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Hemoroidy?

jest nato sposob!  wesmammzs
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SPRAWDZONY LEK NA HEMOROIDY

SZYBKO LIKWIDUJE DZIALA
STAN ZAPALNY ZNIECZULAJACO
HAMUJE ZAPOBIEGA
KRWAWIENIE ZAKAZENIOM

ZAWIERA 4 AKTYWNE SKLADNIKI CZYNNE:
HYDROKORTYZON, CYNCHOKAINE, NEOMYCYNE, ESKULINE.

Polmes Pharma c WSKAZANIA:
rnkt e hemoroidy zewnetrzne i wewnetrzne,
Cope nse un 'g przewlekte i ostre stany zapalne odbytu,
i szczelina odbytu (fissura ani), swiad odbytu,
ﬁg okres przed - i pooperacyjny.
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gruZlica, jaskra, osteoporoza, ostre psychozy, .
zakazenia grzybicze i wirusowe oraz s #
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Polmex Pharma Biniecki & Malinowski sp. . ul. Pokorna 2 lok. 1027, 00-199 Warszawa.  [BANAUAVLA ] go1 (e X-{=Te (o] Wo]|

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania,
dane dotyczace dziatan niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczace
stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta,

gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.
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Czasopismo Polskiej Grupy
Farmaceutycznej przeznaczone
dla aptekarzy ukazuje sie od roku
2000. Do roku 2017 wydawane
byto pod tytutem ,Bez Recepty.
Magazyn PGF”.

Dwumiesiecznik ,Recepta.pl”
zawiera tresci skierowane
wytacznie do farmaceutéw i oséb
prowadzacych zaopatrzenie

w produkty lecznicze.

Magazyn dostepny w wersji
internetowej:
www.magazyn-recepta.pl
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Szanowni Panstwo

993 uczestnikow, 57 wirtualnych stoisk, 5 749 wypetnionych
quizéw i 395 godzin rozmdw pomiedzy uczestnikami na plat-
formie 3D - to liczby, ktérymi mozemy przedstawi¢ mierzalne
efekty ,Hello Future 2”. Polska Grupa Farmaceutyczna zorgani-
zowata to wydarzenie dla farmaceutdw po raz pierwszy w wir-
tualnej przestrzeni 3D. W biezagcym numerze przedstawiamy
obszerna relacje z tej konferencji. Szczegodlnie goraco zapraszam
do lektury zapisu dyskusji, jaka miata miejsce podczas panelu
,Jaka przysztosc czeka farmaceutéw? Nowe trendy i wyzwania”
Nasze zaproszenie do rozmowy przyjeta mgr farm. Elzbieta
Piotrowska-Rutkowska, prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej,
dr n.farm. tukasz Izbicki (grupa wydawnicza farmacja.net) oraz
Pawet Jakubik, dyrektor ds. Transformacji Cyfrowej w Chmurze
w Microsoft Polska. Cenne opinie o perspektywach zawodu
farmaceuty przekazali rowniez dr Catherine Duggan, dyrektor
generalna Miedzynarodowej Federacji Farmaceutycznej (FIP)
oraz dr Regis Vaillancourt, dyrektor apteki szpitalnej w Szpitalu
Pediatrycznym w Ottawie (Kanada).

Oprocz tego w numerze piszemy o nowej idei wspotpracy PGF
z aptekami. Stawiajac na innowacyjnos¢ i nowoczesnosc, Polska
Grupa Farmaceutyczna rozpoczeta wdrazanie e-PGF. To pakiet
ustug, narzedzi i mozliwosci oferowanych przez PGF partnerom
biznesowym. e-PGF opiera sie na nowoczesnych rozwigzaniach
informatycznych, ktorych celem jest utatwienie i usprawnienie
pracy farmaceuty. Wiecej na ten temat piszemy na str. 16.

Majac na uwadze, ze w polskich aptekach rozpoczeto szcze-
pienia przeciwko COVID-19, zamieszczamy takze dodatek
specjalny ,Szczepienia przeciwko COVID-19 w aptekach ogélno-
dostepnych”. Zostat on opracowany przez Zespét ds. Innowacji
i Badan Naukowych PGF we wspotpracy ze znakomitym gronem
farmaceutow z Okregowych Izb Aptekarskich, uczelni wyzszych
i praktykéw prowadzacych juz szczepienia w aptekach.
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~Hello Future 2” -
o przyszlosei farmacji

Farmaceuci zwiedzajacy wirtualne stoiska, rozmowy w formie
zdalnej, wazne tematy poruszane podczas konferencji, a do tego
sporo emocji — tak mozemy podsumowac pierwsze wirtualne
wydarzenie w formacie 3D, ktdre zorganizowalismy dla farmaceutow.
Co dziato sie podczas targoéw i konferencji ,Hello Future 2"?

Choc¢ konferencja ,Hello Future”
miata w tytule numer 2, to jednak byty
to pierwsze targi i konferencja poswie-
cone przysztosci farmacji na wirtualnej
platformie 3D, ktére zorganizowata
Polska Grupa Farmaceutyczna. Nasza
wieloletnia praktyka budowania relacji
biznesowych z aptekarzami tym razem,
z uwagi na nadal trwajace zagrozenie
pandemiczne, miata wymiar cyfrowy.

Wirtualne targi

Przeszto 50 firm zdecydowato sie
na udziat w tej formie spotkania z apte-
karzami. Ozywione rozmowy dowiodty,
ze obu stronom brakowato bezposrednie-
go kontaktu. Emocje towarzyszyty uczest-
nikom praktycznie caty czas, bowiem
na wielu stoiskach przeprowadzane byty
konkursy, w ktérych mozna byto zdoby¢
atrakcyjne nagrody, a réwniez punkty
w konkursie gtownym, w ktérym do wy-
grania byta Toyota C-HR oraz voucher
na wycieczke lub pobyt turystyczny.

Rozmowy o przysztosci

Po oficjalnym powitaniu przez Andrzeja Nie-
dbalskiego, prezesa PGF oraz Pauline Romaniszyn,
prezes STADA Poland - partnera konferencji, Marcin
Gawronski z IQVIA opowiedziat o polskim rynku
aptecznym przed pandemia i po pandemii (przeczytaj
wiecej na str. 8). Aktualna analiza rynku byta dobrym
punktem odniesienia do gtdwnego watku meryto-
rycznego konferencji, czyli panelu dyskusyjnego pt.
,Jaka przysztos¢ czeka farmaceutéw? Nowe trendy
i wyzwania”. Nasze zaproszenie do rozmowy przyjeta
mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej, dr n. farm. tukasz
Izbicki, przedsiebiorca, inwestor i fan nowoczesnych
technologii oraz Pawet Jakubik, dyrektor ds. Trans-
formacji Cyfrowej w Chmurze w Microsoft Polska.
Dyskusje poprowadzita Luiza Jakubiak, redaktor
naczelna portalu rynekaptek.pl. Dziekujemy naszym
znakomitym gosciom. Zapis rozmowy w opracowa-
niu redakcyjnym publikujemy na str. 15. Sadzac po
dyskusiji, toczacej sie na komunikatorze platformy
Avatarland, na ktorej odbywata sie konferencja, te-
mat wzbudzit wiele emocji i refleksji wéréd uczestni-
czacych w ,Hello Future 2" farmaceutow.



A wieczorem...

Zwienczeniem wydarzenia byta czes¢
rozrywkowa. Uczestnicy konferencji mo-
gli obejrzec spektakl teatru IMPRO Atak
ITO (podczas trwania targdw pracownicy
PGF zbierali od uczestnikéw odpowiedzi
na zaskakujace pytania, z ktérych aktorzy
stworzyli niepowtarzalny show), a takze
koncert zespotu Goscie Cover Band.
Ustyszelismy przeboje wybrane przez
farmaceutow do ,Farmaceutycznej Listy
Przebojow’, ktéra powstata w ramach
jubileuszu 30-lecia PGF.

Zwienczeniem wieczoru byto roz-
strzygniecie konkursu ,Hello Future”

i ogtoszenie laureatow! Gtéwna nagrode
zdobyta mgr Anna Praszmo, prowadzaca
w Gogolinie apteke ,Na Dobre i Na Zte”.

Dziekujemy i gratulujemy wszystkim
uczestnikom ,Hello Future 2”. Specjalne
podziekowania naleza sie rowniez partne-
rom i patronom medialnym wydarzenia.

W przysztosci zamierzamy ponownie za-
prosic¢ aptekarzy do wirtualnego swiata 3D.

Oto wybrane opinie uczestni-
kéw wydarzenia:

Byto to cos innego, cos co bedziemy
pamietac dtugo. Jestesmy przyzwyczajeni
do spotkan face to face, a konferencja byta
kolejnym ciekawym doswiadczeniem - warto
byto bra¢ w niej udziat.

Ciekawy program, bardzo innowacyjna
formuta, dobra komunikacja i wsparcie

Mgr Anna Praszmo z Gogolina odbiera gtéwng nagrode w konkursie Hello Future. Nagrode przekazuje Andrzej Niedbalski,
prezes PGF S.A.

MAGAZYN POLSKIEJ GRUPY FARMACEUTYCZNEJ

organizatoréw na kazdym etapie realizacji
wydarzenia.

Interaktywny aspekt, mozliwos¢
zapoznania sie i rozmowy w gronie grupy -
przy stanowiskach firm, jak rowniez
prywatnie - w specjalnych strefach, stotach
(prywatnie). Rzetelny obieg informacji
poparty prezentacjami produktowymi
uwzgledniajgcymi dziatanie produktdw.
Ciekawa forma koricowej konferencji -

w sali audytoryjnej, gdzie kazdy mogt zajgc
swoje miejsce i czuc sie jak stary, dobry
student. Minikonkursy w trakcie wydarzenia
motywowaty do ciggtego uczestnictwa.

Wireszcie moglismy sie chociaz w ten
sposob spotkac.

Pozytywna energia.

Czutam sie, jakbym byta w grze
komputerowej. Byto super.

,Hello Future 2”
w liczbach:

993 uczestnikow
5 7 wirtualnych stoisk

5 749 wypetnionych quizéw

395 godzin rozmow pomiedzy
uczestnikami na platformie 3D

Gtéwny Partner:
—

STADA
\/

Caring for People’s Health

Partnerzy merytoryczni:

=I0VIA

Partnerzy medialni:

,,,,,,,,,,,,,

prynekaptek.pl

:imgr.farm

jestem.farmaceuta

Zobacz wideorelacje na stronie
www.hellofuture.pl:

P
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Kilka dni po zakonczeniu Hello Future
2 goscilismy w todzi panig mgr Anne Pra-
szmo, ktora z rak Andrzeja Niedbalskiego,
prezesa PGF S.A., otrzymata klucze
do gtéwnej nagrody konkursu Hello
Future - Toyoty C-RV. Wkrotce potem
mielismy okazje, by odwiedzi¢ panig Anne
w Gogolinie i poznac jej apteke.

Apteka, ktdéra prowadzi mgr Praszmo,
istnieje od 1873 roku (!) i jest oczywiscie
najstarsza placdwka w Gogolinie. Co waz-
ne, zachowato sie jej oryginalne umeblo-
wanie apteczne, a budynek, w ktérym sie
miesci, pozostat w stylu niezmienionym
od wybudowaniaw Il pot. XIX wieku.

Redakcja: Jak sie Pani czuta, gdy
zadzwoniono z wiadomoscia, ze zdo-
byta Pani gtéwna nagrode w konkursie
Hello Future?

Nie mogam uwierzy¢ - usmiecha sie
pani Anna. | dodaje: - Teraz dyskutujemy
w domu, kto ma nim jezdzic.

Prosze o kilka stéw o historii apteki.

Poczatkowo nosita nazwe Engel -
Apotheke. Po wojnie po nacjonalizacji
nie miata nazwy. Kiedy przejetam apteke
w grudniu 1990r., nosita nazwe ,Pod
Ztotym Aniotem”, nawiazujaca do tej
pierwotnej. Potem przyszty czasy, kiedy
przystapitam do grupy zakupowej i stad
od 2016 roku nazwa ,Na Dobre i Na Zte”.

Czy przed przejeciem apteki praco-
wata w niej Pani?

Tak, ale dopiero od poczatku roku
1990. Zaczetam prace zawodowa
w aptece w Krapkowicach. Tutaj krétko
wspotpracowatam z bytymi wtasciciela-
mi tej apteki, ale byli to juz panstwo po
osiemdziesigtce, ktorzy wkrotce przeszli
naemeryture.

Dlaczego woéwczas Pani podjeta
decyzje o zakupie apteki?

Tutaj w Gogolinie sie urodzitam i za-
wsze mieszkatam. Do tej apteki przycho-
dzitam jako dziecko. Pamietam, ze zawsze
byto w niej cicho jak w kosciele. Nikt nie
Smiat sie gtosno odezwac. Wtedy nawet
nie przypuszczatam, ze bede tu kiedys
pracowac. Gdy kupowatam apteke, byta
ona jedyna w miescie. Obecnie sa jeszcze
dwie. W Krapkowicach, gdzie zaczyna-
tam prace, wtedy byty dwie, teraz jest
dziewiec.

A jakie byty motywy wyboru zawodu farmaceutki?

Zawsze mnie pasjonowaty mnie tematy medyczne
i chemiczne. | wybratam posrodku - farmacje.

Poméwmy troche o biezacych sprawach aptecz-
nych. Czy Pani apteka prowadzi dyzury nocne?

Nasz starosta jest tak wspaniaty, ze od stycznia
tego roku zaakceptowat dyzurowanie do godziny 22.
Dyzuruje co 11-12 dni. Bywa, ze utarg z dyzuru to 20 zt.
Zdarzato sie réwniez, ze w nocy dzwonili pacjenci, mimo
ze dyzurowata wowczas inna apteka.

