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Zdrowie dla wszystkich

7 kwietnia przypada Swiatowy Dzier Zdrowia,
ktory w 2019 roku bedziemy obchodzili pod hastem
- Zdrowie dla wszystkich (HEALTH FOR ALL).

Refleksje zwigzane z tym dniem sg bardzo
pouczajace. Trudno nie zauwazy(, ze sa rejony
Swiata, sa kraje, w ktdérych brakuje niemalze wszyst-
kiego - nie ma dostatecznej liczby lekarzy i perso-
nelu medycznego, brakuje lekow, nie ma rozwinie-
tej infrastruktury medycznej. Zamieszkujacy tam
ludzie nie maja, czesto dotyczy to znaczacej cze-
$ci spoteczenstwa, zapewnionej ochrony zdrowia
na podstawowym poziomie. Przyczyny tego stanu
rzeczy s rozne, jak na przyktad warunki przyrod-
niczo-klimatyczne, poziom rozwoju ekonomiczno-
-spotecznego, wojny i niepokoje spoteczne... Lista
jest dtuga. Swiatowy Dzier Zdrowia jest okazja do
wyrazenia solidarnosci z mieszkancami tych re-
jondéw oraz poparcia dziatan mogacych zmienic
ten fatalny stan. W tym przypadku potrzebna jest
pomoc, ktdrej niesieniem zajmuja sie organizacje
miedzynarodowe z WHO na czele, a takze wtadze
publiczne zamoznych panstw oraz podmioty i oso-
by prywatne.

Rozwazajac o Swiatowym Dniu Zdrowia z per-
spektywy mieszkanca Europy mamy do czynienia
z problemami innego rodzaju. W przypadku Polski
mamy do czynienia z zagadnieniem dostosowania
poziomu ochrony zdrowia do potrzeb i oczekiwan
widzianych przez pryzmat dobrostanu zdrowotne-
go zapewniajacego kazdemu komfort coraz dtuz-
szego zycia. W tym zakresie wiele jest do zrobienia.
Przed kazdym jest zadanie.

Po pierwsze przed pacjentami, czyli przed
wszystkimi z nas. W wielu przypadkach sami mo-
zemy uwolni¢ sie od zagrozen przestrzegajac zasad
zdrowego stylu zycia oraz stosujac sie do zalecen
profilaktyki zdrowotne;j.

Obserwujac debate publiczng mamy poczu-
cie nieustannego domagania sie przez rézne gru-
py spoteczne poprawy opieki medycznej. W tym
aspekcie najwiecej do zrobienia maja organy wta-
dzy publicznej z Ministerstwem Zdrowia na czele,
ktore inicjuje rozwigzania w zakresie polityki zdro-
wotnej oraz bedacej jej czesciag polityki lekowej.

Z punktu widzenia farmaceutéw o poziomie
dobrostanu zdrowotnego decyduje zgodna z po-
trzebami pacjentéw podaz lekow i produktow me-
dycznych oraz otwarcie drzwi przed rozwijajaca sie
opieka farmaceutyczna, ktdéra gwarantuje korzystne
rezultaty terapeutyczne w procesie leczenia.

XXX

Aktualny numer Aptekarza Polskiego otwiera
artykut ,Wiarygodne zrodta informacji o lekach”
autorstwa dr Anny Serafin, ktorej zdaniem ,wiedza
z zakresu medycyny i farmacji zmienia sie bardzo
szybko, dlatego aby stanowic¢ merytoryczne wsparcie
dla poszukujgcego informacji pacjenta nalezy nie-
ustannie aktualizowac, odswiezac i uzupetniac swojq
wiedze. Aby tego dokonac trzeba przede wszystkim
wiedziec, jakie dane sg wiarygodne i gdzie nalezy ich
szukac. W rekach lekarzy i farmaceutéw lezy walka
zmitami i niskiej jakosci informacjami, ktore w istotny
sposob wptywajg na bezpieczenstwo nas wszystkich”.

FELIETON REDAKCJI

Autorami Aptekarza Polskiego sa eksper-
ci w swojej dziedzinie, najczesciej znakomici far-
maceuci lub lekarze. Ale nie tylko. Bywato, ze na
naszych tamach publikowalismy artykuty meryto-
ryczne napisane przez studentow farmacji. To nie
eksperyment, ale otwarcie na srodowisko mtodych
autorow, ktérzy maja umiejetnosci krytycznej ana-
lizy rozlegtej wiedzy, ktéra posiedli oraz posiadaja
talent dzielenia sie swojg madroscia.

Z przyjemnoscig polecamy artykut ,Inhibito-
ry pompy protonowej u pacjentow stosujacych
leki z grupy NLPZ - konieczne czy naduzywa-
ne?” autorstwa Aleksandry Szewerniak, studentki
V roku Farmacji Slaskiego Uniwersytetu Medyczne-
go w Katowicach, ktéra od kilku lat w ramach kota
naukowego uczestniczy w badaniach nad wptywem
pterostilbenu na proliferacje komérek nowotworo-
wych, a przysztos¢ zawodowa wiaze z farmacja kli-
niczna.

Doktor Adam Zemetka zajmuje sie proble-
mem leku, ktory rodzi sie u cztowieka, zwitaszcza
w obliczu wyzwan zwigzanych z praca. W artyku-
le, ,Dlaczego sie boimy?" autor pisze, ze ,tym, co
moze lek w zawodzie farmaceuty wzmacniac, jest
troska o zdrowie i zycie pacjenta. Bo wtasnie z tym
najwazniejszym zadaniem przychodzi sie kazdego

dnia mierzy¢ pracownikom apteki. Czesto pacjenci
potrzebujg porady farmaceuty, zwtaszcza, gdy sami
usitujg podreperowac swoje zdrowie".

Puenta tego ciekawego i pouczajacego ar-
tykutu jest nastepujaca: — ,W ocenie swych kompe-
tencji warto zachowac réwnowage. Ciggta obawa
o0 niedostateczne przygotowanie moze sparalizowac
nasze dziatania. Z kolei poprzestanie na laurach
w zachwycie nad samym sobg bedzie najpewniej po-
czqgtkiem serii porazek”.

XXX

Na oktadkach zamieszczamy plakaty imprez
sportowych, ktére wpisaty sie do kalendarza wyda-
rzen samorzadu aptekarskiego. W kwietniu odbeda
sie w Krakowie VIII Mistrzostwa Polski Okrego-
wych Izb Aptekarskich w Pitce Noznej Halowej.
Takze w Krakowie odbedzie sie w maju IV Mistrzo-
stwa Polski Farmaceutéw w Raftingu. Tuz przed
wakacjami odbedzie Il Ogélnopolski Bieg RE-
CEPTA NA ZDROWIE, ktérego organizatorem jest
Okregowa Izba Aptekarska w todzi. Sportowy duch
jestw nas. &

Zapraszamy do lektury Aptekarza Polskiego.
Redakcja
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informacji.

0 lekach

Swobodny dostep do informacji z zakresu
szeroko rozumianej tematyki lekow pozwala zarow-
no farmaceutom, jak i lekarzom regularnie aktuali-
zowac i poszerzac swoja wiedze.

Zmiany, jakie zachodza w naukach medycz-
nych, nowe odkrycia, kolejne badania, innowacyjne
czasteczki — stanowig niezbedng wiedze, jaka oso-
by wykonujace zawdd medyczny powinny posiadac.
Taka postawa sprawia, ze personel medyczny ma
aktualne informacje, dzieki ktérym stuzy pomoca
swoim pacjentom. Jeszcze nie tak dawno temu naj-
bardziej wiarygodne dane medyczne publikowane
byty wytacznie w wersji drukowanej w postaci ksia-
zek lub czasopism i dostepne w bibliotekach badz
prenumerowane indywidualnie.

Obecnie gtéwnym zrodtem wszelkich infor-
magji jest Internet. Z poczatku duza czes¢ renomo-
wanych czasopism byta wydawana zarbwno w wersji
papierowej, jak i elektronicznej. Obecnie zdecydo-
wana wiekszos¢ publikacji i innych danych dostepna
jest on-line. Szersze spektrum informacji pochodza-
cych z catego Swiata, stosunkowo tatwy dostep oraz
szybkosc¢ ich uzyskania to niekwestionowane zalety
Internetu, jako zrodta informacji medycznych.

Nalezy jednak pamietal, ze przy braku swia-
domosci oraz podstawowej wiedzy z zakresu wyszu-
kiwania danych jest on rowniez zrodtem fatszywych

informacji, ktére moga wprowadzi¢ w btad i sta-
nowi¢ zagrozenie dla zdrowia naszych pacjentow.
Niniejszy artykut ma na celu usystematyzowanie
i zweryfikowanie wiedzy na temat obecnych w In-
ternecie wiarygodnych zrodet informacji o lekach
oraz przypomnienie podstawowych zasad dotycza-
ce wyszukiwania i analizowania dostepnych danych.

Charakterystyka Produktu Leczniczego jest
podstawowym zrodtem informacji o leku zaréwno
dla farmaceutow, jaki i lekarzy. Jest to dokument,
ktdéry zawiera najwazniejsze dane dotyczace zarow-
no leku, jak i samej substancji czynnej - stanowi
streszczenie danych klinicznych i przedklinicznych
zebranych przez podmiot odpowiedzialny i zwery-
fikowanych przez ekspertéw odnosnych wiadz wy-
dajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego na terenie danego kraju lub
Unii Europejskiej.

Dokument ten zawiera takie informacje jak:
wskazania do stosowania leku, schemat dawkowa-
nia, przeciwwskazania, srodki ostroznosci, mozli-
wos¢ stosowania leku u kobiet w cigzy i podczas
karmienia piersig, wptyw leku na prowadzenie
samochodu, dziatania niepozadane, wtasciwosci
farmakologiczne, farmakokinetyczne oraz dane
przedkliniczne (mutagennos$¢, genotoksycznosé,
rakotworczosq).

Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego dostepnego w Polsce jest dokumentem,
ktory w wersji aktualnej i zatwierdzonej znajduje sie
na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produk-
tow Biobojczych http://urpl.gov.pl/pl. Zawiera ona
wyszukiwarke produktéw leczniczych, ktore sg za-
rejestrowanie na terytorium naszego kraju http://
pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/.

Wyszukiwanie ich odbywa sie poprzez wpro-
wadzanie jednej z wybranych danych: nazwy han-
dlowej leku, nazwy powszechnie stosowanej (INN),
numeru pozwolenia, nazwy podmiotu odpowie-
dzialnego, kodu EAN, kodu ATC lub nazwy substan-
¢ji czynnej. Nastepnie pojawia sie wykaz produktéw
leczniczych, ktére spetniaja wprowadzone przez
nas kryteria. S3 one aktywne, wybierajac rekord
(produkt leczniczy) ktéry nas interesuje rozwijamy
jego zawartos¢ i odnajdujemy oprocz tych danych,
po ktérych nastepuje wyszukiwanie produktu, row-
niez: rodzaj preparatu, moc, postac farmaceutyczna,
typ procedury, w jakiej lek zostat zarejestrowany
(NAR - narodowa, CEN - centralna, MRP — wza-
jemnego uznania, DCP — zdecentralizowana), date
waznosci pozwolenia, opakowania, ktore zostaty
zarejestrowane (nie wszystkie jednak musza znaj-
dowac sie w obrocie) i kategoria dostepnosci.

Co wazne, zataczone sg réwniez nastepujace
dokumenty — Ulotka dla pacjenta, Charakterystyka
Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowania
oraz czasami Plan Zarzadzania Ryzykiem (dotyczy
to w szczegdlnosci produktéw leczniczych zareje-
strowanych w ostatnich latach).

Dla os6b wykonujacych zawdd medyczny
szczegOlnie wazne jest to, ze zamieszczone na stro-
nie URPL dokumenty sg aktualne. W zwigzku z tym
nie warto wyszukiwac i bazowa¢ na dokumentach
z innych stron, poniewaz moga one zawierac nieak-
tualne tresci, badZz moga dotyczy¢ produktow lecz-
niczych nie znajdujacych sie juz w obrocie. W za-
ktadce ,Komunikaty bezpieczehnstwa” mozna zna-
lez¢ biezace komunikaty dotyczace kwestii bezpie-
czenstwa produktow leczniczych zarejestrowanych
w Polsce. W zaktadce ,Zalecenia dla podmiotow
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odpowiedzialnych” odnajdziemy komunikaty i de-

cyzje zwigzane z monitorowaniem bezpieczenstwa

lekéw (Pharmacovigilance) na poziomie krajowym,
jak i europejskim. Znajduja sie tam:

e modyfikacje, do jakich wzywa Komisja Europej-
ska podmioty odpowiedzialne w kwestii zmian
dotyczacych zapisow w drukach informacyjnych
(Ulotka dla Pacjenta i Charakterystyka Produktu
Leczniczego) oraz dokumentacji rejestracyjnej
(http://ec.europa.eu/health/documents/com-
munity-register/html/refh_others. htm);

e decyzje Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej
dla produktow leczniczych stosowanych u lu-
dzi (ang. The Co-ordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised procedures — Hu-
man, CMDh) dotyczace rekomendacji Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach nadzoru nad Bez-
pieczenstwem Farmakoterapii (ang. Pharma-
covigilance Risk Assessment Committee; PRAC),
ktore dostepne sg na stronach Europejskiej
Agencji Lekéw (http://urpl.gov.pl/pl/produkty-
-lecznicze/zalecenia-dla-podmiot%C3%B3w-
-odpowiedzialnych/stanowisko-cmdh)

e wykazy opiniowanych przez CMDh rekomenda-
¢ji PRAC, ktore odnosza sie do wynikow prze-
prowadzonej oceny pojedynczych sygnatéw
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produk-
tow leczniczych;

e wyniki i wnioski z oceny okresowych raportow
bezpieczenstwa dla wybranych produktow lecz-
niczych.

Strona URPL stanowi bardzo cenng baze in-
formacji na temat produktow leczniczych, gtéwnie
w zakresie oceny po-rejestracyjnej leku — czy i jakie
dziatania s3 podejmowane przez odnosnie wtadze
oraz podmioty odpowiedzialne po wprowadzeniu
leku do obrotu.

Zrédtem informacji o lekach zarejestrowa-
nych w procedurze centralnej w Unii Europejskiegj
jest strona internetowa Europejskiej Agencji Le-
kow EMA (https://www.ema.europa.eu/en). W za-
ktadce ,Medicines” wpisac nalezy nazwe handlowa
interesujacego nas leku badz substancje aktywna,

otrzymamy nastepujace dane: przeglad informacji »
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P na temat leku (co to jest za leku, w jakich wskaza-

niach sie go stosuje, jak dziata, jakie badania zostaty
z jego udziatem przeprowadzone, itp.), dane do-
tyczace uzyskania pozwolenia (m.in. nazwa i adres
podmiotu odpowiedzialnego, numer i data uzyska-
nia pozwolenia), informacje o produkcie (Charakte-
rystyka Produktu Leczniczego, ulotka dla pacjenta,
oznakowanie) oraz przeglad historii leku (zmiany
jakie zostaty wprowadzone).

W przypadku gdy poszukujemy produktu
leczniczego zarejestrowanego poza Polska i nie
w procedurze centralnej, w pierwszej kolejnosci na-
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Islandia: http://serlyfjaskra.is
Litwa: http://extranet.vvkt.It
Luksemburg: http://www.cns.lu
Malta: http://www.medicinesauthority.gov.mt
Niemcy: https://portal.dimdi.de
Portugalia: http://app7.infarmed.pt
Stowacja: http://www.sukl.sk
Szwecja: https://lakemedelsverket.se
Wegry: http://www.ogyi.hu/drug_database
Wielka Brytania: http://www.mhra.gov.uk/Safe-
tyinformation
Dla produktéw leczniczych dostepnych w USA

wej. Zakres danych, ktérymi dysponuje ta baza jest
naprawde imponujacy. Nie tylko zawiera wszystkie
sekcje, ktore znajduja sie w Charakterystyce Produk-
tu Leczniczego, ale zawiera szczegdtowe informacje
na temat samej substancji czynnej, jej wtasciwosci
chemicznych wraz ze wzorem strukturalnym i su-
marycznym oraz fizycznych. Podobne informacje
zawarte sg w zaktadce poswieconej suplementom
diety, oczywiscie w okrojonym zakresie ze wzgle-
du na dostepnos¢ danych oraz same witasciwosci
produktu. Na stronie tej dostepna jest tez wyszu-
kiwarka, ktora poprzez wprowadzenie informacji

WSZECHNICA APTEKARSKA

serwisu BKWP.pl (https://bkwp.pl/clinical-trial/
search), ktéry zostat utworzony i jest prowadzony
przez osoby zwigzane bezposrednio z badaniami
klinicznymi. Znajduja sie tam informacje m.in. na te-
mat osrodkow, w ktorych sg prowadzone badania,
innowacyjnych terapii dostepnych w Polsce czy ba-
daczy specjalizujacych sie w leczeniu konkretnych
jednostek chorobowych.

Najbardziej popularna i ogélnodostepna baza
publikacji naukowych w zakresie nauk medycznych
i farmaceutycznych jest baza Pubmed dostep-

strong wtadz regulatorowych odpowiedzialnych
za leki dostepne na terenie Stanow Zjednoczo-
nych jest Federalna Agencja Lekow (https://www.
fda.gov/), natomiast wykaz lekow zarejestrowanych
w tym kraju znajduje sie pod linkiem:

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/
ob/search_product.cfm.

Znajdujaca sie tam wyszukiwarka ma te prze-
wage, iz leku mozna wyszukiwac po jego postaci
farmaceutycznej lub drodze podania, czego nie ma
np. w wyszukiwarce dostepnej na stronie URPL.

na temat wygladu statych doustnych postaci leku
(tabletka, kapsutka, drazetka, itp.) potrafi zidenty-
fikowac lek lub podaje zdjecia kilku lekéw, ktére
teoretycznie odpowiadajg podanemu wygladowi.
Znajduje sie tam roéwniez wyszukiwarka choréb
na podstawie wpisanych objawdéw choroby, wieku
i pfci pacjenta, ktéra podaje z jakim prawdopodo-
bienstwem jednostka chorobowa z takimi objawami
moze wystgpi¢ u danego pacjenta.

lezy szukac go na stronach odnosnych wiadz w pan-
stwie, w ktorym jest on zarejestrowany. Ponizej znaj-
duja sie linki do wybranych agencji regulatorowych
w Europie, pod ktérymi mozna znalez¢ informacje
na temat interesujgcego nas leku:

na pod adresem: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed/. Opracowana zostata przez National Lib-
rary of Medicine jako archiwum artykutéw, ktére zo-
staty opublikowane w renomowanych czasopismach
medycznych, farmaceutycznych, chemicznych oraz
z zakresu nauk przyrodniczych. Aktualnie zawiera
29 milionéw rekordow bibliograficznych, pochodza-
cych z okoto 5000 czasopism z catego $wiata. Naj-
wczesniejsze publikacje datowane sa na lata 30-ste
XX wieku. Po rozwinieciu rekordu z reguty pojawia
sie streszczenie napisane w jezyku angielskim.

Baza nie dysponuje petnymi wersjami artyku-
tow, ale niekiedy w gérnym prawym rogu pojawia
sie ikona, ktéra po nacisnieciu odsyta nas do strony,
na ktérej dostepna jest petna wersja artykutu, naj-
czesciej jednak w wersji ptatnej.

Belgia: http://bijsluiters.fagg-afmps.be

« Dania: http://www.produktresume.dk

« Finlandia: http://spc.nam.fi

« Francja: http://agence-prd.ansm.sante.fr

«  Gregja: http://www.eof.gr/web/guest/search

« Hiszpania: http://www.aemps.gob.es/cima

« Holandia: http://www.cbg-meb.nl/CBG/en/hu-
man-medicines

« Irlandia: http://www.imb.ie/EN/Medicines/Hu-
manMedicines

W przypadku lekéw bedacych w fazie reje-
stracyjnej badz eksperymentalnej na catym swiecie,
informacji na temat rozpoczynanych, aktualnie pro-
wadzonych, badz wstrzymanych lub zakonczonych
badaniach klinicznych mozna znalez¢ na stronie
https://clinicaltrials.gov/. Wyszukiwarka ta dzia-
ta poprzez wprowadzenie jednej z trzech danych:

Jedna z najbardziej popularnych i bezptatnych
baz lekéw jest baza RxList (Internet Drug Index;
http://www.rxlist.com), ktora daje mozliwos¢ wy-
szukania informacji o leku po jego nazwie handlo-

schorzenia lub jednostki chorobowej, dla ktorej
prowadzone sg badania kliniczne, danych na te-
mat leku ktérego poszukujemy, danych sponsora
badZz numeru badania (NCT) lub kraju, w ktorym
badanie jest prowadzone. Baza ta zawiera wyniki
badan klinicznych juz zakonczonych, ktérych wy-
niki niekiedy jeszcze nie znalazty sie w zaktualizo-
wanych drukach informacyjnych o leku, ale s3 juz
zamieszczone na stronie. Dzieki tej stronie mamy
najswiezsze dane z zakresu witasciwosci terapeu-
tycznych oraz bezpieczenstwa nowych czasteczek
lub rozszerzenia wskazan lub grupy docelowej leku
juz zarejestrowanego.

Inng strong, ktora zawiera informacje na temat
toczacych sie badan klinicznych w Polsce to strona

Publikacje medyczne znajdujace sie w bazie
Pubmed to artykuty opisujagce meta-analizy, rando-
mizowane badania kliniczne z kontrolg, badania ko-
hortowe, prospektywne badania kliniczne, badania
obserwacyjne, rekomendacje, opisy przypadkow, jak
rowniez wyniki badan przedklinicznych oraz prze-
glady systematyczne. Przeszukiwanie bazy oraz
analiza jakosci dostepnych danych sg czynnoscia-
mi czasochtonnymi i wymagajacymi doswiadczenia.

W przypadku uzyskiwania rekordow, ktére sag
dla nas interesujace, najwazniejsze jest odpowied-
nie zapytanie, czyli wprowadzenie stow kluczowych.
Do oceny jakosci badania nalezy wzig¢ pod uwage
przede wszystkim rodzaj i metodologie badania kli-
nicznego, range czasopisma w jakim opublikowano

artykut oraz kto jest autorem danej publikacji. Do P


https://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/search_product.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/search_product.cfm
https://clinicaltrials.gov/
https://bkwp.pl/clinical-trial/search
https://bkwp.pl/clinical-trial/search
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
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P najbardziej wiarygodnych naleza wieloosrodkowe
randomizowane badania kliniczne z kontrolg oraz
zasdlepieniem. Z pewnoscia badanie, ktore byto sfi-
nansowane ze $rodkoéw publicznych i wykonane
przez niezalezng jednostke naukowa jest zdecydo-
wanie bardziej wiarygodnym zrodtem informagji niz
badanie, ktére byto sfinansowane przez firme far-
maceutyczng, a autorem publikacji jest pracownik
tej firmy.

Jezeli chodzi o stowa kluczowe, to nalezy
z jednej strony dazy¢ do doprecyzowania stowa
kluczowego lub stéw kluczowych, aby
ilos¢ uzyskanych rekordow byta moz-
liwa do przeczytania i zinterpre-
towania. Z drugiej za$ strony,
jesli kryteria wyszukiwania
zawezimy za bardzo - nie
uzyskamy wszystkich
dostepnych informacji,
na ktorych nam zalezy.

Przeszukiwa-
nie bazy Pubmed, jak
i innych medyczno-na-
ukowych baz wymaga
doswiadczenia i determi-
nacji. Nabierajac z czasem
praktyki w przeszukiwaniu tej
bazy, z pewnoscig zachwyci nas ogrom
danych, jakimi dysponuje. Warto z niej korzystac
w przypadku zastyszanych od pacjentéw informacji
badz przekazywanych ustnie zaskakujacych informa-
¢ji celem ich weryfikacji. To jest jedno z najbardziej
wiarygodnych, bezptatnych i aktualnych zrodet wie-
dzy. Kazdego dnia pojawiaja sie tutaj setki nowych
rekordow przedstawiajagce dane kliniczne o charak-
terze naukowym. To wiasnie one stanowig podstawe
do zgtaszania sygnatow lub przygotowywania przez
firmy farmaceutyczne raportow, ktore sg przedsta-
wione odno$snm wiadzom celem aktualizacji drukow
informacyjnych i wprowadzania zmian, ktore np.
skutkuja dostepnoscia leku bez recepty. Po ich ana-
lizie przez niezaleznych ekspertow, wtadze regulato-
rowe podejmuja decyzje o mozliwosci wprowadzenia
proponowanych zmian do dokumentagji klinicznej,
a w konsekwencji do drukéw informacyjnych leku.
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W praktyce aptecznej niejednokrotnie mozna
spotkac sie z pytaniem o bezpieczenstwo stosowa-
nia danego leku, jego potencjalne dziatania niepo-
zadane. Oczywiscie w pierwszej kolejnosci siegamy
po Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktéra
w punkcie 4.8 zawiera informacje na temat wszyst-
kich istotnych dziatan niepozadanych, dla ktorych
potwierdzono zwigzek przyczynowo-skutkowy,
czyli wykazano zaleznos¢ miedzy dziataniem leku
a wystgpieniem zdarzenia niepozadanego. Jesli
jednak pojawia sie pacjent z nieopisanym dotad

w drukach dziataniem niepozada-

nym lub pojawia sie niepo-

twierdzone informacje
na temat bezpieczen-
stwa danego leku,

to baza informagji
na temat raportowa-
nych na terenie Unii
Europejskiej dziatan
niepozadanych lekow
jest Europejska baza
danych zgtoszen

o podejrzewanych
dziataniach niepo-
zadanych lekow.
Zostata stworzona
przez Europejska
Agencje Lekow (Euro-
pean Medicines Agency,
EMA), ktéra jest adresatem

wszystkich znajdujacych sie tam raportow.

Baze te mozna przeszukiwaé po nazwie han-
dlowej leku badz po substancji czynnej wchodza-
cej w sktad danego produktu leczniczego (http://
www.adrreports.eu/pl/eudravigilance.html). Zawiera
ona podejrzewane dziatania niepozadane produk-
tow leczniczych, ktére sg zgtaszane zardwno przed
wprowadzeniem leku do obrotu z badan klinicz-
nych, jak i w trakcie obecnosci leku na rynku. Sa to
zgtoszenia indywidualne — obecnie przyjmowane
sg od kazdej osoby, a do niedawna tylko od osdb
wykonujacych zawdd medyczny oraz zgtoszenia
z badan post-marketingowych (tzw. IV fazy).

WSZECHNICA APTEKARSKA

Odpowiednikiem tej bazy, ale o zasiegu mie-
dzynarodowym jest baza Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia (World Health Organization
— WHO), ktéra zostata stworzona w latach 70-tych
XX wieku jako miedzynarodowy system zbierania
informacji na temat dziatan niepozadanych z catego
Swiata. Baza danych zlokalizowana jest w Uppsa-
li w Szwecji, gdzie znajduje sie Miedzynarodowy
Osrodek Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Lekéw przy WHO (WHO Collaborating Centre for In-
ternational Drug Monitoring lub Uppsala Monitoring
Centre — UMC). Dane na temat dziatan niepozada-
nych pochodza z ponad 150 krajéw, ktére dziataja
i wspotpracujg ze sobg w celu monitorowania bez-
pieczenstwa lekéw. Obecnie baza zawiera ponad
trzy miliony raportow o podejrzewanych dziataniach
niepozadanych lekow http://www.vigiaccess.org/.

Innym wiarygodnym zrédtem informacgji
medyczno-farmaceutycznych dla lekarzy, farma-
ceutow czy pielegniarek sg portale o zasiegu lo-
kalnym (Esculap: https://www.esculap.com/,
Medycyna Praktyczna: https://www.mp.pl)
oraz miedzynarodowym (Medscape: http://www.

medscape.com). Wymagaja one bezptatnej rejestra-
¢ji i oferujg dostep do nowosci, ktdre pojawiaja sie
w Swiecie medycyny, publikacji na temat prowa-
dzonych badan klinicznych, rekomendacji i zalecen
towarzystw naukowych oraz danych klinicznych
o lekach.

Wiedza z zakresu medycyny i farmacji zmienia
sie bardzo szybko, dlatego aby stanowi¢ meryto-
ryczne wsparcie dla poszukujagcego informacji pa-
cjenta nalezy nieustannie aktualizowa¢, odswiezac
i uzupetniac swojg wiedze. Aby tego dokonac trzeba
przede wszystkim wiedzie(, jakie dane sg wiarygod-
ne i gdzie nalezy ich szukac. W rekach lekarzy i far-
maceutow lezy walka z mitami i niskiej jakosci infor-
macjami, ktore w istotny sposob wptywaja na bez-
pieczenstwo nas wszystkich. W dzisiejszych czasach
kazdy moze stworzyc strone internetows, prowadzi¢
bloga, w ktorym postuguje sie pseudonaukowymi
danymi. Nalezy umiec je odrézni¢ od wiarygodnych
danych oraz zweryfikowac ich tres¢. B

dr n. farm. Anna Serafin
Clinical Expert
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https://www.esculap.com/
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Wspotczesnie farmaceuta
praktyk moze stwierdzi¢ ogromne
zapotrzebowanie na lek receptu-
rowy w coraz wiekszej ilosci spe-
cjalizacji, nie tylko w dermatolo-
gii. Pediatrzy oczekujg zawiesin do
podania doustnego zamiast tra-
dycyjnych proszkéw, ginekolodzy
— mozliwosci podania hormonow
przez skore, a laryngolodzy — sku-
tecznych preparatow do pedzlowa-
nia jamy ustnej, ptyndw do ptuka-

nia zatok czy kropli do ucha i nosa.
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Receptu
o praktyka

ra

pecjalne potrzeby maja takze pacjenci ge-
S riatryczni, w zwigzku z czym lekarze opieku-
jacy sie seniorami wyrazaja zainteresowanie
przyjaznymi dla skory preparatami regenerujacymi,
szczegO6lnie w przypadku wspofistnienia dodatko-

wych stanéw chorobowych (np. przewlektych ran
czy odlezyn).

Firma Fagron, wychodzac naprzeciw zapo-
trzebowaniu, rejestruje nowe (lub nie wystepujace
dotychczas pro receptura) substancje lecznicze oraz
substancje pomocnicze.

W ostatnim czasie weszty na rynek jako su-
rowce do receptury takie substancje czynne jak:
syldenafilu cytrynian (Sildendfili citras), clotrima-
zol (Clotrimazol pulvis pro receptura), minoksydyl
(Minoxidil pulvis pro receptura), prometazyny chlo-
rowodorek (Promethazini hydrochloridum), kwas
askorbowy w postaci palmitynianu (Ascorbylis pal-
mitas) — formie rozpuszczalnej w ttuszczach.

Swdéj renesans przezywaja: kwas winowy (Aci-
dum tartaricum), dimetikon (Dimeticonum), czy
witaminy A i E dostepne w formie olejowej pro re-
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ceptura, nie dajacej niezgodnosci z uwodnionymi
podtozami absorpcyjnymi.

Sposréd substancji pomocniczych przetom
stanowi podtoze transdermalne Pentravan. Jest to
zel-krem zawierajacy liposomy, o wiasciwosciach
penetracji przez skére — jedyne w Polsce podtoze
recepturowe o charakterze emulsji o/w.

Ciekawa propozycje stanowig takze nowo-
czesne wielosktadnikowe podtoza: Lekobaza Phar-
ma Cosmetic — podtoze amfofilowe oraz Lekobaza
Lux — podtoze lipofilowe (oleozel) o konsystencji
lekkiego kremu z zawartoscig 65% wody. Lekobaza
Lux po rozsmarowaniu na skoérze daje przyjemny
efekt chtodzenia. Wszystkie te nowoczesne podto-
za charakteryzuja sie przyjaznym dla skory fizjolo-
gicznym pH.

W kolejnych artykutach bedziemy sie starali
przyblizy¢ Panstwu mozliwosci wykorzystania wy-
mienionych substancji w ciekawych propozycjach
recepturowych.

Clotrimazol, substancja o ugruntowanej po-
zycji w lecznictwie, dzieki recepturze znalazt zasto-
sowanie w nowych postaciach leku, przez co stat
sie dostepny dla roznych grup pacjentéw. Ten imi-
dazolowy lek przeciwgrzybiczy hamuje synteze er-
gosterolu — waznego sktadnika btony komérkowej
grzybow — zaburza jej przepuszczalnosc i prowadzi
do rozktadu (lizy) komérki. Wykazuje szeroki zakres
dziatania grzybostatycznego, a w wyzszych steze-
niach — grzybobdjczego. In vitro dziata na dermato-
fity, grzyby z rodzaju Candida (zwtaszcza Candida
albicans), Cryptococcus neoformans oraz rodzajow
Malassezia i Aspergillus, jak réwniez grzyby bimor-
ficzne.

Podany miejscowo jest dobrze tolerowany,
w niewielkim stopniu wchtania sie z bton $luzo-
wych (3%). Praktycznie nie wchtania sie przez sko-
re, przenika jednak do gtebszych warstw naskorka.
Clotrimazol zarejestrowany jest jako surowiec do
receptury w postaci proszku (Clotrimazol pulvis pro
receptura). Dla unikniecia pomytek (gotowe leki
o0 podobnej nazwie), sugerujemy zapis na recepcie
.Clotrimazoli pulvis”.

Clotrimazol jest wskazany do stosowania
w nastepujacych przypadkach: kandydoza skory
i bton sluzowych zewnetrznych narzadéw picio-
wych (warg sromowych, napletka, zotedzi pracia)
oraz kandydoza pochwy, w tym zakazenia wywo-
tane przez drobnoustroje oporne na nystatyne; za-
kazenia grzybicze skéry (m.in. grzybice rak, watéw
okotopaznokciowych, tutowia, podudzi, stép, pie-
luszkowe zapalenie skéry) wywotane przez derma-
tofity, drozdzaki, plesniaki i inne gatunki grzybow;
tupiez pstry.

Clotrimazol moze ostabia¢ dziatanie innych
lekéw przeciwgrzybiczych stosowanych miejscowo
(nystatyna, natamycyna). Natomiast kortykosteroi-
dy stosowane miejscowo ostabiajg dziatanie clotri-
mazolu.

W pieluszkowym zapaleniu skéry mozna za-
stosowac nastepujacy sktad:

Rp.
Clotrimazoli pulvis 0,5
Talci veneti
Zinci oxidi aa 7,5
Gliceroli 10,0
3% Sol. Ac. borici
Aquae aa ad 100,0
M.f. lotio (puder ptynny)

Jest to przepis szczegdlnie przydatny do le-
czenia zmian ze skoérg suchg (moze by¢ pod pie-
luszke typu ,pampers”).

Z kolei w przypadku zmian grzybiczych w ja-
mie ustnej mozna zastosowac przepis na zawiesine
do pedzlowania. Decyzja lekarza dotyczaca dobo-
ru stezenia powinna wynika¢ ze stanu chorego -
w uzasadnionych przypadkach moze to by¢ nawet
do 5%.

i Fagron
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Rp.
Clotrimazoli pulvis 0,5
5% Solutio Boracis cum Glycerini ad 50,0
M.f. suspensio

Dla laryngologéw przydatne beda przepisy
na krople do nosa o réznej konsystenc;ji:

Rp.
Clotrimazoli pulvis 0,1
Dimethiconi ad 10,0
M.f. guttae

Rp.
Clotrimazoli pulvis 0,1
Aquae dest.
Eucerini aa 1,5
Dimethiconi ad 10,0
M.f. guttae

Uzyty jako vehiculum dimetikon jest przyja-
zny dla $luzowki (w przeciwienstwie do parafiny
ptynnej) — zabezpiecza przed wptywem czynni-
kébw draznigcych, nie zaktocajac jej funkgji fizjolo-
gicznych.

Clotrimazol na podtozu Lekobaza Lux nada-
je sie do uzycia jako krem ginekologiczny. Z uwa-
gi na mozliwos¢ doboru sktadnikow i dawek, taka
postac leku moze by¢ cenng alternatywa do lekow
gotowych. Na przyktad:

Rp.
Clotrimazoli pulvis 1,0
Benzocaini 2,0
Lekobazae Lux ad 100,0
M.f. cremor

Clotrimazol podany na btone $luzowa po-
chwy nie wchtania sie i nie zaburza fizjologicznej
flory. Jednak uwaga — moze uszkadzac srodki anty-
koncepcyjne wykonane z lateksu (w trakcie terapii
i do 5 dni po jej zakonczeniu).
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W przypadku grzybicy stop mozna zastoso-
wac krem na eucerynie w potgczeniu z roztworem
kwasu bornego:

Rp.
Clotrimazoli pulvis 2,0
3% Sol. Acidi borici
Eucerini aa ad 100,0
M.f. ung.

W przypadku tupiezu pstrego przydatny na-
tomiast moze by¢ ponizszy przepis:

Rp.
Clotrimazoli pulvis 5,0
Eucerini
3% Sol. Ac. Borici aa ad 100,0
M.f. ung.

Przyktadem kolejnej substancji, od dawna
znanej i wykorzystywanej w recepturze, ktorg jed-
nak trzeba byto pozyskiwaé z lekow gotowych,
a ktora od niedawna dostepna jest w postaci pro
receptura jest chlorowodorek prometazyny.

Jest to lek przeciwhistaminowy | generacji
o dziataniu zaréwno przeciwalergicznym, jak i prze-
ciwswigdowym. Wywiera on swoje dziatanie w wy-
niku odwracalnej i konkurencyjnej w stosunku do
histaminy blokady receptoréw H1. Nie jest jednak
selektywnym inhibitorem H1, wywiera takze dzia-
tanie hamujace na receptory cholinergiczne, alfa-
-adrenergiczne i serotoninergiczne w osrodkowym
uktadzie nerwowym.

W konsekwencji ma on wiele, szeroko wyko-
rzystywanych dodatkowych wiasciwosci, takich jak
dziatanie uspokajajace i nasenne, a takze przeciw-
wymiotne.

Ze wzgledu na ten szeroki zakres efektéw
terapeutycznych, jest on wykorzystywany w lecze-
niu objawowym w stanach alergicznych skory lub
gornych drég oddechowych (m.in. alergiczne zapa-
lenie btony Sluzowej nosa, pokrzywka czy reakcje
anafilaktyczne).

W dawkach leczniczych nie wywiera wptywu
na uktad krazenia, nie dziata rowniez neuroleptycz-
nie ani antypsychotycznie. Natomiast podany do-
ustnie moze ogranicza¢ sprawnos¢ psychorucho-
wa. Duzg zaletg chlorowodorku prometazyny jest
mozliwo$¢ stosowania go zardbwno wewnetrznie,
jak i miejscowo na skére.

Przyktady recept:

Rp.
Promethazini hydrochloridi 1,0
Mentholi 0,5
Spir. Vini 45% ad 50,0
M.f. sol.
D.S.: 5-6 razy dziennie smarowac miejsce
ukaszenia przez owady.

Rp.
Promethazini hydrochloridi
Benzocaini aa 1,0
96% Ethanoli 35,0
Glycerini 3,0
Aquae ad 100,0
M.f. sol.
D.S.: Zewnetrznie na miejsca ukaszenia
przez owady 1 do 4 razy dziennie.

Rp.
Promethazini hydrochloridi 1,0
Hydrocortisoni 1,5
Eucerini
Aquae aa ad 100,0
M.f. cremor
D.S.: 1-2 razy dziennie smarowac miejsca
zmienione chorobowo.

