Warszawa, 06 sierpnia 2025 .

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
tukasz Pietrzak

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie wydawania produktu leczniczego Pyralgina MAX

W zwigzku z rozpowszechnieniem przez Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
dokumentu ,,Oswiadczenie dla farmaceutéw reaktywne” z dnia 3 lipca 2025 r., Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny uznaje za konieczne przedstawienie jednoznacznego stanowiska
w sprawie zasad wydawania produktu leczniczego Pyralgina MAX (Metamizolum natricum

monohydricum), 1000 mg, tabletki powlekane.

Dokument dystrybuowany przez podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy Pyralgina MAX
zawiera informacje, ktére mogg wprowadzaé personel fachowy apteki w btad co do aktualnej
kategorii dostepnosci tego leku oraz zasad jego prawidtowego wydawania. W szczegdlnosci
dotyczy to stwierdzenia, ze produkt zwolniony do obrotu przed 17 czerwca 2025 r. moze by¢
nadal wydawany bez recepty "az do wyprzedania partii lekdw przeznaczonych do obrotu

w kategorii OTC".

Takie stwierdzenie jest niezgodne z obowigzujgcym stanem prawnym i pozostaje
W sprzecznosci z:

e zawiadomieniem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 17 czerwca 2025 r. nrDZL-
ZLE.4021.1908.2025.3.PP, zatwierdzajgcym zmiane kategorii dostepnosci z: produkt
leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC, na: produkt leczniczy wydawany

z przepisu lekarza — Rp,

Stronalz2



e decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych
i Produktéw Biobojczych z dnia 17 czerwca 2025 r. nr UR/ZD/1123/25, w przedmiocie
zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr 28361 w punkcie ,kategoria

dostepnosci”.

Dla zmiany nie przewidziano okresu przejsciowego i jest ona uwidoczniona w aktualnym
wpisie produktu leczniczego Pyralgina MAX w Rejestrze Produktow Leczniczych. Zgodnie
z obowigzujgcym prawem, kategoria dostepnosci dotyczy produktu leczniczego jako takiego,
a nie jego poszczegodlnych serii — niezaleznie od daty wytworzenia czy zwolnienia do obrotu.
Decyzja rejestracyjna jest wigzgca dla oséb wydajacych produkt pacjentom. Obowigzkiem
farmaceutéw i technikdw farmaceutycznych jest stosowanie sie do aktualnej kategorii

dostepnosci widniejgcej w Rejestrze Produktow Leczniczych.

Nalezy podkresli¢, ze zmiana kategorii dostepnosci wynikata z oceny bezpieczerstwa. Produkt
Pyralgina MAX zawiera wysokg dawke metamizolu i powinien by¢ stosowany wytgcznie pod

nadzorem profesjonalisty ochrony zdrowia.

Zatacznik: Pismo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych, nr DZL-ZLN.070.19.2025 z 22 lipca 2025 r.
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