Jak duzy jest zespé6t oséb pracujacych w placéwce?

W tej chwili obsada to 5 oséb, w tym dwie magister
farmacji - jai cérka. Maz, pracujacy w branzy fotograficz-
nej, prowadzi nam ksiegowosc.

A jak radzi sobie Pani z urlopami przy tam niewiel-
kim zespole?

Teraz nie ma problemu, bo jest przeciez corka. Wcze-
Sniej prositam do pomocy kolege, ktory byt juz na eme-
ryturze. Corka, tak jak ja, poszta na farmacje, natomiast
synowie na informatyke, podobnie jak méj maz.

Jak na przestrzeni lat zmienili sie pacjenci?

Sa teraz bardziej uswiadomieni,. Czesto okazuje sie,
ze ,dr Google” jest wazniejszy niz to, co my powiemy.

Ale tak naprawde oczekuja rozmowy i porady, bo lekarze
zazwyczaj nie maja dla nich wystarczajaco duzo czasu.

A dlaczego zostata Pani farmaceutka?

Zawsze chciatam pomagac ludziom. Nie tylko wydaje
leki. Czasami rozmowa jest dla pacjentéw wazniejsza niz
tabletka.

Dziekujemy za rozmowe.
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Tekst: Tomasz
Osadowski

Zobacz wiecej:

e-PGF — nowa idea
wspolpracy z aptekami

Stawiajgc na innowacyjnos¢ i nowoczesnosé, Polska
Grupa Farmaceutyczna rozpoczeta wdrazanie nowej
idei wspotpracy z aptekami — e-PGF. To pakiet ustug,
narzedzi i mozliwosci oferowanych przez PGF partnerom
biznesowym. e-PGF opiera sie na nowoczesnych
rozwigzaniach informatycznych, ktorych celem jest
utatwienie i usprawnienie pracy farmaceuty.

pierwszym etapie wdrozenia
We—PGF klientom udostepnione
zostanag bazowe narzedzia - aplikacje
Asystent Farmaceuty oraz Mobilny
Asystent Farmaceuty. Kazde z nich

na biezaco bedzie rozwijane i rozbu-
dowywane, by sprawnie dopasowywac

je do nadchodzacych zmian i nowych potrzeb zgtasza-
nych przez farmaceutéw.

Opracowanie aplikacji poprzedzone byto setkami
godzin rozmow z farmaceutami z catej Polski. W ich
trakcie wytoniono kluczowe zagadnienia, istotne
7 punktu widzenia klientéw, zwigzane z obstuga
procesow zamowien, rozliczen i logistyki dostaw,

oPGF

ASYSTEMT
FARMACELTY

ePGF

oLy
ASYETEMT
FARMACEUTY

ePGF

FolADs
FARMACEUTFCEHA




ale tez np. wsparcia klientéw wiedza
ekspercka.

Polska Grupa Farmaceutyczna
nieustannie pracuje nad doskonaleniem
oferty i serwisow dla aptek. Zmienia-
my sie, aby coraz lepiej wspomagac
farmaceutow w pracy, dlatego tez
wprowadzamy nowa formute programu
partnerskiego dla aptek o nazwie e-PGF
Pakiet Ustug. Ten model wspotpracy roz-
szerza i wzbogaca mozliwosci i korzysci
dla aptek, ktére do tej pory zawarte byty
w programie Zdrowy Wybor.

e-PGF Asystent Farmaceuty

Nowa aplikacja webowa stanowi
swoiste centrum dowodzenia apteka.
Jest to nowoczesne wsparcie w codzien-
nej pracy farmaceutow zarzadzajacych
gtéwnymi procesami w placowkach. Apli-
kacja jest dostepna dla uzytkownikow
komputerow oraz tabletéow. Zawiera:

- scentralizowany modut zamoéwien
internetowych z bezposrednim doste-
pem do oferty hurtowni;

- przejrzysty pakiet ustug dla aptek
uczestniczacych w programie part-
nerskim, prezentujac m.in. oferty, cele
premiowe i kontraktowe oraz aktualny
stan ich realizacji;

- baze wiedzy: porady prawne
i podatkowe, wzory uméw, webinary
szkoleniowe.

Waznym elementem aplikacji
e-PGF Asystent Farmaceuty jest portal
pharmbook.pl, autorskie narzedzie PGF
opracowane przeszto 10 lat temu i w tym
czasie sukcesywnie rozbudowywane.
Portal odwiedza codziennie ok. 4,6 tys.
uzytkownikow. Oferuje szereg funkcjo-
nalnosci niezbednych w codziennym
zarzadzaniu apteka, w tym: dokony-
wanie ptatnosci i reklamacji, sktadanie
zamowien na wybrane preparaty, dostep
do akgji promocyjnych oraz archiwum
dokumentacji biznesowej. Funkcjonalno-
$ci portalu zostang rozbudowane o nowe
mozliwosci na platformie Asystent
Farmaceuty.

Mobilny Asystent Farmaceuty

Mobilny Asystent Farmaceuty
to aplikacja obstugujaca zautomatyzo-
wany proces przyjecia dostawy w aptece
w oparciu o skanowanie kodow produk-
tow. Dzieki niej przyjmowanie dostaw,
obstuga reklamacji, korekt i wiele innych
rutynowych czynnosci w aptece nie

Polska Grupa
Farmaceutyczna nieustannie
pracuje nad doskonaleniem

oferty i serwiséw dla
aptek. Zmieniamy sie, aby
coraz lepiej wspomagac
farmaceutéw w pracy,
dlatego tez wprowadzamy
nowa formute programu
partnerskiego dla aptek
o nazwie e-PGF Pakiet Ustug.

bedzie juz tak czasochtonne. Aplika-

cja pozwala na unikniecie zmudnego
sprawdzania pozycji na papierowe;j
fakturze. Utatwia réwniez proces skta-
dania reklamacji. Przejrzysty interfejs
sprawia, Ze jej nawigacja jest wysoce
intuicyjna. Obstuga aplikacji mozliwa jest
zarowno przez telefon, jak i na skanerze.
Plik instalacyjny mobilnego Asystenta
Farmaceuty dostepny jest do pobrania
w aplikacji Google Play.

e-PGF Pakiet Ustug

Nowa formuta programu partnerskie-
go dla aptek, czyli e-PGF Pakiet Ustug,
rozszerza i wzbogaca mozliwosci oraz
korzysci, ktére do tej pory zawarte byty
w programie Zdrowy Wybor.

- Jestesmy przekonani, ze e-PGF Pa-
kiet Ustug bedzie odpowiedzig na Pan-
stwa oczekiwania i znacznie usprawni
nasza wspotprace. Zarazem zapewniamy,
ze w konsultacji z aptekami bedzie on
ciggle usprawniany i rozszerzany o nowe
ustugi - méwi Marzena Sieminska, wice-
prezes ds. handlowych PGF.

e-PGF Pakiet Ustug zawiera m.in. kon-
trakty producenckie, tzw. otwarte potki,
aktywnosci taczace ekspozycje z od-
sprzedaza do pacjenta, system premiowy
za odsprzedaz produktow, a takze Cen-
trum Informacji Aptecznej IQVIAiinne
narzedzia wsparcia. W promocyjnych,
konkurencyjnych cenach jest blisko 4 tys.
produktow. Doradcy biznesowi apteki
beda rekomendowac rozwigzania dopa-
sowane do potrzeb konkretnej placowki,
wspomagac aptekarzy w analizach
biznesowych i szkoleniach zespotéw
pracownikow. Dla wygody farmaceutow
opracowano baze wiedzy, ktéra zawiera
m.in. informacje z zakresu prawa pracy
i zarzadzania personelem, porady podat-
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kowe, prawne, BHP, procedury (np. uty-
lizacji lekdw, uprawnien do wystawiania
recept farmaceutycznych), wzory umadw
oraz webinary szkoleniowe.

Celem tych zmian jest dostarczenie
mozliwosci, ktére beda owocowac
wzmocnieniem wynikéw ekonomicznych
aptek. Wybor Polskiej Grupy Farmaceu-
tycznej jako dostawcy lekow to dobra
decyzja biznesowa.

Jeszcze wiecej korzysci: Klub
Farmaceuty

Zarowno wiascicieli, jak i pracow-
nikéw aptek zapraszamy do nowego
Klubu Farmaceuty. Znajdziecie w nim
merytoryczna rozrywke premiowana
atrakcyjnymi nagrodami oraz inne
mozliwosci, ktére poszerza dodatkowe
korzysci ze wspotpracy z Polska Grupa
Farmaceutyczna.

Wsrdéd dziatan, ktore przygotowalismy
dla cztonkéw Klubu Farmaceuty beda
m.in.:

e liczne aktywnosci - quizy oraz konkur-
sy i zadania umozliwiajace wykazy-
wanie sie wiedza, umiejetnosciami
oraz zaangazowaniem - potaczone
z systemem punktow i atrakcyjnych
nagrod,

imienna prenumerata magazynu dla
farmaceutéw ,Recepta.pl” wydawane-
go przez PGF,

mozliwos¢ udziatu w wydarzeniach
branzowych przygotowanych specjal-
nie dla Cztonku Klubu,

znizki na szkolenia organizowane

w ramach Uniwersytetu e-PGF.

[=]
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aka przyszloseé
czeka farmaceutow?

Jaka przysztos¢ czeka farmaceutdéw? Podczas Konferencji Hello
Future 2 zorganizowalismy panel dyskusyjny o nowych trendach
i wyzwaniach. Do rozmowy zaprosilismy mgr farm. Elzbiete
Piotrowska-Rutkowska, prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej,
dr. n. farm. tukasza Izbickiego, przedsiebiorce, inwestora i fana

nowoczesnych technologii, oraz Pawta Jakubika, dyrektora ds.
Transformacji Cyfrowej w Chmurze w Microsoft Polska. Dyskusje
prowadzita Luiza Jakubiak, redaktor naczelna portalu rynekaptek.pl.
Dziekujemy naszym znakomitym gosciom za przyjecie zaproszenia
i publikujemy zapis rozmowy w opracowaniu redakcyjnym.

uiza Jakubiak: Zajmijmy sie rola
farmaceuty, czyli osoby, bez ktorej
rynek aptek nie moze funkcjonowac.
Od wielu lat farmaceuci ciagle ciesza
sie zaufaniem spotecznym, z drugiej
strony zmienia sie cate otoczenie tego
zawodu. Zastanoéwmy sie, jakie zmiany
zaszty na przestrzeni lat, jak zmienia sie
praca farmaceuty, jaka bedzie rola apteki
i komunikacja z pacjentami.

Mamy starzejace

sie spoteczenstwo
i niewystarczajaca liczbe
lekarzy oraz pielegniarek,

a to powoduje, ze farmaceuci
musza przejac czesé
zadan, aby pacjent czut sie
bezpieczniejszy.

Elzbieta Piotrowska: Pandemia w Polsce udowod-
nita, ze farmaceuta w systemie ochrony zdrowia jest
niezbedny i trzeba przyznac, ze my jako farmaceuci
stanelismy na wysokosci zadania. Farmaceuci udzielali
porad, tonowali poczucie zagrozenia, zabezpieczyli
dostepnosc do wszelkich lekdw. O tym, Ze pacjenci ufali
nam, Swiadczy fakt, ze pierwsze kroki kierowali do ap-
tek. Mysle, ze ta dobrze wykonana praca bedzie miata
przetozenie na nastepne lata. Zawdd farmaceuty od za-
wsze byt dobrze postrzegany i ta pandemia udowodnita,
7e jestesmy ta grupa zawodowa, na ktdra Polacy moga
liczy¢ zawsze. W miedzyczasie uchwalono Ustawe
o zawodzie farmaceuty, dajaca mozliwos¢ dodatkowych
ustug na rzecz pacjenta. To wtasnie jest trend, w ktory
powinna pojs¢ polska farmacja. Farmaceuci powinni by¢
wtaczeni do systemu ochrony zdrowia, mie¢ mozliwosc¢
sprawowania wiekszej ilosci ustug czy tez Swiadczen
zdrowotnych na rzecz pacjenta. Mamy starzejace sie
spoteczenstwo i niewystarczajaca liczbe lekarzy oraz
pielegniarek, a to powoduje, ze farmaceuci musza prze-
jac¢ czesc zadan, aby pacjent czut sie bezpieczniejszy.
Farmaceuci pracujacy zaréwno w szpitalach, jak i ap-
tekach maja swietlana przysztosé. Tylko musimy z tego



skorzystac, nasza wiedza i kwalifikacje

musza by¢ aktualizowane oraz musimy
zdobywac nowe umiejetnosci.

Pawet Jakubik: Zajmujac sie na co
dzien transformacja cyfrowa wielu
przedsiebiorstw, zastanawiatem sie nad
tym, czy mozemy powiedziec, ze farma-
ceuta to jest zawdd przysztosci, ze na-
stepne pokolenia powinny go wybierac.
Twierdze, ze catos¢ systemu opieki
zdrowotnej wskutek pandemii wyjdzie
mocniejsza oraz otrzyma wieksze budze-
ty. Jeslichodzi o technologie cyfrowe,
to farmacja przez wiele lat byta przykta-
dem transformacji - w obrebie produkcji
farmaceutykow. Firmy farmaceutyczne
informatyzowaty sie jako pierwsze. Pol-
skie apteki najwiekszy ,boom” nainfor-
matyzacje przezyty w pierwszej potowie
lat 90., cho¢ nadal zamowienia i spraw-
dzanie standw magazynowych w tych
latach odbywato sie jeszcze analogowo.
W dobie pandemii rozwija sie praca zdal-
na. W aptekach farmaceuci stoja przy
pierwszym stole, lecz jest coraz wiecej
pacjentéw trafiajacy do nich po telewizy-
tach u lekarzy. To co$ nowego. Wedtug
nas w najblizszych miesiacach dojdzie
do zjawiska ,omnikanatowosci”. O tym
mowimy, gdy kanaty dotarcia do klienta
zaczynaja sie przenikac pomiedzy soba.
Apteki do tej pory dziataja w mode-
lu tradycyjnym. ,Omnikanatowosc¢”
spowoduje, ze tak jak w bankowosci,

w czasie rzeczywistym dojdzie do przej-
Scia z kanatu cyfrowego na analogowy.
Pacjenci dzwoniacy na infolinie beda tam
przetaczeni przez konsultanta na kanat
internetowy lub skierowani do apteki.