Rp.
Promethazini hydrochloridi 2,0
Paraffini liq. 6,0
Vaselini hydrophylici ad 100,0
M.f. ung.
D.S.: Zewnetrznie 1-2 razy dziennie
na skére.

MANUAL APTEKARSKI

Rp.
0,5% Sol. Promethazini hydrochloridi 10,0
M.f. gutt. rhinol.
D.S.: 2 razy dziennie lewy i prawy prze-
wod nosowy po 2 krople przez 25 dni.

Natomiast przyktadem postaci leku z chloro-
wodorkiem prometazyny o dziataniu ogdlnoustro-
jowym moga by¢ proszki dzielone:

Rp.
Ephedrini hydrochloridi 0,004
Promethazini hydrochloridi 0,005
Calcii lactatis 0,3
M.f. pulvis
d.t.d. N°20
D.S.: (dziecko 20 kg) 2 x dziennie 1 pro-
szek, w razie pojawiajacej sie sennosci
w ciagu dnia - tylko 1 proszek wieczorem.

Wykonujac leki ptynne z chlorowodorkiem
prometazyny nalezy zwrdci¢ uwage na niezgodno-
$ci — nie powinien on by¢ faczony z substancjami
o odczynie alkalicznym. H
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Dieta i probiotyki
w leczeniu
zespotu jelita
nadwrazliwego

Zespot jelita nadwrazliwego (okreslany takze czesto skrotem IBS po-
chodzacym od angielskiej nazwy Irritable Bowel Syndrome) objawia sie
przewlektymi bolami brzucha, ktorym towarzysza wzdecia i zaburzenia

w oddawaniu stolca, takie jak zaparcia lub biegunki.

espot jelita nadwrazliwego (IBS) nalezy do

Z grupy czynnosciowych zaburzen przewodu
pokarmowego, ktore — wedtug wspotczesnej
wiedzy — mozna okresli¢ jako choroby wynikajace

z zaburzenia osi mézgowo-jelitowej.

Do niedawna uwazano, ze czynnosciowy cha-
rakter choroby mozna stwierdzi¢ dopiero po wyko-
naniu szczegdtowych badan diagnostycznych, ktore
pozwalaty na wykluczenie tta organicznego (np. za-
palnego, nowotworowego) zgtaszanych dolegliwo-
$ci. Jednakze na podstawie najnowszych Kryteriow
Rzymskich IV, opublikowanych w 2016 roku, mozna
rozpoznac je na podstawie badania podmiotowe-
go i przedmiotowego u pacjenta, u ktérego dole-
gliwosci wystepuja przewlekle i nie stwierdza sie
tzw. objawéw alarmowych. Poza tym nowe kryteria
diagnostyczne wskazujg na tto zaburzeh czynnos-
ciowych majace zwigzek z:

» zaburzeniami motoryki (perystaltyki) przewodu
pokarmowego;

« nadwrazliwoscig trzewnga (sytuacja, w ktorej nor-
malne bodZce, takie jak np. gazy w jelitach czy
tres¢ pokarmowa wywotuja silne odczucie bolu);

¢ zmianami w btonie $luzowej i uktadzie immu-
nologicznym jelit;

« zmianami skfadu i funkcji mikroorganizmoéw je-
litowych (mikrobioty);

« zaburzeniami wystepujacymi w osrodkowym
uktadzie nerwowym (OUN).

Oczywiscie jesli za pomoca standardowych
metod diagnostycznych (np. badanie ultrasono-
graficzne) nie dostrzeze sie zmian chorobowych,
to przy pomocy nowych metod diagnostycznych
mozna stwierdzi¢ m.in. dysbioze, czyli zaburzenia
sktadu, ilosci, roznorodnosci oraz funkcji bakterii
jelitowych. Pomimo, iz dolegliwosci pacjentow moga
by¢ bardzo dokuczliwe i trudne do wyleczenia, cze-
sto znacznie obnizajgce jakos¢ zycia i zdolnos¢ do
pracy, to nie majg one wptywu na dtugosc zycia,
a ich wystepowanie nie zwieksza ryzyka pojawienia
sie groznych choréb organicznych (np. nowotwo-
row).

Problemy pacjentéw z zaburzeniami czyn-
nosciowymi przewodu pokarmowego s3 jednak
prawdziwe, co potwierdzaja liczne prace oceniajace

WSZECHNICA APTEKARSKA

jakos¢ zycia (QoL — ang. Quality of Life). QoL w tym
zespole jest znacznie obnizone i poréwnywalne z ja-
koscig zycia chorych na tak powazne schorzenia, jak
cukrzyca insulinozalezna czy schytkowa, wymagaja-
ca dializoterapii niewydolnos¢ nerek.

Epidemiologia

Zespot jelita nadwrazliwego nalezy do naj-
czestszych zaburzen czynnosciowych przewodu po-
karmowego. W Polsce liczba os6b z tym zespotem,
wedtug najnowszych badan epidemiologicznych,
wynosi od 12 do 20% populacji.

U oséb z IBS czesto obserwuje sie objawy
spoza uktadu pokarmowego, w tym zaburzenia ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego (objawy
depresji i leku, zaburzenia nerwicowe). Ponadto
znacznie czesciej niz w populacji zdrowej, osoby
z IBS zgtaszaja skargi na zmeczenie, dolegliwosci
bolowe gtowy i miesni oraz objawy ze strony uktadu
moczowo-ptciowego czy uktadu krazenia.

Definicja

Rozpoznanie IBS opiera sie na Kryteriach
Rzymskich 1V, ktore definiujg ten zespét jako: na-
wracajacy bol w jamie brzusznej wystepujacy co
najmniej raz w tygodniu przez ostatnie 3 miesigce,
ktoremu towarzysza > 2 z nastepujacych cech:

1. zwigzek z wyproznieniem;

2. potaczenie ze zmiang czestotliwosci wypréz-
nien;

3. potaczenie ze zmiang wygladu stolca.

Kryteria musza by¢ spetnione przez ostat-
nie 3 miesigce, z poczatkiem objawdw co najmniej
przed 6 miesigcami i nie moga im towarzyszyc
tzw. objawy alarmowe (chudnigcie, spadek masy
ciata powyzej 10% naleznej wagi, bél brzucha lub
inne dolegliwos$ci wybudzajace pacjenta w nocy,
uporczywe wymioty, zaburzenia potykania, krew
w stolcu, nagta zmiana rytmu wyprdznien, biegunka
o nieustalonej etiologii trwajgca powyzej miesigca,
niedokrwisto$¢ lub inne nieprawidtowosci w bada-

niach dodatkowych). Szczegdlng uwage nalezy tez p»
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P zwroci¢ w przypadku oséb starszych, mezczyzn oraz
tych obcigzonych wywiadem rodzinnym w kierunku

choréb nowotworowych. Rozpoznanie IBS czesto mozna postawié
Do oceny zmiany wygladu stolca wykorzystuje  na podstawie doktadnie przeprowadzonego wy-
sie tak zwang bristolska skale uformowania stolca  wiadu, uwzgledniajacego obecnoé¢ lub brak ob-
(Bristol Stool Form Scale) oparta na jego wygladzie.  jawéw alarmowych wraz z doktadnym badaniem
Na podstawie obowigzujacych kryteriow wy-  przedmiotowym, ktére obejmuje takze badanie
réznia sie IBS z dominujacg biegunka, IBS z domi-  per rectum”. Aktualnie uwaza sie, ze rozpoznanie

WSZECHNICA APTEKARSKA

Na podstawie wtasnego doswiadczenia moge
stwierdzi¢, ze proste zalecenie dotyczace regular-

Przystepujac do leczenia chorego z zespotem nego spozywania positkéw, unikania stodyczy lub
jelita nadwrazliwego, wypada zacza¢ (oczekuje tego ~ ostrych przypraw, alkoholu czy napojow gazowa-
zresztg wiekszo$é¢ pacjentdéw) od rozmowy natemat ~ nych oraz unikanie wybranych produktéw nie za-
stylu zycia i sposobu odzywiania. Nie wszyscy cho- ~ Wwsze przynosi wymierne korzysci. Waznym elemen-
rzy dostrzegajg zwigzek pomiedzy positkami, awy-  tem leczenia zywieniowego w IBS jest wzbogacanie
stepowaniem dolegliwosci. Alergia na pokarm czy  codziennej diety o probiotyki i to niezaleznie od

Diagnostyka Dieta i modyfikacja stylu zycia

nujgcym zaparciem stolca, podtyp mieszany oraz  |BS powinno by¢ tzw. rozpoznaniem pozytywnym.

niesklasyfikowany.

Etiopatogeneza

Przyczyna IBS jest ztozona i nadal nie do kon-
ca poznana. W patogenezie tego schorzenia wy-
mienia sie m.in. zaburzenia mikrobioty (dysbioze),
uszkodzenie bariery jelitowej, ,subtelny” stan za-
palny btony sluzowej i podsluzowej przewodu po-
karmowego oraz nieprawidtowa aktywacje uktadu
immunologicznego. Pewng role moga odgrywac
czynniki hormonalne. W wyniku tych zaburzen
dochodzi do zaburzenia funkcjonowania osi jeli-
towo-modzgowej oraz tzw. nadwrazliwosci trzew-
nej i zaburzen motoryki przewodu pokarmowego.

W patogenezie zespotu istotna role odgry-
wa stres. Sytuacje stresowe, przezyte we wczesnym
okresie zycia cztowieka (tzw. early life stess events),
a nie zawsze uswiadamiane w zyciu dorostym, takie
jak doznania zwigzane np. z porodem, wychowa-
niem, relacjami z rodzicami, rodzehstwem i rowies-
nikami, czynniki srodowiskowe oraz inne uwarun-
kowania psychospoteczne, moga wptywac na prace
przewodu pokarmowego w pdzniejszym zyciu.

Znaczenie maja tez infekcje (obecnie uwaza
sie, ze ok 30% osob z IBS moze miec tto poinfek-
cyjne), przyjmowane leki (antybiotyki, niesteroidowe
leki przeciwzapalne, inhibitory pompy protonowej),
nieprawidtowa dieta bogata w ttuszcze zwierzece,
konserwanty (np. monoglutaminan sodu) i sztuczne
weglowodany.
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Oznacza to, ze mozna ten zespot podejrzewac badz
wrecz rozpoznaé, bez koniecznosci wykonywania
dodatkowych badan specjalistycznych.

U oséb mtodych (przed 45 rokiem zycia), bez
objawdw alarmowych, wystarczg podstawowe ba-
dania laboratoryjne (morfologia, CRP, TSH i proby
watrobowe) oraz badanie ultrasonograficzne jamy
brzusznej. U osdb starszych, nawet bez dolegliwo-
$ci, powinno wykonac sie badanie profilaktyczne
jelita grubego, czyli kolonoskopie. Niekiedy u oséb
z dominujaca biegunka warto pomyslec¢ o badaniach
diagnostycznych w kierunku choroby trzewne.

Postepowanie terapeutyczne
w zespole jelita nadwrazliwego

Relacja lekarz (terapeuta) - pacjent

Jednym z najwazniejszych elementéw leczenia
jest osobowos¢ lekarza, a dobra relacja pomiedzy
lekarzem a pacjentem, ma podstawowe znaczenie
w osiggnieciu sukcesu terapeutycznego. Nalezy pa-
mietac, ze celem terapii w IBS nie jest catkowita
eliminacja objawow, ale przede wszystkim poprawa
jakosci zycia. Warto zwracac uwage na role niefar-
makologicznych terapii, takich jak masaz, aroma-
terapia, refleksologia, hipnoza, medytacja czy inne
terapie behawioralne. Na podstawie przeprowadzo-
nych badan ankietowych w grupie 1000 pacjentéw
z IBS, opornych na standardowe leczenie odnoto-
wano u 76% oséb stosujacych metody komplemen-
tarne, poprawe jakosci zycia.

nietolerancja okreslonych produktéw, przy braku  postaci zespotu. U kazdego pacjenta, szczegdlnie

powtarzalnosci i innych znamion alergii, rzadko sa
przyczyna objawow IBS. Stosowanie diet eliminacyj-
nych moze pomdc w tagodzeniu objawdw choroby.
U niektérych pacjentéow wykluczenie z diety pokar-
méw bogatych w oligo-, mono- i dwusacharydy,
a takze alkohole, tzw. poliole oraz produkty zawie-
rajace cukry — glukoze, sacharoze i fruktoze (ang.
FODMAP — fermentable oligosaccharides, disaccha-
rides, monosaccharides and polyols) moze wptynac
na zmniejszenie dolegliwosci.

z postacig zaparciowa IBS, korzystne moze byc
dodawanie do diety btonnika. Nalezy zaznaczyc,
ze pomimo iz btonnik w diecie skraca czas pasazu
jelitowego, to jego obecnos¢ w przewodzie pokar-
mowym moze nasila¢ bodle brzucha i wzdecia. Stad
tez w leczeniu sg preferowane dostepne na rynku
farmaceutycznym rozpuszczalne, niezelujace prepa-
raty btonnika, ktére sg znacznie lepiej tolerowane.
W przypadku dodania do diety bakterii probiotycz-
nych, z oceng efektow nalezy poczekac¢ co najmniej p
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» 1 miesigc. U oséb opornych na leczenie, zwtaszcza

z postacig biegunkowa lub mieszana IBS, a u ktérych
wykluczono chorobe trzewna, mozna rozwazy¢ co
najmniej kilkutygodniowa prébe przejscia na diete
bezglutenowa. Przy braku efektow i dalszym utrzy-
mywaniu sie dolegliwosci, kontynuacja takiej diety
nie ma sensu.

Warto wspomnie¢, ze zachecanie pacjentow
do umiarkowanej, aczkolwiek regularnej aktywno-
sci fizycznej (np.: bieganie, ptywanie, nordic wal-
king) jest jak najbardziej uzasadnione. Czynnosci te
przynosza wymierny efekt w postaci zmniejszenia
dolegliwosci. Nalezy jednak pamietac, ze bardzo
intensywny wysitek fizyczny moze wywotywac ob-
jawy podobne jak w IBS.

Modulacja mikrobioty jelitowej

Modulacja mikrobioty jelitowej m.in. za po-
moca niewchtfanialnych antybiotykéw (rifaxymina
— lek dostepny na recepte) oraz prebiotykéw i pro-
biotykdw jest przyktadem terapii, ktorej celem jest
poprawa stanu mikrobioty jelitowej. Jej efektem
jest zmniejszenie lub ustapienie objawow ze strony
przewodu pokarmowego. Zgodnie z najnowszymi
wytycznymi modulacja mikrobioty jelitowej jest
podstawa leczenia przyczynowego IBS. Trzeba pa-
mietac, ze dziatanie probiotykéw jest szczepozalez-
ne, a ich skutecznos¢ powinna by¢ potwierdzona
w randomizowanych badaniach klinicznych.

Probiotyki

W roku 2017 ukazata sie monografia Swiato-
wej Organizacji Gastroenterologii (WGO) dotyczaca
roli probiotykow w réznych schorzeniach. W opraco-
waniu na podstawie EBM (Evidence Based Medicine)
wymieniono rézne szczepy probiotyczne (Tabela 1
i 2) majace znaczenie u 0s6b z IBS, a niektore z nich
(Bifidobacterium infantis B5624, Lactobacillus plan-
tarum 299V, Saccharomyces boulardii CNCM [-745)
dostepne s takze dla pacjentow w Polsce.

Nalezy wspomnie¢, iz wczesniejsze rekomen-
dagje, m.in. Niemieckiego Towarzystwa Chorob Prze-
wodu Pokarmowego i Metabolicznych (Deutschen
Gesellschafft fiir Verdauungs und Stoffwechselkrankhe-
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iten — DGVS) oraz Niemieckiego Towarzystwa Neuro-
gastroenterologii i Motoryki (Deutschen Gesellschaft
fiir Neurogastroenterologie und Motilitit — DGNM),
réwniez przedstawity dowody skutecznosci dziata-
nia probiotykéw w réznych postaciach IBS.

W roku 2018 Polskie Towarzystwo Gastroen-
terologiczne wydato Rekomendacje Diagnostycz-
no-Terapeutyczne w zespole jelita nadwrazliwego.
Rekomendacje te zawierajg nastepujaca liste probio-
tykow rekomendowanych w tym schorzeniu:

Probiotyki jednoszczepowe:

» Bifidobacterium bifidum MIMBb75

» Bifidobacterium infantis 35624

» Bifidobacterium lactis

s Escherichia coli DSM17252

« Lactobacillus acidophilus SDC 2012, 2013
« Lactobacillus plantarum 299v

Szczepy przebadane w wybranych sytua-
cjach klinicznych:

 Bacillus coagulansGBI-30, 6086

» Bifidobacterium animalis

« Saccharomyces boulardii CNCM |-745

Probiotyki wieloszczepowe:

* Preprat ztozony: Lactobacillus rhamnosus
NCIMB 30174, L. plantarum NCIMB 30173,
L. acidophilus NCIMB | Enterococcus faeci-
um NCIMB 30176

* Preprat ztozony: Lactobacillus animalis
subsp. lactis BB-12, L. acidophilus LA-5,
L. delbrueckii subsp. bulgaricus LBY-27
i Streptococcus thermophilus STY-31; Bi-
fidobacterium animalis DN-173 010 w ml-
eku fermentowanym (razem ze Streptococ-
cus thermophilus i Lactobacillus bulgaricus)

* Preprat ztozony: Lactobacillus rhamnosus
GG, L. rhamnosus LC705, Propionibacteri-
um freudenreichii subsp. Shermanii JS DSM
7067 i Bifidobacterium animalis subsp. lac-
tis Bb12 DSM 15954

« Preprat ztozony: Pediococcus acidilactici
CECT 7483, Lactobacillus plantarum CECT
7484 1 L. plantarum CECT 7485

WSZECHNICA APTEKARSKA

Tabela 1. Probiotyki jednoszczepowe rekomendowane przez World Gastroenterology Organisa-
tion (2017) u oséb z zespotem jelita nadwrazliwego (ZJN).

Sita dowodu* Dawkowanie (CFU)

Probiotyki jednoszczepowe

Bifidobacterium bifidum MIMBp75 3 1x10°/d
Lactobacillus plantarum 299V* 2 5x107/d
Lactobacillus acidophilus SDC 2012 3 10%/d
Bifidobacterium infantis 35624* 2 1x108/d

E. coli DSM 17252 2 10’3 xd
Bacillus coagulans i fructooligosacharydy 2 15x1073xd
Saccharomyces boulardii CNCM |-745* 2 5x10°2 xd

CFU — jednostki tworzace kolonie (ang. colony forming unit); * - probiotyki dostepne w Polsce.

Tabela 2. Probiotyki wieloszczepowe rekomendowane przez World Gastroenterology Organisation
(2017) u 0s6b z zespotem jelita nadwrazliwego (ZJN).

. Sita Dawkowanie
Szczepy probiotyczne
dowodu* (CFU)
Lactobacillus rhamnosus NCIMB 30174, L. plantarum NCIMB 30173, 5 10x10°/d
L. acidophilus NCIMB 30175, Enterococcus faeciumNCIMB 30176. X
Lactobacillus animalis subsp.
lactis BB-12®, L. acidophilus LA-5®, 3 4x10° 2 xd
L. delbrueckii subsp. bulgaricus LBY-27, Streptococcus thermophilus STY-31
Bifidobacterium animalis DN-173010#
Streptococcus thermophilus 2 10°2 x d
Lactobacillus bulgaricus
Lactobacillus rhamnosus GG, L. rhamnosus LC705,
Propionibacterium freudenreichii subsp. shermanii JS DSM 7067, 2 10%/d
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bb12 DSM 15954
Pediococcus acidilactici CECT 7483, Lactobacillus plantarum CECT 7484, 3 3-6x10°1 x d
L. plantarum CECT 7485 X X

CFU - jednostki tworzace kolonie (ang. colony forming unit); #- jogurt i napdj mleczny; * Sita dowodéw wg Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine (EBM): 1 — systematyczny przeglad literatury w oparciu o badania z placebo i randomizacjg; 2 — badania
randomizowane lub obserwacyjne, w ktorych efekt dziatania jest istotny statystycznie; 3 — badania bez randomizacji, kohortowe,
badania typu obserwacyjnego; 4 — opisy przypadkdw; 5 — dziatanie na podstawie przewidywanych mechanizméw dziatania.

21

>



WSZECHNICA APTEKARSKA

> « Preprat ztozony: Streptococcus ther-  leki przeciwdepresyjne, ktdre ze wzgledu na ich
mophilus DSM24731, Bifidobacterium  obwodowy mechanizm dziatania (trzewny uktad
longum DSM24736, Bifidobacterium  nerwowy — ang. enteric nervous system) nazywa sie

breve DSM24732, Bifidobacterium in- neuromodulatorami. W tym aspekcie ciekawe moze
fantis DSM24737, Lactobacillus acido-  by¢ zastosowanie tzw. psychobiotykéw (czyli pro-
philus DSM24735, Lactobacillus plantar-  biotykéw o udowodnionym mechanizmie dziatania

um DSM24730, Lactobacillus paracasei = na o$ mbzgowo-jelitowa), szczegolnie u pacjentéw
DSM24733 i Lactobacillus delbrueckii ssp. ~ z zaburzeniami czynno$ciowymi przewodu pokar-

bulgaricus DSM24734 mowego. i
W leczeniu maja takze zastosowanie leki dr hab. n. med. Wojciech Marlicz
dziatajgce objawowo (np. leki rozkurczowe) oraz Klinika Gastroenterologii

. . Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie
0 dziataniu na centralny uktad nerwowy (CUN) Y yeeny

Formy

REKLAMA

farmaceutyczne lekow

Unikalny szcze SANPROBI {
Lact{)bacillusglantarum 299y - p O d dWa nyc h d O OCZU

SANPROBI® [BS uzupetnia codzienng diete o szczep probiotyczny
Lactobacillus plantarum 299v, ktéry zachowuje i wspiera mikroflore
jelitowa. Produkt uzyskat pozytywng opinie Instytutu "Pomnik-Centrum
Zdrowia Dziecka" oraz Instytutu Jakosci Jagielloniskiego Centrum

Innowadji, ktéra stwierdza, ze SANPROBI® IBS posiada dobre wlasnosci Formy farmaceutyczne lekdw do oczu sa dostepne w po-
probiotyczne i jest bezpieczny dla konsumenta.
staci gotowych preparatow, ale tez mogg by¢ wykonywane w re-

1 kapsutka zawiera

SRS s e Sl s e cepturze aptecznej. Monografia Farmakopei Polskiej Xl zatytuto-

*CFU - jednostka tworzaca kolonie

wana Ophtalmica ,Preparaty do oczu”, wymienia krople do oczu,

roztwory do oczu, potstate preparaty do oczu, proszki do spo-

Suplement diety www.sanpro bi.pl '] facebook.com/sanprobi

(Nowos¢)
SANPROBI 4 Enteric SANPROBI Active & Sport SANPROBI Super Formula SANPROBI Stress
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rzgdzania kropli lub roztworow do oczu oraz wktadki do oczu.
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definicji preparaty do oczu sa jatowymi
Zp’rynnymi, potstatymi lub statymi prepara-

tami przeznaczonymi do podania na gat-
ke oczna i/lub na spojowke lub do umieszczania
w worku spojéwkowym. W monografii Leki sporzg-
dzane w aptece w rozdziale ,Preparaty do oczu” sg
wyroznione te formy, ktére moga by¢ sporzadzane
w aptece, czyli krople do oczu, roztwory do oczu
i potstate preparaty do oczu.

W tym miejscu nalezy zaznaczyé¢, ze sg pro-
wadzone badania nad nowymi rozwigzaniami tech-
nologicznymi postaci lekédw do oczu takimi jak li-
posomy, mikroczastki, nanoczastki, mikroemulsje
czy implanty. W postaci leku dazy sie do poprawy
dostepnosci biologicznej przez wydtuzenie czasu
kontaktu leku z rogowka, poprawe przenikania sub-
stancji leczniczej, wyeliminowanie zaburzen widze-
nia po podaniu preparatu oraz zniesienie dziatan
niepozadanych.

W praktyce okulistycznej najczesciej stosu-
je sie krople do oczu w postaci roztworéw wod-
nych, zele i masci. Preparaty moga by¢ podawane
zewnetrznie na powierzchnie gatki ocznej lub do
worka spojowkowego, ale tez bezposrednio do
gatki ocznej na przyktad w postaci wstrzyknie¢. Do
preparatéw do oczu zwykle niezbedny jest dodatek
substancji pomocniczych, ktére zapewniajg uzyska-
nie postaci leku o odpowiedniej jakosci i trwatosci
substancji leczniczej podczas stosowania.

Wymagania
dla preparatow do oczu

Leki do oczu powinny by¢ jatowe. Wymég ja-
towosci wynika z tego, ze chore lub zranione oko
jest szczegodlnie podatne na zakazenia bakteryjne
lub grzybicze, ktére moga doprowadzi¢ do powaz-
nych uszkodzen oka.

Wedtug FP XI preparaty do oczu powinny

by¢ wytwarzane przy uzyciu odpowiednich mate-
riatow i metod, ktore pozwalajg uzyskac jatowosc
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i uniemozliwiajg zanieczyszczenie preparatu oraz
wzrost drobnoustrojéw. Jatowos¢ mozna uzyskac
przez sporzadzanie preparatow w warunkach asep-
tycznych, ich wyjatawianie, a takze przez dodatek
sSrodkdéw konserwujacych i stosowanie opakowan
chronigcych od zanieczyszczenia drobnoustrojami.

W przemysle leki do oczu produkowane sa
w obszarach produkcyjnych o klasie czystosci po-
wietrza A w otoczeniu klasy B. W recepturze leki do
oczu wykonywane sg w lozy z nawiewem laminar-
nego powietrza. Dla uzyskania jatowosci krople do
0Czu sg wyjatawiane przez saczenie lub metodami
termicznymi w opakowaniu koncowym lub przygo-
towane w wyniku potaczenia jatowych sktadnikéw.

Monografia farmakopealna okresla, ze wodne
preparaty kropli do oczu umieszczane w pojem-
nikach wielodawkowych powinny zawiera¢ odpo-
wiedni Srodek konserwujgcy we wiasciwym stezeniu,
z wyjatkiem preparatow, ktére same maja whasciwo-
$ci przeciwdrobnoustrojowe. Jednak krople stoso-
wane na oko zranione i po zabiegu chirurgicznym
nie moga zawiera¢ srodkéw konserwujacych i po-
winny by¢ umieszczane w opakowaniach jednodaw-
kowych.

Zastosowany srodek konserwujacy musi by¢
skuteczny przez caty okres stosowania kropli do
oczu. Jezeli krople nie zawieraja srodka konserwu-
jacego umieszcza sie je w pojemnikach jednodaw-
kowych lub pojemnikach wielodawkowych o po-
jemnosci do 10 ml o specjalnej konstrukgji, ktéra
zapewnia zabezpieczenie przed zanieczyszczeniami
mikrobiologicznymi po otwarciu pojemnika. Przy-
ktadem sa rozwigzania typu Comod, Abak i OSD.

Opakowanie typu Comod ztozone jest z dwu
pojemnikow, z ktorych jeden elastyczny, wykonany
z polietylenu znajduje sie w drugim o sztywnych
Scianach z polipropylenu, potaczonych z pomp-
ka i dozownikiem. Taki system dziata na zasadzie
pompy bez zaciggania powietrza z zewnatrz, co
zmniejsza ryzyko zainfekowania leku. Srebrne lub
posrebrzane elementy opakowania, ktére maja
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bezposredni kontakt z roztworem sg dodatkowym
zabezpieczeniem. System Comod zapewnia jato-
wos¢ kropli do oczu nawet przez 6 miesiecy od
otwarcia.

Opakowania typu Abak i OSD zaopatrzone s3
w filtry wyjatawiajace. W czasie uzycia kropli w mo-
mencie zaprzestania nacisku na $cianki, do opako-
wania dostaje sie powietrze zasysane z zewnatrz,
ktore z kolei przechodzi przez filtr wyjatawiajacy,
co uniemozliwia skazenie preparatu. W systemie
Abak przez filtr przechodzi réwniez roztwér pod-
czas aplikacji kropli. Systemy Abak i OSD zapew-
niajg jatowos¢ roztworu przez okres 2-3 miesiecy
od pierwszego uzycia.

Zastosowanie danego srodka konserwuja-
cego w preparacie jest uzaleznione od jego roz-
puszczalnosci w wodzie, uzyskania zagdanego ste-
Zenia w preparacie oraz jego trwatosci i aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej w pH preparatu. Stezenie
Srodkéw konserwujacych w preparatach produko-
wanych przemystowo ustala sie na podstawie ich
aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej wykazanej
w tescie konserwagji.

Preparaty produkowane przemystowo za-
wierajg zwykle pojedyncze srodki konserwujace,
ale w celu zwiekszenia skutecznosci stosuje sie tez
mieszaniny srodkéw konserwujacych. Najczesciej
stosowanym srodkiem jest chlorek benzalkonio-
wy, ktory wykazuje dziatanie na bakterie Gram-
-dodatnie, stabsze na Gram-ujemne oraz na grzy-
by i niektdre wirusy. Niestety wykazano, ze chlorek
benzalkoniowy wchodzi w interakcje z tworzywami
wykorzystywanymi do produkcji miekkich soczewek
kontaktowych, co powoduje zmiane ich zabarwienia
i zmetnienie.

Z innych Srodkow z grupy IV-rzedowych soli
amoniowych stosowane sg bromek trimetylotetra-
decyloamoniowy (Cetrimid) i bromek benzododecy-
niowy. Jako srodki konserwujace stosuje sie rowniez
alkohole (chlorobutanol, alkohol benzylowy, feno-
ksyetanol, alkohol B-fenyloetylowy), parabeny (hy-

droksybenzoesan metylu, hydroksybenzoesan pro-
pylu), octan lub glukonian chlorheksydyny, brono-
pol, oktoksynol 40 czy wersenian disodowy (EDTA).
Skutecznymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi
sg tez zwiazki rteci (tiomersal — etylorteciosalicylan
sodu, azotan fenylorteciowy, boran fenylorteciowy,
octan fenylorteciowy), ale ze wzgledu na toksycz-
nosc i dziatanie uczulajace sg obecnie wycofywane
z uzycia, chociaz nadal produkowane sg preparaty
zawierajace tiomersal.

Mozna takze spotkac okreslenie ,zanikajace
srodki konserwujace”. Efekt bakteriobojczy takich
srodkow jest wynikiem silnego dziatania utleniaja-
cego. Po zastosowaniu wyrobu medycznego z takimi
srodkami na powierzchnie oka, po uptywie 30-60
sekund pod wptywem swiatta srodki te ulegaja roz-
ktadowi do wody, tlenu oraz jonéw sodu i chlor-
kowych, nie wywotujac podraznienia gatki oczne;j.

W celu zwiekszenia trwatosci do preparatow
do oczu stosuje sie dodatek substancji przeciwutle-
niajacych. Do stabilizacji roztworéow wodnych uzywa
sie zwiazki siarki takie jak pirosiarczyn sodu, tiosiar-
czan sodu, siarczyn sodu oraz kwas askrobowy. Do
kropli olejowych stosuje sie butylohydroksytoluen,
butylohydroksyanizol, kwas palmitynoaskorbinowy
i tokoferol. Skuteczno$¢ substancji zapobiegajacych
utlenieniu mozna zwiekszy¢ dodajac zwigzki chela-
tujgce EDTA.

FP Xl zaleca, aby krople do oczu byty izotonicz-
ne z ptynem tzowym, czyli wartos¢ cisnienia osmo-
tycznego, poza przypadkami zamierzonymi, powin-
na zawierac sie w przedziale 280-320 mosmol/I. Ta-
kie jest wymaganie, poniewaz po wkropleniu do oka
roztwory izoosmotyczne (izotoniczne) nie powoduja
podraznien objawiajacych sie uczuciem pieczenia
i zawienia. Roztwory hipertoniczne sa lepiej znoszo-
ne przez oko od roztwordéw hipotonicznych, gdyz
po wkropleniu do oka nastepuje ich szybkie roz-
cienczenie w ptynie zowym. Hipertoniczne krople s3
czasami uzywane w celach leczniczych do likwidacji
obrzeku w stanach zapalnych oka, na przyktad 10%
roztwor sulfacetamidu sodowego. Nie mozna ich
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Roztwory hipotoniczne sg szczegdlnie niebez-
pieczne dla oka, poniewaz po wkropleniu powoduja
zmetnienie rogéwki czy tez uszkodzenie komérek
nabtonka spojowki. Dopuszcza sie podawanie stabo
hipotonicznych roztwordw o cisnieniu osmotycznym
okoto 200 mosm/I ze wzgledu mozliwos¢ nawod-
nienia komorek w zespole suchego oka. Jednak jesli
roztwor jest hipotoniczny, to nalezy go doprowadzic
do izotonicznosci przez dodatek substancji obojet-
nej, najczesciej chlorku sodu, kwasu borowego lub
dla zwigzkdw srebra — azotanu potasu. Mozna tez
uzy¢ mannitol, sorbitol, glicerol czy glukoze. W ze-
lach do oczu stosuje sie raczej zwigzki niejonowe
jak sorbitol, mannitol, glicerol, poniewaz substancje
jonowe moga spowodowacé zmniejszenie lepkosci
zeli na przyktad z karbomerem.

Odczyn kropli do oczu powinien by¢ zblizony
do odczynu ptynu fzowego, czyli mie¢ pH 7,0 - 7,4.
Jednak niektére substancje lecznicze nie rozpusz-
czaja sie dobrze w takim Srodowisku i nie sg trwate,
dlatego FP Xl dopuszcza odczyn kropli w zakresie pH
3,5 do 8,5. Zgdane pH mozna uzyskaé przez dodatek
odpowiedniej substancji buforujacej. Dodawane do
kropli ocznych roztwory buforowe zapewniaja za-
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P jednak stosowac w wiekszych ilosciach.

rowno wymagany odczyn kropli, jak i izotonicznos,
stad nie potrzeba juz dodawa¢ substancji izotonizu-
jacych. Do regulacji odczynu stosuje sie izotoniczne
bufory fosforanowe uzyskujac odczyn w zakresie pH
6,0-8,0 i bufory boranowe zapewniajace pH 5,0-10,6.
Odpowiednie pH mozna rowniez osiggnac przez
dodatek wodorotlenku sodu lub kwasu solnego.

Badanie obecnosci zanieczyszczen nieroz-
puszczalnych w kroplach do oczu przeprowadza
sie metoda wizualng. Obserwacja roztworu na tle
ekranu biatego i czarnego nie moze wykazac obec-
nosci jakiejkolwiek czastki nierozpuszczalnej. Krople
do oczu bedace roztworami powinny by¢ praktycz-
nie przezroczyste i wolne od nierozpuszczalnych
czastek.

Postacie farmaceutyczne
lekéw do oczu

Krople do oczu (FP XI) sg jatowymi wodnymi
lub olejowymi roztworami, emulsjami albo zawie-
sinami jednej lub kilku substancji czynnych prze-
znaczonymi do wprowadzania do oka. W aptece
krople do oczu przyrzadza sie przez rozpuszczenie
substancji leczniczej w odpowiednim roztworze izo-
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tonizujagcym lub buforujagcym, a czasem w wodzie,
dodanie srodka konserwujacego i wyjatowienie pre-
paratu. Srodki izotonizujace i buforujace sa odpo-
wiednio oznakowane literami alfabetu od A do G
i umieszczone w tabeli FP XI. W warunkach aptecz-
nych do sporzadzania kropli i roztworéw do oczu
wykorzystuje sie wode jatowa: wode do wstrzykiwan
(Aqua ad iniectabilia) lub wode oczyszczong w po-
jemnikach (Aqua purificata). Takie rodzaje wody sa
wymienione w monografii farmakopealnej Aqua pro
usu officinale.

Do konserwowania kropli do oczu w aptece
moze byc¢ stosowany chlorek benzalkoniowy, dioc-
tan lub diglukonian chlorheksydyny lub mieszanina
parabendéw. W zaleznosci od rodzaju substancji lecz-
niczej stosuje sie odpowiednig metode wyjatowienia
preparatu: metoda 1 — wyjatawianie przez sacze-
nie przez filtry o nominalnej wielkosci nie wiekszej
niz 0,22 um, dla roztwordw rzeczywistych o niskiej
lepkosci, metoda 2 — wyjatawianie w autoklawie,
stosowana do roztwordéw rzeczywistych i roztwo-
row koloidalnych substancji termostabilnych, me-
toda 3 — uzycie jatowych sktadnikow i taczenie ich
w warunkach aseptycznych, stosowana dla kropli do
oczu w postaci zawiesin, roztworow koloidalnych
substancji termo labilnych czy roztwordw olejowych
o wysokiej lepkosci. Wszystkie roztwory wodne uzyte
do sporzadzania kropli, jak rowniez gotowe krople,
muszg by¢ przed wyjatowieniem termicznym saczo-
ne przez saczki klarujgce o srednicy porow 2-20 um.

Krople do oczu o zwiekszonej lepkosci
(FP XI) sporzadza sie metoda 2 lub 3. W przypadku
termostabilnych substancji czynnych mozna stoso-
wac koncowe wyjatawianie w autoklawie pod wa-
runkiem, ze nie dochodzi do interakcji pomiedzy
sktadnikami preparatu a polimerem zwiekszajacym
lepkos¢. W przypadku mozliwosci wystapienia takich
interakcji w warunkach aseptycznych do wyjatowio-
nego termicznie roztworu substancji zwiekszajacej
lepkos¢ dodaje sie roztwor substancji czynnej wy-
jatowiony przez saczenie.

Krople o zwiekszonej lepkosci stosuje sie
w celu przedtuzenia kontaktu substancji leczni-
czej z powierzchnig oka i zwiekszenia wchtaniania
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substancji leczniczych. Jako polimery zwiekszajace
lepkos¢ najczesciej stosuje sie pochodne celulozy
np. metyloceluloze. Polimery zwiekszajace lepkosc
wystepuja w roznych typach o niskiej lub wysokiej
gestosci, dlatego stosuje sie odpowiednie stezenie,
najczesciej w zakresie 0,2-2,5%. Lepkos¢ kropli do
oczu powinna umozliwia¢ dawkowanie kroplami.

Te same polimery sa stosowane w kroplach
do oczu w postaci zawiesin, a uzyte w wiekszym
stezeniu tworzg hydrozele. Do zwiekszania lepko-
Sci stosuje sie takze z potsynetycznych pochod-
nych celulozy hydroksyetyloceluloze, hypromelo-
ze, hydroksypropyloceluloze, karmeloze sodowg,
a z syntetycznych polimerdéw alkohol poliwinylowy,
poliwinylopirolidon, karbomer. Polimery pochod-
ne celulozy oprocz zwiekszania lepkosci maja tez
wiasciwosci zwilzajace, przedtuzajg czas kontaktu
przez wytwarzanie filmu na powierzchni gatki ocz-
nej, niektore wykazuja aktywnos¢ powierzchniowo
czynny, a po podaniu do oka sg dobrze tolerowane
i tworzg przezroczyste uktady.

