZete pronaci pretraZivanjem registra
liekova dostupnog na www.cinmed.me u dijelu
Ljekovi/Humani/Registar ljekova.

Kompletan spisak registrovanih ljekova koji se izdaju bez
recepta dostupan je pretrazivanjem navedenog registra uz
izbor kategorije za ReZim izdavanja lijeka: ,Lijek se moze
izdavati bez ljekarskog recepta”.
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Druge kategorije proizvoda koje se izdaju bez
recepta

Pored ljekova koji se izdaju bez recepta, u apotekama u
slobodnoj prodaji moguce je naéi i druge kategorije
proizvoda, kao Sto su suplementi (dodaci ishrani) i kozmeticki
proizvodi. Zdravstveni radnici i krajnji korisnici mogu se u
odredenim slu¢ajevima susresti sa poteSkocama u
odredivanju razlike izmedu pojedinih proizvoda iz razli¢itih
kategorija. Zbog toga je vazno istaci njihove klju¢ne razlike,
prvenstveno uzimajuci u obzir njihovu namjenu, kao i nacin
na koji je ostvaruju.

Suplementi (dodaci ishrani)

Suplement je hrana cCija je svrha dopuna uobicajene ishrane,
a predstavlja koncentrovani izvor hranljivih materija ili druge
materije prehrambenog ili fizioloskog dejstva, pojedinacno ili
u kombinaciji, koji se stavlja se na trZiste u doziranom obliku
(kapsule, pastile, tablete, pilule, vrecice praha, ampule
tecnosti, bocice na kapaljku i drugim slicnim oblicima za
tecnost i prah za korisé¢enje u odmjerenim malim kolicinama).
Za razliku od ljekova, ne sluZe lijecenju, vec iskljucivo pomazu
u odrZavanju zdravlja.

Suplementi su regulisani Zakonom o bezbjednosti hrane i u
nadleZnosti su Uprave za bezbjednost hrane, veterinu i
fitosanitarne poslove.

Kozmeticki proizvodi

Kozmeticki proizvodi takode se izdaju bez recepta u apoteci i
ne sluze lijecenju. RijeC je o proizvodima (supstancama ili
smjesama) koji koris¢enjem dolaze u dodir sa spoljasnjim
djelovima ljudskog tijela (koZa, kosa i viasiste, nokti, usne i
spoljasnji polni organi) ili sa zubima, sluznicom usne duplje i
nosa, iskljucivo ili preteZno radi njihovog Cciscenja,
parfimisanja i/ili zastite i odrZavanja u dobrom stanju,
mijenjanja izgleda i/ili korekcije tjelesnih mirisa. To su npr.
kreme, emulzije, losioni, gelovi i ulja za koZu, maske za lice,
parfemi, toaletne vodice i kolonjske vode, preparati za
kupanje i tusiranje (soli, pjene, ulja, gelovi), depilatori,
dezodoransi, sredstva protiv znojenja itd.

Kozmeticki proizvodi su regulisani Zakonom o kozmetickim
proizvodima i u nadleZnosti su Ministarstva zdravlja.

Informacije o projektu dostupne su na web stranici
projekta koju mozete na¢i na www.cinmed.me.
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