Drugi trend to ,klientocentrycznosc’,
czyliw przypadku aptek ,pacjentocen-
trycznose”.

Pandemia w Polsce
udowodnita, ze farmaceuta
w systemie ochrony
zdrowia jest niezbedny
i trzeba przyznaé, ze my
jako farmaceuci staneliSmy
na wysokosci zadania.
Farmaceuci udzielali porad,
tonowali poczucie zagrozenia,
zabezpieczyli dostepnosé
do wszelkich lekéw.

tukasz Izbicki: Rola farmaceuty oraz
apteki jako placéwki ochrony zdrowia
zostata dostrzezona na catym swiecie
jako placowki pierwszego kontaktu
Swiadczacej ustugi proste, jak i bardziej
skomplikowane. W minionych latach
mowiono juz o transformacji cyfrowej,
ktora w okresie pandemii bardzo przy-
spieszyta. W Polsce zawdd farmaceuty
w minionym roku otrzymat nowe kom-
petencje i uwazam, ze czeka nas dalszy
rozwoj. Nieodzowna bedzie tu kluczowa
zmiana, czyli przejscie z pracy w modelu
opartym na wydaniu produktu do mo-
delu bazujacego na swiadczeniu ustugi
farmaceutycznej.

Luiza Jakubiak: Mowi sie o personal
branding (marce osobistej) farmaceu-
tow? To spowoduije, ze rola farmaceuty
wzrosnie. Co na to pracodawca?

tukasz Izbicki: Licze nato. Sama
ustawa o zawodzie, podkreslajaca zawod
farmaceuty, zmieniajaca choc¢by nazwe
z samorzadu aptekarskiego na samorzad
zawodu farmaceuty podkresla podmio-
towos¢ osoby wykonujacej ten zawdd.
Wierze, ze na przestrzeni najblizszych
kilkunastu lat czeka nas rozwoj zawodu
farmaceuty jako specjalisty Swiadcza-
cego ustugi, czy to w aptece, czy tez
poza nia. Zaktadam, ze nastapi poniekad
uwolnienie farmaceuty od apteki, gdzie
jego miejsce w roli dyspensowania leku
zajmie robot.

Luiza Jakubiak: Jak bedzie wygladato
wykorzystanie sztucznej inteligencji oraz
systeméw informatycznych w zawodzie
farmaceuty?

Pawet Jakubik: Powiedzmy sobie
na poczatek o sztucznej inteligencji.
Z jednej strony to sa dane pacjenta, jego
stan zdrowia, leki, ktére przyjmowat, styl
Zycia. Z drugiej strony mamy algorytmy
matematyczne. Jesli potgczymy te dwie
rzeczy, to powstanie sztuczna inteligen-
cja. Przewidujemy w oparciu o badania,
ze sztuczna inteligencja bedzie pierw-
szym czynnikiem wywierania wptywu.
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Mozemy sobie wyobrazi¢,
ze algorytmy beda pomagacd
farmaceucie w doradzaniu
pacjentom. Beda jego
asystentem.
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Elzbieta Piotrowska-Rutkowska

Pawet Jakubik

Mozemy sobie wyobrazi¢, ze algorytmy
beda pomagac farmaceutom w doradza-
niu pacjentom. Beda jego asystentem.
Na ekranie pojawi sie podpowiedz,

ze jesli zapytates pacjenta o trzy rzeczy,
to dopytaj jeszcze o dwie inne, gdyz
algorytm, ktéry nauczyt sie na duzym
zbiorze danych, zauwazyt jakas luke.
Sztuczna inteligencja bedzie w przy-
sztosci zarzadzata stanami magazyno-
wymi. Aby to dziatato, musimy ja zasili¢
duzymi zbiorami danych, aw medycynie
sg to dane wrazliwe. Musimy zatem
zadbac o ich bezpieczenstwo, poprzez
zaszyfrowanie, ale jednoczesnie algoryt-
my musza sie ,uczyc¢”. Druga perspekty-
wa to tzw. rozszerzona rzeczywistosc.
To spowoduje, ze przy okienkach w ap-
tekach nie znajdziemy juz monitora. Far-
maceuta bedzie miat specjalne okulary
pokazujace mu kilka ekrandw, z ktérych
bedzie mogt Sciggac sobie dane iw ten
sposob bedzie mogt obstugiwad pacjenta

tukasz Izbicki

Na razie praca pracownikéw
aptek oparta jest na
produkcie, a rozwinie sie
do $wiadczenia ustug.

Za pomoca rozszerzonej rzeczywistosci.
Pamietac jednak musimy, ze podstawg
tego wszystkiego jest dobre zarzadzanie
danymi, ato w nie jest Polsce jeszcze
dobrze rozwiniete. Mamy wiele zbiorow
nieuporzadkowanych danych. Najlepigj
uporzadkowane i zabezpieczone dane
medyczne w chmurach ma tej chwili
Singapur.

tukasz Izbicki: Wizja ta jest rozwo-
jowa i jednoczesnie bardzo odwazna.
W rzeczywistosci jednak oprogramowa-
nie wykorzystywane w aptekach staneto
w pewnym punkcie i teraz mamy problem
z wykonaniem kolejnego duzego kroku.
Uwazam, ze bardzo istotnym elemen-
tem pracy farmaceuty jest bycie o krok
przed pacjentem w kontekscie adaptacji
nowych technologii w obszarze zdrowia.
Jako farmaceuci, my sami musimy zgte-
biac¢ wiedze, edukowac sie i rozwijac. Juz
dzis wielu naszych pacjentéw posiada
smartwatche, pomdozmy im wykorzy-
stac te narzedzia do kontrolowania ich
zdrowia.

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska:
Wyglada to wspaniale, lecz boje sie
odhumanizowania zawodu. Pandemia
udowodnita, ze te teleporady nie do kon-

ca sie sprawdzity i pacjenci wola jednak
fizyczny kontakt z lekarzem. Ta nowo-
czesnosc, do ktorej dazy caty swiat, jest
OK, lecz cztowiek nie jest algorytmem

i ma zachowania odbiegajace od tego, jak
sobie go sprofilowat. Farmaceuci pdjda

z duchem czasu i sprostaja wszelkim
wyzwaniom zwigzanym z nowoczesnymi
technologiami. Ale nie do konca polega-
tabym na algorytmach. Nie chciatabym
tez, aby pacjenci byli traktowani przed-
miotowo. Musimy tez pamietac, ze mamy
starzejace sie spoteczenstwo. Starsi
pacjenci w pewnym momencie powiedza,
ze nie daja rady i podziekuja. Nie powin-
nismy is¢ w kierunku hologramow.

Luiza Jakubiak: Czyli ta funkcja far-
maceuty powinna by¢ uzupetniana, a nie
zastepowana?

tukasz Izbicki: Niewatpliwie tak,
warto jednak zwrécic uwage, ze za kilka
lat pacjentami aptek stana sie osoby
z mtodszego pokolenia, ktore jest digital
native i oni beda oczekiwali rozwiazan,
z ktérymi dorastali. Aby zrozumie¢,
jakiej ustugi bedzie taki pacjent potrze-
bowat, farmaceuci musza by¢ o krok
do przodu i obserwowac najnowsze
trendy.

Pawet Jakubik: Troche puscitem
wodze fantazji. My w technologii tez wi-
dzimy czynnik ludzki. Klucz znajduje sie
w odpowiedniej réwnowadze pomiedzy
tym, co bedzie cyfrowe, oraz tym, co ana-
logowe. Nasze doswiadczenia w medy-
cynie pokazuja, ze im wiece] technologia
wspomaga lekarza, tym lepiej. Chirurdzy
korzystajacy z nowoczesnej techniki
przed operacja robia juz prezabiegi,
wykonujac cyfrowe operacje na podsta-
wie skanowania tomografem i rezonan-
sem pacjenta. Dzieki temu zmniejszyta
sie o kilkanascie procent liczba btedow
w czasie operacji. W farmacji stanie sie
to, co kilka lat temu w bankowosci, kiedy
wszyscy mowili, ze gdy wejdzie infor-
matyzacja, to oddziaty bankowe znikna.
Okazato sie, ze oddziaty zmniejszyty sie
ook. 20% i ten spadek sie zatrzymat.
Poniewaz cztowiek jest istota, ktora
potrzebuje bezposredniego kontaktu.



Kto zyskal, a kto stracil?

Whioski z pandemii. Nowe trendy

Jak wynika z danych IQVIA, wartos¢
rynku aptecznego w Polsce w 2020 .

wyniosta ponad 37 mld zt - z czego

20 mld zt stanowita sprzedaz lekéw

na recepte, natomiast pozostate 17 mld
zt produktéw OTC i innych bez recepty
(consumer health). Widac byto lekkie
spowolnienie w dynamice, jednak mimo
to nadal odnotowano wzrost 0 2,1 proc.
W pordéwnaniu z 2019 r. sprzedaz lekéw
na recepte zwiekszyta sie tylko ok.

1 proc., na co miato wptyw ograniczenie
w dostepie do opieki medycznej podczas
lockdowndw i tym samym mniejszej licz-
by wystawianych recept. Z kolei wartos¢
sprzedanych produktéw bez recepty
zwiekszyta sie o ok. 3 proc.

Lokalizacja a sprzedaz

Rok 2020 byt tez kolejnym, w ktorym
nastapit spadek liczby aptek. Z rynku
znikneto 345 aptek, jednak poréwnujac rok
doroku i tak wida¢ lekkie wyhamowanie
tego trendu, bowiemw 2019 r. zamknieto
600 aptek.

- Na ten spowolniony spadek wptyw
miata pandemia. Najwiekszy spadek sprze-
dazy dotknat apteki zrzeszone w sieciach.
Najbardziej byto to widoczne podczas
pierwszego lockdownu. Powodem byta
lokalizacja aptek w centrach handlowych
- ttumaczyt podczas konferencji ,Helo Fu-
ture” Marcin Gawronski, associate director
supplier relations w IQVIA.

Lokalizacja miata tu kluczowe znacze-
nie. Jak wynika z raportu IQVIA w trzech

Rok 2020 i pierwsza potowa biezacego roku uptynety
pod znakiem pandemii, ktéra wymusita zmiany
w wielu obszarach aptekarstwa. Miata tez wpltyw
na zachowania pacjentéw. Na znaczeniu zaczat
zyskiwac sektor online, ktéry zanotowat ogromna
dynamike wzrostu. Pomimo spowolnienia gospodarki
i wprowadzanych lockdownoéw rynek farmaceutyczny
w 2020 r. osiggnat wartos¢ ponad 37 mld zt. A jakie
trendy beda go ksztattowac w najblizszych latach?

pierwszych miesigcach pandemii, apteki
osiedlowe i wiejskie zyskaty kosztem tych
zlokalizowanych przy gtownych ulicach,
w centrach handlowych oraz przy przy-
chodniach. Az 85 proc. aptek sieciowych
zanotowato spadki, a jedynie 15 proc.
wzrost.

E-apteki z ogromnym wzrostem

Skad zatem wziat sie wzrost rynku
farmaceutycznego w 2020 r.? Generowa-
ny byt gtdwnie przez wzrost cen lekow.
Innym czynnikiem okazat sie kanat online.
Miniony rok byt bardzo udany dla aptek
prowadzacych sprzedaz internetowa. Dla
wielu pacjentéw staty sie one bezpiecznym
wyjsciem w czasie pandemii. Ten kanat
sprzedazy charakteryzuje sie duza dyna-
mika wzrostu. Wygenerowat w 2020 roku
1,07 mid zt sprzedazy.

- Tenrynek jeszcze ,wazy” nieduzo,
ale ma on ogromna dynamike wzrostu.
W ujeciu rok do roku rosnie ok. 45%,
jeszcze lepiej widac to na przyktadzie liczby
40 aptek internetowych, ktore zanotowaty
wazrost sprzedazy 0 335 min zt. Jest to wiek-
szy wzrost, niz wygenerowato 313 aptek
stacjonarnych — méwit Marcin Gawronski.

Trendy wptywajace na funkcjo-
nowanie aptek

Nowe trendy, ktore w najblizszych latach
beda wptywaty na funkcjonowanie aptek to:
e coraz szybciej starzejace sie

spoteczenstwo,
e rosnace koszty opieki zdrowotnej,

— Do 2030 r. wzrosénie

do 70 proc. liczba gmin,

w ktérych populacja 65+
przekracza 20 proc. ludnosci.
Ci ludzie beda potrzebowali
opieki, a nasz system opieki
zdrowotnej nie jest do tego

przygotowany. To daje
ogromna szanse dla aptek.
Zmieni sie réwniez pacjent,
ktéry bedzie chciat szybko,
tatwo i wygodnie zrealizowa¢
swoje zakupy, a jednoczesnie
by¢ dobrze obstuzony
— wskazywat podczas
konferencji ,Helo Future”
Marcin Gawronski z IQVIA.

rozwdj platform e-pacjent (e-zwolnienia,
e-recepty),

customer experience,

rozwoj telemedycyny,
spersonalizowana opieka nad pacjen-
tem,

rozwoj zastosowan sztucznej inteligen-
cji (Al), uczenie maszynowe (ML), 3D
oraz zastosowania urzadzen do pomia-
réw stanu zdrowia, np. w odziezy (tzw.
wearable).
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Dokad zmierzaja
farmaceuci?