Do przedtuzenia kontaktu substancji leczniczej
z gatka oczna stosowane sa tez polimery o witasci-
wosciach mukoadhezyjnych, charakteryzujace sie
silniejsza lub stabsza zdolnoscig do tworzenia nieko-
walencyjnych wigzan z czasteczkami mucyny, ktéra
jest gtownym sktadnikiem warstwy Sluzowej tez. Po-
limery mukoadhezyjne dzieki przyczepnosci do gatki
ocznej, zapewniaja diuzszy czas kontaktu z rogéwka
i jako rozpuszczalne w wodzie substancje ulegaja
powolnemu rozpuszczeniu i sg powoli wyptukiwane
przez tzy. Utrzymuja sie tak dtugo w gatce ocznej,
az nie odnowi sie fizjologiczna warstwa mucyno-
wa lub gdy zostang usuniete na skutek ruchu gatki
ocznej i powiek. Do polimerow o silnych wtasciwos-
ciach mukoadhezyjnych naleza: kwas hialuronowy,
kwas poliakrylowy, alginiany, chitozan, karmeloza
sodowa, poloksamer. Poza tym witasciwosci muko-
adhezyjne wykazuja tez: kwas poligalakturonowy,
ksyloglukan, gumy: ksantanowa, gellan, guar i skle-
roglukan, karagenian.

Kwas hialuronowy jest polimerem naturalnym
wystepujacym w ciele szklistym oka. Jako biozgodny
i biodegradowalny polimer jest czesto wykorzysty-
wany do otrzymywania kropli o zwiekszonej lepko-
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P sci, stosowanych w zespole suchego oka, a takze

w leczeniu stanoéw zapalnych.

Chitozan jest biozgodnym, biodegradowal-
nym, polikationowym, naturalnym polisachary-
dem otrzymywanym w wyniku alkalicznej deace-
tylagji chityny. Chitozan dobrze rozprzestrzenia sie
na powierzchni rogowki i jest dobrze tolerowany
po wprowadzeniu do worka spojéwkowego, ma tez
wiasciwosci przeciwbakteryjne. Kwasy poliakrylowe
stosowane w preparatach do oczu przyczyniaja sie
do polepszenia dostepnosci biologicznej substan-
¢ji leczniczej. Anionowy polimer kwasu akrylowego
o duzej masie czgsteczkowej ma zdolno$¢ tworzenia
soli i stuzy do zwiekszania lepkosci kropli do oczu
i sporzadzania mukoadhezyjnych zeli.

Jako substancje zwiekszajace lepkosc
zastosowanie znalazty tak zwane "polimery
inteligentne”, ktore zelujg w trakcie apli-
kacji. Krople do oczu zelujace in vivo to
nowoczesna forma leku, ktora jest rzadko
spotykana w preparatach stosowanych kli-
nicznie. Roztwory polimerow inteligen-
tnych maja zdolnos¢ do zmiany kon-
systencji pod wptywem podwyzszenia
temperatury, zmiany odczynu, aktyw-
nosci jonowej oraz pod wptywem enzy-
mow. Po aplikacji kropli na po-
wierzchni gatki ocznej na-
stepuje sieciowanie poli-
meru z utworzeniem zelu.

tylenoglikolu i polipropylenoglikolu, ktore zeluja
po juz zetknieciu z gatka oczng. W wyniku zmiany
pH srodowiska zeluje octanopropionian celulozy
z kwasowego roztworu w fizjologicznym pH 7,4.

Karagenian jest naturalnym rozpuszczalnym
w wodzie polimerem otrzymywanym z czerwonych
wodorostéw. Wykazuje wtasciwosci reologiczne
oraz zelowania podobne do gumy gellan. Najwiek-
szg zdolnos¢ zelowania wykazuje karagenian kappa.

Krople do oczu w postaci roztworow
olejowych (FP XI) sporzadza sie metoda 1, a je-
zeli nie jest to mozliwe, metodg 3 przez rozpusz-

czenie substancji czynnej w jatowym oleju
pozbawionym czastek nierozpuszczalnych.
Do sporzadzania kropli stosuje sie oleje ro-
slinne, np. rycynowy, sezamowy, arachidowy
lub potsyntetyczne triglicerydy nasyconych
kwasoéw ttuszczowych o sredniej diugos-
ci tancucha. Olejowe krople do oczu nie
wymagaja stosowania srodkow konser-
wujacych, ale powinny zawiera¢ srod-
ki przeciwutleniajgce zabezpieczajace
olej przed jetczeniem. Oleje do kropli
ocznych powinny by¢ jatowe, specjalnie
oczyszczone.

Krople do oczu w po-
staci zawiesin (FP XI) spo-
rzadza sie metoda 3. Sub-
stancje czynna nalezy zmi-

Przyktadem inteligen-

tnego polimeru jest guma

gellan. Jest to polisacharyd rozpuszczalny w wo-
dzie, majacy zdolnos$¢ tworzenia przejrzystych zeli
w obecnosci kationow. Do utworzenia zelu wystar-
czajace jest stezenie jonow sodu obecnych w filmie
tzowym. Guma gellan wystepuje w preparacie zawie-
rajacym tymolol. Innym polisacharydem jest guma
ksantanowa, ktérej wodne roztwory majag zdolnos¢
zelowania w obecnosci lizozymu. Guma guar ma
silne wtasciwosci peczniejace, tworzac wysokolepkie
koloidy. Zdolnos¢ zelowania pod wptywem tem-
peratury maja pochodne N-izopropyloakrylamidu,
kopolimery kwasu akrylowego, kopolimery polie-
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kronizowa¢ w warunkach
aseptycznych przez rozcieranie
w jatowym mozdzierzu z niewielka iloscig lotnego
rozpuszczalnika organicznego (np. etanolu, acetonu,
chloroformu), jatowego oleju lub roztworu substan-
gji zwiekszajacej lepkosc¢. Nastepnie zmikronizowana
substancje leczniczg zawiesza sie w jatowym roz-
puszczalniku zawierajacym substancje pomocnicze
(np. w jatowej wodzie, z dodatkiem substancji zwiek-
szajacej lepkos¢ oraz izotonizujacej lub w jatowym
oleju). Krople zawiesiny do oczu moga ulegac sedy-
mentacji, ale po wstrzasnieciu powinno nastepowac
jednolite rozproszenie czastek wystarczajaco trwate
do podania wtasciwej dawki leku.
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Opakowaniem kropli do oczu sg butelki ze
szkta oranzowego lub tworzywa sztucznego pojem-
nosci nie wiekszej niz 10 ml, stosowane z nakretka
z zakraplaczem lub minimsy — pojemniki jednodaw-
kowe z tworzywa sztucznego pojemnosci nie wiek-
szej niz 2 ml. W warunkach aseptycznych jatowe
minimsy napetnia sie wyjatowionym przez sgczenie
roztworem preparatu i przez stopienie zamyka po-
jemnik. Po stopieniu nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢
pojemnika.

Pojemniki na preparaty do oczu mozna na-
byc¢ juz jatowe. Wedtug FP Xl butelki szklane lub
tuby metalowe na masci wyjatawia sie suchym go-
racym powietrzem lub nasycong parg wodna. Butelki
z tworzyw sztucznych, nakretki i zakraplacze wyja-
tawia sie tlenkiem etylenu lub promieniowaniem
jonizujacym. Jezeli nie jest to mozliwe dopuszcza
sie wyjatawianie nakretek i zakraplaczy przez ogrze-
wanie w temperaturze 90°C przez co najmniej 30
minut w roztworze wodnym srodka konserwujacego
np. dioctanu chloroheksydyny 0,1 g/L lub chlorku
benzalkoniowego 0,05 g/L. W nastepnym etapie na-
lezy w warunkach aseptycznych optukac zakraplacze
jatowa woda oczyszczona lub woda do wstrzykiwan
wyjatowiona.

Krople do oczu w postaci emulsji s3 sto-
sowane sporadycznie, poniewaz wymagaja dodatku
emulgatoréw mogacych powodowac podraznienie
oka. Ta postac leku nadaje sie tylko do substan-
¢ji leczniczych bardzo dobrze rozpuszczajacych sie
w oleju, ktéry stanowi faze wewnetrzng emulsji (o/w).

Roztwory do oczu (FP XI) sa jatowymi, wod-
nymi roztworami przeznaczonymi do przemywa-
nia i ptukania oczu lub nasycania opatrunkéw do
oczu. Sporzadza sie je metoda 1 lub 2. Powinny by¢
izotoniczne, o pH 5,0-8,5. Zaleca sie sporzadzac je
bez dodatku srodkéw konserwujacych i umieszczac
w pojemnikach jednodawkowych. Pojemniki na roz-
twory do oczu sa butelkami ze szkta oranzowego
lub tworzywa sztucznego o pojemnosci nie wiekszej
niz 200 ml, z nakretka lub aplikatorem.

Okres przechowywania nieotwartego opako-
wania kropli i roztworéw do oczu sporzadzonych
w aptece jest nie dtuzszy niz 4 tygodnie, pod wa-
runkiem przechowywania w temp. 2-8°C. Okres
przydatnosci kropli do oczu po pierwszym otwarciu
pojemnika z dodatkiem Srodka konserwujacego -
nie przekracza 7 dni, bez dodatku srodka konser-
wujacego — nie przekracza 24 h.

Polistate preparaty do oczu (FP Xl) s3 jato-
wymi masciami, kremami lub zelami przeznaczonymi
do stosowania na spojowke lub na brzegi powiek.
Preparaty te maja jednorodny wyglad i zawieraja
jedna lub kilka substancji czynnych rozpuszczonych
lub rozproszonych w odpowiednim podtozu. Masci
do oczu wywotuja zaburzenia widzenia, dlatego po-
winny by¢ stosowane na noc.

W aptece masci do oczu sporzadza sie w wa-
runkach aseptycznych wykorzystujac jatowe pod-
toze. Hydrofilowe podtoze wyjatawia sie nasycona
parg wodng, natomiast podtoze lipofilowe bez-
wodne suchym goragcym powietrzem. Substancje
czynne nierozpuszczalne w podtozu i wodzie nalezy
wprowadzaé w postaci zmikronizowanej. Substan-
cje czynne rozpuszczalne zazwyczaj rozpuszcza sie
w niewielkiej ilosci jatowej wody, roztwér saczy sie
przez filtr wyjatawiajacy i nastepnie emulguje do
podtoza. Przy bardzo matej ilosci fazy wodnej etap
saczenia wyjatawiajgcego moze zosta¢ pominiety
pod warunkiem uzycia srodka konserwujacego.

Masci do oczu nalezy sporzadzaé na podtozu
absorpcyjnym o sktadzie: Paraffinum liquidum 10,0
cz., Adeps lanae 10,0 cz., Vaselinum album 80,0 cz.,
jesli nie zalecono inaczej. Podtozem lipofilowym
do masci do oczu moze by¢ wazelina biata z do-
datkiem parafiny ciektej (w proporgcji 9:1), wazelina
biata z lanoling bezwodng, mas¢ cholesterolowa lub
masc¢ eucerynowa | lub Il. Hydrozele przygotowuje
sie na podtozach otrzymanych z polimeréw hydro-
filowych w odpowiednich stezeniach zapewniaja-
cych konsystencje preparatu, z dodatkiem srodkow
konserwujacych. Stosowanie hydrozeli zapewnia pa-
¢jentowi wiekszy komfort w poréwnaniu z masciami
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P lipofilowymi ze wzgledu na lepsza tolerancje oka,

tatwiejsze mieszanie z ptynem tzowym i mozliwos¢
stosowania w ciggu dnia. Dzieki zwiekszonej lepko-
sci i wkasciwosciom mukoadhezyjnym charakteryzuja
sie lepsza zdolnoscig rozprzestrzeniania i dtuzszym
czasem kontaktu z powierzchnig oka.

Potstate preparaty do oczu w ilosci nie wiek-
szej niz 10 graméw sg pakowane w tuby z aplikato-
rem, zamykane nakretka. Tuby moga by¢ aluminio-
we, nielakierowane lub powlekane lakierem, mozna
takze wykorzystywac tuby z tworzywa sztucznego
lub tubostrzykawki.

Okres przydatnosci bezwodnych masci do
oczu jest okreslony do 4 tygodni, a zawierajacych
wode do 7 dni.

Monografia Ophthalmica okresla wielkos¢
czastek dla kropli w postaci zawiesin oraz potsta-
tych preparatéw do oczu. Kazda probka preparatu
odpowiadajaca 10 ug statej substancji czynnej za-
wiera nie wiecej niz 20 czastek, ktérych najwiekszy
wymiar przekracza 25 pym i nie wiecej niz 2 z tych
czastek najwiekszy wymiar przekracza 50 ym, zadna
nie jest wieksza niz 90 um.

Proszki do sporzadzania kropli lub
roztworow do oczu (FP XI) wystepujg w formie

suchych i jatowych substancji do rozpuszczania
lub zawieszania w odpowiednim rozpuszczalniku
bezposrednio przed podaniem. Gotowe preparaty
spetniaja wymagania odpowiednio dla kropli lub
roztworow do oczu.

Wkiadki do oczu (FP XI) sg jatowymi, sta-
tymi lub poéistatymi preparatami o odpowiedniej
wielkosci i ksztatcie, przeznaczonymi do umiesz-
czania w worku spojowkowym w celu uzyskania
odpowiedniego dziatania. Inng nazwa wktadek do
oczu s3 inserty. Sktadajg sie ze zbiornika substan-
¢ji czynnej o budowie matrycowej lub z btony re-
gulujacej szybkos¢ uwalniania substancji czynne;j.
Substancja czynna mniej lub bardziej rozpuszczalna
w ptynie tzowym, uwalniana jest przez okreslony
czas. Wktadki do oczu umieszczane sa pojedynczo
w jatowych pojemnikach. Wyjatawia sie je radiacyj-
nie lub z wykorzystaniem gazéw, najczesciej tlen-
ku etylenu. Inserty sa rzadko stosowane, poniewaz
ich aplikacja jest utrudniona, powoduja zaburzenia
widzenia i uczucie obecnosci ciata obcego w oku.
Inserty moga by¢ sporzadzane z polimeréw pocho-
dzenia naturalnego jak kolagen, zelatyna, alginiany,
chitozan lub polimerow poétsyntetycznych i synte-
tycznych jak pochodne celulozy, poliakrylamidy,
poliwinylopirolidon, Eudragit RL/RS.
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Inserty dzieli sie na rozpuszczalne (biodegra-
dowalne) i nierozpuszczalne (oczny system terapeu-
tyczny). Zaleta insertow rozpuszczalnych jest brak
koniecznosci ich usuwania z oka. Na szybkos¢ uwal-
niania substancji leczniczej ma wptyw rozpuszcza-
nie badz erozja polimerowej matrycy. Do lecznictwa
wprowadzono rozpuszczalny insert z pilokarping
(SODI) zbudowany z kopolimeru akryloamidu, wi-
nylopirolidonu i akrylanu etylowego oraz Lacrisert®
sporzadzony na bazie hydroksypropylocelulozy.

Systemy terapeutyczne do oczu naleza
do grupy insertow niebiodegardowalnych, z kto-
rych substancja lecznicza uwalnia sie na zasadzie
dyfuzji ze stata kontrolowana szybkoscia, zgodnie
z kinetyka zerowego rzedu. System Ocusert umoz-
liwia uwalnianie pilokarpiny ze stata szybkoscia 20
pg/h lub 40 pg/h przez 7 dni.

Nowoczesne postacie
lekéw do oczu

Nowe rozwigzania technologiczne sg ukie-
runkowane na uzyskanie modyfikowanego prze-
dtuzonego uwalniania substancji leczniczej, wzrost
dostepnosci biologicznej i zmnigjszenie czestotliwo-
Sci aplikacji. W wielokompartmentowych postaciach
leku do oczu dawka leku jest rozdzielona pomiedzy
liczne mikrozbiorniki bedace jednoczesnie nosnika-
mi substancji leczniczej. Do uktadow tych zaliczane
sg mikroczastki, nanoczastki, liposomy, niosomy, na-
nozawiesiny, mikroemulsje, minitabletki, implanty.
Postacie sg nadal na etapie badan rozwojowych ze
wzgledu na pewne trudnosci takie jak niezadowa-
lajgca trwatos¢, ograniczona mozliwosc¢ inkorporacji
substancji leczniczych oraz skomplikowany i kosz-
towny proces produkgji.

Mikroczastki i nanoczastki sg mikroz-
biornikami rozpuszczalnej lub nierozpuszczalnej
substancji leczniczej w formie monolitycznych mi-
krokuleczek o powierzchni gtadkiej lub porowate;j.
W zaleznosci od procesu technologicznego i wtas-
ciwosci substancji pomocniczych moga mie¢ postac

sfer lub kapsutek. Do ich wytwarzania stosowane s3
zwigzki wielkoczasteczkowe pochodzenia natural-
nego (albumina, chitozan, pektyna, zelatyna), pot-
syntetycznego (pochodne celulozy) i syntetycznego
(pochodne kwasu akrylowego, kopolimery estrow
kwasu akrylowego i kwasu metakrylowego, polimery
i kopolimery kwasu mlekowego i glikolowego, poli-
e-kaprolakton).

Liposomy sa kulistymi pecherzykami, ktérych
rdzeniem jest roztwdr wodny, a otoczka podwdj-
na warstwa fosfolipidéw. W liposomach zamykane
sg substancje lecznicze zaréwno o witasciwosciach
hydrofilowych jak i hydrofobowych. Po wprowadze-
niu do worka spojéwkowego zapewniajg wprawdzie
Scisty kontakt z powierzchniag spojowki i rogéwki,
ale miejscowa aplikacja jest ograniczona szybkim
klirensem z przestrzeni przedrogéwkowej. Wydtu-
zenie czasu kontaktu z powierzchniag rogéwki moz-
na uzyskac przez nadanie fadunku dodatniego, co
zapewnia silniejsze wigzanie z ujemnie natadowanga
powierzchnig rogowki. Badania nad podawaniem
substancji w postaci liposoméw do oka trwaja juz
wiele lat, jednak do tej pory nie ma preparatow o tej
postaci do oka.

Niosomy maja strukture warstwowych pe-
cherzykéw zbudowanych z niejonowych zwiazkdéw
powierzchniowo czynnych, w ktérych zamykane sa
zaréwno liofilowe, jak i hydrofilowe substancje lecz-
nicze. Niosomy w poréwnaniu z liposomami sg bar-
dziej stabilne, a ich struktura jest bardziej elastyczna.

Nanozawiesiny sa to submikronowe, ko-
loidalne rozproszenia zawierajace substancje trud-
no rozpuszczalne w wodzie, ktére zawiesza sie
w odpowiednim rozpuszczalniku i stabilizuje przez
obecnos¢ polimeréw oraz surfaktantow (zwigzkow
powierzchniowo czynnych).

Mikroemulsje sa to ptynne, izotropowe
uktady stanowiace dyspersje dwéch faz — wodnej
i olejowej, stabilizowane dodatkiem surfaktantu
i kosurfaktantu. Mozna je wyjatawiac przez saczenie.
Przez wytworzenie mikroemulsji mozna zwiekszy¢
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P rozpuszczalnosc¢ lipofilowych substancji czynnych

i uzyskac¢ zwiekszona biodostepnos¢ leku. Jednak
czynnikiem ograniczajacym ich stosowanie w pre-
paratach do oczu jest koniecznos$¢ uzycia wysokich
stezen surfaktantow. Aktualnie nie wystepuja krople
do oczu w postaci mikroemulsji.

Minitabletki - o srednicy od 1,5 do 3,0
mm wytwarzane sg metodg tabletkowania bezpo-
sredniego lub po uprzedniej granulagji. To tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu podawane do worka
spojowkowego lub tabletki do implantacji. Zasto-
sowano jako substancje pomocnicze pochodne ce-
lulozy, kopolimery kwasu mlekowego i glikolowego
o réznej masie czasteczkowej oraz pochodne kwasu
akrylowego. W badaniach na ludziach obserwowa-
no catkowita hydratacje minitabletek z fluoresceing
w ciggu 30 minut z utworzeniem zelu i czas dziata-
nia do 6,5 godzin po aplikacji. W pierwszej minucie
po aplikacji wystapito fzawienie, ale potem odczucie
draznienia byto niewielkie.

Implanty - zapewniaja przedtuzone i kon-
trolowane uwalnianie oraz dziatanie w gtebszych
strukturach oka. Zaleta ich stosowania jest mniej
dziatan niepozadanych niz w przypadku podawa-
nia leku w postaci kilku iniekcji, jednak wada jest
konieczno$¢ zabiegu chirurgicznego w celu wpro-
wadzenia do oka.

dr n. farm. Regina Kasperek-Nowakiewicz

Katedra i Zaktad Farmacji Stosowanej
Uniwersytetu Medycznego w Lublinie
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odtoze czopkowe
Witepsol H15

— NOWY surowiec
recepturowy

Czopki (Suppositoria) to stata postac leku przeznaczona
do wprowadzania do jam ciata w celu uzyskania dziatania miej-
scowego lub ogdlnego. W zaleznosci od drogi podania, mozna
wyrozni¢ czopki doodbytnicze (Suppositoria analia vel recta-
lia), dopochwowe - globulki lub preciki (Suppositoria vaginalia,
Globuli vel Ovula, Bacilli vaginales) i docewkowe (Suppositoria

urethralia, Bacili medicati, Styli, Cereoli).
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o otrzymywania czopkéw moga by¢ wyko-
D rzystywane podfoza o charakterze lipofilo-
wym lub hydrofilowym. Do niedawna, jedy-
nym dostepnym podtozem w praktyce recepturowej
byt olej kakaowy (Cacao oleum, Butyrum cacao) -
naturalny ttuszcz pozyskiwany z nasion kakaowca.
W ostatnim czasie jako surowiec farmaceutyczny
zostat zarejestrowany Witepsol H15. Pod wzgledem
chemicznym nalezy do ttuszczow statych, bedacych
mieszaning triglicerydow nasyconych kwasow ttusz-
czowych z dodatkiem mono- i diglicerydéw (Adeps
solidus, FP XI) (1). Podtoze otrzymywane jest na dro-
dze uwodornienia, a nastepnie estryfikacji glicero-
lem kwasow ttuszczowych pochodzenia roslinnego.
Dostepne na swiecie potsyntetyczne podtoza lipofi-
lowe wystepuja pod wieloma nazwami handlowymi
(m.in. Witepsol, Massa Estarinum, Adeps neutralis)
roznigcymi sie temperatura topnienia, lepkoscia, licz-
ba hydroksylowa czy liczbg zmydlenia. Czes¢ z nich
moze zawiera¢ dodatek substancji modyfikujacych
wihasciwosci podtoza, tj. lecytyna, wosk pszczeli czy
substancje powierzchniowo czynne (Adeps solidus
cum additaments, FP XI) (1).

Wtasciwosci Witepsolu H15

Witepsol przyjmuje postac biatych peletek
(Rycina T), praktycznie nierozpuszczalnych w wo-
dzie. Nazwa Witepsol obejmuje grupe okoto 20
roznych produktow posiadajacych okreslone wtas-

Rycina 1: Podtoze Witepsol H15

(zdj. wykonane przez autoréw).
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ciwosci, tj. temperatura topnienia czy zdolnos¢
absorbowania wody. Dla utatwienia klasyfikacji,
podtoza te przyjmuja dodatkowe oznaczenia lite-
rowe (Tabela 1). Dostepny na polskim rynku pro-
dukt, oznaczony symbolem ,H", charakteryzuje sie
niska liczba hydroksylowa (okreslajaca zawartosc
mono- i diglicerydow) oraz mata rozpietoscia po-
miedzy temperatura topnienia i krzepniecia (Tabela
2). Sposrod wszystkich odmian, Witepsol H15 uzna-
wany jest za podtoze o wtasciwosciach najbardziej
zblizonych do masta kakaowego.

W sktadzie Witepsolu H15, oprdcz triglice-
rydow znajduje sie dodatek amfifilowych mono-
i diglicerydow kwasow ttuszczowych. Ich obecnosc
umozliwia umiarkowane wigzanie wody i roztworéw
wodnych. Wtasciwosci emulgujace utatwiaja po-
nadto mieszanie podtoza z wydzielinami jam ciata.
Wazna zaletg Adeps solidus jest trwatos¢ fizykoche-
miczna. Niska podatnos¢ na jetczenie i utlenianie
wynika z bardzo matej zawartosci nienasyconych
kwasow ttuszczowych (5). Podtoze powinno by¢
przechowywane w szczelnie zamknietych pojem-
nikach, w temperaturze co najmniej o 5°C nizszej
niz jego temperatura topnienia (1-2). Dzieki zdol-
nosci do zmniejszania objetosci podczas zastygania
(zjawisko kontrakgji), czopki sporzadzone z uzyciem
Witepsolu H15 mozna tatwo wyjac z formy.

W Zaktadzie Farmacji Stosowanej Uniwersy-
tetu Medycznego w Biatymstoku przeprowadzono
poréwnanie podstawowych wiasciwosci fizykoche-
micznych Witepsolu H15 oraz masta kakaowego
(szczegotowa charakterystyka dotyczaca badanych
podtozy dostepna u Autoréw). Zaobserwowano,
ze czopki z Witepsolem H15 znacznie szybciej zesta-
laty sie w warunkach temperatury pokojowej (Tabela
2). W przeciwienstwie do masta kakaowego, charak-
teryzowaty sie twarda konsystencja i nie ulegaty de-
formacji pod wptywem kontaktu z dtonmi na etapie
wyjmowania z formy. W przeprowadzonym, zgod-
nie z zalecaniami FP XI, badaniu czasu catkowitej
deformacji odnotowano, ze czopki z Witepsolem
H15 dtuzej miekng po umieszczeniu w tazni wodne;j
o temperaturze 36-37°C (ok. 14 min) w poréwnaniu
do czopkdw z mastem kakaowym (ok. 3,5 min). Po-

MANUAL APTEKARSKI

Tabela 1: Ogodlna charakterystyka odmian Witepsolu (2).

Bez dodatkowych substancji

Witepsol H Niska liczba hydroksylowa (5-15)

Rodzaj Charakterystyka

Temperatura topnienia ponizej temperatury ciata (w zalezno$ci od odmiany w zakresie 31-35,5°C)

Bez dodatkowych substancji
Witepsol W

Wysoka liczba hydroksylowa (20-50)

Temperatura topnienia ponizej temperatury ciata (w zalezno$ci od odmiany w zakresie 32-35,5°C)

Z dodatkiem niejonowych zwiazkéw powierzchniowo czynnych

Witepsol S Wysoka liczba hydroksylowa 55-70

Temperatura topnienia ponizej temperatury ciata (w zalezno$ci od odmiany w zakresie 30-35,5°C)

Bez substancji pomocniczych lub z dodatkiem wosku biatego (Witepsol E75)

Witepsol E

W zaleznosci od odmiany liczba hydroksylowa w zakresie 5-40

Temperatura topnienia powyzej temperatury ciata (w zalezno$ci od odmiany w zakresie 37-44°C)

Tabela 2: Poréwnanie wtasciwosci Witepsolu H15 i Cacao oleum (2-4).

Parametr

Witepsol H15

Cacao oleum

Mieszanina triglicerydow nasyconych

Mieszanina triglicerydow kwasu

Sktad kwasow thuszczowych z dodatkiem mono- oleinowego, palmitynowego
i diglicerydow 1 stearynowego
Postaé Biate woskowe peletki Z6tta krucha masa
Temperatura topnienia (°C) 33,5-35,5 30,0 —35,0
Temperatura krzepnigcia (°C) 32,5-34,5 22,0 -26,5

Czas' potrzebny dq ok. 30 min (w warynkaf:h temperatury o7, G0 i Gy Lo )
catkowitego zestalenia * pokojowe;j)
Czas deformacji ** 14,1 min 3,5 min

Wartosci okreslone doswiadczalnie: * po stopieniu podtoza w parownicy; ** przy uzyciu aparatu do badania czasu catkowitej defor-

macji czopkéw (Erweka E, Niemcy) w temperaturze 37+1°C.

mimo réznic, obie wartosci miescity sie w zakresie
wymagan farmakopealnych, ktére dla czopkow lipo-
filowych nie powinny przekraczac¢ 15 minut (4). Nie
zaobserwowano ponadto zmian organoleptycznych
podczas 4 tygodniowego przechowywania czopkow

z Witepsolem H15, w przeciwienstwie do prepara-
téw otrzymanych z uzyciem masta kakaowego, ktére
zmienity kolor i konsystencje (odnotowano wzrost
kruchosci i tamliwosci) po 28 dniach przechowywa-
nia w lodowce.
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Sporzqdzanie czopkow
z uzyciem Witepsolu H15

W praktyce recepturowej czopki sporzadzane
sg zazwyczaj metoda wylewania, w ktorej po uptyn-
nieniu podtoza na tazni wodnej i dodaniu substancji
leczniczych, nastepuje uformowanie postaci leku.

Zasadniczo proces wylewania sktada sie na-
stepujacych etapdéw:

e odwazenie i doktadne sproszkowanie substan-
¢ji statych w celu uzyskania czastek o wielkosci
< 0,08 mm,

¢ uptynnienie podtoza czopkowego natazni wodnej,

e stopniowe dodawanie sproszkowanych sub-
stancji aktywnych do parownicy z podtozem,

e wprowadzenie surowcow ptynnych do masy
czopkowej,

e wylanie zastygajacej masy czopkowej do form.

Witepsol H15 stosunkowo szybko topi sie
w temperaturze ok. 40°C, przyjmujac postaé bez-
barwnej cieczy o dos¢ niskiej lepkosci (Rycina 2).

Rycina 2. Witepsol H15 po stopieniu w parownicy

(zdj. wykonane przez autoréw).

Wiasciwa lepkos¢ podtoza jest niezbedna do
uzyskania homogennej postaci leku. Aby zapobiec
sedymentacji czastek substancji statych w stopionym
podtozu przed jego skrzepnieciem, nalezy pamietac
0 mieszaniu masy czopkowej podczas wylewania do
form. Wstepne kilkuminutowe ostudzenie masy do
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temperatury zblizonej do temperatury krzepniecia
(podczas ktorego stopniowo wzrasta lepkosc pod-
toza) przed etapem wylewania, sprzyja zachowa-
niu jednorodnego rozproszenia sktadnikdw statych
w podtozu i zapobiega ich nagromadzeniu w zaost-
rzonej czesci czopka. W przypadku oleju kakaowego
zbyt diugie ogrzewanie w temperaturze powyzej
36°C prowadzi do powstania form polimorficznych,
ktore trudno zestalaja sie w temperaturze pokojo-
wej (2). W przeciwienstwie do masta kakaowego,
Witepsol H15 nie ma tendencji do tworzenia od-
mian polimorficznych, cho¢ warto mie¢ na uwadze,
ze niekorzystna konwersja triglicerydéw moze po-
jawiac sie podczas dtugotrwatego przechowywania
czopkow (2).

Do sporzadzania czopkéw z Witepsolem H15
mozna wykorzysta¢ takze mikser recepturowy. Za-
sada dziatania aparatu opiera sie na intensywnym
mieszaniu masy czopkowej, w efekcie czego ulega
ona nadtopieniu (3). Istotne jest, aby do uptynnie-
nia Witepsolu H15, zastosowac wyzszg, w porow-
naniu do wymaganej dla masta kakaowego, szyb-
kos¢ mieszania (Tabela 3). Warto rozwazy¢ rowniez
wielostopniowa technike homogenizacji, polegajaca
na wprowadzeniu substancji leczniczych dopiero
po uprzednim uptynnieniu podtoza.

Pomimo wystepowania zjawiska kontrakgji
podczas krzepniecia, nalezy pamieta¢, aby proces
studzenia podtoza nie przebiegat zbyt gwattow-
nie. Zaobserwowano, ze zestalanie masy czopko-
wej w lodéwce natychmiast po wylaniu powoduje
nieforemne kurczenie sie czopkdw oraz wzrost ich
tamliwosci (Rycina 3). Obecnos¢ ubytkéw i pu-
stych przestrzeni stwarza ryzyko ich pokruszenia,
np. podczas wyjmowania z formy. W celu zachowa-
nia jednorodnosci i plastycznosci masy, zaleca sie
aby ogrzewanie podtoza prowadzone byto mozliwie
jak najkrocej, jedynie do momentu stopienia masy,
a proces zestalania czopkdéw przebiegat w warun-
kach temperatury pokojowej (ok. 20-25°C).

Niezaleznie od sposobu otrzymywania, usta-
lenie ilosci podtoza potrzebnej do otrzymania od-
powiedniej liczby czopkéw wymaga wykonania
stosownych obliczen, na recepcie bowiem ilos¢
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Tabela 3: Przyktadowe parametry pracy miksera recepturowego typu Unguator E/S wymagane do

uptynnienia podtoza w ilosci potrzebnej do wylania 10 czopkéw o masie 2 g.

. Szybkos¢ Czas Lepkosé¢
Typ podtoza . . .. *
mieszania homogenizacji (mPa-s)
Witepsol H15 Poziom 9 7 minut 2807- 320"
Cacao oleum Poziom 7 7 minut 210™-240™"

*) Wartos¢ okreslona doswiadczalnie przy uzyciu lepkosciomierza Viscotester 6 Plus Thermo Haake (Thermo Scientific, Niemcy)
po uptynnieniu podtoza w mikserze recepturowym przy predkosci obrotowej 30/min; **) wartosci lepkosci odczytane w 5. sec oraz

w ***) 60. sec pomiaru.

(A) (B)

niejednorodna
powierzchnia,
obecne puste

przestrzenie
\ &

= 7

%

\gtadka powierzchnia
bez ubytkdw

Rycina 3: Wptyw temperatury na zestalanie sie czopkéw
z Witepsolem H15: (A) temperatura pokojowa,
(B) lodéwka (zdj. wykonane przez autoréw).

podtoza czopkowego zwyczajowo wyrazona jest
zapisem q.s. (quantum satis, tyle ile trzeba). Przed
przystapieniem do sporzadzania postaci leku warto
okresli¢ rzeczywista pojemnos¢ matrycy w gramach
(wykonac standaryzacje formy) poprzez przeniesie-

nie do form stopionego podtoza, a po zastygnieciu
zwazenie otrzymanych czopkdw i usrednienie ich
masy. W Tabeli 4 zamieszczono wyniki standaryzacji
dostepnych w recepturze matryc z tworzywa sztucz-
nego oraz dodatkowo wartosci lepkosci i gestosci
Witepsolu H15 i masta kakaowego bezposrednio
po ich uptynnieniu. Pomimo pewnych réznic w lep-
kosci, oba podtoza lipofilowe charakteryzowaty sie
podobnymi wtasciwosciami pod wzgledem wypet-
nienia formy.

Obecne w sktadzie czopkow substancje aktyw-
ne zajmujg pewna objetos¢ matrycy, a ich gestosc
rozni sie od gestosci podtoza. Nalezy zatem zmniej-
szy¢ ilo$¢ podtoza o objetos¢, jaka zajmujag substan-
cje lecznicze, z uwzglednieniem ich wspdtczynnika
wyparcia. Zawieszong substancje leczniczag mozna
poming¢ w obliczeniach ilosci podtoza w sytuacji,
gdy jej ilos¢ nie przekracza 5% masy czopka (2).

Tabela 4: Rzeczywista pojemnos¢ formy w gramach dla Witepsolu H15 i Cacao oleum po uprzed-
nim stopieniu w parownicy.

Witepsol H15 Oleum cacao
Pojemnos¢ deklarowana przez - ) - .
producenta (g) Gestos¢ 0,91 g/ml™  Gestos¢ 0,90 g/ml )
Lepkos¢é 45 mPa-s™ Lepkos¢ 65 mPas™
1 1,09+0,01 1,07+0,01
2 2,05+0,03 2,05+0,02
3 2,79+0,05 2,73+0,08

Parametry okreslone doswiadczalnie bezposrednio po stopieniu podtoza przy uzyciu: *gestosciomierza Densito 30PX (Mettler Toledo,
Szwajcaria); ** lepkosciomierza Viscotester 6 Plus Thermo Haake (Thermo Scientific, Niemcy) przy predkosci obrotowej 100/min;

wartos¢ odczytana w 5. sec pomiaru.
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Mase podtoza konieczng do sporzadzenia
przepisanej liczby czopkdw tradycyjnie oblicza sie
korzystajac ze wzoru (2):

M=F-(fxs)
w ktorym:
M — ilo$¢ podtoza potrzebna do wykonania przepisanej liczby
czopkow,

F — rzeczywista ilos¢ podtoza wypetniajacego forme pomnozona
przez liczbe czopkdw,

f — wspdtczynnik wyparcia substancji aktywnej, wartos¢ stata
dla okreslonego podtoza,

s — masa substancji leczniczej potrzebna do wykonania prze-

pisanej liczby czopkéw.

Problematyczny jest fakt, ze dostepne w litera-
turze wartosci wspotczynnika wyparcia dla poszcze-
golnych substancji leczniczych odnosza sie jedynie
do masta kakaowego. Brak informacji w odniesieniu
do Witepsolu H15 stwarza konieczno$¢ okreslenia
ich wartosci doswiadczalnie. Do obliczeh wspot-
czynnika wyparcia mozna postuzy¢ sie dostepnym
w literaturze wzorem, wymagajacym jedynie znajo-
mosci masy czopka bez dodatku oraz zawierajacego
substancje leczniczg (6):

_100(E-G)+1
 GxX

f

w ktérym:

E — masa (g) czopka ,placebo” (bez substancji leczniczej),

G — masa (g) czopka zawierajacego substancje lecznicza w ste-
zeniu X (%),

X —wyrazone w % stezenie substancji leczniczej (stosunek ilosci
substancji leczniczej do masy wystandaryzowanej formy
x100).

Przyktadowo, w celu okreslenia wspotczynnika
wyparcia progesteronu w dawce 200 mg (stezenie
X =7,1%) (recepta 1, Tabela 5), wykonano globul-
ki metoda wylewania przy uzyciu Witepsolu H15
przyjmujac przyblizong wartos¢ wystandaryzowane;j
formy — 2,8 g (Tabela 4). Po zestaleniu usredniona
masa czopka wyniosta 2,68 g. Zatem:

fo oo (2,8-2,68)+1 100 (28— 2,68 )+1
B 2,68 X 7.1 2,68 X 7.1

= 0,68

W analogiczny sposéb obliczono wartosci wspot-
czynnikow wyparcia dla benzokainy (recepta 2, Ta-
bela 5) oraz ichtiolu (recepta 3, Tabela 5), ktére
wyniosty odpowiednio 0,36 oraz 0,81.
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Alternatywnym sposobem, niewymagajacym
obliczen jest metoda podwdjnego wylewania (2,7).
Postepowanie polega na potfaczeniu wszystkich sub-
stancji leczniczych z czescig stopionego podtoza
i wylaniu masy do wymaganej liczby form w réw-
nych porcjach. Formy nie beda catkowicie wypet-
nione ze wzgledu na wykorzystanie tylko czesci
podtoza. W dalszej kolejnosci dopetnia sie matryce
reszta stopionego podtoza, bez substancji leczniczej.
Po ostudzeniu i zestaleniu czopkdw, mase ponownie
sie stapia i wylewa do form. Z uwagi na potencjal-
ne straty podczas takiego postepowania, zaleca sie
uzycie nieco wiekszej ilosci surowcéw (np. z nad-
wyzka na 1 czopek) (7). W pierwszym etapie mase
wylewa sie do form w ilosci n+1, a dopiero w ko-
lejnym wypetnia sie masa czopkowa przewidziang
w recepcie liczbe matryc (Rycina 4).