Specjalnie dla uczestnikéw Konferencji Hello Future 2 swoimi
refleksjami na temat roli farmaceutdéw podczas pandemii
koronawirusa oraz opiniami o przysztosci zawodu farmaceuty
podzielili sie dr Catherine Duggan, dyrektor generalna
Miedzynarodowej Federacji Farmaceutycznej (FIP), i dr Regis
Vaillancourt, dyrektor apteki szpitalnej w Szpitalu Pediatrycznym
w Ottawie (Kanada).

Dr Catherine Duggan:

Dyrektor Generalna Miedzynarodowe] Federacji Farmaceu-
tycznej (FIP) od 2018 r. Jest odpowiedzialna za wizjonerskie
przywodztwo, wsparcie i rozwdj FIP, organizacji zrzeszajacej
144 organizacje cztonkowskie liczace tacznie cztery miliony
cztonkow. Zajmuije sie strategia, relacjami z WHO i ONZ. Prze-
wodniczy Swiatowemu Sojuszowi Zdrowia Zawodéw Medycz-
nych, ktéry reprezentuje 31 milionéw pracownikéw ochrony
zdrowia w medycynie, pielegniarstwie, stomatologii, fizjoterapii
i farmacji. Profesor w Uniwersytecie Nottingham.




Co zmienita pandemia w postrzega-
niu roli farmaceutéw?

Pandemia byta strasznym czasemdla
nas wszystkich. Farmaceuci we wszystkich
sektorach, ale szczegdlnie ci lokalni, byl
dostepni, otwarci i Swiadczyli ustugi dla
swoich spotecznosci, w dzien iw noc, przez
caty czas trwania pandemii. Pracowali ra-
mie w ramie z opieka medyczna. Pojawity
sie ogromne oczekiwania, ze farmaceuci
beda Zrodtem porad, korygowania fake
newsow i zrédtem pomocy w decyzjach
0 zmianie przeznaczenia lekéw. Farmaceu-
ci byli dostepni, oferujac pacjentom ocene
stanu zdrowia w potgczeniu z réznymi
zastosowaniami lekéw, czesto decydujac,
czy powinien by¢ przepisany nowy lek,
czy tez kontynuacja leku, a takze - co
z receptami u dzieci i u osdb starszych.
Aptekiifarmaceuci stali sie portem,
do ktérego mozna sie zwrdcic. Szczepienia
przeciwko COVID-19, ktére zostaty pod-
jete wwielu krajach przez farmaceutéw,
byty postrzegane jako przyktady dobrych
praktyk. Widzielismy tez, jak wiele krajow
zmienito swoje przepisy, a niektére
z nich nawet otworzyty sie na studentéw
farmacji, aby wiecej pracownikéw mogto
wykonac szczepienia dla spoteczenstwa.
Musze powiedziec, ze nasz zawdd poszedt
o krok dalej i wkroczyt nainny putap,
aministrowie dostrzegaja teraz wktad, jaki
farmaceuci wnoszg i zawsze wnosili w za-
kresie zapewniania wiedzy specjalistycz-
nej, doradztwa, dostepu do bezpiecznych
lekéw i bezpiecznych porad, rozwiewania
watpliwosci i wsparcia przy wahaniach
dotyczacych szczepionek.

Mielismy wiele dowoddw uznania
od pacjentow i opinii publicznej. Rzeczy,
za ktorymi farmaceuci lobbowali
i opowiadali sie od lat, teraz staja sie
rzeczywistoscia. | z tego mozemy byc¢
naprawde bardzo dumni.

Jak widzi Pani przysztos¢ farmacji -
w krétkiej i dtuzszej perspektywie? Ja-
kie trendy i kierunki beda dominowac?

Najwazniejsze dla farmadji jest, aby
robic to, co potrafimy najlepiej. Patrzac
na aptekiinternetowe i ,amazonifikacje”
naszego zawodu, co jeszcze niedawno
uznawalismy za zagrozenie, juz nie wierze,
Ze zastgpig one apteki catkowicie. Wptyw
pandemii pokazat, ze pacjenci potrzebuja
miejsca, do ktorego mogliby sie udac, aby

uzyskac porade od swoich farmaceutéw,
aby zdoby¢ bezpieczne leki, na ktorych
mozna polegad, i aby mdéc zapytac farma-
ceutdw o swoje rodziny i swoich bliskich.
To sie nigdy nie zmieni. | wtasnie na tym
farmaceuci musza sie oprzec.

Jesli wiec zaakceptujemy
technologig i zastanowimy
sie, w jaki sposéb moze
ona uczyni¢ naszg praktyke
bezpieczniejsza, czy
to poprzez zautomatyzowane
wydawanie lekéw, czy tez
poprzez dostepnos¢ online,
ale wcigz z farmaceutami
W samym centrum
takiego systemu, uwazam,
ze farmaceuci i farmacja
sg do tego dobrze
przygotowani.

W perspektywie nastepnych dziesieciu
lat i dalej bedziemy musieli wywrzec nacisk
nawtadze, zeby umozliwity nam poprzez
odpowiednie prawa i przepisy wykonywa-
nie naszej praktyki na najwyzszym pozio-
mie naszych kompetencji zawodowych.
Istotne dla naszego zawodu jest to, aby
skupic sie na opiece nad pacjentami z cho-
robami niezakaznymi. | méwimy tu nie
tylko o chorobach, do ktérych odnosza sie
zalecenia ONZ, czyli: chorobach uktadu
oddechowego, cukrzycy, nowotworach,
chorobie wiericowej serca lub chorobach
psychicznych, ale rowniez o pacjentach
z chorobg Parkinsona, chorobg neuronéw
ruchowych, demencja, wszelkiego rodzaju
innymi dolegliwosciami, bélem, chorobami
skéry, bo wszystkie one wchodza w zakres
roli, jaka odgrywa farmaceuta. A mozliwosc
zarzadzania lekami dla pacjentéw i otrzy-
mywanie za to odpowiedniego wynagro-
dzenia, wspieranie pacjentdw poprzez
przepisywanie lekow na recepte stanie sie
normalng dziatalnoscia kazdego farma-
ceuty, niezaleznie od nazwy tych ustug.
Program profilaktyki nigdy wczesniej nie
byt w wiekszym stopniu w centrum uwagi.

Kolejna fundamentalna rola dla farmadiji
bedzie program bezpieczenstwa. W czasie
pandemii, jak nigdy dotad, bylismy $wiad-

a
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kami wzrostu znaczenia nauk farmaceu-
tycznych. Na pierwszy plan wysunety sie
kwestie zwigzane z wynalezieniem lekow,
ich ponownym wykorzystaniem, wytwa-
rzaniem, bezpiecznym dostarczaniemiich
przechowywaniem oraz zarzadzaniem
catym tancuchem dostaw.

Nasze spoteczenstwa starzeja sie,
zwtaszcza w krajach rozwinietych. Widac,
ze zapotrzebowanie na leki jest wieksze
niz kiedykolwiek, a zarzadzanie i racjonalne
stosowanie lekow jest absolutnie niezbedne.

Pojecie zmiany jest dla nas wszystkich
trudne do przyjecia. Kiedy zainwestowa-
liSmy w nasze apteki, ktore sa zaréwno
naszymi wtasnymi firmami, jak i miejscami
praktyki zawodowej, zaakceptowanie
zmian moze byc¢ bardzo trudne. Jesli
pomyslimy o aptece osiedlowej i o tym,
jak jej siedziba jest postrzegana przez
pacjentéw w danej spotecznosci, widzimy
jaw nowym swietle jak nigdy wczesniej.
Mozemy postrzegac je jako centra opieki
farmaceutycznej na kazdej ulicy, jako
miejsca, w ktorych mozna uzyskac porade
w bezpiecznym srodowisku, takim jak
pokoj konsultacyjny. Dodatkowo pojawia
sie pytanie, co z oferowaniem ustug dla
domow opieki, gdzie pandemia wywotata
panike i pandemonium.

Farmaceuta zapewnia spotecznosci
lokalnej pewien fundament, ciggtosc¢ ustug.
Mysle, ze farmaceuci moga wykorzystac
te site, skonsolidowac inwestycje w swoja
dziatalnos¢ i by¢ pewni, ze sg gotowi
na nadchodzacg dekade. Sposéb, w jaki
nasz zawdd odtozyt na bok swoje zyski za-
wodowe i zajat sie swoimi spotecznosciami
w Ciggu ostatniego péttora roku, byt godny
pochwaty.

Wszystkie problemy, ktore mielismy
przed pandemia, czy to niedobory lekdw,
ktopoty w taricuchu dostaw, czy to dostep
do bezpiecznych lekéw, kwestie zwigzane
z podrébkami i fatszywymi lekami, wazkie
pytania o role farmaceutéw, sg nadal ak-
tualne. Teraz sa jednak dostrzezone przez
ministrow zdrowia oraz spoteczenstwa,
ktérym stuzymy. | jesli wykorzystamy ten
moment i oprzemy sie na wartosciach,
ktére sprawity, ze bylismy liderami podczas
pandemii, przysztos¢ bedzie w naszych
rekach. Wyrazam uznanie dla Was
wszystkich i z nadzieja patrze w przysztos¢
wraz z polskimi farmaceutami, technikami
i catym przemystem.
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Dr Regis Vaillancourt, dyrektor
ds. farmacji w szpitalu pedia-

trycznym w Ottawie (Children’s
Hospital of Eastern Ontario). Byt
wiceprezesem Miedzynarodowe;j
Federacji Farmaceutycznej (FIP),
a takze przewodniczacym Kole-
gium Farmaceutéw w Ontario.
Prezes organizacji ,Pharmaciens
sans frontieres” w Kanadzie. W ra-
mach Fundacji na rzecz Badan
Naukowych FIP wspiera dziatania
Zespotu ds. Innowacji i Badan
Naukowych w Polskiej Grupie
Farmaceutycznej S.A.

Co Pana zdaniem zmienita pandemia
w postrzeganiu i roli farmaceutéw?

Zardwno na poziomie krajowym,
w Kanadzie, jak i miedzynarodowym,
pandemia podkreslita role, jaka farma-
ceuci moga odgrywac w zapewnianiu
opieki zdrowotnej. W wielu krajach
obserwowalismy, jak farmaceuci stali
sie pierwsza linig obrony w zapewnia-
niu opieki zdrowotnej. Gdy gabinety
lekarskie byty zamkniete lub niedo-
stepne, pacjenci udawali sie do swojej
apteki po informacje. Obecnie farma-
ceuci lub technicy farmacji w niektérych
krajach podaja szczepionki i udzielaja
informacji na temat COVID-19. Pan-
demia podkreslita fakt, ze nie jestesmy
tylko sprzedawcami, a dostawcami opieki
zdrowotnej.

Jak widzi Pan przysztos¢ farmacji -
w krétkim okresie (np. za 3-5 lat i ko-
lejne 5-10 lat) - jakie trendy i kierunki
beda dominowac?

COVID-19 zmienit postrzeganie
farmacji i farmaceutéw na catym swiecie.
Beda oni postrzegani jako Swiadczenio-
dawcy, ktérzy zapewniajg opieke zdro-
wotna w szerszym zakresie. Ludzie zyja
dtuzej, maja wiecej chorob niezakaznych
i przyjmuja wiecej lekdw - nie oczekujag
od farmaceutow tylko wydawania lekow,
ale chcac tez mie¢ dostep do doradztwa,
aby wiedzie¢, jak odpowiednio ich uzywac.
To jest to, czego spoteczenstwo oczekuje
od farmaceutow w wiekszosci krajow.

W Kanadzie mamy nastepujace mode-
le aptek. Apteki typu McDonald’s: wcho-
dzisz, wychodzisz, dostajesz swoje leki,
nikt z toba nie rozmawia i to wszystko.
Sa rowniez apteki jak najlepsze restau-
racje, gdzie dostajesz wytworny positek
w bardzo mitym otoczeniu. | taka wtasnie
bedzie przysztosc¢ aptek, do ktorych lu-
dzie beda chodzi¢ po petng obstuge. Aby
dostac swoje leki i dodatkowo uzyskac
wsparcie, ktore sie z tym wigze, polega-
jace nie tylko na tym, by informowac, jak
przyjmowac leki, ale tez jak zapewnic
monitorowanie choroby, na ktéra cierpi
pacjent. Na przyktad badanie poziomu
cukru we krwi, hemoglobiny A1C, pozio-
mu cholesterolu w aptece. W zasadzie
mowimy tu rowniez o przepisywaniu
pacjentom podstawowych lekow —
apteki beda rozwijac sie w tym kierunku.
Przed farmaceutamii aptekami, ktore
patrza nato z punktu widzenia opieki
nad pacjentem, rysuje sie obiecujaca
przysztos¢. Mniej pieniedzy bedzie
wydawane na dystrybucje lekéw sama
w sobie. Wysokie ceny lekow, duzy wa-
chlarz podstawowych lekéw na rynku -
to wszystko sprawia, ze nie bedzie z tego
duzych profitow. Podstawa dochodow
farmaceuty bedzie zapewnienie opty-
malnej opieki nad pacjentem.

W jakim kierunku rozwijaja sie
apteki jako miejsce osSrodkéw wsparcia
pacjentéw? Na co powinni zwraca¢
uwage farmaceuci, myslac o swojej
przysztosci?

Mowitem o tym, ze przysztosc
to opieka nad pacjentem. Gdy ja uczy-
tem sie opieki farmaceutycznej, kiedy
bytem mtodym studentem farmacji, nie
byta ona jeszcze wdrozona, podobnie
byto z farmakokinetyka. W Kanadzie
szkolimy naszych studentow farmacji
nie pod katem tego, jak wyglada obecna
praktyka, ale gdzie bedzie przysztos¢
praktyki. Nie oznacza to, ze farmaceuci,
ktdérzy juz pracujg w aptekach, nie majg
umiejetnosci i checi, aby i$¢ naprzéd.
Oznacza to jedynie, ze musza oni
uaktualni¢ swoja wiedze, dostosowac ja
do potrzeb swoich pacjentow. Praktyka
farmaceutyczna w Kanadzie ewoluowata
Znaczaco na przestrzenilat tak, aby nasi
studenci farmacji byli zawsze przygoto-
wani do nastepnego kroku. Z polskiego
punktu widzenia sugerowatbym wiec,
aby przyjrzec sie programom ksztatcenia
studentdw, aby upewnic sie, ze za cztery
lub pie¢ lat bedg oni spetniac kolejne
potrzeby pacjentdw w zakresie opieki
nad pacjentem. A to sprawi, ze odniosg
sukces w praktyce. Przysztos¢ nalezy
do was i rysuje sie w jasnych barwach.
Ale musimy sie dostosowac do zmian.

Zawdd farmaceuty zmieniat
sie nieustannie przez ostatnie
38 lat, od kiedy jestem
farmaceuta, ale zawsze
zmieniat sie na lepsze.
Zachecam Was do uczenia sie
od siebie nawzajem,
do pdjscia naprzéd.
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Do apteki nie tylko po leki -
czyli szezepienia przeciwko

COVID-19 w aptekach

Tekst: Anna Nowak

Apteki dotaczyty do Narodowe-
go Programu Szczepien przeciwko
COVID-19. Od 15 czerwca do Na-
rodowego Funduszu Zdrowia cheé
uczestnictwa w programie zgtosito
476 placowek. W pierwszych
dniach lipca szczepienia przeciw-
ko COVID-19 w aptekach ruszyty
petna para.

W potowie lipca resort zdrowia roz-
wiat watpliwosci farmaceutéw i potwier-
dzit rowniez, ze procedura szczepien
moze by¢ realizowana zaréwno w tzw.
aptekach typu A, jak tez w placéwkach
typu B - czyli tych, ktére powstaty przed
2002 . inie posiadaja tzw. receptury
apteczne;j.

Zgodnie z wymogami rozporzadzenia
w sprawie szczegdtowych wymogow,
jakim powinien odpowiadac lokal apteki,
placéwki chetne do realizacji szczepien
musza dysponowac nie tylko przeszkolo-
nym personelem. Zobowigzane sa takze
do wypetnienia okreslonych wymogow
i wtasciwej organizacji procesu szczepie-
nia. W praktyce oznacza to koniecznosc
zapewnienia przez apteki okreslonego
w rozporzadzeniu wyposazenia (m.in.
zestawu przeciwwstrzasowego uwzgled-
niajacego adrenaline), a takze zawarcia
umowy na utylizacje odpadéw medycz-
nych powstajacych w trakcie realizacji
procedury.

Szczepieniu w aptece nie bedzie mogt
sie jednak poddac kazdy pacjent. Zgod-
nie z zatozeniem NPS kwalifikacji w ap-
tece dokonuje przeszkolony farmaceu-

ta. W efekcie szczepieniu w aptece nie
moga by¢ poddawane osoby, u ktérych
istnieje ryzyko wystapienia niepozada-
nego odczynu poszczepiennego (NOP).

Szczepienia a zakaz reklamy
Placowki, ktére zgtosity sie do pro-
gramu szczepien przeciwko COVID-19,

moga postugiwac sie oznaczeniami
informujacymi o prowadzonym punkcie
szczepien. Zgodnie z pismem Wojciecha
Krajewskiego z Departamentu Prawne-
go Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego - umieszczenie takiej informa-

cji nie bedzie traktowane jako naruszenie

zakazu reklamy aptek. Jak zastrzegt
przedstawiciel GIF (...) w oznaczeniu

o prowadzonym punkcie szczepien nie
moze by¢ zadnych innych tresci warto-
sciujacych ani znakoéw graficznych, ktore
zachecatyby do skorzystania z ustug

i oferty apteki”.

Szczepienia w aptekach to do-
piero poczatek

- Uruchomienie szczepien w aptekach
to czesc szerszego wiqczenia farmaceutow
w system opieki zdrowotnej. Srodowisko
juz teraz deklaruje gotowosc do realizacji
szczepien rowniez przeciwko grypie. Jed-
nak w tym obszarze wigzqce decyzje jesz-
cze nie zapadty. Wszystko jednak wskazuje
na to, ze szczepienia przeciwko COVID-19
bedq powaznym sprawdzianem dla aptek
i by¢ moze stang sie przepustkq do rozsze-
rzenia kompetencji placowek. O roli, jaka
mogtyby w przysztosci petnic¢ apteki,

Py N

mowit rowniez minister zdrowia - Adam
Niedzielski.

- Musimy powoli zaczqc¢ myslec o tym,
Ze apteka bedzie takim lokalnym centrum
zdrowia i farmaceuta bedzie pomagat nam
rowniez i w szczepieniu, ale tez by¢ moze
w pewnych decyzjach dotyczqcych lekéw,
bo myslimy o pewnej formule opieki farma-
ceutycznej, ktéra by dotyczyta chociazby
przegladu lekow, ktdre sq przez pacjenta
przyjmowane - wskazat Adam Niedziel-
ski w wywiadzie dla jednej ze stacji
telewizyjnych.

Obecnie (stan na 19.07) w catej
Polsce co najmniej jednag dawka szcze-
pionki przeciwko COVID-19 przyjeto
46,31 proc. mieszkancéw. W petni
zaszczepionych jest 39,3 proc. Polakow.
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W 2022 roku farmaceuci
wybiora wladze
samorzadu zdalnie?

a
[

Do resortu zdrowia trafita petycja,
ktérej sygnatariusze chca zmiany
sposobu wytaniania wtadz samo-
rzadu zawodowego farmaceutéw.
Zdaniem jej autoréw obecnie przy-
jeta ordynacja wyborcza sprawia,
ze wtadze izb aptekarskich wybie-
rane s3 przez utamek uprawnionych
farmaceutéw, a to przektada sie
na - ich zdaniem - pogarszajaca sie
jakos¢ demokraciji.

,Odwrotnie niz w wyborach powszech-
nych gtosowanie na kandydatéw odbywa
sie przez skreslenie na karcie tych osob,
na ktore nie chcemy oddac gtosu. Kazdy
farmaceuta moze poprzec maksymalnie
tylu kandydatéw, ile mandatow jest
do zdobycia w danymrejonie. Listy
kandydatow sa niejednokrotnie obszerne,
co moze powodowac mato przemyslane,
przypadkowe skreslanie nazwisk w celu
uzyskania wymaganej ilosci. W przy-

padku, gdy liczba skreslen jest mniejsza
od minimalnej, okreslonej ma karcie

do gtosowania, automatycznie skutkuje
to niewaznoscia gtosu” - wskazuja auto-
rzy petycji. Ich zdaniem problematyczny
jest réwniez sposéb przeprowadzania
gtosowan, ktére wymagaja obecnosci
farmaceuty podczas spotkania wybor-
czego. To réwniez nastrecza problemow
- szczegolnie w przypadku farmaceutéw,
ktoérzy pracuja w systemach dwuzmiano-
wych lub tez petnig weekendowe dyzury
w swoich placdwkach. W przypadku tych
aptekarzy wyjazd na wybory do samorza-
du wiazatyby sie z zamknieciem placéwki,
co jest ograniczeniem uderzajacym

w potrzeby pacjentéw.

Wybory przeprowadzane zdal-
nie rozwigzg problem?

Jakie rozwigzanie proponuja wiec
farmaceuci podpisani pod petycja? Ich

zdaniem rozwigzaniem bytoby umoz-
liwienie aptekarzom oddania gtosu za
posrednictwem systemow informatycz-
nych. Argumentujac swoje stanowisko,
wskazali, ze wybory przeprowadzone
zdalnie wyeliminowatyby obecnie
istniejace bariery, obnizytyby ich koszty,
a dodatkowo stanowityby zachete

do aktywnego wtaczenia sie w zycie
samorzadu aptekarskiego dla mtodych
farmaceutow. Autorzy petycji zwrocili
rowniez uwage na aspekt bezpieczen-
stwa epidemicznego tak przeprowadzo-
nych wyboréw.

,Nalezy z odpowiednim wyprze-
dzeniem przygotowac sie do formy
gtosowania z uwzglednieniem rygoru
sanitarnego, ktérego wymagania spetnia
gtosowanie elektroniczne” - wskazali
w petycji.

Resort zdrowia dotychczas nie usto-
sunkowat sie do tresci petycji.
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Ida zmiany w zasadach refundacji

Ministerstwo Zdrowia przed-
stawito do konsultacji publicznych
projekt nowelizacji ustawy o re-
fundacji lekow, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, a takze niektérych
innych ustaw. Dokument zawiera
katalog zmian, ktérych celem jest
kompleksowe uporzadkowanie
przepiséw dotyczacych refundacji
wczesniej budzacych watpliwosci
interpretacyjne. Dodatkowo zapro-
ponowano kilka nowych zapiséw,
ktére maja stymulowaé produkcje
lekéw i substancji czynnych w Pol-
sce. Znowelizowane przepisy maja
poprawi¢ dostepno$¢ refundacyjna
przy jednoczesnym zapewnieniu
warunkéw efektywnosci kosztowej
finansowanych terapii.

Na jakie zmiany powinny przygotowac
sie apteki? W projekcie nowelizacji za-
proponowano m.in. zmiane w wysokosci
kwoty ryczattu, ktéra zgodnie z zapropo-
nowanymi zapisami wzrosnie do pozio-
mu ustalanego na podstawie algorytmu
przy wykorzystaniu kwoty minimalnego
wynagrodzenia (w proponowanej
regulacji bedzie to wzrost z 3,20 zt
do 5,60 z1). Zaproponowano réowniez
wprowadzenie urzedowej marzy hurto-
wej na poziomie nie wyzszym niz 5 proc.
urzedowej ceny zbytu dla produktu
wyznaczajacego limit, natomiast dla
lekéw wymagajacych przechowywania
w temperaturze 2-8 st. C - 7,5 proc.

W przepisach doprecyzowano rowniez,
7e marze urzedowe na leki maja obowia-
zywac takze w odniesieniu do transakcji
sprzedazy lekéw za granice - w zatoze-
niu ma zmniejszy<¢ atrakcyjnosc sprzeda-
7y lekéw na inne rynki.

Istotng zmiang ma by¢ réwniez wpro-
wadzenie jednolitej marzy recepturowe;j,

ktdra to ma poprawic sytuacje pacjentow.
W projekcie zaproponowano takze zapis,
ktory wytaczat spod refundacji lekow Rx
te preparaty, ktore posiadajg swoje odpo-
wiednikiw kategorii OTC.

Inne spojrzenie na ciggtosé
dostaw

Zmianie ulegnie rowniez definicja
zapewnienia ciggtosci dostaw. W przy-
padku podmiotéw odpowiedzialnych
niedotrzymanie zobowiazania dotyczace-
go ciaggtosci dostaw rozumiane jest jako
utrzymywanie zapasow leku w magazynie
wytworcy lub hurtowni farmaceutycznej
zlokalizowanej na terytorium Rzeczpospo-
litej Polskiej w ilosciach mniejszych niz za
okres min. 3 miesiecy.

tatwiejszy dostep do taniszych
zamiennikéw lekéw

Wazna zmiang zaproponowana przez
legislatora jest wprowadzenie zapisu,
ktory uniemozliwi lekarzom stosowanie
na receptach dopisku - ,nie zamieniac”
Powyzsza regulacja jest efektem naduzy-
wania przez medykdw tego rozwiazania
i czesto wypisywania drozszych lekow, co
pozbawiato pacjentéw mozliwosci wyboru
w aptece tanszego odpowiednika.

Czy czekaja nas zmiany w dyzu-
rach aptecznych?

W nowelizacji przedstawiono réwniez
nowe regulacje dotyczace zasad prowa-
dzenia dyzuréw aptecznych. ,Dyzury
apteczne wymagaja odejscia od filozofii
przymusowosci nNa rzecz rozwiazan
w pierwszej kolejnosci bazujacych na do-
browolnosci. W duzej mierze zwigzanej
ztym, ze petnienie dyzuréw bedzie ptatne,
z uwzglednieniem réwniez faktu, ze oile
nawet dyzury nocne lub w dni wolne
od pracy beda odgornie wyznaczane,
to réwniez bedg sie odbywac za stosow-

nym wynagrodzeniem kompensujacym
niska optacalnos¢ ekonomiczng petnienia
dyzuréw” - argumentuje resort zdrowia.
Zgodnie z propozycja zadaniem wtadz
powiatu bedzie wyznaczenie w nim przy-
najmniej jednej apteki ogéinodostepnej
petniagcej dyzury w dnii pory dnia,
w ktérych ekspedycja apteczna nie jest
optacalna ekonomicznie, ale jest uzasad-
niona potencjalnie waznym interesem
pacjentéw. Finansowanie ze $rodkow
publicznych dyzurow aptek dotyczy¢
bedzie ekspedycji aptecznej do godziny
23.00, natomiast pozostate godziny
dyzurowania maja by¢ realizowane
nieodptatnie lub tez ich realizacje ma
finansowac powiat ze Srodkéw samorza-
dowych. Co wiecej, w mysl zapropono-
wanych zapiséw apteki, ktére docelowo
maja by¢ objete obowigzkiem petnienia
dyzurdw, beda poszukiwane w pierwszej
kolejnosci w drodze otwartego publicz-
nego ogtoszenia dokonywanego przez
wtadze danego powiatu. Obowigzek
wyznaczania aptek ogélnodostepnych
do petnienia dyzuréw bedzie dotyczyt
jedynie miast powiatowych, gdzie liczba
mieszkancow nie przekracza 20 tys.
Jakie wynagrodzenie przewidziano
dla aptek dyzurujacych? W projekcie
zatozono stawke godzinowa za petnienie
dyzurdéw na poziomie 3,5 proc. mini-
malnego wynagrodzenia za prace, czyli
okoto 100 zt za godzine dyzuru.