WYKONANIE CZOPKOW
METODA PODWOJNEGO WYLEWANIA

Etap 1: Potgczenie catosci substancji leczniczych z czedeig stopionego podioza
i wylanie masy w réwnych porcjach do form

Etap 2: Dopetnienie formy stopionym podiozem, nie zawierajgcym substancji
leczniczej; ostudzenie i zestalenie czopkdw; usunigcie nadmiaru podtoza z
powierzchni matrycy

Etap 3: Panowne stopienie i wylanie masy czopkowej do wymaganej liczby
form

Rycina 4: Schemat postepowania przy spo-
rzadzaniu czopkéw metoda podwdjnego wylewania
(zmodyfikowano wg (7)).

W Zaktadzie Farmacji Stosowanej UMB prze-
prowadzono wstepna analize mozliwosci wykorzy-
stania Witepsolu H15 w przygotowaniu wybranych
lekéw recepturowych w postaci czopkéw doodbyt-
niczych i globulek dopochwowych tradycyjng meto-
da wylewania w parownicy oraz przy uzyciu robota
recepturowego (Tabela 5).

Czopki (przyktad recepty 1-2) z wykorzysta-
niem Witepsolu H15 sporzadza sie w sposéb analo-

Tabela 5: Przyktadowe sktady czopkéw recepturowych oraz proponowany sposéb ich wykonania.
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giczny do tych z mastem kakaowym. Zasadniczo ich
wykonanie nie powinno sprawia¢ trudnosci. Uzyte
substancje lecznicze homogennie zawieszaja sie
w podtozu lipofilowym, a otrzymane czopki cha-
rakteryzuja sie jednorodnoscia i estetycznym wy-
gladem. Warto jednak pamieta¢, ze hydrokortyzon
i progesteron nalezg do substancji pylacych, ktore
do wtasciwego sproszkowania wymagaja dodatku
cieczy lewigujacej. Wstepne roztarcie surowcoéw

Metoda 7 uzyciem miksera

Przyklad recepty Metoda wylewania
recepturowego
Rp.1 Etap 1: w parownicy stopi¢ cz¢s¢ odwazonego Etap 1: odwazone w pojemniku
Progesteroni 0,2 podtoza (w ilosci rownej lub zblizonej do podioze w ilosci wymaganej na 6
Adeps solidus q.s. ilosci substancji czynnej) czopkow homogenizowaé w unguatorze
M.f. glob. vag. Etap 2: rozetrze¢ progesteron ze stopionym (proponowany czas 7 min., szybkos¢
D.t.d. No VI podtozem obrotow poziom 8)
Etap 3 W osobnyrn'naczyl.nu stopic resz’tq Etap 2: do pojemnika z uptynnionym
Witepsolu H15 i stopniowo polaczy¢ z masa . . s
podtozem, przenies$¢ roztarty progesteron
Eeenioraieni i potaczy¢ z podtozem (proponowany czas
Etap 4: wylac do 6 form ostudzong masg potaczyt z pocty: by v
2 . . 1-2 min., szybko$¢ obrotow 6-7)
Pozostawi¢ do zestalenia w T o
Uwagi: do obliczen ilosci Witepsolu H15 wy- Etap 3: natychmiast po homogenizacji
korzystano ustalony do$wiadczalnie wspot- wylewac do form; pozostawi¢ do zestalenia
czynnik wyparcia dla progesteronu (f=0,68) w Tpek*
Uwagi: dodatek cieczy lewigujacej, np.
parafiny ciektej w ilosci 2-3 kropli zapobiega
pyleniu i utatwia roztarcie progesteronu
Rp. 2 Etap 1: w parownicy stopi¢ czg$¢ odwazonego Etap 1: odwazone w pojemniku
Hydrocortisoni 0,05 podtoza (w ilosci rownej lub zblizonej do ilosci  podtoze w ilosci wymaganej na 10
Benzocaini 0,2 substancji czynnej) czopkoéw homogenizowaé w unguatorze
Witepsol H15 75 Etap 2: rozetrze¢ substancje proszkowe ze (prop?nowar.ly czas 7 min., szybkos¢
M.f. glob. vag.. stonionvm podlozem obrotow poziom 9)
D.td NoX plotym p

Etap 3: w osobnym naczyniu stopi¢ reszte
Witepsolu H15 i stopniowo potaczy¢ z masg

czopkowa z etapu 2

Etap 4: wyla¢ do 10 form ostudzong masg;
pozostawi¢ do zestalenia w Tpok*

Uwagi: do obliczen ilo$ci Witepsolu H15

Etap 2: do pojemnika z uptynnionym
podtozem, przenies¢ roztarty hydrokortyzon
i benzokaing i polaczy¢ z podlozem
(proponowany czas 1-2 min., szybkos$¢
obrotow 6-7)

Etap 3: natychmiast po homogenizacji
wylewaé do form; pozostawié do zestalenia

wykorzystano ustalony do§wiadczalnie W Tpok*

wspotczynnik wyparcia dla benzokainy

(f=0,36); nic uwzglgdniono hydrokortyzonu

z uwagi na jego niewielka (<5%) ilos¢ w postaci  Uwagi: dodatek cieczy lewigujacej, np.

leku

parafiny ciektej w ilosci 2-3 kropli zapobiega
pyleniu i utatwia roztarcie surowcow
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Rp. 3 Etap 1: w parownicy stopi¢ Witepsol H15,
Ichtyoli 0,2 pozostawi¢ do ostudzenia na ok. 2-3 minuty
%‘;}Vi‘;suﬁ al 45 Etap 2: bezposrednio do parownicy dodaé
D. t. d ]I\U,f; X ’ ichtiol, intensywnie miesza¢ do otrzymania

jednorodnej masy czopkowej

Etap 3: wyla¢ ostudzong masg
do 10 form
Pozostawi¢ do zestalenia w Tpok”

Uwagi: do obliczen ilosci Witepsolu H15
wykorzystano ustalony doswiadczalnie
wspotczynnik wyparcia dla ichtiolu (f= 0,81);
Nalezy unikaé jednoczesnego ogrzewania
ichtiolu z Witepsolem H15 oraz tfaczenia
surowca z podtozem natychmiast

po ogrzaniu z uwagi na ryzyko rozdziatu faz

Etap 1: odwazone w pojemniku
podtoze w ilo$ci wymaganej na 10
czopkow homogenizowacé w unguatorze
(proponowany czas 7 min., szybkos¢
obrotow poziom 9)

Etap 2: do pojemnika z uptynnionym
podlozem przenies¢ ichtiol i potaczy¢
z podtozem (proponowany czas 1 min.,
szybkos¢ obrotow 6)

Etap 3: natychmiast po homogenizacji
wylewac do form; pozostawi¢ do zestalenia
w Tpok*

i,,ktaczkowania” surowca

'T .~ warunkitemperatury pokojowey.

z niewielka iloscig stopionego Witepsolu H15 uta-
twia proces proszkowania, eliminuje straty surowca
oraz umozliwia uzyskanie homogennego zawiesze-
nia sktadnikdw w stopionym podtozu.

Prawidtowe wykonanie recepty 3 zawieraja-
cej w sktadzie hydrofilowy sulfobituminian amonu
tradycyjng metoda wylewania, polega na potacze-
niu surowca z uprzednio stopionym i ochtodzonym
Witepsolem H15. Postepowanie takie nie wymaga
dodatku emulgatora, np. lanoliny (3,8). Dzieki obec-
nym w sktadzie mono- i diglicerydom, energiczna
homogenizacja uktadu za pomoca pistla umozli-
wia wemulgowanie surowca do podtoza. Uzyska-
ne w ten sposob czopki s homogenne (Rycina
5C) i charakteryzuja sie korzystnymi wtasciwoscia-
mi aplikacyjnymi (zachowujg ksztatt i nie miekna
po wyjeciu z formy) w przeciwienstwie do czopkow
na masle kakaowym, w ktérych dochodzi do gro-
madzenia sie ichtiolu w zaostrzonej czesci czopka
(Rycina 5A-B) oraz deformacji postaci leku krotko
po wyjeciu z matrycy. Warto podkresli¢, ze rowno-
czesne ogrzewanie ichtiolu z Witepsolem H15, lub
zbyt szybkie jego dodanie do goracego podtoza
skutkuje ktaczkowaniem surowca i powstaniem nie-
jednorodnej masy czopkowej. Homogenne czopki
z sulfobituminianem amonu w dawce 200 mg bez
oznak rozdziatu faz mozna otrzymac za pomoca
robota recepturowego, pamietajac, aby potaczyc
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surowiec z podtozem dopiero po jego uprzednim
uptynnieniu w unguatorze (Tabela 5).

(A) (B) (C)

Gromadzenie sig ichtiolu w zaostrzonej czedci czopka Jednoredne czopki

Rycina 5: Czopki z ichtiolem wykonane metoda wylewania
przy uzyciu: (A) oleju kakaowego, (B) oleju kakaowego z do-
datkiem lanoliny, (C) Witepsolu H15
(zdj. wykonane przez autoréw).

Potsyntetyczne podtoze Witepsol H15 stanowi
atrakcyjna alternatywe dla tradycyjnego masta kaka-
owego i moze by¢ wykorzystane do otrzymywania
recepturowych czopkow i globulek zarowno metoda
wylewania, jak i przy uzyciu robota recepturowego.
Planowane sg dalsze, bardziej szczegotowe bada-
nia umozliwiajgce okreslenie zachowania podtoza
w odniesieniu do konkretnych sktadow czopkow,
jak réwniez oznaczanie wartosci wspotczynnikow
wyparcia dla surowcoéw powszechnie wykorzysty-
wanych w recepturze tej postaci leku.

Podsumowanie

v’ Poétsyntetyczne podtoze Witepsol H15 stanowi
atrakcyjna alternatywe dla tradycyjnego masta
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kakaowego i moze by¢ wykorzystane do otrzy-
mywania recepturowych czopkéw i globulek za-
rowno metoda wylewania, jak przy uzyciu robota
recepturowego.

v Czopki z Witepsolem H15 charakteryzuja sie duza
estetyka i korzystnymi wtasciwosciami aplikacyj-
nymi.

v Witepsol H15 wykazuje podobne wtasciwosci do
masta kakaowego pod wzgledem wypetnienia
formy (odnotowano przyblizone wartosci stan-
daryzacji matrycy dla obu podtozy).

v' Podtoze moze by¢ wykorzystane do otrzymywa-
nia czopkow tradycyjng metoda wylewania w pa-
rownicy; w celu wyeliminowania ryzyka niefo-
remnego kurczenia i wzrostu kruchosci podtoza,
zestalanie czopkéw z Witepsolem H15 powinno
przebiegac wytacznie w warunkach temperatury
pokojowej.

v" W przypadku uzycia miksera recepturowego, do
uptynnienia masy konieczne jest zastosowanie

wyzszych niz dla masta kakaowego szybkosci
obrotéw. B
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W praktyce aptecznej codziennie wydaje sie leki przeznaczone

do nebulizacji. Szczegdlnie czesto preparaty te wydawane sg dla matych
pacjentdéw, a zadaniem farmaceuty za pierwszym stotem jest rozwianie
wszelkich watpliwosci rodzicéw, dotyczacych ilosci przepisanego przez
lekarza leku, poprawnego sposobu jego podania, jak rowniez wybrania
odpowiedniego inhalatora. Udzielanie informacji w zakresie stosowania le-
kow do nebulizacji wydaje sie szczegdlnie istotne w aspekcie wprowadza-

nej opieki farmaceutycznej i partnerskiej wspotpracy lekarza i farmaceuty.

ebulizacja polega na podaniu ptynnych
N lekéw (roztwordow lub zawiesin) w po-
staci rozpylonej mgietki, bezposrednio
do drzewa oskrzelowego, bedacego miejscem ich
dziatania. Mozliwe jest to dzieki dziataniu odpo-
wiedniego urzadzenia — nebulizatora, rozprasza-
jacego lek w postac¢ aerozolu, wdychanego przez
chorego. Ze wzgledu na fakt, ze lek dostarczany
jest bezposrednio do drog oddechowych pacjenta,
nebulizacja jest przyktadem leczenia miejscowego
[1,2]. Taka metoda podania leku jest szczegolnie
wygodna i czesto wykorzystywana w chorobach
gornych drog oddechowych u dzieci, jednak wska-
zania do stosowania nebulizacji sg znacznie szersze.
Wykorzystuje sie jg w przypadku nasilonej obturacji
u chorych cierpigcych na astme, rozedme, prze-
wlekte zapalenie oskrzeli, przewlekta obturacyjna
chorobe ptuc (POChP) czy mukowiscydoze [1].

Inhalacja a nebulizacja

W codziennej praktyce dosy¢ czesto spoty-
kamy sie z problemem pacjentéw, dotyczacym roz-
réznienia inhalacji od nebulizacji oraz rodzajéw le-
kéw, ktore moga byc stosowane z uzyciem obu me-
tod. Niepewnych pacjentoéw nalezy poinformowag,
iz inhalacja jest pojeciem szerszym, oznaczajacym
kazdy zabieg leczniczy, polegajacy na dostarczeniu
par do drzewa oskrzelowego. Moze odbywac sie to
zaréwno w uzyciem specjalnego urzadzenia, jakim
jest inhalator, natomiast inhalacjg nazywane jest
réwniez wdychanie goracych par roztworéw (in-
halacja parowa) czy wdychanie mieszanin olejkdéw
eterycznych, udrazniajacych zatkany nos czy zatoki.
Nebulizacja jest zatem rodzajem inhalagji i cho¢
w codziennym jezyku mozna spotkac sie z wymien-
nym stosowaniem pojec inhalator i nebulizator,
tak naprawde nebulizator jest czescig inhalatora,
a doktadniej tylko jednego rodzaju inhalatora —
pneumatycznego, nazywanego réwniez ttokowym.
Nebulizator to maty pojemnik, ktérego zadaniem
jest przeprowadzenie roztworu badz zawiesiny leku
w postac aerozolu, na drodze nebulizagji. Inne ro-
dzaje inhalatorow, moga przeprowadzac ten pro-

ces z uzyciem np. ultradzwiekéw czy wibrujacych
perforowanych membran. R6zne rodzaje inhala-
toréw charakteryzuja sie nie tylko rézng metoda
przeprowadzania ptynu w stan pary, ale takze réz-
nig sie parametrami technicznymi oraz rodzajem
lekéw, jakie moga by¢ z ich pomoca podawane.
Jednak ze wzgledu na fakt, ze inhalatory pneuma-
tyczne (ttokowe) sg obecnie najczesciej uzywane,
przyjeto sie je nazywac sie nebulizatorami, a ter-
min nebulizacji stosuje sie nie tylko do okreslenia
samego procesu rozpraszania cieczy w aerozol,
ale rébwniez jako termin oznaczajacy proces do-
starczania leku za pomoca inhalatora. W niniej-
szym artykule, w celu utatwienia przekazu, stowo
nebulizacja réwniez bedzie uzywane w znaczeniu
procesu dostarczania leku z uzyciem inhalatoréw.
Pomimo iz pojecia inhalator, nebulizator, inhalacja
i nebulizacja s3 mylnie uzywane wymiennie, naj-
wazniejsze jest, by zapamietac, ze nebulizagja jest
tylko jednym z rodzajow inhalacji, do ktorej mozna
uzywac tylko i wytacznie lekéw do niej przeznaczo-
nych. Do inhalatoréw (nebulizatoréw) nie mozna
wlewac olejkéw eterycznych lub naparéw roslin-
nych, poniewaz zadaniem nebulizatora jest rozbicie
zwigzkow na jak najmniejsze czastki. Olejki i napary
powinny dostawac sie jedynie do wyzszych struktur
drzewa oskrzelowego, gdyz przedostanie sie ich do
pecherzykdéw ptucnych moze grozi¢ niebezpiecz-
nym skurczem oskrzeli. Jest to szczegdlnie grozne
u dzieci, o czym powinni pamieta¢ zaréwno rodzi-
ce, jak i farmaceuci za pierwszym stotem, udzielaja-
cy im informacji. Zatem - olejki eteryczne w formie
nierozcienczonej, stosuje sie w bardzo matej ilosci
bezposrednio na ubranie badz chusteczke, nato-
miast napary lub rozcienczone roztwory olejkow
eterycznych mozna wdychac w postaci inhalacji pa-
rowej (tradycyjny sposdb znad miski), nalezy jednak
pamieta¢, ze woda powinna byc¢ ciepta, a nie goraca
(gorace opary réwniez moga prowadzi¢ do skurczu
oskrzeli). Kolejng istotng sprawa jest fakt, ze in-
halacji parowej z uzyciem olejkdéw eterycznych nie
powinno sie stosowac u dzieci ponizej 2 roku zycia,
rowniez ze wzgledu na mozliwos¢ przedostania sie
leku do pecherzykow ptucnych [1-3].
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Leki stosowane
do nebulizacji
i zasady ich taczenia

Wsrod lekédw stosowanych do nebulizacji

mozna wyrézni¢ kilka grup, wérod ktorych warto
zna¢ sugerowang kolejnos$¢ podania i mozliwosci
ich wzajemnego taczenia. Kazdy lek moze powodo-
wac swoiste dla siebie dziatania niepozadane, jed-
nak catosciowo, w grupie lekédw stosowanych do
nebulizacji warto zwrdci¢ uwage na dziatania nie-
pozadane zwigzane z droga podania obejmujace:
zawroty gtowy, kaszel, podraznienie gardta, para-
doksalny skurcz oskrzeli czy suchos¢ jamy ustnej [5].

1) Leki rozszerzajqce oskrzela:
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Bromek ipratropium — pochodna atropiny,
lek z grupy niewybidrczych antagonistow
receptorow muskarynowych, rozszerzaja-
cy oskrzela i poprawiajacy czynnos¢ ptuc.
Stosowany w leczeniu podtrzymujacym
stanéw skurczowych oskrzeli w przebiegu
POChP i astmy, jak rowniez w leczeniu eo-
zynofilowego zapalenia oskrzeli, mukowi-
scydozy, dysplazji oskrzelowo-ptucnej i dy-
skinezy rzesek. Nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos¢, pilnujac by podczas nebulizacji
lek nie dostat sie do oczu w przypadku ja-
skry z zamykajacym sie katem przesaczania
oraz w przypadku choréb z utrudnionym
odptywem moczu. Na polskim rynku lek ten
wystepuje w postaci kropli, ktérych odpo-
wiednig ilos¢ wskazang przez lekarza nale-
zy rozcienczy¢ roztworem soli fizjologicznej
do objetosci okoto 3-4 ml. Wchodzi réwniez
w skfad preparatu ztozonego z fenoterolem.

Fenoterol i salbutamol - krotko dziatajacy
agonisci receptorow adrenergicznych 32,
rozszerzajacy oskrzela i pobudzajacy kli-
rens Sluzowo-rzeskowy, utatwiajacy usuwa-
nie $luzu z oskrzeli. Na polskim rynku sam
fenoterol stosowany jest w postaci aerozo-

lu wziewnego lub roztworu do wstrzykiwan
i infuzji, natomiast do nebulizacji wystepuje
wytgcznie w preparacie ztozonym w posta-
ci kropli, w potaczeniu z bromkiem ipratro-
pium. Salbutamol z kolei, wystepuje wy-
tacznie w preparatach jednosktadnikowych,
zarobwno w postaci roztworu do nebulizacji,
jak i aerozoli wziewnych, proszkéw do in-
halacji, syropow, roztwordéw do wstrzykiwan
i tabletek.

2) Glikokortykosteroidy

Budezonid - syntetyczny kortykosteroid,
wykorzystywany do nebulizacji ze wzgledu
na swoje dziatanie przeciwzapalne. Jest zde-
cydowanie najczesciej stosowanym lekiem
z catej grupy lekdw do nebulizacji. Stoso-
wany w astmie oraz ostrym zapaleniu krtani
u niemowlat i dzieci.

Propionian flutikazonu - jako rozwér do
nebulizacji, w Polsce zarejestrowany jest
obecnie jeden preparat, natomiast flutika-
zon jest szeroko stosowany w wielu innych
preparatach, zaréwno jednosktadnikowych,
jak i ztozonych, w postaci proszku do inha-
lacji, aerozolu wziewnego, aerozolu do nosa,
kropli do nosa oraz masci.

3) Mukolityki

Ambroksol — popularny mukolityk, zwiek-
szajacy ilos¢ wydzielanego $luzu, zmniejsza-
jacy jego lepkos¢ i utatwiajacy odkrztuszanie,
bedacy sktadnikiem wielu syropéw i tabletek
dostepnych bez recepty. W postaci roztwo-
ru do nebulizacji wydawany jest z przepisu
lekarza i stosowany jest w leczeniu ostrych
i przewlektych choréb ptuc, przebiegajacych
z zaburzeniami wydzielania i odkrztusza-
nia zalegajacej wydzieliny. Lek ten mozna
rozciencza¢ w stosunku 1:1 roztworem soli
fizjologicznej. Ze wzgledu na nasilone od-
krztuszanie wydzieliny, nie powinno sie go
stosowac przed snem.
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Dornaza o — rekombinowany ludzki enzym
hydrolizujacy sktadniki plwociny, znacznie
zmniejszajacy jej lepkosc u chorych cierpia-
cych na mukowiscydoze. Lek bardzo dro-
gi, ale obecnie refundowany dla pacjentéw
chorych na mukowiscydoze i pierwotna
dyskineze rzesek. Warto wiedzie¢, ze neb-
ulizacja jest jedyna mozliwa droga podania
dornazy a.

4) Antybiotyki

Tobramycyna — antybiotyk aminoglikozy-
dowy, w postaci roztworu do nebulizacji
stosowany jest do leczenia przewlektych za-
kazen ptuc spowodowanych Pseudomonas
aeruginosa u chorych na mukowiscydoze.
Droga nebulizacji umozliwia dostarczenie
leku wprost do miejsca jego dziatania, ogra-
niczajac ryzyko wystagpienia ogdlnoustrojo-
wych dziatan niepozadanych lekéw, ktére
w przypadku antybiotykéw w wysokich daw-
kach moga by¢ szczegdlnie niebezpieczne.

Kolistyna (kolistymetat sodu) — antybiotyk
peptydowy z grupy polimyksyn, na polskim
rynku wystepuje w postaci roztworu do
wstrzykiwan i infuzji oraz w postaci roztworu
do inhalagji, a obie drogi podania roznia sie
wskazaniami. W postaci roztworu do nebuli-
zacji stosowany jest u dzieci, mtodziezy i do-
rostych z mukowiscydozg w leczeniu prze-
wlektych zakazen Pseudomonas aeruginosa.

5) Roztwory chlorku sodu

Stosowanie nebulizacji z soli fizjologicz-
nej jest najczesciej wykorzystywanym ro-
dzajem inhalacji. W stezeniu izotonicznym
0,9% chlorek sodu dziata gtéwnie nawilza-
jaco i delikatnie oczyszczajaco w drogach
oddechowych. Do nebulizacji stosowane sa
takze wyzsze stezenia chlorku sodu - hiper-
toniczne (do 3%), majace na celu utatwienie

rozrzedzenia i usuniecia wydzieliny. Obecnie
rownie czesto mozna sie spotkac z wyroba-
mi medycznymi do inhalacji zawierajgcymi
dodatek kwasu hialuronowego, wykazuja-
cego dziatanie nawilzajace i fagodzace stany
spastyczne oskrzeli. Istniejg réwniez wyroby
do nebulizacji wzbogacane ektoing, ktorej
stosowanie ma na celu ztagodzenie obja-
wow reakcji alergicznych ze strony uktadu
oddechowego oraz utatwienie rozrzedzania
i odkrztuszania zalegajacego $luzu.

kaczenie lekow do nebulizacji powinno by¢
zawsze konsultowane z lekarzem, jednak istnieje
kilka ogolnych zasad, ktére nalezy zna¢, by prawid-

towo przeprowadzi¢ inhalacje.
» Przy koniecznosci podania lekow rozszerza-

jacych oskrzela i glikokortykosteroidow lub
mukolitykdw, z reguty najpierw podaje sie
leki rozszerzajgce oskrzela, a po 15 minu-
tach, dziatajace przeciwzapalnie sterydy lub
mukolityki. Zdarzaja sie jednak przypadki,
w ktorych lekarz sugeruje jednoczesne po-
danie obu lekow.

Bromek ipratropium mozna taczy¢ z salbu-
tamolem, sterydami i ambroksolem.

Nie powinno taczy¢ sie dwoch lekow z tej
samej grupy — np. preparatu ztozonego
z bromku ipratropium i fenoterolu nie po-
winno taczy¢ sie z salbutamolem.

Sterydy mozna tgczy¢ praktycznie z wiek-
szoscig lekow (poza lekami z tej samej grupy
czy ambroksolem).

Ambroksol taczy sie z bromkiem ipratro-
pium, jego preparatem ztozonym z fenote-
rolem oraz salbutamolem.

Dornazy o nie powinno taczyc sie z zadny-
mi innymi preparatami (wyjatkiem moze by¢
budezonid, natomiast nie jest to potaczenie
zalecane) [1,6].
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> Wady i zalety
procesu nebulizac;ji

Dostarczanie leku w procesie nebulizacji pro-
sto do miejsca jego dziatania niesie ze sobg wiele
korzysci. Najwazniejsza z nich jest mozliwosc osiag-
niecia wysokiego stezenia leku w drzewie oskrze-
lowym, ograniczajaca do minimum wystepowa-
nie ogodlnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Zwigzane jest to z niskim stezeniem leku we krwi,
co jest szczegdlnie istotne w przypadku koniecz-
nosci stosowania wysokich dawek lekéw, ktorych
podaz doustna bytaby zwigzana z ryzykiem wysta-
pienia skutkow ubocznych. Dodatkowo, wykorzy-
stujac proces nebulizacji, mozliwe jest zmniejszenie
potrzebnej dawki leku, po pierwsze ze wzgledu
na osigganie jego wysokiego stezenia w miejscu
dziatania, a po drugie ze wzgledu na ograniczenie
efektu pierwszego przejscia przez watrobe, czesto
obserwowanego w przypadku przyjmowania leku
per os.

Efektywne dostarczenie leku do miejsca jego
dziatania w procesie nebulizacji jest mozliwe dzieki
rozbudowanemu systemowi naczyn krwionosnych
i duzej powierzchni wchtaniania, jak réwniez dzie-
ki wysokiej przepuszczalnosci pecherzykdéw ptuc-
nych i szybkiej absorpcji. Kolejna zaletg tej metody
podania leku jest stosunkowo niskie stezenie enzy-
mow cytochromu p450 w pecherzykach ptucnych
w poréwnaniu do watroby, dzieki czemu mozli-
we jest wyeliminowanie wielu interakcji lekow
na etapie ich metabolizmu.

Inng korzyscig podawania lekéw w formie
nebulizacji jest mozliwos¢ indywidualnego dopa-
sowania dawki do konkretnego pacjenta. Amput-
ki zawierajace roztwory do nebulizacji sg zazwyczaj
jedno- lub dwumililitrowe, ale po wstrzasnieciu
i odmierzeniu odpowiedniej ilosci roztworu mozna
indywidualnie odmierzy¢ potrzebng dawke leku.

Niewatpliwa zaletg nebulizagji jest rowniez fa-
twosc jej wykonania i mozliwos¢ podania leku pa-
cjentom niewspodtpracujagcym lub nieposiadajacym
umiejetnosci koordynacji wdechu z momentem do-

starczenia leku, ktéra konieczna jest np. w przypad-
ku stosowania wziewdw aerozolowych lub proszko-
wych. W przypadku niektorych lekéw mozliwe jest
rébwniez mieszanie roztwordéw i przeprowadzanie
jednej nebulizacji z uzyciem réznych preparatow.
Nalezy jednak pamieta¢, by o mozliwos¢ taczenia
lekow dopytac lekarza lub farmaceute, poniewaz nie
wszystkie leki mozna ze soba taczy¢, a w przypadku
niektérych kolejnos¢ podania jest kluczowa w celu
osiggniecia zamierzonego efektu terapeutycznego
[1,24].

Mimo, iz na ogét dostarczanie lekow w pro-
cesie nebulizacji niesie ze sobg wiecej zalet niz wad,
istniejg pewne ograniczenia takiej formy podania.
Po pierwsze, wymaga ona posiadania odpowiednie-
go sprzetu, co wiagze sie z wydatkiem rzedu okoto
100-300 ztotych, w zaleznosci od rodzaju inhalatora.
Zazwyczaj jednak wydajnos¢ i zywotnos¢ inhalato-
row, przy prawidtowym uzytkowaniu jest dos¢ dtuga
i przy regularnej wymianie filtréw inhalator powi-
nien postuzy¢é nam przez lata. Wydaje sie, ze naj-
wiekszg wada procesu nebulizacji jest ograniczenie
skutecznosci dziatania lekow i mozliwos¢ wysta-
pienia dziatan niepozadanych przy nieprawidtowo
przeprowadzonym procesie. Uciekajagca mgietka
przy nieodpowiednim trzymaniu maski zwigzana
jest ze stratami w ilosci dostarczonego leku, co
bezposrednio wigze sie z ograniczeniem jego sku-
tecznosci. Warto jednak zaznaczy¢, ze podstawowa
wiedza na temat zasad prawidtowej nebulizacji po-
winna wyeliminowa¢ ten problem.

Na efektywnos¢ przeprowadzonego proce-
su nebulizacji wptywa wiele czynnikow. Pierwszym
z nich jest bez watpienia wielkos¢ czastek, otrzy-
manych z nebulizatora. Im mniejszy rozmiar cza-
stek rozproszonych, tym wiekszg szanse majg one
na dotarcie do nizszych partii drzewa oskrzelowego,
wywierajac w ten sposob skuteczniejszy efekt te-
rapeutyczny. Do pecherzykdw ptucnych docieraja
czastki o srednicy 1-5 y, dlatego tez jest to naj-
bardziej optymalny poziom rozproszenia, jakiego
oczekujemy od danego nebulizatora. Wigksze czast-
ki (6-12 p) docieraja do oskrzeli i tchawicy, najwiek-
sze natomiast (20-100 p) zatrzymujg sie w jamie
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istnej, nosie i gardle. Na roznag depozycje czastek
w drogach oddechowych wptywa nie tylko ich
wielkos¢, ale rowniez stan ptuc pacjenta, czestosc
oddechéw, objetos¢ oddechowa, jak rowniez tem-
peratura i wilgotnos¢ panujaca w ptucach. Z tego
powodu nebulizacja, mimo iz jest skuteczng droga
dostarczania lekow, jest metoda dosy¢ zmienng,
w zaleznosci od indywidualnego stanu pacjenta.
Na skutecznos¢ procesu nebulizacji wptywa takze
doboér odpowiedniego urzadzenia oraz technika
przeprowadzenia nebulizacji [1,2].

Zasady prawidlowej
nebulizac;ji

Na skutecznos¢ prawidtowego przeprowa-

dzenia procesu nebulizacji sktada sie wiele czynni-
kow, o ktorych nalezy poinformowac pacjenta lub
rodzicow dziecka, niestosujgcych wczesniej lekéw
w tej postaci [1-4].

e Po zakonczonej nebulizacji sterydami, w celu
unikniecia wystapienia zakazenia grzybicze-
go, nalezy przeptukac¢ jame ustna. W przy-
padku korzystania z maski zamiast ustnika,
nalezy réwniez umy¢ twarz w celu ograni-
czenia mozliwych podraznien skory.

e Przed wlaniem roztworu do nebulizatora na-
lezy upewnic sie, jaka dawke podajemy (czy
nalezy wla¢ cata amputke, czy odmierzyé
z niej odpowiednia ilo$¢ po wstrzasnieciu),
a takze sprawdzi¢ czy dany roztwér nalezy
uzupetni¢ do odpowiedniej objetosci sola fi-
zjologiczna.

e W przypadku, gdy lekarz nie zalecit inaczej,
leki rozszerzajace oskrzela podajemy 15 mi-
nut przez glikokortykosterydami i mukoli-
tykami.

e Podczas inhalacji wdech wykonuje sie us-
tami, najlepiej w miare mozliwosci z chwi-
lowym zatrzymaniem powietrza podczas
szczytu wdechu. >
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U dzieci stosujacych maske do nebulizacji,
nalezy pilnowac, by odpowiednio ja trzymac,
w celu ograniczenia strat leku niewdychane-
go, jak i w celu ochrony oczu.

Przestawienie dziecka z maski na ustnik po-
winno nastapi¢ w mozliwie jak najszybszym
czasie, gdyz korzystanie z ustnika zapewnia
doktadniejsze dozowanie leku i mniejsze
jego straty.

Po nebulizacji mukolitykami mozna do-
datkowo zastosowac oklepywanie dziecka
w celu utatwienia usuniecia wydzieliny.

Do inhalacji z uzyciem nebulizatoréw moz-
na uzywac wytacznie preparatéw do tego
przeznaczonych (nie mozna wlewac do neb-
ulizatorow naparow roslinnych, czy olejkow
eterycznych, gdyz moze prowadzi¢ to do
niebezpiecznego skurczu oskrzeli).

Nebulizacje prowadzi sie do wykonczenia
roztworu w nebulizatorze.

Po kazdym uzyciu, wymienne czesci nebuli-
zatora nalezy dokfadnie umy¢ w celu unik-
niecia rozwoju drobnoustrojow.

Nalezy regularnie wymienia¢ filtry zgodnie
z informacja podana przez danego produ-
centa.

Przez kupnem inhalatora, nalezy zapoznac
sie z informacja, jakie leki moga by¢ przy
jego pomocy podawane — np. inhalato-
ry ultradzwiekowe sa przeciwwskazane do
podawania glikokortykosteroidéw, niekto-
rych antybiotykoéw i dornazy o, gdyz moga
powodowac niszczenie czasteczek leku. In-
halatory ultradzwiekowe sg rowniez prze-
ciwwskazane u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Na wybér odpowiedniego typu inhalatora
powinien mie¢ wptyw wiek dziecka, rodzaj
podawanych lekéw oraz jego parame-
try techniczne. &
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Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) sg najczesciej stosowang

grupa lekow w Polsce i na catym swiecie. Jednym z najpopularniejszych

przedstawicieli tej grupy jest kwas acetylosalicylowy, stosowany

w prewencji niektorych choréb uktadu krazenia. W celu zmniejszenia

ryzyka uszkodzenia przewodu pokarmowego przez NLPZ, powszechnie

stosowane sg jednoczesnie inhibitory pompy protonowej (IPP). Mimo,

ze sg to leki uwazane za stosunkowo bezpieczne, ich dtugotrwate

stosowanie wigzac sie moze z wystgpieniem skutkow ubocznych, a nawet

z nasileniem dziatania toksycznego NLPZ. Czy IPP sg naduzywane?

Powszechnosc¢ stosowania NLPZ

Niesteroidowe leki przeciwzapalne sg popu-
larng grupa lekéw o dziataniu przeciwbdlowym,
przeciwzapalnym i przeciwgorgczkowym, a takze
antyagregacyjnym. Obok paracetamolu sg podsta-
wowymi lekami stosowanymi w terapii tagodnego
i umiarkowanego bdlu, szczegdlnie w chorobach
narzadu ruchu. Wskazaniem do stosowania NLPZ sg
rowniez bole miesniowe, bdle gtowy, zebdw, bole
menstruacyjne, neuralgiczne czy pooperacyjne [9].
Leki z grupy NLPZ przewlekle stosuje okoto 5% catej
populacji, a po 65-tym roku zycia nawet 10-20%.

Pomimo powszechnego przekonania o bez-
pieczenstwie lekow z tej grupy, zaliczane sg one
do lekdéw najczesciej powodujacych grozne dzia-
tania niepozadane. Ze wzgledu na wcigz rosnaca
czestosc ich stosowania, skala problemu jest bardzo
duza. Skutki uboczne wystepujace po dtugotrwa-
tym stosowaniu NLPZ dotycza gtdwnie przewodu
pokarmowego i s3 to nudnosci, wzdecia, wymioty
i zaburzenia rytmu wyproznien. Niezwykle czestym
dziataniem niepozadanym jest uszkodzenie prze-
wodu pokarmowego w postaci zapalenia btony
sluzowej, nadzerek i owrzodzen, a takze uszkodze-
nie watroby (w tym martwica hepatocytéw i ostra
niewydolnos¢ watroby) [10].

U wiekszosci pacjentdéw juz po 2 tygodniach
leczenia NLPZ zauwazalne sg zmiany w postaci

50

zapalenia, nadzerek i wybroczyn [1]. Ponadto leki
z tej grupy moga wywotywac powikfania sercowo-
-naczyniowe (zwiekszone cisnienie tetnicze, nasile-
nie niewydolnosci serca, zwiekszone ryzyko wysta-
pienia zawatu i udaru mézgu), uszkodzenie nerek
(niewydolnos$¢ nerek, hiperpotasemia, zapalenie
Srodmigzszowe nerek), a nawet objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego [10].

Aspiryna w profilaktyce zawatu
serca i udaru niedokrwiennego
mozgu

Najpopularniejszym i najlepiej poznanym
lekiem z grupy NLPZ jest kwas acetylosalicylowy
(ASA). Od jego wynalezienia mineto juz ponad 120
lat i do dnia dzisiejszego lek ten odgrywa kluczowa
role w terapii wielu chordb, a takze w prewencji
niektorych schorzenh sercowo-naczyniowych [8].

Wykorzystywany jest szczegolnie w prewencji
wtérnej po przebytym zawale serca i udarze nie-
dokrwiennym mozgu, rewaskularyzacji wiencowej
i u pacjentow ze stabilng choroba wiencowa. W kar-
diologii ASA stosowany jest zazwyczaj w matych
dawkach 75-150 mg na dobe. Wyzsze dawki nie
poteguja efektu ochronnego, a jedynie zwiekszaja
ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych, szcze-
golnie w obrebie uktadu pokarmowego [6].
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Najwieksze ryzyko wystapienia wrzodéw wy-
stepuje w trakcie stosowania ASA - badania pro-
wadzone w Japonii dowiodty, ze odsetek osdb
przyjmujacych mate dawki ASA (75 mg), u ktérych
stwierdzono nadzerki i drobne owrzodzenia w jelicie
cienkim, siega nawet 90% [1].

Przewlekte stosowanie NLPZ powoduje roz-
woj wrzoddw zotadka i dwunastnicy, zwieksza sie
ponadto ryzyko powiktan w postaci perforacji lub
krwawienia. Czestosc i nasilenie skutkédw ubocznych
ze strony przewodu pokarmowego udaje sie ograni-
czy¢ dzieki profilaktycznemu stosowaniu inhibitoréw
pompy protonowe;j (IPP).

Ochronne stosowanie IPP

Inhibitory pompy protonowej sg prolekami,
ktére ulegaja aktywacji w srodowisku kwasnym.
Po wchtonieciu w jelitach dyfundujg do kanalikow
komérek oktadzinowych, gdzie zostajg aktywowane,
po czym t3cza sie z pompa protonowa i nieodwracal-
nie jg unieczynniaja. Blokujac koncowy etap powsta-
wania kwasu solnego skutecznie hamuja jego wy-
dzielanie przez 24 do 48 godzin od podania leku [2].

Aktualnie do lekéw z grupy IPP naleza: dekslan-
soprazol, esomeprazol, lanzoprazol, omeprazol, panto-
prazol i rabeprazol. Ponadto w badaniach klinicznych
znajduje sie nowa substangja - tenatoprazol.