Obwieszczenia refundacyjne

Ostatnig wazna dla aptekarzy zmiang
ma by¢ zmniejszenie czestosci publi-
kowania obwieszczen refundacyjnych.
Propozycja Ministerstwa Zdrowia
zaktada, ze zamiast co dwa miesigce
wykazy publikowane bedg raz na kwar-
tat. Oznacza to wieksza stabilnos¢
i przewidywalnos¢ zarowno dla aptek,
jak i samych pacjentéw.
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Seria kosmetykow regenerujacych novaja zapewnia
kompleksowa regeneracje skory twarzy, ciata i wlosow.

Odbudowuje i odzywia skore, odpowiednio nawilza,
lagodzi podraznienia | sprawia, ze skora staje sie
wygtadzona, a cera promienna i mlodsza.

Produkty serii novaja zawieraja najwyzszej jakosci
skiadniki, ktérych polgczenie w odpowiednim
stezeniu i proporcji zapewnia optymalne nawilzenie
i odzywienie skory nie tylko w warstwie zewnetrznej,
ale rowniez na poziomie komorkowym.
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Opieka farmaceutyezna

Tekst: dr hab. n. med.
Agnieszka Neumann-
Podczaska

Katedra i Klinika

Medycyny Paliatywnej,

Pracownia Geriatrii
Uniwersytetu
Medycznego

im. Karola
Marcinkowskiego
w Poznaniu

w gerialrii -
czy jest potrzebnaiczy

moze by¢ efektywna?

Opieka farmaceutyczna stanowi integralng czesé
systemu opieki zdrowotnej wielu krajéw. Dziatalnosé
ta, réwniez w Polsce, stanowi nie tylko obowigzek
zawodowy, ale takze etyczny wynikajacy z Kodeksu Etyki
Farmaceuty, a potrzeba jej wdrozenia jako dziatalnosci
aptek ogoélnodostepnych jest popierana przez srodowisko
farmaceutyczne. Opieka farmaceutyczna wydaje sie
istotna zwitaszcza w przypadku osdb starszych, ktére
czesto dotyka zjawisko wielochorobowosci, a takze
wielolekowosci. Czy zatem opieka farmaceutyczna jest
potrzebna i co zrobi¢, aby byta efektywna?



tarzenie = chorobowo$¢é?
Starzenie sie to postepujacy

w czasie, nieodwracalny proces spadku
rezerwy czynnosciowej wszystkich
narzaddéw organizmu, czyli zdolnosci
narzadéw do prawidtowego reagowania
w warunkach stresu. Innymi stowy, jest
to spadek zdolnosci zachowania ho-
meostazy (rownowagi wewnatrzustro-
jowej) w sytuacji stresowej. W efekcie
kazdy czynnik bedacy stresorem (np. lek
o niskim indeksie terapeutycznym)
przyczynic sie moze do zatamania stanu
czynnosciowego narzadu i w konse-
kwencji do wystapienia patologii.
Pamietac przy tym nalezy, iz sam proces
starzenia nie oznacza patologii, a jedynie
sprzyja jej wystapieniu. Taki sposob
postrzegania starosci pozwala uniknac
btednych, stereotypowych przekonan,
czyli traktowania choréb jako nieodtacz-
nego jej elementu, co z kolei prowadzi¢
moze do spotykanej czasem postawy
niepodejmowania potrzebnego leczenia
0s6b starszych.

Trudna wielochorobowosé
w starosci

Jedna z najbardziej typowych cech
geriatrii, czyli medycyny wieku podeszte-
g0, jest wielochorobowos¢ oznaczajaca
jednoczesne wystepowanie wielu scho-
rzen u jednego pacjenta. Stanowi ona
ogromne wyzwanie diagnostyczne.

2 Wspotwystepowanie i masko-
wanie sie objawoéw jako wyzwanie
diagnostyczne

Wspotwystepowanie schorzen sprzyja
zjawisku naktadania, a zatem i masko-
wania sie objawow. To z kolei skutkowac
moze niedodiagnozowaniem lub posta-
wieniem mylnej diagnozy. Przyktadem
maskowania objawow jest dusznos¢
w przebiegu zapalenia ptuc maskowana
przez dusznos¢ pochodzaca ze wspot-
istniejacych schorzen, np. astmy czy
niewydolnosci serca.

2 Nietypowy obraz kliniczny scho-
rzen - uktad nerwowy jako ,najstabsze
ogniwo”

Staros¢ cechuje sie nietypowa symp-
tomatologia przebiegu schorzen, z jednej
strony komplikuje obraz kliniczny,

a z drugiej utrudnia proces diagnostycz-
ny. Przyktadem takiej niejednoznacznej
sytuacji klinicznej jest infekcja uktadu
moczowego U starszego pacjenta, ktora
czesto przebiega bez typowych obja-
wow, takich jak goraczka, bdl i pieczenie
przy oddawaniu moczu. W zamian

w obrazie klinicznym dominuje pogor-
szenie stanu psychicznego pod postacia
delirium (splatania), ktére manifestowac
sie moze m.in. zaburzeniami orientacji,
pobudzeniem lub nadmierna sedacja.

W przypadku takiej prezentacji klinicznej
istnieje ryzyko btednej interpretacji
objawéw i potraktowania takiego
pacjenta jako wymagajacego leczenia
psychiatrycznego i wtaczenia czesto nie-
potrzebnego leczenia z uzyciem lekow
psychotropowych.

2 Wielolekowos¢ jako konsekwencja
wielochorobowosci

Naturalng konsekwencja wielocho-
robowosci jest wielolekowosc. Zwiazek
ten jest wieloprzyczynowy. Z jednej

Naturalnym kandydatem
do wykonywania
przegladéw lekowych
jest farmaceuta. Wynika
to z jednej strony z jego
szczegdlnego przygotowania
merytorycznego w zakresie
farmakologii, farmakognozji
oraz farmakokinetyki
i farmakodynamiki leku
w ustroju, a z drugiej strony
z faktu, iz farmaceuta
jest czesto jedyng osoba
w systemie opieki zdrowotnej,
ktéra ma wiedze na temat
catej farmakoterapii
stosowanej przez pacjenta.

strony wielolekowos¢ wynika bowiem

z obowigzujacych standardow leczenia
schorzen przewlektych oraz trudnosci
diagnostyczno-terapeutycznych, przed
ktérymi staje lekarz, a z drugiej - pote-
gowana jest zjawiskiem samoleczenia
oraz postawa samych pacjentow, ktérzy
w leczeniu farmakologicznym upatruja
szansy na szybka poprawe stanu funk-
cjonalnego.

2 Spirala choréb i terapii
Wielolekowos¢ i wielochorobowosc,
wspotwystepujac, przenikaja sie i tworza
mechanizm czestego w geriatrii zjawiska

zwanego ,btednym kotem” lub ,spirala
chordéb i terapii”. Zjawisko to opisuje
dwukierunkowy, wzmacniajacy sie zwia-
zek wielochorobowosci i wielolekowosci.
W jego ramach wielochorobowos¢, ktéra
generuje wielolekowosc, jest przez wie-
lolekowos¢ napedzana. W geriatrii zatem
istnieje paradoksalne zjawisko, w ktorym
wielolekowos¢, zamiast do poprawy
stanu funkcjonalnego, prowadzi¢ moze
do pogorszenia przebiegu istniejacych
schorzen lub wywotywac nowe pato-
logie. Ma na to wptyw ztozony mecha-
nizm fizjologicznych w starosci zmian
farmakokinetyki i farmakodynamiki leku,
interakgcji lek-lek, lek-choroba, dziatan
niepozadanych.
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2 Kaskada zapisywania

W starosci nie tylko nietypowy jest
przebieg schorzen. Dziatania niepoza-
dane lekéw moga rowniez przebiegac
nieklasycznie, stanowiac duze wyzwanie
diagnostyczne. Ten brak typowosci
stwarza ryzyko nierozpoznania dziatan
niepozadanych jako probleméw poleko-
wych i potraktowania ich jako nowych
schorzen, wymagajacych zastosowania
kolejnych lekéw. W ten sposéb wytwarza
sie nastepne typowe w geriatrii zjawisko
zwane ,kaskada zapisywania”, ktore
oznacza leczenie dziatar niepozadanych
czy objawéw ubocznych po zastosowa-
nych lekach.

2 Wielolekowos¢ jako zagrozenie dla
sprawnosci funkcjonalnej w starosci

Jest dobrze udowodnione, iz wie-
lolekowos¢ wptywa na pogorszenie
sprawnosci funkcjonalnej w starosci,
zwieksza ryzyko upadkéw, niedozy-
wienia, depresji, delirium, nietrzymania
moczu, ale wigze sie takze ze wzrostem
ryzyka smiertelnosci. Wiadomo takze,
ze wptywa ona wyraznie na wzrost
kosztéw bezposrednich i posrednich
opieki zdrowotnej. Redukcja niepotrzeb-
nej wielolekowosci jest zatem gtéwnym
wyzwaniem, stojacym przed farmaceuta
realizujgcym ustuge przegladu lekowego
w ramach opieki farmaceutycznej.

Opieka farmaceutyczna w ge-
riatrii - czy jest potrzebna?

Zwiekszajaca sie liczba chorych z wie-
lolekowymi schematami leczenia, ktérzy
lecza sie u wielu lekarzy i jednoczesnie
stosujg samoleczenie, jest wyzwaniem
dla systemu opieki. Powstaje pytanie: kto
powinien dokonywac przegladu lekow
w takich przypadkach, po to, aby unikna¢
kaskady zapisywania, spirali choréb
i terapii, a w konsekwencji pogorszenia
sprawnosci funkcjonalnej w starosci.

Rzeczywiscie w wielu krajach farma-
ceuci dokonuja przegladéw lekowych,
kontaktujac sie z lekarzami, jesli poja-
wiaja sie watpliwosci co do stosowanego
leczenia. Warto podkresli¢, iz juz przed
wieloma laty w Stanach Zjednoczonych,
ktore sg kolebka opieki farmaceutycznej,

Aby opieka farmaceutyczna
mogta zaistnie¢ w naszym
kraju jako nowe $wiadczenie
zdrowotne, ktérego
celem bedzie poprawa
jakosci farmakoterapii
pacjentdéw, potrzeba jest
przede wszystkim madrych
farmaceutéw, ktérzy podejma
wyzwanie.

wykazano efektywnosc¢ opieki farmaceu-
tycznej.

Opieka farmaceutyczna jest proce-
sem wielowymiarowym, obejmujacym
dziatania trzech réwnorzednych pod-
miotdw: farmaceuty, pacjenta i lekarza,
zatem doprecyzowania w zakresie
celéw, zadan czy zakresu obowigzkdéw
i odpowiedzialnosci wymagaja wszyst-
kie te obszary. Ustawa o zawodzie
farmaceuty z 18 grudnia 2020 roku
wprowadzita opieke farmaceutyczna
jako swiadczenie zdrowotne, definiujac
jednoczesnie zawdd farmaceuty jako
samodzielny zawdd medyczny. Tym
samym otworzyta droge do zupetnie
nowej jakosci farmacji w Polsce, rede-
finiujac jednoczesnie role farmaceuty
w systemie opieki zdrowotnej.

Czy opieka farmaceutyczna
w geriatrii moze by¢ efektywna -
na przykfadzie projektu ,,Opieka
farmaceutyczna w geriatrii (OF-
-Senior)"?

Biorac pod uwage palaca potrzebe
stworzenia praktycznych rozwiazan
w zakresie opieki farmaceutycznej
w geriatrii, w latach 2011-2016 podjeto
badania, majace na celu odpowiedz
na pytanie o efektywnosc opieki far-
maceutycznej w geriatrii w warunkach
polskich. Projekt ,Opieka farmaceu-
tyczna w geriatrii (OF-Senior)” zyskat
finansowanie ze srodkow Narodowego
Centrum Nauki (kierownik projektu:
dr n.farm. Agnieszka Neumann-Pod-

czaska; Grant N405674340). Jest

to pierwszy realizowany w Polsce pro-

jekt, w ktorym udzielane w ramach opieki

farmaceutycznej porady byty ptatne.
Celem przeprowadzonych badan byto

opracowanie zatozen modelu opieki far-

maceutycznej w geriatrii oraz ocena jego

przydatnosci w codziennej praktyce.
Projekt realizowany byt przez 10 far-

maceutdéw dziatajacych w porozumieniu

z kierownikiem projektu. Warunkiem

udziatu farmaceuty w projekcie byto:

» posiadanie tytutu mgr farmacji oraz

specjalizacji z zakresu farmacji aptecz-

nej lub min. 5-letniego stazu pracy

w aptece ogélnodostepne;j,

miejsce dedykowane opiece farmaceu-

tycznej w miejscu pracy farmaceuty
oraz zgode kierownika apteki,

e pozytywny wynik rozmowy kwalifika-
cyjnej i pisemna deklaracja gotowosci
objecia opieka farmaceutyczna 30 pa-
cjentéw w czasie 24 miesiecy,

odbycie szkolenia merytoryczne-

go z zakresu praktycznej realizacji
opieki farmaceutycznej wedtug zasad
projektu.

Kazdy farmaceuta wtaczyt do pro-
jektu 30 pacjentéw, ktorzy w systemie
codziennym stosowali co najmniej

10 lekéw (brano pod uwage: leki Rp,
OTC i suplementy diety). Dodatkowymi
kryteriami wtaczenia pacjentéw byty
wiek - ukornczone 65 lat oraz swiadoma,
pisemna zgoda na objecie opiekg farma-
ceutyczna. Do projektu wtaczono zatem
300 pacjentow.

Kierownik projektu (dr A. Neumann-
-Podczaska) wraz z jego gtéwnymi
wykonawcami (prof. K. Wieczorow-
ska-Tobis - lekarz geriatra i prof. E.
Grzeskowiak - farmaceuta) na pod-
stawie dostepnych narzedzi przygoto-
wali dedykowany farmaceutom aptek
ogolnodostepnych zestaw kryteriow
do oceny poprawnosci farmakoterapii
starszych pacjentow o nazwie ,Kryteria
Potencjalnie Niepoprawnej Farmakote-
rapii w Geriatrii”.

Badanie miato charakter interwen-
cyjny. W celu opracowania zatozen
modelu opieki farmaceutycznej zespot
dwoch ekspertéw (ekspert z dziedziny



farmakologii klinicznej - dr n. farm.
A.Neumann-Podczaska oraz ekspert

z dziedziny geriatrii - prof. dr hab. n.
med. K. Wieczorowska-Tobis) opraco-
wat szczegdtowy algorytm postepowa-
nia w procesie opieki farmaceutycznej.
W ramach algorytmu wypracowano
zasady postepowania w zakresie:

o zbierania wywiadu medycznego (wg

zasad amerykanskiego modelu modi-

fied review of systems),

e zbierania wywiadu farmakoterapeu-
tycznego (wg zasad modeli DUR -
drug use review oraz MUR - medica-
tion use review),

e Wypracowywania rozwiazan proble-
mow lekowych (wg zasad SOATP -
subjective, objective, assessment,
therapeutic, plan),

* tworzenia planu opieki farmaceu-

tycznej (wg zasad TOM - therapeutic

outcomes monitoring),

kontaktéw farmaceuty z lekarzem

rodzinnym,

o dokumentowania opieki farmaceu-
tycznej,

MAGAZYN POLSKIEJ GRUPY FARMACEUTYCZNEJ

¢ monitorowania efektywnosci opieki

farmaceutycznej.

Do analizy zakwalifikowano 291 osdb,
w zwiazku z niepetnymi danymi dotycza-
cymi dziewieciu pacjentéw. Ich Srednia
wieku wynosita 74,9+7,3 lat. Byto wsrod
nich 189 kobiet (64,9% ogdtu). Do naj-
czesciej zasieganych porad nalezaty:
porada lekarza rodzinnego (276 oséb -
94.,8%), kardiologa (157 0séb - 53,9%),
urologa (70 0séb - 24,1%) i diabetologa
(50 0s6b, 17,2%). Analizowani pa-
cjenci w momencie objecia ich opieka
farmaceutyczna pobierali w systemie co-
dziennym $rednio 12,3+2,9 lekéw, w tym
8,6+3,1 lekdw Rp oraz 3,7+2,3 prepara-
tow OTC. Do najczesciej stosowanych
grup lekéw nalezaty:
o |eki uktadu sercowo-naczyniowego
[C] - 1264 preparaty (35,4% ogodtu
stosowanych lekéw), w tym najczesciej
pobierane: inhibitory reduktazy HMG-
-CoA),
leki uktadu pokarmowego [A] - 885
preparatow (24,8%), w tym najczesciej

inhibitory pompy protonowej,

e |eki osrodkowego uktadu nerwowego
[N] =435 preparatow (12,2%), w tym
najczesciej leki psychostymulujace
i nootropowe z kategorii inne.

W przypadku kazdego pacjenta projekt
obejmowat trzy spotkania z farmaceuta.

Podczas pierwszego zbierany byt wy-
wiad dotyczacy stanu zdrowia, procesow
chorobowych i stosowanej farmakote-
rapii oraz stylu zycia. Wszystkie te dane
pozwolity przygotowac farmaceucie
indywidualny plan opieki dla kazdego
pacjenta. Na przygotowanie planu far-
maceuta miat tydzien. W razie watpliwo-
$ci mogt sie kontaktowac z kierownikiem
projektu. Odbywaty sie tez regularne
szkolenia.

Spotkanie drugie, ktore odbywato sie
po tygodniu od pierwszego, poswiecone
byto przekazaniu pacjentowi planu in-
terwencji, czyli przedyskutowanie zasad
jej wdrazania.

Trzecie spotkanie odbywato sie po
miesigcu od drugiego. Miato na celu we-
ryfikacje przestrzegania przez pacjenta
rekomendacji farmaceutycznych oraz

/|

)

P

GF

recepta.pl

AKTUALNOSCI

N
~



AKTUALNOSCI

N
(09]

zalecen lekarza wydanych w odpowie-
dzi nate rekomendacje, a takze reakgji
lekarza na rekomendacje oraz pacjenta
na zalecenia lekarskie.

Analiza wplywu opieki farma-
ceutycznej na liczbe lekéw

Aby oceni¢ efektywnosc¢ interwencji
farmaceutycznych, analizie poddano licz-
be lekéw stosowanych przez pacjentéw
w trzech punktach czasowych:

* |: przed objeciem pacjenta opieka
farmaceutyczna,

o |I: po wydaniu przez farmaceutow
rekomendacji,

e |lI: po zakonczonym procesie opieki
farmaceutyczne;j.

Analiza wptywu procesu opieki
farmaceutycznej na ilosciowy aspekt
farmakoterapii wykazata, ze zapropono-
wane przez farmaceutow zmiany (gdyby
lekarz zastosowat wszystkie rekomen-
dacje, punkty czasowe: | vs. I1) spowodo-

watyby istotny spadek zaréwno liczby
wszystkich pobieranych lekow [Rp+OTC]
(p<0,0001), jak i lekow Rp (p<0,01)

oraz OTC (p<0,05). Po uwzglednieniu
rekomendacji farmaceutycznych wdro-
zonych w zycie obnizeniu ulegta tylko
liczba lekdw Rp+OTC (p<0,01; punkty
czasowe: | vs. I11).

Zdiagnozowane problemy
lekowe

Dodatkowo przeanalizowano
problemy lekowe zidentyfikowane
przez farmaceutéw w procesie opieki
farmaceutycznej. Srednia liczba pro-
blemow lekowych zdiagnozowanych
przez farmaceutéw u analizowanych

pacjentdw wynosita az 3,1+1,4 (3,1-7).

Wyrézniono osiem kategorii pro-

blemdéw wystepujacych z czestoscia

przedstawiona ponizej:

e stan nieleczony - 82 osoby (30,2%
0s0Ob, u ktérych farmaceuta zidenty-
fikowat problemy lekowe),

e zbednaterapia - 112 0s6b (41,3%),

niewtasciwy lek - 153 osoby

(56,5%),

e zaniska dawka leku - 40 oséb
(14,8%),

» zawysoka dawka - 52 osoby

(18,2%),

dziatania niepozadane - 124 osoby

(45,7%),

niska podatnos¢ pacjenta na zalece-

nia - 128 0séb (47,2%),

interakcje - 145 0séb (53,5%).

Rekomendacje farmaceutyczne do-

tyczyty trzech zakresow. Po pierwsze,

potrzeby przeprowadzenia laborato-
ryjnych badan kontrolnych u 109 oséb

(40,2% 0sdb, u ktoérych farmaceuta

zauwazyt potrzebe wydania rekomen-

dacji). Po drugie, zmiany stylu zycia

u 105 0s6b (34,5%) - najczesciej byty

to zalecenia dietetyczne. Po trzecie

zmiany w stosowanej farmakoterapii

u 241 0s6b (88,9%). W tym przypadku

najczesciej chodzito o:

o odjecie leku - dotyczyto to 125 oséb
(51,2% 0sob, u ktérych widziano po-
trzebe interwencji w zakresie farma-
koterapii), najczesciej odejmowang

Wyniki projektu ,OF-Senior”
stanowia pierwszy w Polsce
sprawdzony w praktyce aptek
ogdlnodostepnych model
opieki farmaceutycznej,
gotowy do zaaplikowania
w praktyce. Model oparty
jest o funkcjonujace
od wielu lat standardy
opieki farmaceutycznej
realizowanej w Wielkiej
Brytanii oraz Stanach
Zjednoczonych i Kanadzie,
a jego efektywnos$¢ wykazana
zostata w warunkach polskich
aptek ogdlnodostepnych.

substancja byt kwas acetylosalicylo-
wy w dawce kardioprotekcyjnej,
e zamianaleku nainny - u 88 oséb
(36,5%), najczesciej chodzito
0 zamiane wyciggow z liscia senesu
(Folium sennae) na leki przeczyszcza-
jace dziatajace osmotycznie,
e zmiana pory pobierania leku
ze wzgledu na interakcje farmako-
kinetyczno-farmakodynamiczne -
72 osoby (29,9%); najczesciej doty-
czyto to omeprazolu i pantoprazolu.
Zgoda na wprowadzenie rekomenda-
cji farmaceutycznych wyrazona zostata
przez 222 pacjentéw (89,2%). Lekarze
wyrazili zgode na wtaczenie rekomen-
dacji farmaceuty u 133 pacjentow
(73,5%). Az u 204 pacjentéw (80,6%)
objecie opieka farmaceutyczna przynio-
sto poprawe ich stanu klinicznego.

Pierwszy w Polsce zwalidowa-
ny model opieki farmaceutycz-
nej - ,,OF-Senior”

Efektem projektu jest model opieki
farmaceutycznej w geriatrii ,OF-Se-
nior”, ktérego przydatnosc zostata
pozytywnie oceniona w warunkach
praktyk aptek ogdélnodostepnych.
Zwalidowany model jest rekomendo-
wany jako podstawa do wprowadzenia



w Polsce opieki farmaceutycznej nad
pacjentami w wieku podesztym w sys-
temie opieki zdrowotnej. Podkreslenia
wymagaja pozytywne opinie o modelu
nie tylko wsréd farmaceutow, ale row-
niez wsrod pacjentow i lekarzy.
Wyniki projektu jednoznacznie
pokazuja, ze opieka farmaceutyczna
realizowana wobec pacjenta starszego

z ciezka wielolekowoscia:

* przektada sie na poprawe stanu
klinicznego pacjenta starszego -
zmniejszeniem liczby i nasilenia
dolegliwosci i objawow,

e jest pozytywnie odbierana przez
pacjentow starszych,

o jest pozytywnie odbierana przez
lekarzy, ktorzy sa gotowi na wspot-
prace z farmaceuta.
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MAGAZYN POLSKIEJ GRUPY FARMACEUTYCZNEJ

Ustawa o zawodzie farmaceu-
ty i co dalej?

Ustawa o zawodzie farmaceuty z dnia
18 grudnia 2020 roku zmienita oblicze
polskiej farmacji, tworzac mozliwos¢
nowego patrzenia na role farmaceuty
w systemie opieki zdrowotnej. Pod-
kresli¢ nalezy, iz cho¢ wspomniany akt
prawny wymaga obecnie konstrukgji
aktow wykonawczych, ktére dopre-
cyzuja rodzaj i sposob realizacji oraz
finansowania poszczegdlnych ustug
oraz wymogow edukacyjnych stawia-
nych farmaceutom, stanowi fundament
wszystkich przysztych dziatan w zakre-
sie opieki farmaceutycznej w Polsce.
Aby mogta ona zaistnie¢ w naszym kraju
jako nowe Swiadczenie zdrowotne,
ktorego celem bedzie poprawa jakosci

farmakoterapii pacjentéw, potrzeba jest
przede wszystkim madrych farmaceu-
toéw, ktorzy podejma wyzwanie.

Farmaceutom stajagcym wobec opieki
farmaceutycznej potrzebne jest ksztat-
cenie w zakresie praktycznej pracy
z trudnym starszym pacjentem z wielo-
lekowoscig i wielochorobowoscig oraz
rozumienia jego potrzeb, a takze umie-
jetnosci wspotpracy i podjecia dialogu
z lekarzem. Jednak przede wszystkim
potrzeba odwagi oraz zmiany utartego
dotychczas sposobu myslenia o roli far-
maceuty w systemie po to, aby by krok
po kroku tworzy¢ nowa rzeczywistos¢
polskiej farmacji.
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Nie taki diabel straszny,

jak go maluja

(Jak wprowadzano opieke
farmaceutyczna)

W dobie szybkich zmian w systemie opieki
zdrowotnej zawod farmaceuty nabiera znaczenia oraz
intensywnie sie rozwija. Niestety, mimo ze farmaceuci

reprezentuja tradycyjny zawdd medyczny
o starozytnych korzeniach, czesto traktowani
S3 przez osoby spoza srodowiska z dozg niepewnosci
i postrzegani sa jako technicy, a nie eksperci.