Leki z grupy IPP umozliwiajg znaczne i dtugo-
trwate podniesienie pH w Swietle zotadka, co prze-
ktada sie na skuteczne dziatanie lecznicze w choro-
bach zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem soku
zotagdkowego, takich jak: choroba wrzodowa zotad-
ka i dwunastnicy, zespot Zollingera-Ellisona, ero-
zyjne zapalenie przetyku, choroba refluksowa oraz
w leczeniu zakazen Helicobacter pylori. U pacjentow
z czynnikami ryzyka leki z tej grupy stosowane sa
profilaktycznie, w celu zapobiegania wystapienia
wrzodow zotadka i dwunastnicy.

Ochronne stosowanie tej grupy lekow zale-
cane jest u pacjentdw z wiecej niz dwoma czynni-
kami zwiekszonego ryzyka uszkodzen btony $luzo-
wej zotadka (np. wiek powyzej 60 lat, rownoczesne
przyjmowanie kilku NLPZ oraz ich duzych dawek,
zakazenie Helicobacter pylori). U 50% pacjentow

przyjmujacych NLPZ wystepujg nadzerki btony $lu-
zowej zotadka, a u 15-30% w badaniu endosko-
powym stwierdza sie wrzody [11,13]. Stosowanie
terapii tagczonej (NLPZ+ IPP) wydaje sie wiec miec
ugruntowane podstawy.

Przyjmuje sie, ze jednoczesne stosowanie IPP
z aspiryna lub innymi lekami z grupy NLPZ pozwa-
la zmniejszy¢ ryzyko rozwoju choroby wrzodowe;j.
Inne metody zapobiegania uszkodzeniu przewodu
pokarmowego (np. podawanie H2-blokerdéw) wy-
kazuja znacznie mniejsza skutecznos¢ i sg stabiej
tolerowane przez pacjentow.

Niestety coraz wiecej badan wskazuje na ni-
skg skutecznos¢ IPP w przypadku terapii tgczonej
(NLPZ+ IPP), spowodowang m.in. niestosowaniem
sie do zalecen lekarza przez pacjentow w podesziym
wieku, wystepowaniem interakgcji czy powiktan.

Stosowanie IPP niezgodne
z obowiazujacymi wytycznymi

W ostatnich latach dramatycznie wzrosto zu-
zycie IPP w lecznictwie. Niska cena, stosunkowo
wysoka skutecznos¢ oraz pozornie niewielka liczba
dziatan niepozadanych sprawita, ze sa stosowane
powszechnie, bardzo czesto niezgodnie z obowia-
Zujacymi wytycznymi.

Inhibitory pompy protonowej to jedna z naj-
czesciej przepisywana przez lekarzy grupa lekow
w Stanach Zjednoczonych, jednak leczenie tymi
srodkami osdb starszych w 25-85% okazuje sie by¢
bezpodstawne [3]. Badania przeprowadzone w Au-
stralii w latach 1995-2006 wykazaty wzrost wypisy-
wania IPP przez lekarzy o ponad 1300%, przy jed-
noczesnym braku zmian wskazan do ich stosowania
lub wzrostu zachorowan na refluks zotagdkowy [4].

Podobne zjawisko jest widoczne w wielu in-
nych krajach na catym swiecie. Niektére badania wy-
kazuja, ze nawet 80% przypadkow stosowania IPP nie
ma ku temu zadnych uzasadnionych wskazan me-
dycznych ujetych w obowiazujacych wytycznych [4].

Wsrod najczestszych przyczyn stosowania
tych lekéw poza obowigzujacymi wytycznymi moz-
na wymieni¢ profilaktyke wrzodéw indukowanych
terapig niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
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u 0s6b z niskim ryzykiem ich wystgpienia oraz lecze-
nie nieswoistych dolegliwosci brzusznych, ktérym
nie towarzysza objawy dyspeptyczne.

Brak rozpoznania przyczyny dolegliwosci
brzusznych przy jednoczesnym stosowaniu IPP
moze maskowac objawy choroby i jej rozwoj, opoz-
niajac diagnoze i zmniejszajac tym samym szanse
na powro6t do zdrowia. Bardzo wazne jest zatem
wykluczenie kilku choréb przewodu pokarmowego
(m.in. raka zotadka) przed rozpoczeciem przyjmo-
wania IPP [7]. Niestety jest to proces pomijany przez
wielu lekarzy.

Zagrozenia zwigzane
z dtugotrwata terapia IPP

Inhibitory pompy protonowej stosowane
krotkotrwale sg lekami w wiekszosci dobrze tole-
rowanymi. Czestos$¢ wystepowania ogolnych dziatan
niepozadanych IPP nie przekracza 5% i jest podobna
wsrod réznych lekow z tej grupy [2]. U okoto 3-5%
leczonych wystepuja tagodne objawy niepozadane
takie jak bdl gtowy, nudnosci, béle brzucha, biegun-
ki lub zaparcia, wzdecia i wysypka skérna, kaszel,
zmeczenie, bole miesni, stawdw brzucha i plecow.
Ciezkie dziatania niepozadane zdarzaja sie rzad-
ko i z reguty nie dyskwalifikuja chorego z terapii
z uzyciem blokerow pompy protonowej, jednak

powszechnos$¢ stosowania tych lekdéw sktania do
obaw zwigzanych z niepozadanymi skutkami zarow-
no krétko-, jak i dlugoterminowymi.

Dtugotrwata, obnizona ilo$¢ wytwarzanego
kwasu solnego w zotadku przyczynia¢ sie moze do
rozwoju bakterii chorobotworczych, co prowadzi do
powiktan infekcyjnych ptuc i przewodu pokarmowe-
go. W wielu badaniach udowodniono zwiekszone
ryzyko zaroéwno szpitalnych, jak i pozaszpitalnych
zapalen ptuc u chorych dtugotrwale przyjmujacych
IPP [2,3].

Niskie pH soku zotagdkowego odgrywa istotna
role we wchtanianiu waznych dla organizmu witamin
i pierwiastkéw. Podwyzszone pH zotadka w trakcie
dtugotrwatego stosowania IPP wigze sie ze zmniej-
szeniem wchtaniania i wystgpieniem niedoboréw
witaminy B12, witaminy C, wapnia, magnezu oraz
zelaza. Waznym elementem bezpiecznej terapii le-
kami z grupy IPP jest wiec ich suplementacja [4].

IPP maja takze istotny wptyw na procesy
wchtaniania lekow w przewodzie pokarmowym.
Podwyzszone pH nasila m.in. wchtanianie digoksy-
ny i antagonistow witaminy K, mogac powodowac
osigganie przez nie toksycznych stezen i nasilenie
powiktan. Natomiast niektore leki, takie jak przeciw-
retrowirusowe oraz przeciwnowotworowe moga sie
wchtania¢ w mniejszym stopniu, nie osiggajac stezen
terapeutycznych [2,4].
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Z biegiem lat pojawia sie coraz wiecej do-
niesien o uszkodzeniach uktadu kostnego u oséb
w podesztym wieku, spowodowanych przewlektym
stosowaniem lekoéw z grupy IPP. Odnotowuje sie
zwiekszone ryzyko ztaman kosci i kregostupa oraz
zagrozenie rozwoju osteoporozy powigzane z zazy-
waniem IPP. Nie jest to jednak fakt udowodniony
klinicznie, a wiele danych na ten temat wykazuje
rozbieznosci [2,3,4].

Obecnie nowo publikowane badania wska-
zuja, ze przewlekte stosowanie omeprazolu lub
esmoprazolu przyczynia sie do rozwoju otepienia
(demencji), a nawet choroby Alzheimera u 0s6b
w podesztym wieku [12].

W ostatnim czasie zauwazalny jest takze
wptyw IPP na ryzyko sercowo-naczyniowe. Wyniki
badan wykazuja 16% wzrost czestosci wystepowa-
nia zawatow serca u pacjentéw leczonych IPP oraz
wzrost ryzyka zgonu z powodu innych choréb ser-
cowo-naczyniowych [4].

Ponadto uwaza sie, ze IPP moga potencjalnie
wywotywac ostre zapalenie trzustki, rozwijajace sie
prawdopodobnie na podtozu autoimmunologicz-
nym. Mimo, ze dostepne dane na ten temat bu-
dza pewne kontrowersje, zalecane jest zachowanie
ostroznosci, szczegdlnie u 0sdb starszych rozpoczy-
najacych terapie tymi lekami [2].

Stosowanie IPP a ryzyko
rozwoju nowotworow

Diugotrwate stosowanie IPP powoduje utrzy-
mujacy sie stale wzrost pH w zotadku, ktory pobu-
dza wydzielanie gastryny. Hipergastrynemia wigze
sie z mozliwoscig wystapienia hiperplazji komorek
ECL (enterochromaffin like cells), rozwoju rakowiaka
oraz powstawania polipow. Potwierdzono mozli-
wos¢ wystepowania hiperplazji ECL oraz 4-krotnie
zwiekszone ryzyko wystepowania polipow dna zo-
tadka. Ryzyko to dotyczy terapii trwajacych dtuzej
niz rok i jest wprost proporcjonalne do czasu trwa-
nia leczenia. U ludzi nie potwierdzono natomiast
wzrostu ryzyka rozwoju guzow o charakterze ra-
kowiakéw, mimo wielu doniesien ptynacych z ba-
dan doswiadczalnych, wykazujacych wystepowanie

rakowiakéw u 40% badanych szczuréw. Przestanki
sugerujgce zwiekszanie ryzyka wystepowania zmian
przednowotworowych i nowotworowych przewo-
du pokarmowego (gruczolakorak zotadka, rak jelita
grubego) nie zostaty do tej pory potwierdzone [2,3].

IPP nasilaja toksyczne dziatanie
NLPZ w jelicie cienkim

Istnieje btedne przekonanie, ze ochronne sto-
sowanie IPP w trakcie terapii NLPZ jest catkowicie
bezpieczne i skuteczne. Tymczasem wyniki badan
wskazuja, ze nadmierne stosowanie IPP moze nasila¢
toksyczne dziatanie NLPZ w jelicie cienkim, gtéwnie
przez negatywny wptyw na mikroflore jelitowa [1,5].

W badaniach endoskopowych stwierdzono,
ze wiaczenie do kuracji NLPZ leku z grupy IPP nie
zapobiega wystapieniu nadzerek i owrzodzen w ob-
rebie jelita cienkiego, a odsetek oséb z uszkodze-
niem $luzowki w jelicie cienkim w trakcie kuracji fa-
czonej jest znacznie wyzszy niz w grupie przyjmuja-
cej tylko leki z grupy NLPZ. W niektorych badaniach
stwierdzono obecno$¢ owrzodzen nawet u 100%
badanych w trakcie kuracji taczonej. Obserwowa-
no takze dodatnie wyniki testow na obecnos¢ krwi
utajonej w kale u ponad 80% pacjentow juz po 14
dniach stosowanie matej dawki NLPZ i IPP [1].
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Inhibitory pompy protonowej, poza modulacja
mikroflory jelitowej prowadzg do zmian w metabo-
lizmie kwaséw zotciowych, wykazujac dziatanie tok-
syczne na btone $luzowa jelita. Moze ono wynikac
z zahamowania procesow fosforylacji i oddychania
komérkowego w mitochondriach. Wydaje sie jed-
nak, do uszkodzenia btony sluzowej jelita cienkiego
w wyniku potaczenia lekdw z obu grup zachodzi
gtéwnie poprzez dysbioze jelitowa [1,5].

Probiotyki zapobiegaja
uszkodzeniu btony sluzowej
jelita cienkiego u oséb
dtugotrwale przyjmujacych
NLPZ i IPP

Inhibitory pompy protonowej wywotujac
dysbioze, moga przyczynia sie do rozwoju roz-
nych powiktan w obrebie przewodu pokarmowe-
go. Negatywny wptyw taczonej terapii NLPZ + IPP
na mikrobiom jelitowy mozna zredukowac sto-
sujac jednoczesnie probiotyki. Badania wykazuja,
ze u pacjentow, ktérzy doznali uszkodzenia btony
sluzowej jelita cienkiego przez stosowanie ASA i IPP,
po wiaczeniu do terapii probiotykow doszto do wy-
gojenia zmian w jelicie cienkim i poprawy wartosci
hematokrytu. Modulacja mikroflory jelitowej za po-
moca probiotykow zwieksza wiec bezpieczenstwo
stosowania lekoéw z grupy NLPZ (w tym ASA) i IPP,
zapobiegajac uszkodzeniu jelita cienkiego przez ha-
mowanie niekorzystnego wptywu IPP na mikroflore
jelitowa [1,4].

Podsumowanie

Inhibitory pompy protonowej to grupa lekow
stosowanych w chorobie wrzodowej zotadka i dwu-
nastnicy, chorobie refluksowej i zespole Zollinge-
ra- Ellisona. Niezwykle czesto sg stosowane rowniez
w prewencji wrzodow zotadka i dwunastnicy pod-
czas dtugotrwatego stosowania lekow z grupy NLPZ,
w wielu przypadkach niezgodnie ze wskazaniami.
Niska cena i stosunkowo tagodne dziatania niepoza-
dane inhibitoréw pompy protonowej spowodowaty
ogromny wzrost uzycia tych lekow, a nieSwiadomos¢
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dotyczaca ryzyka i mozliwych powiktan zwigzanych
z ich przewlektym stosowaniem poteguje czestosc¢
ich naduzywania.

Najnowsze badania dowodzg, ze IPP nasilaja
toksyczne dziatanie NLPZ w jelicie cienkim, gtéwnie
poprzez wptyw na mikroflore jelitowa. Zmniejsze-
nie toksycznosci taczonej terapii mozna uzyskac
stosujac jednoczesnie probiotyki. Mimo, ze grozne
dziatania niepozadane po stosowaniu IPP obserwuje
sie rzadko, warto pamieta¢ o mozliwosci zaistnienia
odlegtych, powaznych konsekwencji zdrowotnych.
Przed rozpoczeciem profilaktycznego stosowania
IPP kazdorazowo nalezy oceni¢ stosunek korzysci
do potencjalnego ryzyka. l
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W stynnym szlagierze z lat 80-tych Bobby McFerrin
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zachecat, by sie nie martwic i byc szczesliwym (,Don’t worry, be
happy”). Z kolei artysci z grupy Monty Pythona przekonywali,
by zawsze spogladac na jasna strone zycia (,Always look at
the bright side of life”). To wytyczne, ktore warto wzigc sobie
do serca i podjac probe ich urzeczywistniania. Wiemy jednak
doskonale, ze niemozliwa jest zupetna wolnos¢ od zmartwien
I niepokoju. | ze czesto nadajemy naszym obawom nadmiernie

duza range.



W paszczy tygrysa

Nasz spokdj potrafig zaktoci¢ incydenty zu-
petnie banalne, takie jak Zle oznaczona recepta,
pomytka w dokumentacji fiskalnej, btednie ztozo-
ne zamowienie czy okresowa ocena pracy. Poprzez
nadawanie drobnym zdarzeniom dnia codziennego
zbyt duzej rangi, narazamy swdj organizm na nie-
potrzebna kaskade emogji, ktore na dtuzsza mete
moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zdro-
wotnych. Dlatego pomocne w takich sytuacjach
moga okazac sie techniki poznawczo-behawioralne,
o ktorych pisaliSmy w sierpniowym artykule ,Jak
znosic¢ porazki? Konstruktywne mysli a zdrowie psy-
chiczne”.

Podstawowa rzecz, to zdanie sobie sprawy
z kalibru napotykanych przez nas doswiadczen. By¢
moze nawet refleksja o naszych ewolucyjnych korze-
niach okaze sie tu przydatna. Nie zaszkodzi powie-
dziec sobie, ze btednie wypetnione dokumenty to
nie tygrys szablozebny (z ktorym cztowiek rozumny
zmuszony byt radzi¢ sobie niemal przez kilkadziesiat
tysiecy lat) oraz ze codzienne pomyiki nie zagrazaja
naszemu zdrowiu, ani zyciu. Sprébujmy uzmystowic
sobie, ze animozje, dezaprobata czy nawet kryty-
ka to tylko stowa, ktore tak trafnie zdeprecjonowat
Hamlet w rozmowie z Poloniusem - nie majg one
zadnego wptywu na to, kim jestesmy. Nie naruszaja
naszej wartosci, cho¢by ich moc wydawata nam sie
przygniatajaca.

Joseph LeDoux, ktory od lat zajmuje sie bada-
niem leku, wyréznit dwie neurobiologiczne sciezki
powstawania tej reakcji emocjonalnej — krétka oraz
dtuga. Ow tahcuch wewnatrzorganicznych wydarzen
zilustrowat grafika ukazujacg mézg wraz z gatkami
ocznymi oraz znajdujacego sie przed nim weza. Jak
nietrudno sie domysli¢, momentalnie uruchomio-
na reakcja na widok niebezpiecznego gada pojawi
sie w sposdb automatyczny, a zatem catkiem mi-
mowolny. Uktad wzrokowy przekaze te informacje
do wzgdrza — czyli struktury ulokowanej w gtebi
modzgu, ktéra petni funkcje swoistej stacji przekaz-
nikowej. To do niej w pierwszej kolejnosci docieraja
wszelkie wrazenia — poza wechowymi. Ze wzgdrza
informacja rozchodzi sie¢ w dwodch kierunkach —
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do ciata migdatowatego oraz do kory mdzgowe;j.
Pierwsza ze struktur znajduje sie na wspomnia-
nej krétkiej drodze reakgji. Ciato migdatowate jest
bowiem osrodkiem emocji, ktéry mozna porow-
na¢ do dzwonka alarmowego. Reaguje intensyw-
nie na wszelkie zagrazajace nam sytuacje, cho¢
jak wspomnieliémy, zdarza sie, ze jego dysfunkcja
naraza nas na nieproporcjonalne do doswiadczen
stany. Ciato migdatowate zaalarmowane pobudza
podwzgorze, to za$ scisle wspotpracuje z uktadem
dokrewnym, za sprawa ktdérego organizm gotowy
jest do walki lub ucieczki (.fight or flight"). Droga
prowadzaca do kory mdzgowej nazwana jest dtuga,
gdyz jej przebycie zajmuje wiecej czasu poprzez za-
angazowanie o$rodkéw Swiadomego przetwarzania
danych z otoczenia. Dzieki niej mozemy upewnic sie,
czy to aby na pewno waz (czy moze do ztudzenia
przypominajacy go konar), a nastepnie powstrzy-
mac uruchomiony w organizmie alert.

Nie boj sie leku

Taki mechanizm dziatania uktadu alarmowego
zapewnit naszemu gatunkowi przetrwanie w rzeczy-
wistosci, w ktorej na kazdym kroku czaito sie niebez-
pieczenstwo. Zyjac w prymitywnych wspdlnotach
na sawannie nalezato by¢ czujnym, wstuchujac sie
uwaznie w najdrobniejszy szelest i wypatrujac z da-
leka potencjalnego drapieznika. Wspotczesny swiat
—w wiekszosci jego zakatkow — nie obfituje w tego
rodzaju niebezpieczenstwa. Oczywiscie, zyjemy po-
spiesznie, dochodzi do rozmaitych wypadkoéw — jak
chocby te komunikacyjne, zdarzaja sie napasci czy
kradzieze, nie jest to jednak chleb powszedni wiek-
szosci z nas. Ale ewolucja nastepuje zdecydowa-
nie bardziej powolnie, anizeli rozwdj cywilizacyjny.
Kilka tysiecy lat w skali okoto ¢wierci miliona od
momentu pojawienia sie cztowieka rozumnego, to
zaledwie kropla. Dlatego wciaz reagujemy z taka
intensywnoscia, cho¢ codzienne zagrozenia sa zni-
kome w porownaniu do tych, z jakimi mierzyli sie
nasi odlegli przodkowie.

Poza refleksjg na temat ewolucyjnych korzeni
reakcji naszego organizmu poméc moze takze od-
powiednie ,skalibrowanie” problemu. Warto wzigc

gteboki oddech i zda¢ sobie sprawe, ze niepokoja
nas incydenty. A kiedy tak sie dzieje, to co w zy-
ciu najistotniejsze moze umkna¢ naszej uwadze.
Jednoczesnie dobrze zdawac sobie sprawe, ze nie
jestesmy doskonali. | co wiecej, nikt taki nie jest.
Ze popetniamy btedy i bedziemy je popetnia¢ do
konca zycia, cho¢bysSmy nie wiadomo jak bardzo
starali sie by¢ doskonali.

Dazenie do perfekcji moze byc¢ niezwykle
cenne pod warunkiem, ze nie staje sie codzienna
udreka, ktoéra przy kazdym potknieciu zsyta nas
do kolejnej doliny, z ktérej na nowo z mozotem
usitujemy wspiagC sie na szczyt, majac trapiaca
Swiadomos¢, ze to wcigz za mato.

Doskonatos¢ nigdy nie stanie
sie celem mozliwym do
osiggniecia — moze byc je-
dynie celem, do ktérego
sie dazy. Woéwczas sama
droga powinna przynosi¢
radosc¢ i satysfakcje. Kie-
dy tak sie nie dzieje, nie
sposbéb cieszy¢ sie

z mniejszych i wiek-
szych sukcesow.

Choc¢ zabrzmi
to przewrotnie, lek
jest nam potrzebny. To
nasz obronca, z ktérym
warto sie zaprzyjaznic,

o czym przekonuje Borwin
Bandelow w ksigzce ,Nie boj sie

leku”. Caty paradoks polega na tym,

ze kiedy sprébujemy ze swoim lekiem wejs¢ w komi-
tywe, on niemal automatycznie stanie sie mniejszy.
Bedzie sprzymierzencem, a nie wrogiem. Adekwat-
nym do sytuacji alarmem, nie za$ rozregulowanym
systemem powiadamiania o wszystkim, co cho¢
troche budzi podejrzenia.

W istocie bowiem, bez leku narazeni byliby-
smy na niebezpieczenstwo o niewyobrazalnej skali.
Dowodza tego miedzy innymi eksperymenty pro-
wadzone na szczurach zarazonych celowo pasozy-
tem o nazwie Toxoplasma gondii. Pasozyt ten pro-
wadzi bowiem do uszkodzenia ciata migdatowatego,

ktore jak wspomnieliSmy stanowi nasz wewnetrz-
ny alert. Szczury bedace nosicielami pierwotniaka
wykazywaty niespotykana u zdrowych osobnikow
odwage. Zamiast ucieczki na widok kota, z cieka-
woscig do niego sie zblizaty, by nastepnie stac sie
jego positkiem.

Istnieja takze opisy pacjentow, ktérzy z roz-
nych przyczyn doswiadczyli uszkodzenia ciata mig-
datowatego. Brak funkcji ochronnych, jakie petni
wspomniana struktura, stanowi dla kazdej istoty zy-
wej prawdziwe zagrozenie. Moze bowiem skutkowac
opdzniong reakcjg na zblizajace sie w oka mgnieniu
niebezpieczenstwo. Ponadto istnieje prawdopo-

dobienstwo podejmowania dzia-
tan ryzykownych, ktoérych
skutki moga by¢ optakane.
A zatem powinnisSmy by¢
wdzieczni, ze posiadamy
ten wewnetrzny dzwo-
nek. Zadanie polega
na tym, by odpowiednio
go wyregulowac.

Miedzy
lekiem
a strachem

Bardzo czesto po-

jecie ,strachu” stosujemy za-
miennie z pojeciem ,leku”. Wyrazy

te wydaja sie znaczeniowo tak sobie

bliskie, ze w mowie codziennej bez na-

mystu wybieramy jedno lub drugie. Na poziomie
psychologicznym istnieje jednak miedzy nimi za-
sadnicza roznica. Strach rozumie sie jako reakcje
organizmu na okreslony czynnik. Lek natomiast to
reakcja bezprzedmiotowa, niezwigzana z konkret-
nym bodzZzcem. Mozemy czué strach jadac roller
coasterem. Lek natomiast pojawia sie czasem nie
wiadomo skad i zachodzimy wowczas w gtowe, cze-
go w istocie sie obawiamy. Lek moze takze wigzac
sie z przewidywaniem negatywnych wydarzen, choc¢

prawdopodobienstwo ich wystagpienia nie jest wcale p
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duze. Bywa réwniez reakcja na bodzce zupetnie nam
niezagrazajace, jak nieduze przestrzenie czy prze-
bywanie w ttumie. Wowczas moéwimy juz o leku fo-
bicznym, z ktoérym warto zwrécic sie do specjalisty.

Ale lek moze by¢ takze zwigzany z poczuciem
kompetencji. Zdarza sie bowiem, ze boimy sie wy-
tkniecia nam przez kogos btedu. Jesli znajdujemy sie
na poczatku drogi zawodowej, tuz po ukonczonych
studiach farmaceutycznych, niewykluczone, ze po-
ziom niepewnosci, jaki w nas sie rodzi bedziemy
przez jaki$ czas wyraznie odczuwaé. Mimo ze uzy-
skalismy dyplom wienczacy nietatwa edukacje,
w ktora wtozylisSmy sporo trudu i zaangazowania,
wchodzimy w nowa rzeczywistos¢, gdzie oceniaja
nas nie profesorowie w symulowanych (i bezpiecz-
nych) okolicznosciach, lecz wspdtpracownicy oraz
pacjenci.

Chcemy wypasc jak najlepiej, bo przeciez dla
kazdego istotna jest ocena wystawiana przez oto-
czenie. Kiedy jednak przyktadamy do niej zbyt duza
wage tatwo stac sie niewolnikiem cudzych sadow.
Oczywiscie opinia bardziej doswiadczonych specja-
listbw oraz osob, z ktorymi na co dzien przychodzi

nam sie stykac jest istotna. Ale nie powinna rosnac
do rangi wyroku, ktéry co moment z pokora przyj-
mujemy jak osoby skazane na akceptacje cudzego
widzimisie.

Truizmem jest stwierdzenie, ze z wewnetrz-
nego spokoju biorg sie same korzysci. tatwo takie
opinie wygtasza¢, a znacznie trudniej wypracowac
w sobie tego rodzaju postawe. Przemawiajaca jed-
nak powinna by¢ dla nas zawarta w tej prawdzie
najczystsza logika. Boimy sie bowiem, ze zapre-
zentujemy sie niepomyslnie, doswiadczajac przez
to stanow, ktére niepowodzeniu jedynie sprzyjaja.
Wiekszy dystans i biorgce sie z niego opanowanie
to orez chroniagcy nas przed tym, czego sie boimy.
Im bardziej zdeprecjonujemy strach, tym tatwiej
poradzimy sobie z wyzwaniami, z ktérymi jest on
zwigzany. Oczywiscie, pewna doza stresu, bedace-
go jednym z symptomow strachu, bywa niezwykle
przydatna. Ma bowiem dziatanie mobilizujace. Ist-
nieje jednak niebezpieczenstwo, ze poziom stresu
wzrosnie do punktu krytycznego, po ktérym na-
stepuje powolne wyczerpanie organizmu. Zastano-
wienie budzi¢ moze fakt, ze z niezwykta precyzja

zapamietujemy zdarzenia, ktére wywotaty w nas
silne, negatywne emocje. Czy zatem strach stuzy
uczeniu sie? Bynajmniej. Intensywne emocje sprzy-
jaja kodowania pojedynczych faktow, blokujac row-
noczesnie zdolnos$¢ taczenia wspomnien, kojarzenia
rozmaitych tresci, tworzenia zwigzkdéw miedzy roz-
sypanymi w zasobach naszej pamieci informacjami.
Stajemy sie wowczas niejako zablokowani w jednym
tylko miejscu, z ktérego trudno ruszy¢ gdziekolwiek.

Co ludzie powiedza

Warto podkresli¢, ze lek przed oceng ze stro-
ny otoczenia jest naturalny. Kazdy przeciez pragnie
cieszyc¢ sie dobra opinig, szacunkiem i uznaniem
spotecznym. Nie bez powodu te wiasnie potrzeby
umiescit Abraham Maslow tuz przed szczytem swej
hierarchii — ponad potrzebami fizjologicznymi, bez-
pieczenstwa oraz przynaleznosci, a pod najwazniej-
szym elementem hierarchii, za jaki uznat samoreali-
zacje. Przywigzywanie nadmiernej wagi do cudzych
ocen to droga donikad. W catej jaskrawosci zjawisko
to ukazuje kultowa brytyjska komedia ,Co ludzie
powiedza".

W zawodzie farmaceuty, jak w mato ktorej
profesji, jasno$¢ myslenia i koncentracja odgrywaja
kolosalna role. Skupienie sie na swym nieskazitel-
nym wizerunku burzy potrzebny do wspierania pa-
cjentéw proces intelektualny. Myslac nieustannie:
,obym sie tylko nie pomylit" narazamy sie wprost
na ryzyko pomyitki. Nasza uwaga skierowana jest
bowiem nie na kwestie najistotniejsza, lecz na lek
przed niesprostaniem jej. Na tym wtasnie polega
btedne koto leku.

Tym, co moze lek w zawodzie farmaceuty
wzmacniag, jest troska o zdrowie i zycie pacjenta.
Bo wiasnie z tym najwazniejszym zadaniem przy-
chodzi sie kazdego dnia mierzy¢ pracownikom ap-
teki. Czesto pacjenci potrzebuja porady farmaceu-
ty, zwhaszcza gdy sami usituja podreperowac swoje
zdrowie. W naszej gtowie moga wowczas pojawic sie
nastepujace mysli: ,Czy zadatem wystarczajgco duzo
pytan?”, ,Co jesli pacjent jest uczulony na gtéwny
sktadnik leku?”, ,Czy mozna taczyc ten lek z lekami,
ktore pacjent zazywa regularnie?”. A tymczasem po-

wieksza sie kolejka osob, ktére takze oczekuja na-
szej fachowej pomocy. Majac niewiele czasu na po-
znanie sytuacji pacjenta, musimy na sobie polegac
ze szczegolna sita.

Inna kwestia to recznie wystawiane recep-
ty, ktorych cho¢ ubywa, to wcigz mozna sie z nimi
spotkac¢. Odreczne, czesto niedbate pismo wymaga
od farmaceuty i koncentragji, i wiedzy, i wyczucia
i intuigji. Niekiedy zapali sie w gtowie lampka ostrze-
gawcza. Czy aby na pewno chodzi wtasnie o ten
lek? A co jesli wydam nie ten preparat, co trzeba?
W takich sytuacjach powinnismy by¢ jak najbardziej
dalecy od niecheci do proszenia o pomoc i popro-
si¢ wspotpracownika o konsultacje. Zwracanie sie
o wsparcie nie jest bynajmniej oznaka stabosci, lecz
dowodem na skrupulatnosc i rzetelnos¢. Przekona-
nie o wiasnej nieomylnosci to droga wiodaca wprost
na manowce. tatwo na niej zbtadzi¢, a koszty ta-
kich pomytek bywaja dotkliwe nie tylko dla samych
btadzacych.

Wiem, ze nic nie wiem?

By¢ moze swoistym pocieszeniem dla oséb
majacych mimo duzego doswiadczenia ciggte po-
czucie niewystarczajacej wiedzy, bedzie teoria znana
w psychologii jako Efekt Dunninga-Krugera. Polega
ona przecenianiu przez osoby niewykwalifikowa-
nej w jakiejs dziedzinie posiadanych w jej zakresie
kompetencji, a takze zanizaniu przez specjalistow
oceny swojej wiedzy. Co w tym kontekscie ciekawe,
87-letniemu Michatowi Aniotowi, niekwestionowa-
nemu mistrzowi sztuki, przypisuje sie zdanie: ,Ja
wcigz sie ucze”. To doskonaty przyktad eksperta,
ktéry nie poprzestaje na laurach, lecz nieustannie
dazy do czegos wiecej. Jego przeciwienstwem bytby
amator, ktory lizngwszy zaledwie jakiejs dyscypliny
uznatby sie za jej wybitnego znawce.

Justin Kruger i David Dunning stwierdzili,
ze osoby niekompetentne nie tylko zawyzaja oce-
ne swoich umiejetnosci, ale takze zanizaja te ocene
w stosunku do innych oséb. Tym, co moze skon-
frontowac ich ze stanem faktycznym jest odbycie
profesjonalnego ksztatcenia w dziedzinie, w ktérej

uwazaja sie za fachowcow. Staniecie twarza w twarz »
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» 7z twardymi danymi dziata wéwczas niczym zimny

prysznic. Cze$¢ osob naturalnie znajdzie wyttuma-
czenie przeczace obiektywnym wynikom podtrzy-
mujac mniemanie o samych sobie. Znaczny odsetek
jednak wychodzi ze strefy samozadowolenia przy-
znajac z trudem, ze w swych szacunkach popetnit
btad.

Obszar zdrowia wydaje sie szczegodlnie
wdzieczny do obserwacji tego zjawiska. Nie bra-
kuje przeciez znachoréw, ktorzy nie majac stosow-
nego przygotowania deprecjonujg wiedze lekarzy
doszukujac sie w ich dziataniach dowodoéw na wiel-
ki miedzynarodowy spisek srodowisk medycznych
i koncernéw lekowych. Tego typu osoby powotuja
sie nierzadko na rewelacyjne wprost efekty swych
kuracji, ktorych jednak w zaden sposob nie zdotaty
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udokumentowac. Méwig o przedmiotowym trakto-
waniu pacjentow przez lekarzy, wysuwajac wcale nie
odkrywczy postulat holistycznego traktowania czto-
wieka. Gdyby nie chodzito o ludzkie zdrowie i zycie,
mozna by takich cudotwdrcédw uznaé za przejaw
folkloru. Ale kiedy mowa o kwestiach najistotniej-
szych, nie ma miejsca na humor.

W ocenie swych kompetencji warto zachowa¢
rownowage. Ciggta obawa o niedostateczne przy-
gotowanie moze sparalizowac nasze dziatania. Z ko-
lei poprzestanie na laurach w zachwycie nad samym
sobg bedzie najpewniej poczatkiem serii porazek.
Co w profesjach zwigzanych z ochrong zdrowia ma
znacznie szczegolne. B

dr n. o zdr. Adam Zemetka

PANORAMA SAMORZA

Osobowosci farmacji

Magister
Stanistaw Mucha

- nestor todzkiej farmacji,
mistrz i przewodnik aptekarzy

Niekiedy spotykamy na swojej drodze zawo-
dowej osoby, ktorych mitos¢ do farmacji, zaangazo-
wanie w codziennej pracy, wiedza i madros¢ zyciowa
sprawiaja, ze otaczane sg powszechnym szacunkiem
i uznaniem. Osoby te wyrdzniaja sie niezwykle wyso-
kg kultura wspétdziatania i umiejetnoscig wzbudza-
nia w mtodszych kolegach checi do doskonalenia
wtasnej osobowosci i dbatosci o rozwdéj zawodowy.
Sa ogromnym wsparciem dla nas wszystkim, gdyz
potrafig dzieli¢ sie swoim sercem i dobrym stowem.
Dzieki nim poznajemy tajniki naszego zawodu, uczy-
my sie jak czerpac satysfakcje z wykonywanej pracy
i jak osigga¢ zawodowe spetnienie. Taka niezwykia
0soba jest mgr farm. Stanistaw Mucha — nestor t6dz-
kich aptekarzy, ich nauczyciel, mistrz i przewodnik.

Pan Magister, bo tak jest nazywany przez
wszystkich tédzkich farmaceutoéw, poproszony
o dtuzsza rozmowe, chetnie wyraza na nig zgode,
goscinnie przyjmujac mnie w swoim domu. Wraz
z zong Pania Teresa, od 60 lat towarzyszka zycia
.ha dobre i zte", czestuja cynamonowa herbata,
stodyczami, a nawet domowym obiadem. W cie-
ptej, rodzinnej atmosferze wspolnie snujg opowiesc

o zyciu sedziwego, ale wcigz mtodego duchem go-
spodarza.

Urodzit sie przed 92 laty, 19 pazdziernika 1927
r. we wsi Gromadzice na Kielecczyznie (obecn. wo-
jewoddztwo Swietokrzyskie). O swoich rodzinnych
stronach méwi ze wzruszeniem. Wspomina piekno
ziemi Swietokrzyskiej i dom swojego dziecinstwa,
ktory kazdego dnia przypomina mu fotografia za-
wieszona na scianie pokoju. Tzw. matg mature uzy-
skat w gimnazjum im. Bartosza Gtowackiego w Opa-
towie, po czym wyjechat do todzi.

Z miastem tym zwigzat swoje dalsze losy — zy-
ciowe i zawodowe. Juz wowczas odczuwat ogromny
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ta stata sie jego najwiekszg pasja, ktéra pochtaniata
niemal caty czas, a farmacja — najwieksza mitoscia.
Jako aptekarz z powotania, Swiadomy swojej za-
wodowej misji, pragnat nies¢ pomoc cztowiekowi
w jego najsmutniejszym okresie zycia, jakim jest
choroba.

AKADEMIA MEDYCZIMNA

wedgont o pUdduicle U
w Wrowmaduntdel poo. Bpatos

Dom rodzinny Stanistawa Muchy
we wsi Gromadzice na Kielecczyznie.
Zdjecie ze zbioréw mgr farm. Stanistawa Muchy.

, . . , . g i L TN,
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manistyczne, jak i przyrodnicze. Wybrat nauki przy- Vel i B Y
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rodnicze i ostatecznie farmacjeg, ale do dzisiaj zajmu-
je go rowniez filozofia, a wiec nauka dla ,mitujacych
madrosc”. W 1949 r. ukonczyt liceum drogistowskie,
otrzymujac swiadectwo dojrzatosci.

Odpis dyplomu ukonczenia studiéw
mgr farm. Stanistawa Muchy.
Zdjecie ze zbioréw mgr farm. Stanistawa Muchy.

Duzo czytat, chtonat wiedzg, aby jak najlepiej
wywigzywac sie z nowych obowigzkéw. Postanowit
rozwing¢ swoje wczesniejsze zainteresowania zioto-
lecznictwem i zielarstwem, co wymagato uciazliwych
wyjazdow na specjalistyczne szkolenia do Poznania.
Zdobyta wiedza niebawem podzielit si¢ z innymi.
Dziatajagc w Towarzystwie Wiedzy Powszechnej od-
wiedzit wiele podtédzkich miasteczek i wsi, wygta-
szajac pogadanki na temat ziotolecznictwa, prawid-
towego odzywiania i ogdlnie — zdrowia.

Stanistaw Mucha (pierwszy od lewej) z kolegami przed bu-
dynkiem Liceum Drogistowskiego w todzi
przy ul. Pomorskiej 105, 1947 r.

Zdjecie ze zbiorow mgr farm. Stanistawa Muchy.

W tym samym roku rozpoczat studia na Wy-
dziale Farmaceutycznym Uniwersytetu todzkiego.
Z uwaga stuchat wyktadéw znanych polskich pro-
fesorow: Jana Muszynskiego, Zofii Jerzmanowskiej,
Feliksa Modrzejewskiego. Te wybitne postacie wy-

warty duzy wptyw na jego pdzniejsza, wyjatkowo
.piekng” postawe zawodowa. W 1954 r. otrzymat
dyplom magistra farmacji i zaraz po tym znalazt
zatrudnienie w aptece akademickiego szpitala im.
Norberta Barlickiego w todzi. Jak podkresla, praca

Mgr Stanistaw Mucha w aptece Szpitala Klinicznego
nr 1 im. Norberta Barlickiego AM w todzi.
Zdjecie ze zbioréw mgr farm. Stanistawa Muchy.
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Szybko awansowat, obejmujac w 1957 r. sta-
nowisko kierownika apteki i piastowat je nieprze-
rwanie przez 46 lat, az do przejscia na emeryture
w 2000 r. Jak mozna dowiedzie¢ sie z monografii
t6dzkiego Szpitala Klinicznego nr 1 im. Norberta
Barlickiego, apteka zawdzieczata mu swoj rozwdj
i coraz wieksze znaczenie w dziatalnosci szpitala.
Stworzyt placdwke na wskro$ nowoczesng, wybie-
gajaca ponad dwczesne standardy. Zmodernizowat
jej dotychczasowe pomieszczenia, zdobyt — nowe
i odpowiednio je wyposazyt. Dzieki temu apteka,
chociaz znajdowata sie w budynku szpitalnym z lat
miedzywojennych, mogta utrzymywac szeroki asor-
tyment srodkow leczniczych — krajowych i zagranicz-
nych oraz zaopatrywac caty szpital w sprzet medycz-
ny. Ale nie tylko, wykonywano w niej wszelkie leki
recepturowe, takze te sporzadzane w warunkach
aseptycznych: r6zne rodzaje ptynéw infuzyjnych, leki
oczne oraz ptyny do dializ otrzewnowych. Realizacja
takiego przedsiewziecia wymagata wowczas wielkie-
go zaangazowania, daru przekonywania i zdolno-
sci organizacyjnych. Jego umiejetnosci i osiggniecia
zostaty docenione zaréwno przez dyrekcje szpitala,
jak i wtadze Uczelni; otrzymat zaproszenie do kon-
sultacji projektu apteki w powstajacym Centrum Kili-
niczno — Dydaktycznym AM w todzi i przez pewien
czas uczestniczyt w pracach komisji zajmujacej sie
organizacjg przysztej placéwki akademickiej. W tym
czasie zostat réwniez cztonkiem uczelnianej Komisji
Senackiej ds. Lecznictwa.

Mgr farm. Stanistaw Mucha
- cztonek Komitetu Organizacyjnego Ogdlnopolskiego
Zjazdu Naukowego PTFarm w todzi w 1970 r.
podczas wystawy firm farmaceutycznych
w Domu Technika w todzi.
Zdjecie ze zbioréw mgr farm. Stanistawa Muchy.

W swojej aptece Pan Magister walczyt o kaz-
de nowe stanowisko pracy — o farmaceutéw i per-
sonel pomocniczy. Wybierat tych najlepszych, naj-
chetniej sposréd swoich ucznidéw i wychowankdw.
Tworzony z wielka starannoscig zespo6t miat bowiem
wraz z nim dbac o najwazniejsze wartosci w far-
macji — dobro pacjenta i szacunek dla zawodu i im
podporzadkowywaé wszystkie dziatania w aptece.
Dlatego troszczyt sie o dobra wspotprace catego
personelu, o jego zawodowy i naukowy rozwo;.
Mobilizowat do udziatu w wyktadach i szkoleniach
organizowanych na t6dzkim Wydziale Farmaceu-
tycznym, zapraszat na swoje spotkania z przedsta-
wicielami firm farmaceutycznych. Gromadzit facho-
wa literature — nie tylko najnowsze podreczniki oraz
czasopisma farmaceutyczne i medyczne, ale tez
wartosciowe opracowania z zakresu filozofii i etyki.
Pasjonowaty go wedrowki po todzkich antykwaria-
tach, podczas ktérych zdobywat tzw. ,biate kruki”.
Z jego zamitowan bibliofilskich powstata bogata
biblioteka apteczna z ktorej korzystali nie tylko jej
pracownicy, ale réowniez wielu lekarzy. Podobnie
bogaty ksiegozbior ma w swoim domu. Lubi dzieli¢
sie przeczytanymi juz ksigzkami z innymi, o czym
przekonata sie autorka artykutu i wiele innych osob.
Dawni wspotpracownicy wspominajg Pana Magi-
stra z szacunkiem i wielkim sentymentem. Z ich
stow odnotowanych podczas przeprowadzanych
rozmow — wywiadéw, rysuje sie sylwetka zaréwno
niezwyktego aptekarza, jak i cztowieka. Dowiadu-
jemy sig, ze — ,Wymagat przestrzegania dyscypliny,
ale na dobre. Byt sprawiedliwy w ocenie, niezwykle
zyczliwy i wyrozumiaty”,; ,Wyrdzniat sie ogromna
kulturg osobistg. Umiat znalez¢ sie w kazdej, na-
wet najtrudniejszej sytuacji”. Wszyscy tez zgodnie
podkreslaja, ze tworzyt w aptece harmonijng, wrecz
rodzinng atmosfere, bo jak mowit — ,Wiekszg czesc
zycia spedzamy w pracy”. Do tradycji aptecznej na-
lezato organizowanie swigtecznych spotkan, takich
z potrzeby serca z niewymuszonymi zyczeniami
i dzieleniem sie optatkiem. Wspdlne cele i zgod-
ne dziatania sprawity, ze nawigzane w tym czasie
przyjaznie przetrwaty do dzisiaj.
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Mgr farm. Stanistaw Mucha
z zespotem pracownikéw apteki, 1965 r.

Mgr farm. Stanistaw Mucha z zespotem pracownikéw apteki
i zaproszonymi go$émi — prof. Jerzym Sykulskim
i dr Wactawem Jaroniewskim podczas
Swiatecznego spotkania, koniec lat 70.
Zdjecia ze zbioréw mgr farm. Stanistawa Muchy.

Magister Stanistaw Mucha — farmaceuta o du-
zej wiedzy i doswiadczeniu, bezposredni w kontak-
tach z innymi i wrazliwy na potrzeby cztowieka,
zwtaszcza chorego, zjednat sobie szacunek i sym-
patie catego personelu szpitala oraz pacjentow i ich
rodzin, a prowadzona przez niego apteka uzyskata
ich zaufanie i uznanie. Stata sie niezwykle waznym
miejscem w szpitalu. Z porad Pana Magistra korzy-
stali dyrektorzy szpitala, kierownicy klinik i zakta-
dow naukowych. Ceniono jego wktad w tworzenie
szpitalnych receptariuszy, wysoko oceniano petnio-
na przez niego funkcje specjalisty do wspotpracy
z klinikami. W gabinecie Pana Magistra toczyty sie
rozmowy z udziatem takich staw t6dzkiej medycyny
jak: prof. prof. Wincenty Tomaszewicz, Jozef Wactaw
Grott, Wactaw Markert, Janusz Sobanski i inni. Pod-
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czas odpraw lekarskich i innych zebran w klinikach
doradzat odpowiedni dobdr lekdw u pacjentdw, in-
formowat o nowych preparatach leczniczych, o bra-
kach asortymentowych i mozliwosciach zastosowa-
nia ich odpowiednikow. Zdarzato sie, ze do apteki
przybiegaty pielegniarki bezposrednio z sali opera-
cyjnej, proszac o szybka informacje na temat okre-
slonego leku. Po kilkunastu latach takiej wspotpracy,
konsultacje w sprawach racjonalnej farmakoterapii
i porady zwigzane z kliniczng oceng lekow staty
sie niezbednym elementem w pracy wielu lekarzy.
Natomiast Pan Magister realizujgc zadania dzisiej-
szego farmaceuty klinicznego znacznie wyprzedzit
owczesne czasy, przyczyniajac sie do podniesienia
rangi i prestizu zawodu aptekarza. Nic wiec dziw-
nego, ze jako reprezentant spotecznosci szpitalnej
przez kilka lat petnit tez prestizowa funkcje tawnika
sagdowego.

Pracownicy dyrekgji szpitala
Od lewej siedzg: mgr farm. Stanistaw Mucha — kierownik apteki,
Cecylia Lisiak — z-ca dyrektora d/s ekonom. administracyjnych,
dr n. med. Andrzej Waniek — dyrektor, Sabina Szturma — kie-
rownik dziatu stuzby pracowniczej.
Szpital Kliniczny nr 1 im. Norberta Barlickiego
AM w todzi 1930 — 1980, Annales
Academiae Medicae Lodzensis, T. XXI, supl. 20, £6dz 1980.

Stawa apteki, prowadzonej przez mgr farm.
Stanistawa Muche, rosta, a opowiesci o niej do-
cieraty do tédzkich studentow farmacji. Osobiscie
pamietam, ze wielu z nas marzyto aby wtasnie tam
odbywac praktyki wakacyjne, ¢wiczenia w aptece
lub staze zawodowe i specjalizacyjne. Pan Magister
z zaangazowaniem, cierpliwoscia i wielka zyczliwos-
cig wprowadzat przysztych farmaceutoéw w arkana
zawodu. Zapalat ich swoim zamitowaniem do pracy
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w aptece. Cieszyt sie powazaniem i sympatig réwniez
w Medycznym Studium Zawodowym w todzi, gdzie
w latach 60. prowadzit zajecia dla przysztych tech-
nikow farmaceutycznych. Wszyscy jego uczniowie,
wychowankowie i nastepcy méwia ,jednym gtosem”
- Byt dla nas mtodych wspaniatym nauczycielem,
ogromnym autorytetem, cztowiekiem o wielkim ser-
cu, niezwykle zyczliwym”. To wtasnie na ich wniosek
Pan Magister, jako pierwszy w historii t6dzkiego sa-
morzadu aptekarskiego zostat wyrdézniony w 2009 r.
tytutem honorowym ,Zastuzony Nauczyciel Zawodu
Aptekarza”. Do dzisiaj jest emocjonalnie zwigzany
z t6dzkimi aptekarzami szpitalnymi; interesuje sie
ich problemami, chetnie stuzy radg i pomoca za-
rowno w sprawach zawodowych, jak i zyciowych.
W miare swoich sit i zdrowia uczestniczy w zebra-
niach szkoleniowych i uroczystych posiedzeniach
okolicznosciowych, organizowanych przez Okrego-
wa Izbe Aptekarska w todzi. W spotkaniach tych
od lat towarzyszy mu zona. Jest tez obecny w zyciu
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego. Od 65
lat tworzy jego historie, aktywnie dziatajac w Od-
dziale £6dzkim PTFarm. Zasiadat w jego zarzadzie
i przewodniczyt sekcji aptek.

Mgr farm. Stanistaw Mucha z matzonka po otrzymaniu
tytutu ,Zastuzony Nauczyciel Zawodu Aptekarza”
7 marca 2009 r.

Zbigniew Solarz: Rozmowa ,Aptekarza Polskiego” —
Pierwszy. ,Aptekarz Polski” Pismo Naczelnej Izby Apte-
karskiej nr 33 (11e) maj 2009, s. 5.

Mgr farm. Stanistaw Mucha wygtasza referat
na posiedzeniu naukowym
Oddziatu tédzkiego PTFarm.

Zdjecie ze zbioréw mgr farm. Stanistawa Muchy.

Obecnie pracuje w komisji rewizyjnej, spra-
wujac piecze nad dziatalnoscig Oddziatu. Przez kilka
dziesigtkdw lat przekazywat swoja wiedze kolejnym
pokoleniom farmaceutéw — cztonkom towarzystwa
naukowego. Do dzisiaj integruje srodowisko. Jest
dla nas wszystkich serdeczny i zyczliwy. Wspiera nas
w podejmowaniu nowych inicjatyw, chwali w sukce-
sach i nie pozwala zbyt dtugo martwic sie w przy-
padku niepowodzenia. Wyrazem uznania autorytetu
i zastug mgr farm. Stanistawa Muchy sg nadane mu
tytuty i godnosci ogdlnopolskich gremiow farma-
ceutycznych. Za zastugi dla chwaty, pozytku i roz-
woju aptekarstwa zostat uhonorowany najwyzszym
odznaczeniem samorzadu aptekarskiego — Meda-
lem im. prof. Bronistawa Koskowskiego. Za wybitne
zastugi dla farmacji polskiej i dobra Polskiego Towa-
rzystwa Farmaceutycznego wyrdzniono go Medalem
im. Jana Szastera, Medalem im. Ignacego tukasiewi-
cza oraz godnoscig Cztonka Honorowego PTFarm.

Moja wizyta w domu Pana Magistra dobiega
konca. Jeszcze raz spogladam na zdjecia, dyplomy,
listy gratulacyjne i zyczenia od przyjaciot, kolegéw
i znajomych przestane z okazji waznych wydarzen
W zyciu zastuzonego gospodarza. S3 one pieczoto-
wicie przechowywane w domowym archiwum. Po-
dziwiam, Ze jest ich tak wiele, a Pani Teresa Mucha
z usmiechem wyjasnia: ,Maz jest bardzo towarzyski,
utrzymuje szerokie kontakty ze wszystkimi, ktorych
poznat na drodze zycia. Pot Polski przesyta mu oko-
licznosciowe zyczenia”. Wychodzac mysle, ze trudno
bedzie mi dobra¢ odpowiednie stowa, aby w petni
wyrazi¢ podziw, szacunek i wielkg sympatie dla na-
szego Starszego Kolegi. B

dr n. farm. Katarzyna Hanisz
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Szpital Kliniczny nr 1 im. Norberta Barlickiego (w:) Annales Aca-
demiae Medicae Lodzensis, T. XIlI, supl. 6., XXV lat Akademii Me-
dycznej w todzi, £6dz 1970, s. 415 — 422.

Franciszek Kaczmarczyk, Stanistaw Mucha: Apteka Szpitala Kli-
nicznego nr 1 im. Norberta Barlickiego (w:) Annales Academiae
Medicae Lodziensis, T. XXI, supl. 20, £6dz 1980, s. 143 — 147.

Kto jest kim w farmacji polskiej pod red. Wactawa Jaroniewskiego,
Jerzego Sykulskiego, Jana Hotynskiego, Anny Wedzisz, Katarzyny
Hanisz, £6dz 2001, s. 186 — 187.

Wactaw Jaroniewski, Daniela Kaszczyk-Grodzicka, Jerzy Sykulski:
Piecdziesieciolecie Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
w todzi 1947 — 1997, £6dz, 1997, s. 65 — 66.
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Edward Kublin: Farmaceuci roku 1988. ,Farmacja Polska”, T. 46,
1990, nr 7 -8, s. 267.

Zbigniew Solarz: Rozmowa Aptekarza Polskiego — Pierwszy. ,Ap-
tekarz Polski” Pismo Naczelnej Izby Aptekarskiej, nr 33 (11¢) maj
2009, s. 4 - 5.

Odznaczenie mgr farm. Stanistawa Muchy, ,Farmacja Pomorza
Srodkowego” Biuletyn Informacyjny Srodkowopomorskiej Okre-
gowej Izby Aptekarskiej w Koszalinie, 7 (212) listopad — grudzien
2010, s. 24.

Materiaty z archiwum domowego mgra farm. Stanistawa Muchy.
Wywiady przeprowadzone z mgr farm. Stanistawem Mucha i p.
Teresa Mucha, mgr Ewa Chmiel — Nowak, mgr Zdzistawa Cywin-
ska, mgr Teresg Goetzen, mgr Zofig Rogowska — Tylman.
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Naczelna Izba Aptekarska

11.03. - Na stronie NIA opublikowano Kalendarz

wydarzen kulturalnych i sportowych w 2019
r. organizowanych przez Okregowe Izby Ap-
tekarskie. W nadchodzacym miesigcu beda to:

05-07.04.2019 Sesja Szkoleniowa Komi-
sji Aptek Szpitalnych, Zaktadowych, Dziatéw
Farmacji Szpitalnej w Sobieniach — OIA War-
szawa

09.04.2019 XXIV Miedzynarodowy
Kongres Otwartego Systemu Ochrony Zdro-
wia (Miedzynarodowe Centrum Kongresowe
w Katowicach) — wspolnie z KAMSOFT — OIA
Katowice

18.04.2019 Uroczyste wreczenie Praw
Wykonywania Zawodu Farmaceuty w Central-
nej Bibliotece Rolniczej w Warszawie — OIA
Warszawa

26-28.04.2019 VIl Mistrzostwa Polski
Okregowych Izb Aptekarskich w Pitce Noznej
Halowej — OIA Krakow.

12.03. — Elzbieta Piotrowska-Rutkowska zostata

nominowana w 6. Edycji Plebiscytu Kobie-
ty Medycyny, w ramach ktorego wybierane
sg wyjatkowe kobiety zwigzane z medycyna
i ochrong zdrowia, ktdre w swojej pracy zawo-
dowej lub dziatalnosci spotecznej robig rze-
czy nadzwyczajne, godne rozpropagowania
i nasladowania, cos co sprawia, ze zastuguja
na wyréznienie. | na to, zeby je docenic¢. Gto-
sowanie trwa do 15 kwietnia 2019r.

14.03. i 27.03 - Od 1 kwietnia 2019 roku wszystkie

podmioty, ktére prowadza obrét produkta-
mi leczniczymi, srodkami spozywczymi spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi s3 zobowigzane do
przesytania elektronicznych raportéw do Zin-
tegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). Na stronie
NIA przygotowano instrukcje postepowania
przy inicjalizacji podtaczenia aptek oraz opub-
likowano wytyczne dotyczace raportowania
do ZSMOPL.

14.03. — Pod patronatem NIA organizowane s3

w aptekach projekty wdrozenia opieki far-
maceutycznej: Blizej Pacjenta oraz Skieruj Pa-
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¢jenta. Pierwszy z nich to projekt pilotazowy
dla aptek dotyczacy implementacji i ewaluacji
ustugi w formie badania przesiewowego dla
pacjentdw z cukrzyca i nadcisnieniem tetni-
czym oraz innymi jednostkami chorobowymi.
Potrwa on do grudnia 2019. Celem projektu
Skieruj pacjenta jest uruchomienie, ewalua-
Cja i przetestowanie ustugi farmaceutycznej
w zakresie badania stanu zdrowia Polakéw
po skierowaniu pacjenta przez apteke do la-
boratorium na badanie. Wiecej na stronie NIA.

17.03. — Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjne-

go (I GSK 5609/16) wywotat wiele kontrower-
sji i niepokdj w Srodowisku aptekarskim. NSA
uznat, ze ,Zgodnie z art. 92 u.p.f.,, w godzinach
czynnosci apteki powinien by¢ w niej obecny
farmaceuta, o ktorym mowa w art. 88 ust. 1
u.p.f. Wobec tego przepisu warunkiem funk-
cjonowania apteki jest obecnos¢ w niegj, w go-
dzinach czynnosci, farmaceuty spetniajacego
wymogi niezbedne do objecia stanowiska
kierownika apteki.” Naczelna Izba Aptekarska
wskazuje na pilng potrzebe zmian przepisow
w taki sposdb, aby byty one dostosowane do
realiow rynku i chronity wszystkich farma-
ceutéw. Samorzad aptekarski stoi na stano-
wisku, ze kazdy aptekarz posiadajacy prawo
wykonywania zawodu moze samodzielnie
wykonywaé czynnosci zawodowe w aptece.
Posiada wiec wystarczajaca wiedze, aby by¢
gwarantem bezpieczenstwa i wtasciwego ob-
rotu lekami.

29.03. — Opublikowano komunikat Ministra Zdrowia
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ws. wytaczen. Ministerstwo Zdrowia, informu-
je, ze produkty lecznicze roslinne moga by¢
raportowane do ZSMOPL fakultatywnie.

APTEKARZ

POLSKI

Pismo Naczelnej 1zby Aptekarskiej

DOLNOSLASKA IZBA APTEKARSKA

19.03. — DIA informuje, ze 15 marca 2019 r. zostato

5.03.

opublikowane obwieszczenie Marszatka Sej-
mu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lute-
go 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolite-
go tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne
Dz.U.2019.499

GDANSKA OKREGOWA IZBA APTEKARSKA

— GOIA ostrzega przed fatszywymi wiado-
mosciami e-mail informujacymi o ,zamiarze
wszczecia kontroli skarbowej”, w ktorych od-
biorca proszony jest o przygotowanie doku-
mentow wymienionych rzekomo w pliku do-
tagczonym do wiadomosci.

14.03. — Komitet Organizacyjny Il Zjazdu Absol-

wentéw AMG Wydziatu Farmaceutyczne-
go zaprasza absolwentow Farmacji roczni-
kow 1994-1995-1996-1997 AkademiiM edycz-
nej w Gdansku (obecnie Gdanski Uniwersytet
Medyczny) na spotkanie, ktore odbedzie sie
18 maja 2019r. (sobota) w Hotelu Amazonka
w Ciechocinku (ul. Romualda Traugutta 5, 87-
700 Ciechocinek). Zgtaszanie udziatu do dnia
13 kwietnia 2019r.
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SLASKA IZBA APTEKARSKA

8.03. — NSA wyrokiem z 20.02.2019 r. (sygn. akt Il

GSK 5622/16) oddalit kasacje od wyroku WSA
w Warszawie (sygn. akt VI SA/Wa 202/16) z dnia
18.08.2016 r., w ktérym miedzy innymi WSA
podtrzymat interpretacje WIF i GIF, ze zgod-
nie z art. 92 prawa farmaceutycznego, w go-
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dzinach czynnosci apteki musi by¢ obecny
magister farmacji posiadajacy uprawnienia
kierownika apteki (zgodnie z art. 88 ust.
1i 2 u.p.f.) czyli posiadajacy 5-letni staz
pracy lub 3-letni staz pracy i specjalizacje.
W ocenie wielu aptekarzy wyrok ten jest da-
lece krzywdzacy i podwazajacy kompetencje
farmaceutéw. Krystian Szulc — radca prawny
SIA na stronach internetowych Izby przywo-
tujac liczne argumenty wyraza poglad, ze:

1. jednostkowy wyrok NSA w Warsza-
wie nie oznacza, ze interpretacja tresci art. 92
ustawy Prawo farmaceutyczne jest prawidtowa
i ogolnie obowiazujaca,

2. nie jest konieczne dokonywanie zmian
w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne
na podstawie jednostkowego orzeczenia NSA,
ktore obowiazuje tylko w tej sprawie,

3. nalezy rozwazy¢ zwrdcenie sie do
Pierwszego Prezesa Naczelnego Sadu Admini-
stracyjnego z wnioskiem, o zajecie przez NSA
stanowiska w trybie art. 264 p.p.s.a.

4. po zajeciu stanowiska przez NSA
w trybie art. 264, jezeli NSA podtrzyma sta-
nowisko z wyroku z dnia 20.02.2019 r., nalezy
dokona¢ nowelizacji ustawy w trybie art. 264

p.p.s.a.

KIELECKA OKREGOWA IZBA APTEKARSKA

22.03. - W ramach programu szkolerr Pharma Nord

4.03.

Academy KOIA zaprasza na Sympozjum pt.:
CZY ANTY-AGEING JEST RECEPTA NA LEP-
SZE ZYCIE?, ktére odbedzie sie w dniu 04.04.
Za udziat w szkoleniu mozna uzyskac 4 punkty
edukacyjne.
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LUBELSKA OKREGOWA IZBA APTEKARSKA

— Zjazd Absolwentow 50-lecia ukonczenia
Wydziatu Farmaceutycznego Akademi Me-
dycznej w Lublinie -1969 (obecnie Uniwer-

sytet Medyczny). Jako proponowany termin
Proponowany termin Zjazdu z okazji 50-lecia
ukonczenia studiow to 14-16 czerwca 2019 r.
w Lublinie.

28.03. - LOIA zaprasza do wzigcia udziatu w Il edy-
cji Ogolnopolskich Mistrzostw Studentow
i Absolwentow Wydziatow Farmaceutycz-
nych w Pitce Siatkowej. Mistrzostwa odbeda
sie w Lublinie w dniach 10-12.05.2019 .

LUBUSKA OKREGOWA IZBA APTEKARSKA

1.03. — Okregowa Rada Aptekarska w Zielonej Go-
rze zawiadamia o zwotaniu XXVIIlI Okrego-
wego Zjazdu Sprawozdawczego Apteka-
rzy Lubuskiej Okregowej Izby Aptekarskiej
w Zielonej Gorze. Zjazd odbedzie sie w dniu
6 kwietnia 2019 roku w Hotelu ,Grape Town”
w Zielonej Gorze przy Al. Wojska Polskiego
79. Rozpoczecie Zjazdu nastapi o godzinie
10:00. W Zjezdzie obowigzkowo uczestnicza
Delegaci VIl kadencji LOIA.

22.03. - Lubuska Okregowa Izba Aptekarska w Zie-
lonej Gorze i firma Spectrum Cannabis Polska
Sp. z 0.0. uprzejmie zapraszajg na posiedzenie
naukowo - szkoleniowe w ramach ciggtego
szkolenia farmaceutdw. Szkolenie z medycyny
konopnej pt. ,,Konopie medyczne w teorii
i praktyce” odbedzie sie w dniu 11 maja 2019r.
w Zielonej Gorze, w Hotelu ,Grape Town” przy
ul. Wojska Polskiego 79. Udziat w posiedzeniu
jest bezptatny. Z uwagi na ograniczona liczbe
miejsc i zgtaszane wczesniej duze zaintereso-
wanie tematyka szkolenia, decyduje kolejnos¢
zgtoszenh cztonkéw LOIA.
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OKREGOWA 1ZBA APTEKARSKA W KRAKOWIE

21.03. - W dniu 9 marca 2019 roku na Wydziale Far-
maceutycznym Collegium Medicum Uniwersy-
tetu Jagiellonskiego odbyt sie Finat Konkursu
Prac Magisterskich. Organizatorem konkursu
byt Krakowski Oddziat Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego i Sekcja Studencka Oddzia-
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ORAMA SAMORZADU

tu Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
.Mtoda Farmacja". Do scistego finatu zakwa-
lifikowano szes$¢ prac. Przedstawione prace
wykonane w Zaktadzie Biochemii Toksykolo-
gicznej, Zaktadzie Diagnostyki Medycznej, Ka-
tedrze Technologii i Biotechnologii Srodkéw
Leczniczych. Pierwsze miejsce wraz z nagro-
da ufundowang przez Okregowa Rade Ap-
tekarska zdobyta mgr farm. Anna Rudnicka
- ,Poszukiwanie wielofunkcyjnych ligandéw
receptoréw H3 histaminowych wséréd po-
chodnych chalkonéw” praca pod kierunkiem
dr kazewskiej.

21.03. - W dniu 11 marca 2019 roku odbyto sie

posiedzenie przedstawicieli Forum Zawo-

praktyce aptecznej, zapoznanie ze sprze-
tem stosowanym do podawania suszu ko-
nopii, czyli tzw ,, medycznej marihuany”
oraz przedstawienie wynikow badan kli-
nicznych dotyczacych anti-ageingu, czyli
sposobow na spowolnienie procesow sta-
rzenia. Spotkanie zaplanowane jest w dniu
6 kwietnia w salach Eranova, ul. Obroncow
Tobruku 3 w Olsztynie.

>3

OKREGOWA IZBA APTEKARSKA W t0ODZ|

PANORAMA SAMORZA

umozliwi uzyskanie 8 punktéw edukacyjnych
tzw. twardych w ramach szkolen ciagtych.

18.03. — OIA w Bydgoszczy zaprasza na szkolenie

1.03.

pt. ., Postepy w leczeniu chorob uktadu od-
dechowego” ktére odbedzie sie w dniu 11
kwietnia 2019 r.

— OIA przekazuje informacje pismo Muze-
um Okregowe im. Leona Wyczétkowskie-
go w Bydgoszczy w ktérym zwraca sie ono
z prosba o pozyskiwanie zabytkow z dziedziny
medycyny i farmacji.

#7) OKREGOWA IZBA

"X APTEKARSKA

W WARSZAWIE

[ energie na reprezentowanie catego Srodowi-
ska, jak [ gotowych do wziecia na swoje barki
odpowiedzialnosci za podejmowane w imieniu
tysiecy farmaceutow decyzje. Wdrozenie opie-
ki farmaceutycznej, zwiekszenie niezaleznosci
farmaceuty, scislejsze wtgczenie do systemu
ochrony zdrowia wymaga ogromnego zaan-
gazowania, pomystowosci, wspétpracy i wspar-
cia dla dziatan samorzgdu oraz dziatajgcych
w nim osob.

dow Zaufania Publicznego w Krakowie.
Spotkanie odbyto sie w siedzibie Okrego-  21.03. — PTFarm Odziat w todzi zaprasza na wy-

OKREGOWA IZBA APTEKARSKA W WARSZAWIE

22.03. — Na swoich stronach lzba zamiescita zawia- WIELKOPOLSKA OKREGOWA IZBA APTEKARSKA

wej Izby Aptekarskiej w Krakowie. Tematami
spotkania byty problemy zwiazane z cyfryza-
cja w poszczegdlnych korporacjach zawodo-
wych, gtdbwnie w zawodach medycznych oraz
tajemnica zawodowa samorzaddéw zaufania
publicznego i projekty jej ograniczenia przez
strone rzadzaca.

13.03. - Izba przypomina, ze zgodnie z obowia-

zujacymi regulacjami, 6-miesieczna prakty-
ka zawodowa trwa 6 miesiecy i wymaga
realizacji przez studenta w tym okresie
960 godzin zaje¢ (po 45min) co stanowi
720 godzin zegarowych. W umieszczonym
w Dzienniku praktyki harmonogramie nalezy
wykazac, ze student zrealizowat petna liczbe
godzin praktyki, zgodnie z obowigzujacymi
regulacjami. 30 sposréd 960 godzin moze zo-
stac zrealizowane w formie udziatu w szkole-
niach zawodowych, a ich tematyka oraz wy-
miar godzinowy muszg zosta¢ udokumento-
wane w Dzienniku Praktyki. Usprawiedliwiona
nieobecnos¢ studenta w czasie praktyki nie
zwalnia go z obowiazku zrealizowania praktyki
w wymiarze godzinowym okreslonym powyzej.

Okregowa 1zba Aptekarska
w Olszrynie

OKREGOWA IZBA APTEKARSKA W OLSZTYNIE

28.03. - Izba zaprasza farmaceutow na szkolenie

zorganizowane przez OIA oraz PTFarm. Te-
matami poruszanymi podczas spotkania beda
najwazniejsze zmiany prawne w biezacej

cieczke ,, Zamek Ksiaz - Karpacz - Drezno -
Zamek Czocha” ktéra odbedzie sie w dniach
27-29 wrzesdnia 2019 r. Zapisy trwaja do
15.04.2019 r.

PODKARPACKA OKREGOWA IZBA APTEKARSKA

20.03. — Wieczoér integracyjny farmaceutow

POIA. Podkarpacka Okregowa Rada Apte-
karska po raz pierwszy zaprasza na Konkurs
Talentéw Farmaceutéw POIA. Jesli posiadasz
nalewki wtasnej receptury, prace artystyczne,
zdolnosci wokalne, instrumentalne i inne cze-
kamy wtasnie na Ciebie! — napisali organiza-
torzy. Spotkanie odbedzie sie w Hotelu Falcon
w Rzeszowie w dniu 6.04.2019 r.

OMORSKO-KUJAWSKA
KREGOWA

ZBA
ANPTEKARSKA

POMORSKO-KUJAWSKA
OKREGOWA IZBA APTEKARSK

22.03. - W dniu 13 kwietnia 2019 r. (sobota) w Ho-

telu Pod Ortem w Bydgoszczy odbedzie sie
Kurs nt. Kumunikacjia i informacja o leku
w pracy aptekarza - wybrane aspekty teo-
retyczne i praktyczne - zakonczony testem
sprawdzajacym, ktérego pomysine zaliczenie

domienie o zebraniach wyborczych Dele-
gatow na OZA OIA VIIl kadencji w latach
2019-2023. Podano w nim informacje doty-
czace kandydatoéw na Delegatow oraz terminy
zebran wyborczych dla poszczegélnych rejo-
now.

19.03. - Przedstawiono ramowy program XIV Se-

sji Szkoleniowej Komisji Aptek Szpitalnych,
Zaktadowych i Dziatéw Farmagji, ktora od-
bedzie sie w dniach 5-7 kwietnia 2019 .

12.03. - W biezgcym roku w Okregowych Izbach

Aptekarskich odbeda sie zjazdy sprawo-
zdawczo-wyborcze. Prezes OIA w Warszawie
mgr farm. Michat Byliniak w liscie do apteka-
rzy napisat m.in.: Nadchodzgce wybory do Izb
Aptekarskich powinny byc swietem demokracji,
swietem farmaceutéw i okazjg do wtgczenia
w prace samorzgdu os6b chetnych do dziatania
{ zaangazowania w walke na rzecz zawodu far-
maceuty. Oséb gotowych poswiecic swoj czas

18.03. — WOIA zaprasza na Sympozium na temat

.Co wspotczesna medycyna prewencyjna
moze zrobic¢ dla Ciebie?” Spotkanie odbedzie
sie 11.042019 r. w Hotelu DESILVA PREMIUM.
Zgtoszenia przyjmowane sg do 8.03.19r.

e
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ZACHODNIOPOMORSKA
OKREGOWA IZBA APTEKARSKA

18.03. — Izba zaprasza na szkolenie ,,Medyczne

konopie w teorii i praktyce” odbedzie sie
w dniu 07.04.2019 w hotelu Radisson Blu

w Szczecinie przy Pl. Rodta 8. &
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Ze strony: www.aptekarzpolski.pl

W tej rubryce powtarzamy w catosci lub w czesci wybrane Aktualnosci, ktore publikowalismy

w Aptekarzu Polskim on-line, www.aptekarzpolski.pl

30.03.2019:

Minister Zdrowia w sprawie numeru
serii w ZSMOPL: stan przejsciowy do
30 kwietnia 2019.

Ministerstwo Zdrowia opublikowato 29.03.2019
komunikat dotyczqcy czasowej abolicji zwigzanej z prze-
kazywaniem komunikatéw bez wskazania numerow se-
rii raportowanych produktow leczniczych.

Stan przejsciowy bedzie obowigzywat do 30
kwietnia 2019 roku. Od 1 maja 2019 roku komunika-
ty bez numerdw serii bedg przez system odrzucane.

30.03.2019:

30 marca - Swiatowy Dzien Walki
ze Szpiczakiem.
Wyzwania dla polskiej
hematoonkologii.

Swiatowy Dzieri Walki ze Szpiczakiem obcho-
dzony jest w tym roku w sobote 30 marca. To okazja
do omodwienia istotnych dla pacjentéw kwestii zwig-
zanych z transplantacjg komorek krwiotworczych
oraz dyskusji na temat probleméw pacjentéw ze
szpiczakiem plazmocytowym. Pierwsza linia lecze-
nia w tej chorobie w Polsce prowadzona jest prawie
na poziomie standardu europejskiego. Jednak nadal
istniejg niezaspokojone potrzeby pacjentéw ze szpi-
czakiem nawrotowo-opornym, ktorzy sq kwalifiko-
wani do przeszczepu.
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26.03.2019:

tuszczyca nie jest choroba zakazna.

Z myslg o osobach chorych na tuszczyce, kto-
re majg utrudniony dostep do obiektow basenowych
Gtéwny Inspektor Sanitarny Jarostaw Pinkas oraz Joan-
na Narbutt Konsultant Krajowy w Dermatologii podpi-
sali oswiadczenie w tej sprawie.

W oswiadczeniu podkreslono, ze tuszczyca nie
jest chorobg zakazng. Jest przewlektq chorobq zapalng
skory, ktora dotyka okotfo 3% populacji. Jedynie w przy-
padku, kiedy na skdrze pacjenta znajdujq sie niezagojo-
ne zmiany wysiekowe korzystanie z basenow jest prze-
ciwwskazane. Dotyczy to jednak wszystkich osob z tego
typu zmianami, niezaleznie od ich etiologii.

19.03.2019:

Inhibitory proteasomu nadzieja
w leczeniu choréb
mitochondrialnych.

Dr Karthik Mohanraj i dr Michat Wasilewski
z Laboratorium Biogenezy Mitochondriéw dziata-
Jjgcego przy Centrum Nowych Technologii UW to
cztonkowie zespotu badawczego, ktéry odkryt nie-
znany dotgd mechanizm powstawania choréb mi-
tochondrialnych, dzieki czemu mozliwe stato sie za-
stosowanie nowych strategii leczenia. Wyniki badan
naukowcow zostaty opublikowane na tamach czaso-
pisma ,EMBO Molecular Medicine” (DOI 10.15252/
emmm.201809567).

14.03.2019:

Niebezpieczne srodki w leczeniu
zwierzat — poza kontrola.

Zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli istnieje niebez-
pieczna luka w systemie nadzoru nad obrotem i stoso-
waniem substancji o dziataniu odurzajgcym i psychotro-
powym stosowanych u zwierzqt.

W leczeniu zwierzqt, w tym towarzyszqcych czto-
wiekowi, wykorzystywane sq substancje anaboliczne,
hormonalne, odurzajgce i psychotropowe w postaci
produktow leczniczych weterynaryjnych i produktow
leczniczych. Substancje te stanowiq szczegdlng gru-
pe produktow, ze wzgledu na mozliwos¢ negatywnych
konsekwencji ich stosowania dla zycia lub zdrowia ludzi,
a takze zwierzgt. — przypomina NIK we wprowadzeniu
do raportu z kontroli.

11.03.2019:

Podsumowanie debaty , Strategia
NFZ a leczenie w warunkach
domowych”.

Mimo wecigZz rosngcych naktadow na opieke
szpitalng w Polsce, wcigz borykamy sie z niedosta-
tecznym dostepem do leczenia. Majgc to na uwadze,
Narodowy Fundusz Zdrowia, wzorem sprawdzonym
w wielu krajach europejskich, przyjgt w strategii na
lata 2019-2023 kierunek przenoszenia ciezaru opieki
zdrowotnej ze szpitala do ambulatoriéw i domu.

Podczas debaty ,Strategia NFZ a leczenie
w warunkach domowych”, ktéra miata miejsce 7
marca 2019 r. w ramach IV Kongresu Wyzwan Zdro-
wotnych w Katowicach, eksperci dyskutowali o ko-
rzysciach takiego podejscia, jego wptywie na dostep,
ale tez jakosc ustug medycznych w naszym kraju.

10.03.2019:
tuszczyca nie jest choroba zakazna.

,Blizej pacjenta” to tréjstopniowa interwencja
farmaceuty w aptece, ktorej efektem ma by¢ zmniejsze-
nie smiertelnosci pacjentéw z przyczyn nieprzyjmowa-

nych (non-adherence) lekéw w migotaniu przedsionkow.

Projekt realizowany jest przez naukowcow Uni-
wersytetu Kardynata Stefana Wyszyriskiego wraz z na-
ukowcami Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz
Collegium Medicum UMK w Toruniu. Metodologia ba-
dan zostata przygotowana przez dra Regisa Vaillancour-
ta ze Szpitala w Ottawie wraz z zespotem czterech naj-
lepszych farmaceutow klinicznych z Kanady. Ropzpocze-
cie projektu planowane jest pod koniec marca i weZmie

w nim udziat blisko tysigc aptek z catej Polski.

8.03.2019:

Kobiety powinny bardziej
zatroszczyc sie o serce.

Polki majg wiekszq wiedze na temat objawow
zawatu serca niz Polacy. Kiedy jednak ryzyko zawatu
dotyczy ich samych, bagatelizujg objawy i, dtuzej niz
mezczyzni, zwlekajg z wezwaniem pomocy — wyni-
ka z badan przeprowadzonych na potrzeby ogdlno-
polskiej kampanii Slgskiego Centrum Chordb Serca
w Zabrzu ,Zawat serca — Czas to Zycie".

Znakomita wiekszos¢ kobiet w Polsce (82
proc.) prawidtowo wskazuje, ze bol w klatce pier-
siowej moze oznaczac zawat lub problemy sercem
— dla poréwnania, takq wiedze deklaruje 69 proc.
mezczyzn. Panie rzadziej tez niz panowie (18 proc.
vs 25 proc.) odpowiadajq ,nie wiem”, na pytanie, ja-
kie moggq byc konsekwencje zwlekania z wezwaniem
pomocy w przypadku zawatu serca. Ale paradok-
salnie to wtasnie one pézniej od mezczyzn dzwonig
po pogotowie w przypadku podejrzenia incydentu
sercowo-naczyniowego, narazajgc swoje serca na
nieodwracalne uszkodzenia.

1.03.2019:

Eksperci o termografii: nie jest
uznana metoda wykrywania raka
piersi.

Mimo wcigz rosngcych naktaddéw na opieke
szpitalng w Polsce, wcigz borykamy sie z niedosta-
tecznym dostepem do leczenia. Majqc to na uwadze,

Narodowy Fundusz Zdrowia, wzorem sprawdzonym W
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w wielu krajach europejskich, przyjgt w strategii na
lata 2079-2023 kierunek przenoszenia ciezaru opieki
zdrowotnej ze szpitala do ambulatoriow i domu.

Podczas debaty ,Strategia NFZ a leczenie
w warunkach domowych”, ktéra miata miejsce 7
marca 2019 r. w ramach 1V Kongresu Wyzwan Zdro-
wotnych w Katowicach, eksperci dyskutowali o ko-
rzysciach takiego podejscia, jego wptywie na dostep,
ale tez jakosc ustug medycznych w naszym kraju.

4.03.2019:

Mieko matki wciaz fascynuje
naukowcow.

Bezcenne wtasciwosci kobiecego mleka w pra-
widtowym rozwoju niemowlecia, w tym jego uktadu im-
munologicznego, sq znane naukowcom od dawna. Ich
dogtebne poznawanie stanowi jednak wcigz przedmiot
badarn, ktore pozwalajq na lepsze wspieranie odporno-
Sci dzieci, zwtaszcza tych, ktdre nie mogq byc karmione
naturalnie. Dzieki prowadzonym badaniom w tej dziedzi-
nie na nowo poznano bioaktywne sktadniki mleka matki
— postbiotyki, ktére wyznaczajq nowq ere w rozumieniu
wspierania systemu immunologicznego niemowlgt.

4.03.2019:

NIK o projekcie nowelizacji ustawy
— Prawo Farmaceutyczne.

Najwyzsza Izba Kontroli z uznaniem odniosta
sie do proponowanych przez Rade Ministrow zmian
w Prawie Farmaceutycznym oraz w niektérych in-
nych ustawach. Propozycje uwzgledniajq rekomen-
dacje NIK dotyczgce skutecznemu przeciwdziataniu
nielegalnemu wywozowi lekow z Polski.

Celem projektowanej regulagji jest uzupetnie-
nie oraz rozbudowanie istniejgcych przepisow pra-
wa w zakresie, w jakim stuzq one przeciwdziataniu
bezprawnym dziataniom podmiotdw na rynku far-
maceutycznym, ze szczegolnym uwzglednieniem
tzw. odwréconego tancucha dystrybucji produktéow
leczniczych oraz wywozu produktéow leczniczych
deficytowych poza granice kraju. Gtéwng sferg no-
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welizagji bedq wiec przepisy okreslajgce uprawnie-
nia organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
oraz przepisy regulujgce zasady prowadzenia regla-
mentowanych dziatalnosci gospodarczych na rynku
farmaceutycznym.

Dotyczy to w szczegolnosci usprawnienia,
w tym zwtaszcza pod wzgledem szybkosci, dziatan
organow Inspekgji Farmaceutycznej. Chodzi o wyda-
wanie, zmiany, cofniecia lub stwierdzenia wygasnie-
cia zezwolenia oraz unieruchamiania miejsca prowa-
dzania dziatalnosci w przypadku ujawnienia dziatan
niezgodnych z prawem. Uwzgledniq tez dziatanie
wojewoddw, w zakresie naktadania kar pienieznych
na podmioty lecznicze uczestniczgce w tzw. odwro-
conym tancuchu dystrybucji. Ustalenia kontroli NIK
wskazujg jednoznacznie, ze zmiany w tym zakresie
sg konieczne, gdyz dotychczas obowigzujgce regu-
lacje nie zapewniaty skutecznych dziatan organéw
panstwa w tych obszarach.

1.03.2019:

Bezptatny Poradnik dla Rodzin
i Opiekunow Seniorow.

Staraniem firmy Promedica24 ukazat sie Po-
radnik dla Rodzin i Opiekundw Senioréw. Ksigzka
dedykowana jest zainteresowanym tematem wtas-
ciwej opleki [ wsparcia seniorow w codziennym Zy-
ciu. Publikacja jest bezptatna [ zawiera praktyczne
informagje dotyczgce proceséw starzenia, chorob
zwigzanych z wiekiem, opieki, rehabilitacji i pomocy
sogjalney.

Publikacja zawiera szereg praktycznych po-
rad m.in. jak postepowac z seniorem, ktérego kon-
dycja psycho-fizyczna ulega zmianie, a takze jakq
role opiekun moze odegrac dla zapewnienia zdrowia
{ dobrego samopoczucia podopiecznego. Poradnik
w przystepny dla czytelnika sposob wyjasnia jak wy-
konywac czynnosci pielegnacyjne, opiekuricze czy
terapeutyczne, wtasciwe dla schorzen zaawansowa-
nego wieku. Dodatkowo zawarto w nim informacje
z zakresu pomocy sogjalnej, na jakg mogg liczyc¢ se-
niorzy oraz ich opiekunowie. Publikacja jest efektem
wspotpracy wielu ekspertow ds. opieki, rehabilitacji,
opieki spotecznej i medycyny”. B

Informacja dla Aptekarza Polskiego

f 6 AarmoSequence

Rynek apteczny

w lutym 2019

wyzej niz rok wczesniej (+8,4%)
Spadek wzgledem stycznia 2018 (-7,7%0)

r

Statystyczna apteka

W lutym 2019 r. wartos¢ sprzedazy dla sta-
tystycznej apteki wyniosta 210.5 tys. PLN. Srednia
wartos¢ przypadajaca na apteke byta o 24 tys. PLN
wieksza od wartosci w analogicznym okresie po-
przedniego roku.

W poréwnaniu do stycznia 2019 wartos¢
sprzedazy statystycznej apteki zmniejszyta sie o 16
tys. PLN.

Srednia cena* produktéw sprzedawanych
w aptekach w lutym 2019 r. wyniosta 21 PLN. W po-
rownaniu do lutego 2018 r. wzrosta 0 4.0%, a wobec

Rynek apteczny w lutym 2019 r. zanotowat sprzedaz na poziomie ponad 3 052 min PLN.
Jest to o ponad 235 min PLN wiecej niz w analogicznym okresie 2018 roku (+8.4%).
Natomiast w pordwnaniu do stycznia 2019 wartosc sprzedazy zmniejszyta sie o 254.9
mlin PLN (-7.7%).

poprzedniego miesigca byta wyzsza o 0.6%. Z mo-
nitorowanych segmentéw najwiekszy procentowy
wzrost cen wzgledem poprzedniego roku miat miej-
sce w segmencie lekéw refundowanych (+5.3%).

Marza apteczna w lutym wyniosta 24.9% i byta
0 0.6 pp. mniejsza od marzy z analogicznego okresu
poprzedniego roku. Wzgledem stycznia 2019 marza
zwiekszyta sie 0 0.1 pp.

W lutym 2019 r. statystyczng apteke odwie-
dzito $rednio 3 890 pacjentéw. To o0 6.6% wiecej niz p
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AROMETR RYNKU APTECZNEGO

Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2018

Rynek apteczny Wartos¢ sprzedazy do pacjenta
[Kluczowe segmenty rynku | lut.19 [ sty.19 | zmiana | trend | Iut19 | Iut18 [ zmiana [ trend |
1017.5 1079.4 619 W 57% 10175 932.1 8.4 AN 9.2%
657.6 703.8 462 W -66%  657.6 603.7 539 i 89%
1356.1 1495.3 1392 W 93% 1356.1 1263.6 925 M 7.3%
3052.0 3306.9 2549 W -7.7% 30520 2816.7 2353 fh 8.4%

Tabela 2: Sprzedaz wartosciowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta)
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2018

Statystyczna apteka $rednia sprzedaz statystycznej apteki
Kluczowe segmentyrynku | _lut.19 ] sty.19 | zmiana_| trend | 1ut19 [ Iut18 [ zmiana | trend |
Leki refundowane (Rx) 70.2 73.9 -3.8 ¥ 51% 70.2 61.7 8.5 f 13.7%

Leki petnoptatne (Rx) 45.4 48.2 28 W 59% 454 40.0 5.4 Qo 135%
Sprzedaz odreczna (OTC) 93.5 102.4 89 W 87% 935 83.7 99 M 11.8%

Catkowita sprzedaz 210.5 226.5 160 ¥ -71% 2105 186.5 240 A 129%

Tabela 3: Srednia cena opakowania (ceny dla pacjenta)
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2018

[Kluczowe segmentyrynku [ 1ut.19 [ sty.19 | zmiana | trend [ Iut19 [ lut18 [ zmiana | trend |

Leki refundowane (Rx) 28.3 27.8 0.5 h 17% 28.3 27.9 0.5 M 17%
eki petnoptatne (Rx) 26.0 25.6 0.4 M 1.4% 26.0 24.7 1.3 R 5.3%
przedaz odreczna (OTC) 16.1 16.3 -0.2 W -1.0% 16.1 15.5 0.6 fh 3.8%
atkowita sprzedaz 21.0 20.9 0.1 M 0.6% 21.0 20.2 0.8 i 4.0%

Tabela 4: Srednia wartos¢ marzy (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2018

[Kluczowe segmenty ynku | lut.19 [ sty.19 | zmiana | trend | 1ut19 [ Iut18 [ zmiana [ trend |
18.3% 19.1% 09% W -4.6% 18.3% 19.1% 08% W -41%
20.0% 20.7% 08% W -3.7% 20.0% 24.3% -43%  W-17.6%
31.0% 28.9% 21% M 7.3% 31.0% 29.5% 15% M 5.2%
24.9% 24.8% 01% A 0.3% 24.9% 25.5% -0.6% W4 -23%

Tabela 5: Ilosc pacjentow w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2018

[Kluczowe segmentyrynku | 1ut.19 [ sty.19 | zmiana | trend [ Iut19 [ lut18 [ zmiana |

770 810 40 W -4.9% 770 700 70 fh10.0%
780 820 400 W -4.9% 780 740 20 A 54%
3270 3540 270 W -7.6% 3270 3090 180  fh 5.8%
3890 4200 310 W -7.4% 3890 3650 240 P 6.6%

Tabela 6: Srednia wartosc refundacji i zaptata pacjenta na opakowanie
w statystycznej aptece i porownanie do roku 2018

Wspétptacenie Srednia wartos¢ refundacji i zaptaty pacjenta

|00 [ 19 | sty19 ]| zmiana | trend [ lut19 | lut.18 | zmiana |

54.1 53.9 02 fh 03% 54.1 51.1 30 fh 5.9%
40.7 40.9 02 W-04% 40.7 38.9 18 b 46%
13.4 13.0 04 M 28% 13.4 12.2 12 AR 101%
75.3% 75.8% 06% Wb -08% 75.3% 76.2% 09% Wb -12%
24.7% 24.2% 06% M 2.5% 24.7% 23.8% 09% M 3.9%

[

3
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w analogicznym okresie
2018 r. W poréwnaniu do
poprzedniego miesigca
liczba pacjentow spadta
0 7.4%.

Srednia warto$¢
sprzedazy przypadaja-
ca na pacjenta wyniosta
w lutym 2019 r. 54.1 PLN
i byta 0 5.9% wyzsza niz
w lutym 2018 roku (51.1
PLN). Natomiast wzgle-
dem stycznia 2019 (53.9
PLN) wartos¢ ta ulegta
nieznacznemu spadkowi
0 0.3%.

Udziat refundacji
w $redniej wartosci sprze-
dazy na pacjenta w lutym
2019 r. wyniost 24.7%
i byt na podobnym po-
ziomie jak w poprzednim
miesigcu (+0.6 pp.) i roku
(+0.9 pp.).

Srednia zapfata pa-
cjenta w odniesieniu do
catkowitej ceny w lutym
wynosita 75.3% i ksztat-
towata sie na podobnym
poziomie w styczniu 2019
r. (75.8%), a pordéwnaniu
do lutego ubiegtego roku
spadta 0 0.9 pp. &

PEX PharmaSequence
Materiat prasowy

*Obliczona srednia cena odnosi sie
do produktéw skategoryzowanych
i uwzglednionych w bazie danych
aptecznych PEX PharmaSequence
i Kamsoft (Omnibus) — stanowig 97%
obrotu aptecznego. Przy obliczeniu
ceny transakcje sq klasyfikowana
na podstawie kategorii odptatnosci za-
rejestrowanej w programie aptecznym
podczas sprzedazy produktu.

Testsawiedzy.
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Pytanie @): Wedtug Oxford Centre for Eviden-
ce-Based Medicine (EBM) sila dowodéw
okreslana jako , 1" to:

A. systematyczny przeglad literatury w oparciu
o badania z placebo i randomizacja

B. badania randomizowane lub obserwacyjne,
w ktorych efekt dziatania jest istotny staty-
stycznie

C. opisy przypadkow

D. dziatanie na podstawie przewidywanych me-
chanizmow dziatania

Prawidtowa odpowiedz: A. Medycyna oparta na faktach, czy tez
medycyna oparta na dowodach naukowych polega na korzy-
staniu w postepowaniu klinicznym z wiarygodnych dowodoéw
naukowych. Najwiekszg wiarygodnos¢ w hierarchii badan na-
ukowych przypisuje sie przegladowi systematycznemu - me-
taanalizie badan z randomizacja.

Pytanie @: Dlugotrwale podniesione pH kwa-
su zotadkowego moze mie¢ wptyw na:

A. zmiany we wchtanianiu lekow

B. rozwdj populacji bakterii chorobotworczych

C. zmiany we wchtanianiu niektérych witamin
i mikroelementéw

D. wszystkie odpowiedzi s prawidtowe

Prawidtowa odpowiedz: D. Dlugotrwata, obnizona ilo$¢ wy-
twarzanego kwasu solnego w zotagdku moze mie¢ negatywne
nastepstwa. Dlatego o ile leki podnoszace pH tresci zotgdkowej
stosowane krétkotrwale sg lekami w wiekszosci dobrze tole-
rowanymi, to dtugotrwata terapia nimi wymaga ostroznosci.

Pytanie €: Wybierz nieprawdziwe stwierdze-
nie dotyczace surowca recepturowego Clo-
trimazoli pulvis:

A. klotrimazol moze ostabia¢ dziatanie innych
lekdw przeciwgrzybiczych

B. kortykosteroidy stosowane miejscowo osta-
biaja dziatanie klotrimazolu

C. klotrimazol nie moze by¢ stosowany w kro-
plach do nosa

D. klotrimazol podany na btone sluzowg pochwy
nie zaburza fizjologicznej mikroflory

Prawidtowa odpowiedz: C. Klotrimazol moze by¢ stosowany
w postaci kropli do nosa. Jako vehiculum mozna zastosowac
dimetikon, substancje zabezpieczajacg przed wptywem czyn-
nikéw drazniacych, nie zaktdcajaca jej funkgji fizjologicznych.

Pytanie @): Chlorowodorek prometazyny moz-
na stosowac:

A. w postaci proszkéw doustnych

B. w postaci kropli do nosa

C. w postaci ptynow na ukaszenia owadow
D. wszystkie odpowiedzi sa prawidtowe

Prawidtowa odpowiedz: D. Substancja ma szeroki zakres efek-
tow terapeutycznych. Moze by¢ stosowana zarbwno wewnetrz-
nie, jak i miejscowo.

Pytanie @: Poprzez wyszukiwarke pub.rejestry-
medyczne.csioz.gov.pl znajdziemy wszyst-
kie ponizsze informacje, z wyjatkiem:

A. Charakterystyki Produktu Leczniczego

B. informacji o cenie leku refundowanego

C. kategorii dostepnosci leku

D. numeru pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu

Prawidtowa odpowiedz: B. Rejestr Produktow Leczniczych za-
wiera wiele informacji na temat lekéw, ale nie ma informagji
o cenach - w przypadku lekéw refundowanych ceny i wysoko$¢
doptaty pacjenta nalezy szuka¢ w aktualnym obwieszczeniu
Ministra Zdrowia.
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Test wiedzy.

Pytanie (@: Nebulizator jest:

A. urzadzeniem stuzacym do wentylacji pacjenta
parami

B. czescig inhalatora pneumatycznego

C. matym pojemnikiem wytwarzajagcym aerozol
za pomoca ultradzwiekow

D. wymiennym elementem w ksztatcie maseczki
lub ustnika

Prawidtowa odpowiedz: B. Nebulizacja jest jednym z rodzajow
inhalacji. Nebulizator jest czescig inhalatora pneumatycznego,
nazywanego rowniez ttokowym. Jest to maty pojemnik, ktérego
zadaniem jest przeprowadzenie roztworu badz zawiesiny leku
w postac aerozolu na drodze nebulizacji.

Pytanie @: Najbardziej optymalny poziom roz-
proszenia, jakiego oczekujemy od nebuli-
zatora to czastki o wielkosci:

A. ponizej 1
B.od1do5pu
C.od6do 12
D. od 20 do 100 p

Prawidtowa odpowiedz: B. Do pecherzykéw ptucnych docieraja
czastki o Srednicy 1-5 , dlatego tez jest to najbardziej opty-
malny poziom rozproszenia, jakiego oczekujemy od danego
nebulizatora. Wieksze czastki (6 — 12 p) docieraja do oskrzeli
i tchawicy, najwigksze natomiast (20-100 p) zatrzymuja sie w ja-
mie istnej, nosie i gardle.

Pytanie 9: W formie nebulizacji nie wolno po-
dawac:

A. olejkow eterycznych i naparow roslinnych
B. dornazy alfa

C. zawiesin

D. hipertonicznej soli fizjologicznej

Prawidtowa odpowiedz: A. Do inhalagji z uzyciem nebulizatoréw
mozna uzywac wytacznie preparatéw do tego przeznaczonych,
nie mozna wlewac do nebulizatoréw naparéw roslinnych, czy
olejkow eterycznych, gdyz moze prowadzic to do niebezpiecz-
nego skurczu oskrzeli.

Pytanie 9: ~Zanikajace srodki konserwujace”:

A. rozktadaja sie wraz z uptywem czasu do nie-
aktywnych sktadnikow

B. bezposrednio po aplikacji do oka rozktadaja
sie pod wptywem Swiatta

C. pod wptywem kontaktu z bakteriami prze-
ksztatcajag sie w parabeny

D. zawieraja zwiazki rteci

Prawidtowa odpowiedz: B. Po uptywie 30-60 sekund od aplika-
¢ji pod wptywem $wiatta Srodki te ulegajag rozktadowi do wody,
tlenu oraz jonéw sodu i chlorkowych, nie wywotujac podraz-
nienia gatki ocznej. Efekt bakteriobdjczy takich srodkéw jest
wynikiem silnego dziatania utleniajacego.

Pytanie (): Krople do oczu powinny byé:

A. izotoniczne z ptynem tzowym

B. hipertoniczne w stosunku do ptynu tzowego
C. hipotoniczne w stosunku do ptynu tzowego
D. wszystkie odpowiedzi sg prawidtowe

Prawidtowa odpowiedz: A. Roztwory izoosmotyczne (izotonicz-
ne) nie powoduja podraznien oka i sa najbardziej zalecane (FP
Xl). Hipertoniczne krople sg czasami uzywane w celach leczni-
czych do likwidacji obrzeku. Roztwory hipotoniczne moga by¢
nawet niebezpieczne dla oka, chociaz zdarzaja sie lekko hipo-
toniczne roztwory, ktére maja na celu nawodnienie komérek
w zespole suchego oka.

Pytanie @) : Sposrod wszystkich odmian Adeps
Neutralis podtozem najbardziej zblizonym
do masta kakaowego jest:

A. Witepsol H
B. Witepsol W
C. Witepsol S
D. Witepsol E

Prawidtowa odpowiedz: A. Sposrod wszystkich odmian, Wi-
tepsol H15 uznawany jest za podtoze o wtasciwosciach najbar-
dziej zblizonych do Oleum Cacao.

Pytanie w: Efekt Dunninga-Krugera jest to
funkcjonujaca w psychologii teoria, ktéra
glosi, ze:

A. poziom stresu zwigzanego z nauka spada wraz
z wiekiem

B. przyktadamy wiecej wagi do twierdzen wypo-
wiadanych przez autorytety

C. osoby niewykwalifikowane w jakiejs dziedzinie
maja tendencje do przeceniania swoich kom-
petencji w jej zakresie

D. im wiecej sie uczymy, tym mniej leku odczu-
wamy w zwigzku ze studiowanym tematem

Prawidtowa odpowiedz: C. Efekt ten polega na przecenianiu
przez osoby niewykwalifikowanej w jakiejs dziedzinie posiada-
nych w jej zakresie kompetencji, a takze zanizaniu przez spe-
cjalistow oceny swojej wiedzy.

.
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A - PRZEWOD POKARMOWY
| METABOLIZM

A07 — Leki przeciwbiegunkowe, leki o dzia-

taniu przeciwzapalnym/przeciwzakaznym

stosowane w chorobach jelit; AO7D/A07DA

— Leki hamujgce perystaltyke jelit
Loperamide: Loperamide Aurovitas to 10. zare-
jestrowana marka loperamidu. Na rynek wprowa-
dzono 7 marek: Dissenten (SPA), Imodium Instant
(McNeil), Laremid (Polfa Warszawa), Loperamid
WZF (Polfa Warszawa), Stoperan (US Pharmacia),
od pazdziernika 2012 Lopacut (Vitabalans) i od paz-
dziernika 2014 Loper (Sun-Farm; lek zarejestrowa-
ny pierwotnie pod nazwg Loperam-SF).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Loperamid
Dr. Max, Loperamid Farmax (SVUS).

A09/A09A — Leki poprawiajgce trawienie,

wigczajgc enzymy; AO9AA — Preparaty en-

zymatyczne
Pancreatin: Kreon 20000 i Kreon 35000 (Mylan)
to rozszerzenie wzgledem wprowadzonych wczes-
niej preparatéw Kreon 25000, Kreon 40000 i Kre-
on Travix (lek wprowadzony wczesniej pod nazwg
Kreon 10000). Zarejestrowano 5 marek preparatéw
pankreatyny. Na rynek wprowadzono 5 marek: Kre-
on i Kreon Travix (Mylan Healthcare), Lipancrea

W lutym 2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktow Biobdjczych wydat 59 pozwolen na do-
puszczenie produktéow leczniczych do obrotu w Polsce. Pozwolenia dla
nowych produktéw leczniczych obejmujg 27 jednostek klasyfikacyjnych N
na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/sktad). Produkty

omowiono na tle wczeéniejszych rejestracji i produktéw obecnych juz na

rynku, w ramach poszczegdinych klas ATC/WHO oraz substancji czyn-

nej lub sktadu preparatu, pomijajgc szczegéty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci,
numery pozwolen, Globalne Numery Jednostki Handlowej — GTIN [Global Trade Item Number]),
ktére mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/pl/biuletyny-i-
-wykazy/produkty-lecznicze/2019 ) — ,Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie

-

na dopuszczenie do obrotu w lutym 2019 r.” zostat opublikowany przez Urzad 11 marca 2019.

(Polfa Warszawa), Neo-Pancreatinum forte (Phar-
maSwiss), Pangrol (Berlin-Chemie) i Panzytrat
(Perffarma).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Enzepi (Allergan).
A10 — Leki stosowane w cukrzycy; A10B
— Leki obnizajgce poziom glukozy we krwi,
z wytgczeniem insulin; A10BA — Pochodne
biguanidu
Metformin: Siofor XR (Berlin-Chemie) tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu to rozszerzenie wzgle-
dem wprowadzonych wczesniej tabletek powleka-
nych o standardowym uwalnianiu. Zarejestrowano
16 marek metforminy. Na rynku pojawito sie 12 ma-
rek: Glucophage i Glucophage XR (Merck Santé),
Metfogamma (Woérwag), Metformax (Teva), Met-
formin Galena, Metifor (Polfarmex), Siofor (Berlin-
-Chemie), od grudnia 2007 Formetic (Polpharma),
od maja 2010 Metformin Bluefish, od sierpnia 2010
Etform (Sandoz), od wrzesnia 2010 Avamina (Bio-
ton), od grudnia 2015 Metformin Vitabalans i od
czerwca 2018 Symformin XR (Symphar; lek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Metformin XR
SymPhar).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do sprzedazy:
Formetic SR (Polpharma), Langerin (Zentiva), Lyo-

met SR (Generic Partners; lek zarejestrowany pier- p
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wotnie pod nazwg Metformin SR Actavis), Meladine
SR (Accord Healthcare), Sophamet (Sopharma).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Metformin Aurobindo
(Aurobindo).

C - UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-
tensyna; C09D — Blokery receptora angio-
tensyny Il (ARBS) w potgczeniach; CO9DA
- Blokery receptora angiotensyny Il (ARBS)
w potgczeniach z lekami moczopednymi;
CO9DAO07 — Telmisartan w potgczeniach z le-
kami moczopednymi

Telmisartan+hydrochlorothiazide: Telmisartan +
HCT Genoptim (Synoptis) to 16. zarejestrowana
marka lekéw o podanym sktadzie. Do sprzedazy
wprowadzono 13 marek: Micardis Plus (Boehrin-
ger Ingelheim), Pritor Plus (Bayer), od lipca 2013
Tolucombi (Krka), od grudnia 2013 Actelsar HCT
(Actavis), od marca 2014 Telmisartan/Hydrochlo-
rothiazide Egis, od kwietnia 2014 Telmisartan/Hy-
drochlorothiazide Billev, od sierpnia 2014 Gisartan
(Teva) i Tezeo HCT (Zentiva), od pazdziernika 2014
Polsart Plus (Polpharma; lek zarejestrowany pier-
wotnie przez firme Sigillata pod nazwg Simirtan),
od wrzesnia 2015 Telmizek HCT (Adamed; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Tegizide, na-
stepnie od grudnia 2013 wprowadzony na rynek
pod nazwg Telmizek Combi, po czym w maju 2015
zmiana nazwy na Telmizek HCT), od listopada 2015
Zanacodar Combi (PharmaSwiss), od stycznia 2017
Telhyd (Apotex) i od pazdziernika 2017 Telmidon
(Accord Healthcare).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty: Kin-
zalkomb (Bayer), Telmisartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz.
Ostatnio skreslono z Rejestru: Telmisartan + Hydro-
chlorothiazide Apotex, Telmisartan + Hydrochloro-
tiazyd Mylan, Telmisartan HCT Teva.
C10 - Srodki wptywajgce na stezenie lipidow;
C10B - Srodki wplywajgce na stezenie lipidow
w pofgczeniach; C10BA - Inhibitory reduktazy
hydroksymetyloglutarylokoenzymu A w potg-
czeniach z innymi Srodkami wptywajgcymi na
stezenie lipidow; C10BA06 — Rusuwastatyna
i ezetymib
Rosuvastatin+ezetimibe: Sorento (Mylan) to 9.
zarejestrowana marka lekéw o podanym skfadzie.
Na rynek wprowadzono 5 marek: od marca 2015
Rosulip Plus (Egis), od czerwca 2018 Rozor (My-
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lan), od lipca 2018 Ezehron Duo (Adamed) i Suvar-
dio Plus (Sandoz) oraz od grudnia 2018 Suvezen
(Sanofi-Aventis; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Zenon).

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Rosulip Pro
(Egis), Rosuvastatin/Ezetimib Aristo, Rosuvastatin/
Ezetimib Genericon, Rosuvastatin/Ezetimibe Teva.

D - LEKI STOSOWANE
W DERMATOLOGII

D10 — Leki przeciwtrgdzikowe; D10A - Leki

przeciwtrgdzikowe stosowane miejscowo;

D10AF — Preparaty przeciwzakazne stoso-

wane w leczeniu trgdziku
Clindamycin: Clindalin (Oceanic) to 5. zarejestro-
wana w tej klasie marka klindamycyny. Do sprze-
dazy wprowadzono 4 marki: Dalacin T (Pfizer; lek
oryginalny), Clindacne (PharmaSwiss), Klindacin T
(Polfa Tarchomin) i Normaclin (Aflofarm; lek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Clindamycinum
Aflofarm).
Skreslono z Rejestru: Zindaclin (Crawford; lek byt
obecny na rynku).

G - UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY
| HORMONY PLCIOWE

G03 — Hormony pfciowe i Srodki wptywajgce

na czynno$c¢ uktadu piciowego; GO3D — Pro-

gestogeny; GO3DB — Pochodne pregnadienu
Dienogest. Symdieno (Symphar) to 2. zarejestro-
wana marka dienogestu. Do sprzedazy wprowa-
dzono od sierpnia 2010 Visanne (Bayer). Leki sg
wskazane w leczeniu endometriozy.

G04 — Leki urologiczne; G0O4B — Leki urolo-

giczne; GO4BE — Preparaty stosowane w za-

burzeniach erekcji
Tadalafil. Tadalafil Bluescience to 23. zarejestro-
wana marka tadalafilu, w tym 21. marka ze wska-
zaniem w leczeniu zaburzeh erekcji u dorostych
mezczyzn. Aby tadalafil dziatat skutecznie w zabu-
rzeniach erekgcji, konieczna jest stymulacja seksu-
alna. Do sprzedazy wprowadzono 2 marki: od lipca
2014 Cialis (Eli Lilly) i od grudnia 2018 Tadalafil
Medana (Medana Pharma).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Adalift (Adamed),
Erlis (Polpharma), Exerdya (PharmaSwiss), Filota-
dal (Teva), Rekifre (SVUS), Tadalafil Accord (Accord
Healthcare), Tadalafil Actavis (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwa Vixantus), Tadalafil Apotex,
Tadalafil Aurovitas, Tadalafil Belupo, Tadalafil Lil-

NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

ly, Tadalafil Mylan, Tadalafil PMCS (Pro.Med.CS),
Tadalafil Sun (Sun Pharmaceutical Industries), Ta-
dalafil Teva, Tadamen (Mylan Healthcare), Tadaxin
(Synoptis), Tadilecto (Krka).

Ponadto zarejestrowano 2. marki ze wskazaniami
wytgcznie w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptuc-
nego. Od lipca 2014 wprowadzono na rynek prepa-
rat Adcirca (Eli Lilly; wczesniejsza nazwa prepara-
tu: Tadalafil Lilly), natomiast nie pojawit sie jeszcze
w sprzedazy Talmanco (Mylan; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Tadalafil Generics).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Tadis (Teva).
Uwaga: WHO dla tadalafilu przewiduje tylko jed-
ng klase GO4BE, chociaz wskazania preparatow
Adcirca i Talmanco pasujg do klasy CO1EB - Inne
leki nasercowe.

Tadalafil w dawkach 2,5 mg, 10 mg i 20 mg jest
wskazany w leczeniu zaburzen erekcji u dorostych
mezczyzn, natomiast dawka 5 mg ma podwadjne
wskazania: leczenie zaburzeh erekcji u dorostych
mezczyzn oraz leczenie objawow tagodnego roz-
rostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn.
Niektére preparaty tadalafilu majg zarejestrowane
podwdjne wskazania dla dawki 20 mg (np. Tadalafil
Accord): zaréwno do stosowania w zaburzeniach
erekcji, jak i w leczeniu tetniczego nadcisnienia
ptucnego.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE
DZIALAJACE OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogol-

nie;

JO1C — Beta-laktamowe leki przeciwbakteryj-

ne, penicyliny; JO1CR — Potgczenia penicylin,

w tym z inhibitorami beta-laktamazy; JO1CR02

— Amoksycylina i inhibitor beta-laktamazy
Amoxicillin+clavulanic acid: Polamoklav (Pol-
farmex) to 14. zarejestrowana marka lekéw o po-
danym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 10
marek: Amoksiklav (Sandoz), Augmentin, Augmen-
tin ES i Augmentin SR (GlaxoSmithKline; lek ory-
ginalny), Forcid (Yamanouchi), Ramoclav (Ran-
baxy), Taromentin (Polfa Tarchomin), od sierpnia
2007 Amoclan (Hikma Farmaceutica), od sierpnia
2014 Auglavin (Polpharma; tabl. powlekane zostaty
zarejestrowane pierwotnie pod nazwg Amoxicillin/
Clavulanic acid Aurobindo), od grudnia 2014 Co-
-amoxiclav Bluefish, od grudnia 2016 Amylan (My-
lan) i od listopada 2017 Hiconcil Combi (Krka).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Afreloxa (Acta-

vis), Amoxicillin/Clavulanic Acid Kabi (Fresenius
Kabi), Auglavin PPH (Polpharma), Augmentin MFF
(GlaxoSmithKline), Xamolex (Vitama).
JO1D — Inne beta-laktamowe leki przeciwbak-
teryjne; JO1DH — Karbapenemy; JO1DH51 —
Imipenem i cilastatyna
Imipenem+cilastatine: Imipenem + Cilastatin Ap-
taPharma (Apta Medica) to 5. zarejestrowana marka
lekéw o podanym sktadzie. Na rynek wprowadzo-
no 3 marki: od stycznia 2011 Imipenem/Cilastatin
Kabi (Fresenius Kabi), od czerwca 2011 Imecitin
(Actavis) i od marca 2013 Imipenem + Cylastatyna
Ranbaxy.
Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy: Imipenem +
Cylastatyna ELC (ELC Group).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Imipenem/Cilasta-
tin ACIC, Imipenemum + Cilastatinum Aurovitas,
Imipenemum/Cilastatinum Hospira (lek byt obecny
na rynku od marca 2012), Tienam (Merck Sharp &
Dohme; lek oryginalny, byt obecny na rynku).
JO1X/JO1XX — Inne leki przeciwbakteryjne
Fosfomycin: Fosfomycin Midas to 6. zarejestrowa-
na marka fosfomycyny. Do sprzedazy wprowadzo-
no 4 marki: Monural (Zambon), od sierpnia 2016
Afastural (Exeltis), od grudnia 2016 Uromaste (Mi-
ralex) i od czerwca 2017 Symural (Symphar; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwag Fosfomol,
a nastepnie pod nazwg Fosfomycin MG Pharma).
Nie pojawit sie jeszcze na rynku: InfectoFos (In-
fectopharm).
J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce
ogolnie; JO2AX — Inne leki przeciwgrzybicze
dziatajgce ogdinie
Anidulafungin: Anidulafungin Sandoz to 2. zareje-
strowana marka anidulafunginy, a 1. lek generycz-
ny. Do sprzedazy wprowadzono od lutego 2008 lek
oryginalny Ecalta (Pfizer).

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1D — Antybiotyki cytotoksyczne i substancje

0 zblizonym dziataniu; LO1DB — Antracykliny

i substancje o podobnej budowie
Idarubicin: Zavedos (Pfizer) w postaci roztworu do
wstrzykiwan to rozszerzenie wzgledem wprowadzo-
nej wczesniej postaci proszku do przygotowania
roztworu do wstrzykiwan. Zarejestrowano 2 marki

idarubicyny. Do sprzedazy wprowadzono lek orygi- p
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nalny Zavedos (Pfizer). Nie pojawit sie jeszcze na
rynku ldarubicin Accord (Accord Healthcare) w po-
staci roztworu do wstrzykiwan.
Ostatnio skreslono z Rejestru: Idarubicin Teva (lek
byt obecny na rynku od wrzeénia 2013).

LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe; LO1XE

— Inhibitory kinazy biatkowej
Dasatinib: Dasatinib Stada to 3. zarejestrowana
marka dazatynibu. Do sprzedazy wprowadzono lek
oryginalny Sprycel (Bristol-Myers Squibb). Nie po-
jawit sie jeszcze na rynku Dasatinib Sandoz.
Gefitinib: Gefitinib Alvogen to 9. zarejestrowana
marka gefitynibu. Do sprzedazy wprowadzono lek
oryginalny Iressa (AstraZeneca). Nie pojawity sie
jeszcze na rynku: Gefitinib Genthon, Gefitinib Glen-
mark, Gefitinib Krka, Gefitinib Mylan, Gefitinib San-
doz, Gefitinib Stada, Gefitinib Synthon.
Imatinib: Imatilek (Lekam) to 24. zarejestrowana
marka imatynibu. Na rynek wprowadzono 11 ma-
rek: Glivec (Novartis Europharm; lek oryginalny),
od czerwca 2013 Nibix (Adamed), od pazdziernika
2013 Telux (Glenmark), od lutego 2014 Imatenil
(Biofarm) i Meaxin (Krka), od marca 2014 Imatinib
Teva i Imatinib Zentiva, od maja 2014 Imakrebin
(Alvogen), od wrzesnia 2014 Imatinib Actavis, od
kwietnia 2015 Imatinib Accord (Accord Healthcare)
i od sierpnia 2018 Imatinib Aurovitas.
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Imatinib Ada-
med Pharma, Imatinib Aurovitas, Imatinib Fair-Med
(Fair-Med Healthcare), Imatinib Fresenius Kabi,
Imatinib Krka, Imatinib Polpharma, Imatinib Sandoz,
Imatinib Vipharm, Imatynib BioOrganics, Imatynib
Genthon, Imatynib Synthon, Leuzek (Zaphyr), Nibix
PP (Polfa Pabianice).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Egitinid (Egis), Ima-
tinib Actavis Group, Imatinib Generics, Imatinib Me-
dac (lek byt obecny na rynku od pazdziernika 2015),
Imatinib Teva B.V., Vianib (Vianex).

L04/L04A — Leki hamujgce uktad odpornos-

ciowy; LO4AA — Selektywne leki hamujgce

uktad odpornosSciowy
Everolimus: Aderolio (Sandoz) to 2. zarejestrowa-
na w tej klasie marka ewerolimusu. Do sprzedazy
wprowadzono Certican (Novartis). Leki sg wskaza-
ne do stosowania w profilaktyce odrzucania prze-
szczepionego narzgdu: nerki, serca lub watroby.

M - UKLAD MIE,SNIOWO-SZKIELETOWY
MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreuma-
tyczne; MO1A — Niesteroidowe leki przeciw-
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zapalne i przeciwreumatyczne; MO1AE — Po-

chodne kwasu propionowego
Ibuprofen: Ibuprofen Alkem i Ibuprofen Apteo Med
(Synoptis) to odpowiednio 46. i 47. zarejestrowana
marka ibuprofenu.
Z postaci 1-dawkowych na rynek zostaty wprowa-
dzone 24 marki: Ibum i Ibum Forte (Hasco-Lek),
Ibupar i Ibupar Forte (Polfa Pabianice), Ibuprofen-
-Pabi (Polfa Pabianice), Ibuprofen AFL (Aflofarm),
Ibuprofen Polfarmex, Ibuprom i Ibuprom Max (US
Pharmacia), Nurofen, Nurofen Express, Nurofen
Express Forte (Reckitt Benckiser; lek zarejestrowa-
ny pierwotnie pod nazwg Nurofen Caps), Nurofen
Forte i Nurofen dla dzieci czopki (Reckitt Benckiser)
oraz wprowadzone od maja 2006 Ibuprom Sprint
(US Pharmacia; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Ibuprom Sprint Caps), od lutego 2008 Ibu-
profen Aflofarm (nastepnie zmiana nazwy preparatu
na Opokan Express, po czym w lutym 2012 zmia-
na powrotna na lbuprofen Aflofarm), od pazdzier-
nika 2008 Ibalgin Maxi (Sanofi-Aventis) od listopa-
da 2009 MIG (Berlin-Chemie), od stycznia 2010
Nurofen Express Tab 400 mg (Reckitt Benckiser;
preparat zostat wprowadzony we wrzesniu 2007
pod nazwg Nurofen Migrenol Forte), od maja 2010
Nurofen na bdl plecow (Reckitt Benckiser; preparat
zostat wprowadzony wczes$niej pod nazwag Nurofen
Menstrual), od grudnia 2010 Spedifen (Zambon),
od stycznia 2011 Ibalgin Fast (Sanofi-Aventis), od
marca 2011 Ibufen Junior (Polpharma), od maja
2011 lbumax (Vitabalans) oraz Ifenin forte (Teva;
lek zarejestrowany wczesniej pod nazwg lbunin
forte), od czerwca 2011 Ibumax forte (Vitabalans),
od lipca 2011 Ibuprofen Hasco (Hasco-Lek), od
stycznia 2012 Ibuprom Max Sprint (US Pharmacia),
od lutego 2012 Ibufen Baby czopki (Polpharma),
od listopada 2012 Ifenin (Teva; lek zarejestrowa-
ny wczesniej pod nazwg Ibunin), od grudnia 2012
Kidofen czopki (Aflofarm), od stycznia 2013 czop-
ki Ibum dla dzieci (Hasco-Lek), od czerwca 2013
Nurofen Express Femina (Reckitt Benckiser; lek
zarejestrowany poczgtkowo jako Nurofen Express
KAP, nastepnie zmiana nazwy i wprowadzenie na
rynek pod nazwa Nurofen Ultra), od lipca 2013 Nu-
rofen Express Forte rozpuszczalny (Reckitt Bencki-
ser; lek wprowadzony do sprzedazy od lipca 2006
pod nazwg Nurofen Ultra Forte rozpuszczalny), od
wrzesénia 2014 Ibuprofen Dr. Max, od stycznia 2015
Metafen Ibuprofen (Polpharma; lek wprowadzony
na rynek od wrzesnia 2009 przez firme Polfarmex
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pod nazwg Aprofen), od marca 2015 Ibufen Mini
Junior (Polpharma), od lipca 2015 Ibum Express
(Hasco-Lek; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwa lbuprofen Forte Hasco, wprowadzony na
rynek od grudnia 2013 pod nazwg Ibum Forte Mi-
nicaps), od grudnia 2015 Ibuprofen Teva i Ibupro-
fen Teva Max (lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Irfen, a nastepnie lbuprofen 123ratio), od
czerwca 2016 Ibuprom RR (US Pharmacia; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Ibuprom Max,
a wprowadzony wczesniej na rynek pod nazwg Ibu-
prom Duo), od lipca 2016 Ibuprofen Forte DOZ (lek
w dawce 400 mg wprowadzony do sprzedazy od
lipca 2012 pod pierwotng nazwg Ibuprofen LGO),
od grudnia 2016 Iburapid (Nord Farm), od stycznia
2017 Metafen Ibuprofen Caps (Polpharma) oraz od
pazdziernika 2017 Nurofen Migsnie i Stawy Forte
(Reckitt Benckiser; lek wprowadzony od pazdzierni-
ka 2008 pod nazwg Nurofen Forte Express), Labo-
ratoria Polfak6dz Ibuprofen Max (lek w dawce 400
mg zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Ibuprofen
Sensilab) i Lizymax (Hasco-Lek) oraz od stycznia
2019 Ibuxal (Biofarm; lek wprowadzony od lipca
2012 pod pierwotng nazwg Ibuprofen LGO) i Ibum
Supermax (Hasco-Lek).

Z postaci wielodawkowych do sprzedazy wprowa-
dzono 12 marek: Ibufen dla dzieci o smaku malino-
wym (Medana Pharma), Ibufen dla dzieci o smaku
truskawkowym (Medana Pharma; lek wprowadzo-
ny wczesniej do sprzedazy pod nazwg lbufen D),
Ibum o smaku malinowym (Hasco-Lek), Nurofen
dla dzieci zawiesina 2% (o smaku pomaranhczo-
wym i truskawkowym; Reckitt Benckiser), od marca
2009 Kidofen (Aflofarm), od lipca 2010 Nurofen dla
dzieci Forte zawiesina 4% (Reckitt Benckiser), od
czerwca 2011 Ibufen dla dzieci forte 0 smaku tru-
skawkowym, zawiesina 4% (Polpharma), od sierp-
nia 2011 Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy
(Reckitt Benckiser; wczesniejsza nazwa: Nurofen
dla dzieci 4% pomaranczowy) i Nurofen dla dzieci
Junior truskawkowy (Reckitt Benckiser; wczesniej-
sza nazwa: Nurofen dla dzieci 4% truskawkowy),
od pazdziernika 2011 Milifen (Pinewood), od lute-
go 2012 Ibum o smaku bananowym (Hasco-Lek),
od marca 2012 MIG dla dzieci zawiesina (Berlin-
-Chemie), od sierpnia 2012 Brufen zawiesina 2%
(Mylan), od wrzesnia 2012 Ibum forte o smaku
malinowym (Hasco-Lek), od maja 2013 Ibum for-
te o smaku bananowym (Hasco-Lek), od sierpnia
2013 MIG dla dzieci forte 0 smaku truskawkowym,

zawiesina (Berlin-Chemie), od lipca 2014 Ibufen
dla dzieci forte 0 smaku malinowym (Polpharma),
od sierpnia 2015 Nurofen dla dzieci Forte poma-
ranczowy i Nurofen dla dzieci Forte truskawkowy
(Reckitt Benckiser), od stycznia 2016 Pediprofen
(Sequoia; lek zarejestrowany pierwotnie przez fir-
me Farmalider pod nazwa Ibuprofen Liderfarm), od
kwietnia 2017 Ibum forte o smaku truskawkowym
(Hasco-Lek; preparat zarejestrowany wczesniej pod
nazwg |Ibuprofen Mediceo Forte), od grudnia 2017
Babyfen (Dr. Max; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Ibuprofen Alkaloid-INT), Ibuprom dla
dzieci (US Pharmacia) i Ibuprom dla dzieci Forte
(US Pharmacia) oraz od stycznia 2019 Axoprofen
Forte (Axxon) i Ibutact (Tactica Pharmaceuticals).
Nie zostaly jeszcze wprowadzone na rynek: Axo-
profen (Axxon), Buscofem (lpsen), Byfonen (Alka-
loid-Int), Ibenal, Ibenal Forte i Ibenal Max (Lekam),
Ibudolor Quick (Stada), Ibufarmalid (Farmalider),
Ibufen dla dzieci 0 smaku pomaranczowym (Meda-
na Pharma), Ibum o smaku truskawkowym (Hasco-
-Lek; preparat zarejestrowany wczesniej pod nazwag
Ibuprofen Mediceo), Ibum Easy, Ibum Easy Forte
i Ibum Easy Junior (Hasco-Lek), Ibuprex i Ibuprex
Max (Olimp), Ibuprofen Alkaloid-INT, Ibuprofen Der-
mogen, Ibuprofen Banner, Ibuprofen Bril (Bristol),
Ibuprofen Farmalider, Ibuprofen Lysine InnFarm
(Inn-Farm), Ibuprofen Sensilab (Sensilab Polska),
Modafen Junior (Zentiva).

MO04/MO4A — Leki przeciw dnie moczanowej;

MO4AA — Preparaty hamujgce wytwarzanie

kwasu moczowego
Febuxostat: Febuxostat Accord (Accord Health-
care) to 7. zarejestrowana marka febuksostatu. Do
sprzedazy od sierpnia 2011 wprowadzono Adenuric
(Menarini). Nie pojawity sie jeszcze na rynku: De-
nofix (Polpharma), Druniler (Sandoz), Febuxostat
Aurovitas, Febuxostat Mylan, Febuxostat Zentiva.

N — UKLAD NERWOWY
NO5 — Leki psychotropowe; NO5C — Leki na-
senne i uspokajajgce; NOSCF — Leki dziata-

Jjace podobnie jak benzodiazepiny
Zolpidem: Zolpidem Aurovitas to 16. zarejestrowa-
na marka zolpidemu. Do sprzedazy wprowadzono
15 marek: Hypnogen (Zentiva), Nasen (Polfarmex),
Sanval (Sandoz), Stilnox (Sanofi-Aventis), Xentic
(Recordati), Zolpic (Polpharma), Zolsana (Krka),
od pazdziernika 2006 Polsen (Polfa Pabianice),

od lutego 2007 Onirex (Orion) i ZolpiGen (Mylan), p
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od grudnia 2009 Apo-Zolpin (Apotex), od listopada
2012 Noxizol (Actavis), od stycznia 2015 Zolpidem
Vitabalans, od stycznia 2016 Zolpidem Genoptim
(Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag
Zolpidem IPCA) i od lutego 2016 Zolpidem Vitama.
Ostatnio skreslono z Rejestru: Edluar (Meda), In-
som (Vulm; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Zolpidem Walmark), Sonirem (Italfarmaco),
Zoltis (Biofarm).
Zopiclone: Zopiclone Aurovitas to 6. zarejestrowa-
na marka zopiklonu. Do sprzedazy wprowadzono 5
marek: Imovane (Sanofi-Aventis; lek oryginalny), od
czerwca 2006 Dobroson (Stada), od pazdziernika
2007 Zopitin (Vitabalans), od czerwca 2008 Sen-
zop (PharmaSwiss) i od stycznia 2018 ApoDream
(Apotex; lek byt obecny na rynku od kwietnia 2010
pod wczesniejszg nazwg Somnol).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Zopiclon (Slovako-
farma; lek byt obecny na rynku).
NO6 — Psychoanaleptyki;
NO6A — Leki przeciwdepresyjne; NO6AX —
Inne leki przeciwdepresyjne
Agomelatine: Agomelatine NeuroPharma (neu-
raxpharm) to 11. zarejestrowana marka agomela-
tyny. Do sprzedazy od lipca 2009 wprowadzono Val-
doxan (Servier). Nie pojawity sie jeszcze na rynku:
Agodeprin (Sandoz), Agolek (Lekam), Agomelatine
+pharma, Agomelatine Adamed, Agomelatyna Egis,
Lamegom (Krka), Symago (Symphar), Thymanax
(Servier) i Unbremi (Sigillata).
NO6B — Leki psychostymulujgce, stosowane
w zespole nadpobudliwosci psychorucho-
wej z deficytem uwagi (ADHD) i nootropo-
we; NO6BA — Sympatykomimetyki dziatajgce
osrodkowo
Atomoxetine: Auroxetyn (Aurovitas) i Atomoxetine
NeuroPharma (neuraxpharm) to odpowiednio 3. i 4.
zarejestrowana marka atomoksetyny. Do sprzedazy
wprowadzono lek oryginalny Strattera (Eli Lilly). Nie
pojawit sie jeszcze na rynku Konaten (Glenmark).
NO7 — Inne leki wptywajgce na uktad nerwo-
wy; NO7B — Leki stosowane w leczeniu uza-
leznien; NO7BA — Leki stosowane w leczeniu
uzaleznienia od nikotyny
Cytisine: Recigar (Adamed) to 5. zarejestrowana
marka cytyzyny. Do sprzedazy wprowadzono Ta-
bex (Sopharma) i od grudnia 2012 Desmoxan (Aflo-
farm). Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Cytisinum
Aflofarm i Nicoferin (Pharmacia Polonica).
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R - UKLAD ODDECHOWY
R03 — Leki stosowane w obturacyjnych cho-
robach drég oddechowych; RO3B — Inne leki
stosowane w obturacyjnych chorobach drég
oddechowych, preparaty wziewne; RO3BB —
Leki antycholinergiczne
Tiotropium bromide: Acopair (Mylan Healthcare)
w postaci kapsutek z proszkiem do inhalacji w no-
wej dawce dostarczanej 12 mcg tiotropium to 4.
zarejestrowana marka bromku tiotropium. Na rynek
wprowadzono 3 marki w postaci kapsutek z prosz-
kiem do inhalacji z dawkg dostarczang 10 mcg tio-
tropium: Spiriva (Boehringer Ingelheim), od lutego
2017 Braltus (Teva) i od czerwca 2017 Srivasso
(Boehringer Ingelheim), a takze roztwor do inhalaciji
Spiriva Respimat (2 dawki odmierzane po 2,5 mcg
= 1 dawka lecznicza 5 mcg tiotropium).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Favynd (Boehringer
Ingelheim).
R05 — Preparaty stosowane w kaszlu i prze-
zigbieniach; RO5C — Leki wykrztusne, z wy-
fgczeniem preparatéw ztozonych zawierajg-
cych srodki przeciwkaszlowe; RO5CB — Leki
mukolityczne
Acetylcysteine: Respifortin (Natur Produkt Zdro-
vit) to 7. zarejestrowana marka acetylocysteiny. Do
sprzedazy wprowadzono 6 marek w réznych wer-
sjach i dawkach: ACC, ACC Hot, ACC Mini, ACC
Optima, ACC Optima Hot (Sandoz), Acetylcystei-
ne Sandoz inj., Fluimucil forte (poprzednia nazwa:
Fluimucil), Fluimucil Muko, Fluimucil Muko Junior
(Zambon), Tussicom (Sanofi-Aventis), od sierpnia
2014 Nacecis (Natur Produkt Pharma), od stycz-
nia 2016 ACC Classic (Sandoz; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg ACC Mini) oraz od grudnia
2017 ACC Optima Active (Sandoz) i Muccosinal (Dr.
Max).
RO6/R0O6A — Leki przeciwhistaminowe dzia-
fajgce ogdlnie; RO6AX — Inne leki przeciwhi-
staminowe dziatajgce ogoinie
Desloratadine: Desloratadyna Symphar roztwoér
doustny to rozszerzenie wzgledem zarejestrowa-
nych wczesniej tabletek powlekanych. Zarejestro-
wano 31 marek desloratadyny. Na rynku pojawity
sie 22 marki: Aerius (Merck Sharp & Dohme), Azo-
myr (Merck Sharp & Dohme), od sierpnia 2012 Des-
lodyna (Hasco-Lek), od wrzesnia 2012 Dynid (Glen-
mark), od pazdziernika 2012 Suprodeslon (S-Lab),
od grudnia 2012 Hitaxa (Adamed) i Jovesto (San-
doz), od stycznia 2013 Delortan (Polfa Warszawa),
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od marca 2013 Dasselta (Krka), od kwietnia 2013
Goldesin (Tactica Pharmaceuticals), od maja 2013
Desloratadine Actavis, od lipca 2013 Desloratadine
Mylan, od listopada 2013 Desloratadyna Apotex,
od lutego 2014 Aleric Deslo Active (US Pharmacia;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Metlox,
a nastepnie Aleric Deslo), od kwietnia 2014 Teslor
(Aflofarm), od listopada 2015 Desloratadine Genop-
tim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwa Desloratadyna Ibermedgen), od stycznia 2016
Hitaxa Fast (Adamed; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Desada) i Hitaxa Fast Junior (Adamed;
lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Desada,
a nastepnie Hitaxa Fast), od czerwca 2016 Alerdes
(SymPhar; lek wprowadzony od pazdziernika 2012
pod pierwotng nazwg Symdes), od listopada 2016
Desloratadine +Pharma, od lutego 2017 Laboratoria
Polfat.6dz Alergo Max (Laboratoria Polfa £.6dz), od
marca 2017 Delortan Allergy (Polfa Warszawa), od
maja 2017 Delorissa (Apotex; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwa Lorinespes), od marca 2018
Desloratadine Sopharma oraz od lutego 2019 Aler-
goTeva (Teva; lek wprowadzony od grudnia 2015
pod pierwotng nazwg Flynise), Desloratadine Au-
rovitas i Laboratoria Polfat.6dz Alergo Max Junior
(Laboratoria Polfa £6dz).

Nie wprowadzono jeszcze do sprzedazy lekow:
Aleric Deslo Pro (US Pharmacia), Desalergo (Me-
dicplast), Desetax (Axxon), Deslix (Medana Phar-
ma), Desloratadine Genepharm (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Desloratadine Peseri), Des-
loratadine Ratiopharm, Desloratadine Teva, Lorde-
stin (Gedeon Richter), Neoclarityn (Merck Sharp &
Dohme), Teslor fast i Teslor fast junior (Aflofarm).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Desloratadine Dr.
Max (lek byt obecny na rynku od kwietnia 2016;
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Desloratadi-
ne Lupin).

2019-03-26

Zrodia:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie opracowania
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification
and DDD assignment 2019”, Oslo 2018; “ATC Index with DDDs 2019”, Oslo 2018), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2019 — ttumaczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska XI”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesigczne wykazy zarejestrowanych produktéw
leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMiPB;
pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy
produktéw leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;

- opisy wskazar i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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A-PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A06/A06A — Srodki przeciw zaparciom;
AO6AH — Antagonisci obwodowego recepto-
ra opioidowego

Naldemedine: Rizmoic (Shionogi) jest wskazany do

stosowania w leczeniu zapar¢ indukowanych opio-
idami u dorostych pacjentéw uprzednio leczonych
Srodkami przeczyszczajgcymi.

Naldemedyna jest antagonistg wigzania opioidéw
do receptoréow mu-, delta- i kappa-opioidowych.
Dziata obwodowo na receptory opioidowe mu
w tkankach, takich jak zotgdek i jelita, ostabiajgc
w zwigzku ze swojg aktywnoscig wptyw opioidow
na zaparcia, ale nie wptywajgc na efekt wywiera-
ny przez opioidy w obrebie osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN). Naldemedyna jest pochodng
naltreksonu, do ktorej dodano tancuch boczny, ktory
zwieksza mase czgsteczkowsq i wkasciwosci polarne
powierzchni czgsteczki, zmniejszajgc w ten sposob
jej zdolnos¢ do przekraczania bariery krew-mozg.
Oczekuije sie, ze przenikanie naldemedyny do OUN
bedzie znikome przy podawaniu w zalecanej daw-
ce. Ponadto, naldemedyna jest substratem gliko-
proteiny P, ktéra jest transporterem wyptywu, co
moze rowniez zmniejszac penetracje naldemedyny
do OUN. W zwigzku z powyzszym oczekuje sig, ze
naldemedyna bedzie zapobiega¢ zaparciom indu-
kowanym przez opioidy bez hamowania dziatania
przeciwbolowego zwigzanego z wptywem na OUN.
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W lutym 2019 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wy-
data 6 decyzji o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi. Dotyczg one 6 substancji czynnych,
w tym 3 nowych (luzutrombopag, naldemedyna, ropeginterferon alfa-2b)
i 3 juz stosowanych w lecznictwie. Produkty omowiono w ramach klasy
ATC wedtug WHO oraz substancji czynnej z uwzglednieniem wskazan
i mechanizmu dziatania wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajgc inne szczegoty,
ktére mozna znalez¢ w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktéw Leczniczych (https://

A16/A16A — Pozostate produkty dziatajgce na
przewod pokarmowy i metabolizm; A16AX -
Rézne srodki dziatajgce na przewdd pokar-
mowy i metabolizm
Miglustat. Miglustat Dipharma to 5. zarejestrowana
marka miglustatu. Do sprzedazy wprowadzono 2
marki: Zavesca (Janssen-Cilag; lek oryginalny) i od
grudnia 2018 Miglustat Accord (Accord Healthcare).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Miglustat Gen.
Orph, Yargesa (Piramal Critical Care).
Leki sg wskazane do stosowania doustnego w le-
czeniu tagodnej i umiarkowanej choroby Gauchera
typu | u pacjentéw dorostych. Mogg by¢ stosowane
wytgcznie w leczeniu pacjentow, u ktdrych nie moze
by¢ prowadzona enzymatyczna terapia zastepcza.
Choroba Gauchera typu | jest wrodzonym zaburze-
niem metabolicznym, spowodowanym przez nie-
mozno$¢ rozktadu glukozyloceramidu, co powoduje
jego odkfadanie sie w lizosomach i wielonarzgdowe
zmiany chorobowe. Miglustat jest inhibitorem syn-
tazy glukozyloceramidu, enzymu odpowiedzialnego
za pierwszy etap syntezy wiekszosci glikolipidow.
In vitro syntaza glukozyloceramidu jest hamowa-
na przez miglustat z IC,; wynoszgcym 20-37 pM.
Dodatkowo zostato wykazane eksperymentalnie in
vitro dziatanie hamujgce nielizosomalng glikozylo-
ceramidaze. Dziatanie hamujgce syntaze gluko-
zyloceramidu jest podstawg terapii polegajgcej na
redukcji substratow w chorobie Gauchera.

NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B02 — Leki przeciwkrwotoczne;, B02B — Wi-
tamina K i inne hemostatyki; BO2BX — Inne
hemostatyki dziatajgce ogdinie

Lusutrombopag: Lusutrombopag Shionogi jest
wskazany do stosowania w leczeniu ciezkiej ma-
toptytkowos$ci u dorostych pacjentow z przewlektg
chorobg watroby poddawanych inwazyjnym zabie-
gom.

Trombopoetyna (TPO) jest gtdéwng cytoking uczest-
niczgcg w regulacji megakariopoezy i wytwarzania
ptytek krwi oraz jest endogennym ligandem dla re-
ceptora trombopoetyny. Lusutrombopag to agonista
receptora trombopoetyny czynny po podaniu doust-
nym. Dziata na krwiotworcze komorki macierzyste
oraz na domene przezbtonowg ludzkich receptorow
TPO ulegajgcych ekspresji w megakariocytach, sty-
mulujgc proliferacje i réznicowanie megakariocytéw
z komérek progenitorowych w szpiku kostnym za
posrednictwem podobnego szlaku przekazywania
sygnatow skutkujgcego nasilaniem wytwarzania do
szlaku wykorzystywanego przez endogenng TPO,
zwiekszajgc w ten sposéb wytwarzanie ptytek krwi
(trombocytopoeze), a wiec jej krzepliwosc.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogol-

nie; JO1G — Aminoglikozydy przeciwbakteryj-

ne; JO1GB - Inne aminoglikozydy
Tobramycin: Tobramycin Pari w postaci roztworu
do nebulizacji to 6. zarejestrowany w tej klasie pre-
parat tobramycyny. Do sprzedazy wprowadzono 4
marki: od grudnia 2007 ptyn do inhalacji z nebuli-
zatora Bramitob (Chiesi), od kwietnia 2014 prepa-
rat iniekcyjny Tobramycin B. Braun, od maja 2018
Tobramycin Via Pharma w postaci roztworu do ne-
bulizacji i od grudnia 2018 Tobramycyna Sun (Sun
Pharmaceutical Industries) w postaci roztworu do
nebulizaciji.
Nie pojawit sie jeszcze na rynku: Tobi Podhaler (No-
vartis Europharm) w postaci proszku do inhalaciji
w kapsutkach w dawce 28 mg.
Tobramycin Pari jest wskazany do stosowania w le-
czeniu przewleklego zakazenia ptuc wywotanego
przez Pseudomonas aeruginosa u pacjentéw z mu-
kowiscydozg w wieku 6 lat i starszych. Nalezy wzigé
pod uwage oficjalne wytyczne dotyczgce wtasciwe-
go stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Tobramycyna jest antybiotykiem aminoglikozydo-

wym wytwarzanym przez bakterie Streptomyces
tenebrarius. Dziata gtdwnie poprzez zaburzanie
syntezy biatek, co prowadzi do zmian w przepusz-
czalnosci btony komorkowej, postepujgcego nisz-
czenia otoczki komorkowej i ostatecznie do Smierci
komorki. Dziata bakteriobojczo w stezeniach row-
nych stezeniu hamujgcemu lub nieznacznie wiek-
szych.

Ostatnio skreslono z Rejestru: ptyn do inhalacji
z nebulizatora Tobi (Novartis; lek byt obecny na
rynku) oraz Vantobra (Pari Pharma) w postaci roz-
tworu do nebulizacji.

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD ODPORNOS-
ciowy

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1X — Inne

leki przeciwnowotworowe; LO1XC — Przeciw-

ciata monoklonalne
Bevacizumab: Zirabev (Pfizer) to lek biopodobny,
3. zarejestrowana marka bewacyzumabu. Do sprze-
dazy wprowadzono lek oryginalny Avastin (Roche).
Nie pojawit sie jeszcze na rynku Mvasi (Amgen).
Zirabev w skojarzeniu z chemioterapig opartg na
pochodnych fluoropirymidyny jest wskazany do sto-
sowania w leczeniu dorostych pacjentéw z prze-
rzutowym rakiem okreznicy lub odbytnicy. Terapia
skojarzona produktu Zirabev z chemioterapig opartg
o paklitaksel jest wskazana jako leczenie pierwsze-
go rzutu u dorostych pacjentéw z rozsianym rakiem
piersi. Ponadto Zirabev w skojarzeniu z chemiote-
rapig opartg na pochodnych platyny jest wskazany
w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentow
Z nieoperacyjnym zaawansowanym, z przerzuta-
mi lub nawrotowym, niedrobnokomérkowym ra-
kiem ptuca, o histologii innej niz w przewazajgcym
stopniu ptaskonabtonkowa. Zirabev w skojarzeniu
z interferonem alfa-2a jest wskazany w leczeniu
pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z zaawan-
sowanym i (lub) rozsianym rakiem nerki. Zirabev,
w skojarzeniu z paklitakselem i cisplatyng lub alter-
natywnie u pacjentek, ktére nie mogg by¢ leczone
zwigzkami platyny, w skojarzeniu z paklitakselem
i topotekanem, jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentek z przetrwatym, nawrotowym lub przerzu-
towym rakiem szyjki macicy.
Bewacyzumab wigze sie z czynnikiem wzrostu
Srodbtonka naczyn (VEGF), kluczowym mediato-
rem waskulogenezy i angiogenezy, hamujgc wig-
zanie VEGF z receptorami Fit-1 (VEGFR-1) i KDR
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» (VEGFR-2) na powierzchni komérek srédbtonka.

Neutralizacja biologicznej aktywnosci VEGF cofa
nowopowstate unaczynienie guza, normalizuje
pozostajgce unaczynienie guza oraz zatrzymuje
powstawanie nowych naczyn w guzie, przez co
hamuje wzrost guza.

L03/L.03A — Srodki pobudzajgce uktad odpor-

nosciowy; LO3AB — Interferony
Ropeginterferon alfa-2b: Besremi (AOP Orphan
Pharmaceuticals) jest wskazany do stosowania
w postaci monoterapii u dorostych w leczeniu czer-
wienicy prawdziwej bez objawowej splenomegalii.
Ropeginterferon alfa-2b jest to kowalencyjnie sprze-
zony interferon alfa-2b, wytwarzany z uzyciem
technologii rekombinowanego DNA w komadrkach
Escherichia coli, z czgsteczkg metoksyglikolu poli-
etylenowego (mPEG).
Interferon alfa nalezy do klasy interferonow typu I,
ktore wykazujg dziatanie komorkowe, wigzgc sie
z receptorem miedzybtonowym nazywanym recep-
torem interferonu alfa (INFAR). Wigzanie z INFAR
uruchamia zstepujgcg kaskade sygnatowg poprzez
aktywacje kinaz, w szczegélnosci kinazy janusowej
1 (JAK1), kinazy tyrozynowej 2 (TYK2) i aktywatora
biatek transkrypcyjnych (STAT). Translokacja jgdro-
wa biatek STAT kontroluje rézne programy ekspresiji
gendw i warunkuje rozne odpowiedzi komorkowe.
Interferon alfa wykazuje takze hamujgcy wptyw
na proliferacje krwiotworczych komoérek progeni-
torowych i komérek progenitorowych fibroblastow
w szpiku kostnym oraz antagonizm wobec czynni-
kéw wzrostu i innych cytokin, ktére majg udziat we
widknieniu szpiku. Mechanizmy te mogg uczestni-
czy¢ w dziataniu leczniczym interferonu alfa u cho-
rych z czerwienicg prawdziwg. Ponadto wykazano,
ze interferon alfa moze zmniejszy¢ zawarto$¢ zmu-
towanego allelu JAK2V617F u pacjentow z czerwie-
nicg prawdziwg (mutacja punktowa V617F w kina-
zie JAK2 jest cechg charakterystyczng czerwienicy
prawdziwej i wystepuje u okoto 95 % chorych).

Niektére decyzje porejestracyjne Komisji Europej-

skiej:

o decyzja z 14 1l 2019 dotyczgca wycofania, na
wniosek posiadacza (medac) z 13 Xl 2018, po-
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zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi Imatinib Me-
dac, zarejestrowanego 25 IX 2013 — substancja
czynna: imatinib, klasa: LO1XE;

e decyzja z 18 Il 2019 dotyczgca wycofania, na
whniosek posiadacza (Merck Sharp & Dohme)
z 15 XlIl 2018, pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi Silgard, zarejestrowanego 20 IX 2006
— substancja czynna: Papilomavirus vaccine
(human types 6, 11, 16, 18), klasa: JO7BM,;

e decyzja z 18 Il 2019 dotyczgca wycofania, na
wniosek posiadacza (Pari Pharma) z 31 12019,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego stosowanego u ludzi Vantobra,
zarejestrowanego 18 Ill 2015 — substancja
czynna: tobramycin, klasa: JO1GB;

e decyzja z 20 Il 2019 dotyczgca wycofania,
na wniosek posiadacza (Laboratoire frangais
du Fractionnement et des Biotechnologies)
z 22 XIl 2018, pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi ATryn, zarejestrowanego 28 VIl 2006
— substancja czynna: antithrombin alfa, klasa:
B0O1AB;

e decyzja z 25 Il 2019 dotyczgca wycofania, na
whniosek posiadacza (Novartis Europharm) z 20
XII 2018, pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Arzerra, zarejestrowanego 24 IV 2015 — sub-
stancja czynna: ofatumumab, klasa: LO1XC;

e decyzja z 25 Il 2019 dotyczgca wycofania, na
wniosek posiadacza (Glaxo Group) z 7 11 2019,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego stosowanego u ludzi Altar-
do, zarejestrowanego 24 V 2017 — substancja
czynna: retapamulin, klasa: DO6AX.

2019-03-06

Zrodta:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2019”, Oslo 2018; “ATC Index with DDDs 2019”, Oslo 2018), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2018 — ttumaczenie wiasne;

- informacje rejestracyjne: “Union Register of medicinal products for human use”; “Union
Register of not active medicinal products for human use”;

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;

- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

W lutym 2019 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 21 nowych marek
produktoéw leczniczych:

Klasa ATC/ Nazwa miedzvnarodowa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data
WHO dzy (marka) odpowiedzialny | 1. rejestracji/zmiany
PL 10.2017
BO1AC Acetylsalicylic acid Aspicont Vitama Acticard, zm.
02.2018 Aspicont
BO1AC  |Prasugrel Bewim Gedeon Richter | ) 15 5918
Polska
C10AX Alirocumab Praluent Sanofi-Aventis UE 09.2015
PL 03.2016 Lidiam,
D04AB Lidocaine Nanolipo Adamed zm. 10.2017
Nanolipo
GO4BE* Sildenafil Sildenafil Zentiva* |Zentiva PL 12.2017
GO4BE | Vardenafil Vardenafil Accord | 16%™ PL 08.2017
Healthcare
JO1AA Tigecycline Tigecycline Sandoz |Sandoz PL 08.2017
J02AX | Caspofungin CEETZTITEITL Zentiva PL 04.2017
Zentiva
JO5AF Tenofovir disoproxil Tenofovir Synoptis | Synoptis PL 05.2018
LO4AB Adalimumab Hulio Mylan UE 09.2018
LO4AB | Adalimumab Imraldi SEUIETIE UE 08.2017
Bioepis
MO3AC | Rocuronium bromide Rocuronium Hameln PL 12.2017
bromide Hameln
N01BB Ropivacaine Ropivacaine BioQ |BioQ Pharma PL 04.2018
NO2BA Acetylsalicylic acid Etopiryna Pro Medana Pharma |PL 11.2018
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NO3AX Lacosamide Lacosamide Zentiva | Zentiva PL 07.2018
NO5SAL Sulpiride Sulpiryd Hasco Hasco-Lek PL 08.2018
PL 07.2017
Pseudoephedrine + i Claritine Allergy
RO1BA52 loratadine Claritine Duo Bayer Fast, zm. 03.2018
Claritine Duo
PL 05.2015
ROB6AX Desloratadine AlergoTeva Teva Flynise*, zm.
07.2017 AlergoTeva
. Desloratadine .
ROBAX Desloratadine . Aurovitas PL 01.2018
Aurovitas
S01GX Olopatadine Olodon Free Polfa Warszawa |PL 08.2018
VO09AB lodine ioflupane (31) Datscan GE Healthcare |UE 07.2000

*preparat pod wczesniejszg nazwg zostat wprowadzony na rynek

Ponadto w lutym 2019 r. wprowadzono do
sprzedazy 4 nowe wersje marek juz obecnych na
rynku:

o GO03AA12, drospirenone + ethinylestradiol,
Axia Plus (Adamed), PL 03.2018;

o GO03AA12, drospirenone + ethinylestradiol, Axia
Forte Plus (Adamed), PL 03.2018;

e JO1XE, furazidin, Furazek Junior (Adamed),
PL 07.2018;

¢ RO6AX, desloratadine, Laboratoria Polfat.6dz
Alergo Max Junior (Laboratoria Polfa t6dz),
PL 08.2012 Desloratadine Peseri, zm. 02.2018
Laboratoria Polfak6dz Alergo Max Junior.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B01/BO1A— Preparaty przeciwzakrzepowe; BO1AC
— Inhibitory agregacji ptytek krwi (z wytgcze-
niem heparyny)

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

C10- Srodki wptywajgce na stezenie lipidéw; C10A
- Srodki wplywajgce na stezenie lipidéw, leki
proste; C10AX — Inne Srodki wptywajgce na
stezenie lipidow
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D — LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGI|I

D04/D04A — Leki przeciw$wigdowe, w tym prze-
ciwhistaminowe, znieczulajgce itp.; DO4AB —
Srodki miejscowo znieczulajgce

G - UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY
| HORMONY PLCIOWE

G03 — Hormony piciowe i Srodki wptywajgce na
czynno$¢ ukfadu pifciowego; GO3A - Hor-
monalne Srodki antykoncepcyjne dziatajgce
ogolnie; GO3AA — Progestogeny i estrogeny,
preparaty jednofazowe; GO3AA12 — Drospi-
renon i etinylestradiol

G04/G04B — Leki urologiczne; GO4BE — Preparaty

stosowane w zaburzeniach erekcji
“Sildenafil Zentiva jest wskazany w leczeniu
tetniczego nadcisnienia ptucnego w celu po-
prawy wydolnosci wysitkowej (WHO umies-
cita syldenafil tylko w klasie GO4BE — Leki
stosowane w zaburzeniach erekcji, cho¢ we-
dtug wskazan do preparatow stosowanych
w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego
bardziej pasowataby klasa CO1EB — Inne leki
nasercowe)
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J - LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogdlnie;
JO1A/JO1AA — Tetracykliny
JO1X — Inne leki przeciwbakteryjne; JO1XE -
Pochodne nitrofuranu

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce 0gdl-
nie; JO2AX — Inne leki przeciwgrzybicze dzia-
fajgce ogolnie

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogoélnie;
JOSA — BezpoS$rednio dziatajgce leki przeciw-
wirusowe; JOSAF — Nukleozydowe i nukleo-
tydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

L04/L04A — Leki hamujgce uktad odpornoSciowy;
LO4AB — Inhibitory czynnika martwicy nowo-
twordw alfa (TNF-a)

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY

MO03 — Srodki zwiotczajgce miesnie; MO3A — Srodki
zwiotczajgce mie$nie dziatajgce obwodowo,
MOS3AC — Inne czwartorzedowe zwigzki amo-
niowe

N - UKLAD NERWOWY

NO1 — Srodki znieczulajgce; NO1B - Srodki do znie-
czulenia miejscowego; NO1BB — Amidy

NO2 — Leki przeciwbdlowe; NO2B — Inne leki prze-
ciwbolowe i przeciwgorgczkowe; NO2BA —
Kwas salicylowy i pochodne

NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe;, NO3AX —
Inne leki przeciwpadaczkowe

IQVIA

NO5 — Leki psychotropowe; NOSA — Leki neurolep-
tyczne; NOSAL — Benzamidy

R - UKLAD ODDECHOWY

RO1 — Preparaty stosowane w chorobach nosa;
RO1B — Leki udrozniajgce nos do stosowa-
nia ogoélnego; RO1BA — Sympatykomimetyki;
RO1BA52 — Pseudoefedryna w potgczeniach

RO6/R0O6A — Leki przeciwhistaminowe dziatajgce
ogolnie; RO6AX — Inne leki przeciwhistami-
nowe dziatajgce ogdlnie

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; S01G — Leki zmniej-
Szajgce przekrwienie i przeciwalergiczne;
S01GX - Inne preparaty przeciwalergiczne

V - PREPARATY ROZNE

V09 — Radiofarmaceutyki diagnostyczne; VO9A —
Osrodkowy uktad nerwowy; VO9AB — Zwigz-
ki zawierajgce jod ('?31)

2019-03-21

Zrodia:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2019”, Oslo 2018; “ATC Index with DDDs 2019”, Oslo 2018), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2019 — tlumaczenie wiasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska XI”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne PL: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesigczne wykazy zarejestrowanych
produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji
PLWMIPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne;
wykazy produktoéw leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

- informacje rejestracyjne UE: “Union Register of medicinal products for human use”

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IQVIA;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BAS YL

IQVIA
Krajowa Baza Produktow Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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Znajdz nas na
Facebooku

https://www.facebook.com/NaczelnalzbaAptekarska

https://www.facebook.com/AptekarzPolskiPismo

#aktualnosci #komunikaty

#wydarzenia #praktykaapteczna

#wiedza #aptekarskietradycje #ryneklekow
#prawofarmaceutyczne #chwilaoddechu
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Aptekarz Polski —

Pismo Naczelnej Izby Aptekarskiej, www.aptekarzpolski.pl
Wydawca: Naczelna Izba Aptekarska, ul. Diuga 16.

00-238 Warszawa, tel. 22 635 92 85, fax 22 887 50 32, e-mail: nia(at)nia.org.pl

Redakcja Aptekarza Polskiego: Redaktor Wydawca — mgr farm. Michat Grzegorczyk; Redaktor Naczelny — Zbigniew Solarz

Zastepca Redaktora Naczelnego — dr hab. n. farm. Tomasz Baj; Sekretarz redakeji — mgr farm. Olga Sierpniowska
e-mail: olga(at)aptekarzpolski.pl; Project Manager

— mgr Halina Roszkowska-Filip.

Tlustracje wewnatrz numeru i na okladce: fotolia.com; pixabay.com
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