-

Tekst: mgr farm.
Kaja Zarakowska

Ukonczyta farmacje na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym.
Od 2017 r. mieszka w Szwaijcarii, gdzie pracuje w dziale medycz-
nym miedzynarodowej firmy farmaceutycznej. Posiada wieloletnie
doswiadczenie z zakresu komunikacji z pacjentami oraz przedsta-
wicielami zawodéw medycznych, zdobyte w dziatach informacji
medycznej réznych firm. Obecnie finalizuje studia magisterskie

z innowacji na HEC Paris, gdyz pasjonuje sie wykorzystaniem
nowych technologii w dziedzinie zdrowia i diagnostyce pacjentéw
z chorobami rzadkimi.




dea opieki farmaceutycznej
Tradycyjnie farmacja byta

postrzegana jako dyscyplina sytuujgca
sie pomiedzy naukami medycznymi
i chemicznymi oraz jako zawdd, ktorego
zadaniem ma by¢ zapewnienie bezpiecz-
nego stosowania lekdw. Na poczatku
XX wieku farmaceuci petnili funkcje
aptekarzy - przygotowywali produkty
lecznicze secundum artem (zgodnie
ze sztuka) do uzytku leczniczego. Do lat
50. XX wieku produkcja produktéw
leczniczych na duza skale oraz wprowa-
dzenie statusu prawnego dla wiek-
szosci srodkow leczniczych wytgcznie
narecepte ograniczyty role farmaceutow
do sporzadzania mieszanek, wydawania
i etykietowania gotowych produktow.
Do potowy lat 60. farmaceuci ewoluowa-
li natomiast w kierunku praktyki bardziej
zorientowanej na pacjenta i rozwineli
koncepcje farmacji klinicznej. Zapoczat-
kowato to okres gwattownych przemian,
ktory charakteryzowat sie rozszerze-
niem i integracja funkcji zawodowych,
jak réwniez zwiekszona réznorodnoscia
zawodowa i blizszg interakcja z lekarzami
i innymi pracownikami stuzby zdrowia
[1-3]. W 1990 roku amerykanscy
autorzy Charles Hepleri Linda Strand
napisali przetomowy artykut na temat
opieki farmaceutycznej [2]. Definicja
sformutowana przez Heplera i Stranda
umieszczata opieke nad pacjentem
w centrum praktyki farmaceutycznej:

Opieka farmaceutyczna to odpowie-
dzialne zapewnienie terapii lekowej w celu
osiggniecia okreslonych wynikéw, ktdre
poprawiajq jakosc zycia pacjenta. Te wyniki
to (1) wyleczenie choroby, (2) eliminacja
lub zmniejszenie symptomatologii pacjenta,
(3) zatrzymanie lub spowolnienie procesu
chorobowego, lub (4) zapobieganie choro-
bie lub symptomatologii.

Ostatecznie, na poczatku lat 90.
przyjeto jej pierwszy model, podkresla-
jac, ze rola farmaceuty polega na odpo-
wiedzialnym zapewnianiu terapii lekami
w celu osiggniecia okreslonych wynikow,
ktére poprawiajq jakos¢ Zycia pacjenta [2].
Dzieki temu - w réznym stopniu, w réz-
nych srodowiskach i krajach — magistrzy

farmacji sg dzis przewaznie uznawani
za ekspertéw w dziedzinie lekow, ich
rolg jest wspotpraca z pacjentami,
lekarzami i innymi pracownikami stuzby
zdrowia w celu optymalizacji zarza-
dzania lekami, by uzyska¢ pozytywne
wyniki zdrowotne.

Przeglad wybranych krajéw

Do krajéw z zaawansowanym sys-
temem opieki farmaceutycznej mozna
zaliczy¢ dzis wiekszos¢ panstw Europy,
m.in. Wielka Brytanie i Szwajcarie, oraz
panstwa Ameryki Pétnocnej, np. Stany
Zjednoczone. Jednak nierzadko droga
farmaceutéw do osiagniecia ugrunto-
wanej pozycji w opiece nad pacjentem
byta wyboista i ustana cierniami. Opisany
ponizej przyktad Szwajcarii, ktora wdro-
zyta rozbudowany model opieki dopiero
w 2015 roku, dobrze pokazuje wyzwania,
z ktorymi musiaty zmierzy¢ sie apteki.

a
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Magistrzy farmacji sg dzis
przewaznie uznawani za
ekspertéw w dziedzinie

lekdéw, ich rolg jest
wspotpraca z pacjentami,
lekarzami i innymi
pracownikami stuzby
zdrowia w celu optymalizacji
zarzadzania lekami, by
uzyskac pozytywne wyniki
zdrowotne.

Wielka Brytania

Wspotczesna historia farmacji w Wiel-
kiej Brytanii zaczyna sie w momencie
zatozenia Towarzystwa Farmaceutycz-
negow 1841 roku [4]. Wiek XIX byt
okresem stopniowej profesjonalizacji
tej dziedziny, wraz z wprowadzeniem
egzaminow i rejestracji. Praktyka apte-
karska polegata gtéwnie na wytwarzaniu
i sprzedazy lekéw, czasami na wypisywa-
niu recept oraz doradzaniu pacjentom.
Niestety, tradycyjna doradczarola
farmaceuty w duzej mierze wygasta po
utworzeniu Narodowej Stuzby Zdrowia
(NHS) w 1948 roku, w wyniku powojen-
nych zmian w ksztatceniu farmaceutéw
i ich duzego obciagzenia codzienna praca.
Rola ta zostata wskrzeszona dopiero po
interwencji ministerialnej w 1981 roku,
gdy rozpoczeto programy pilotazowe
angazujace farmaceutow w promocje
zdrowia, planowanie rodziny, nadzoro-
wanie bezpieczenstwa lekéw, przeglad
uzebienia, zapobieganie chorobom wien-
cowym i wykonywanie podstawowych
badan. Programy reklamowane byty
hastem ,Zapytaj farmaceute: otrzymasz
pomoc, ktérej potrzebujesz”.

W 1986 roku ukazat sie raport funda-
cji Nuffield, w ktorym sposréd 96 zalecen
26 dotyczyto farmacji sSrodowiskowe;j

+

i ktéry rozpoczat szersza debate pu-
bliczna. W jej wyniku w 1987 roku rzad
opublikowat swdj program poprawy pod-
stawowej opieki zdrowotnej zawierajacy
rozdziat poswiecony ustugom farma-
ceutycznym. Zawierat on zalecenie, aby
apteki byty wykorzystywane do celéw
edukacji zdrowotnej i promocji zdrowia.
Brytyjski rzad uznat, ze apteki sq dobrze
przygotowane do tego zadania, poniewaz
kazdego dnia odwiedza je duza liczba zdro-
wych ludzi. Takie panstwowe wsparcie
byto nastepstwem wielu inicjatyw farma-
ceutéw, ktérzy coraz bardziej angazowa-
li sie w ustugi zwigzane np. z rzucaniem
palenia, z pomoca osobom uzaleznionym
od alkoholu i narkotykéw oraz kwestiami
zdrowia seksualnego. Programy opieki
farmaceutycznej uzyskaty réwniez
rzadowe finansowanie.

W latach 90. rola farmaceutow
zostata jeszcze bardziej wzmocniona —
zidentyfikowano 22 role farmaceutycz-
ne w zakresie zdrowia publicznego.
Obejmowaty one podstawowe czynnosci
wykonywane w aptece oraz bardziej
ogolne czynnosci z zakresu zdrowia
publicznego, takie jak udziat farmaceu-
tow w kampaniach prozdrowotnych.

W 2005 roku Rada Brytyjskiego Krolew-
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skiego Towarzystwa Farmaceutycznego

podjeta decyzje o dalszym wzmacnianiu
roli farmacji w zakresie zdrowia publicz-
nego, ktére trwa do dzisiaj. W Wiel-

kiej Brytanii opieka farmaceutyczna
najczesciej jest finansowana ze srodkow
pochodzacych z budzetu ubezpieczenia
zdrowotnego.

Stany Zjednoczone

Historie amerykanskiej farmacji moz-
na podzieli¢ na cztery okresy: 1920-
1949 (,Soda Fountain Era”), 1950-1979
(,Lick, Stick, Pour and More Era”),
1980-2009 (,Pharmaceutical Care Era”)
oraz 2010 - obecnie (,Post-Pharma-
ceutical Care Era”) [5]. W kazdym z tych
okresdw mozna zaobserwowac powolna
zmiane w kierunku lepszej opieki nad
pacjentem i wyzszej pozycji zawodowej
farmaceutow.

Pierwsza uczelnia ksztatcaca
farmaceutow w USA zostata zatozona
w 1821 roku jako Philadelphia College
of Pharmacy [13]. Pierwszy program
farmacji w instytucji publicznej pojawit
sie na Uniwersytecie Michigan w p6z-
nych latach 60. XIX wieku. System edu-
kacji, pierwotnie mocno zakorzeniony

w chemii, juz od 1900 roku przygotowat
farmaceute nie tylko do sporzadzania

i wydawania lekoéw, ale takze do tego, co
dzi$ mozna nazwac podstawami chemii
klinicznej lub analityki, np. analizy mo-
czu. Stopniowo ktadziono w nim coraz
wiekszy nacisk na farmakologie, by w la-
tach 70. XX wieku skupic sie na opiece
nad pacjentem. Zdano sobie sprawe,

iz w kontrascie do prawie wszystkich
innych programow szkoleniowych dla
pracownikow stuzby zdrowia zadna
czes¢ programu nauczania farmacji nie
obejmowata kontaktu i komunikacji

z pacjentem. W zwiagzku z tym lata 80.
przyniosty powazne zmiany w filozofii
praktyki - liderzy farmacji dyskutowali
na temat jej roli w XXI wieku. Wiele
zich rozwazan miato jednak charakter
aspiracyjny; niektore innowacyjne ap-
teki wiodty prym we wdrazaniu nowych
rozwiagzan, podczas gdy wiekszos¢ po-
zostawata w tyle. Ruch majacy na celu
wprowadzenie farmacji klinicznej

do Srodowiska wspolnotowego byt po-
strzegany pod wieloma wzgledami jako
idealistyczny i nieprzystajacy do rze-
czywistosci aptek wspdlnotowych [6].
Niemniej jednak wspomniany wczesniej

przetomowy artykut Heplera i Strand
byt bodZzcem dla tych, ktorzy dazyli
do wiekszej orientacji na opieke nad
pacjentem w praktyce apteki otwartej.

Zmiany zostaty zdynamizowane, gdy
rzad federalny w 1990 roku wprowadzit
wymaog poradnictwa w zakresie prze-
pisywania lekéw jako czesc programu
Medicaid [7]. Postep we wdrazaniu opie-
ki farmaceutycznej osiggnat punkt kul-
minacyjny w 2003 roku wraz z uchwa-
leniem ustawy Medicare Prescription
Drug, Improvement, and Modernization
Act (MMA). Ustawa ta stworzyta
Medicare Part D, pierwsze $wiadczenie
Medicare obejmujace detaliczne leki
narecepte.

W latach 90. wzrosta rowniez rola
farmaceutéw jako odpowiedzialnych
za szczepienia. Wprowadzone zostaty
pierwsze programy szkoleniowe w tym
zakresie, opracowane przez stanowe
i krajowe organizacje farmaceutyczne.
Farmaceuci byli na przyktad kluczo-
wymi dystrybutorami szczepionek
podczas pandemii grypy HIN1 w latach
2009-2010 [8]. Prowadzenie szcze-
pien przez farmaceutéw zwiekszyto
catkowitg liczbe os6b zaszczepionych,



a nie tylko przesuneto miejsca $wiad-
czen z gabinetéw podstawowej opieki
zdrowotnej do aptek. Rozszerzenie
roli farmaceutéw miato wéwczas po-
zytywny wptyw na zdrowie publiczne
[9]. Jak podaja Benjamin Urick i Emily
Meggs, najbardziej obiecujaca perspek-
tywa dla ,ery opieki postfarmaceutycz-
nej” sa mozliwosci, przed ktorymi stoja
apteki srodowiskowe jako partnerzy
ptatnikow i opiekunow, a ktore maja

na celu poprawe jakosci lekow i obni-
zenie catkowitych kosztéw opieki nad
pacjentem [5].

Szwajcaria

Szwajcaria uwazana jest za mek-
ke przemystu farmaceutycznego, co
oczywiscie jest prawda z gospodar-
czego punktu widzenia. Przemyst
farmaceutyczny w Szwajcarii bezpo-
Srednio i posrednio zatrudnia okoto
135000 0s6b [10]. W 2019 roku okoto
26% szwajcarskiego eksportu (o warto-
$ci 80,6 mld USD) stanowity produkty
farmaceutyczne [11]. W tym samym
roku Szwajcaria byta drugim co do wiel-
kosci eksporterem lekéw paczkowanych
na $wiecie, z okoto 11,9% globalnej sumy
owartosci 46,2 miliarda dolarow [12].
Dla poréwnaniaw 2019 roku Polska wy-
eksportowata produkty farmaceutyczne
owartosci 2,81 mld euro, co stawia ja
na 15. miejscu w Europie. Szwajcarskie
liczby co prawda nie maja bezposrednie-
g0 przetozenia na jakos¢ ustug oferowa-
nych w aptekach, swiadczy¢ jednak moga
o duzym znaczeniu branzy farmaceu-
tycznej dla panstwowych podmiotow.

Opieka farmaceutyczna w rozbudo-
wanej formie zostata wprowadzona
w Szwajcarii stosunkowo niedawno, bo
wraz z nowelizacjg ustawy o zawodach
medycznych w 2015 roku [14]. Farma-
ceuci otrzymali wiele rozszerzonych
uprawnien, wymagajacych dodatko-
wych kwalifikacji i wiedzy praktycznej,
jak np. prawo wykonywania szczepien.
W zwiazku z tym na wniosek Zawodo-
wego Stowarzyszenia Farmaceutow
Aptecznych (Die Fachgesellschaft fur
Offizinpharmazie, Foederatio Pharma-

Prowadzenie szczepien
przez farmaceutéw
zwiekszyto catkowitg liczbe
0séb zaszczepionych, a nie
tylko przesuneto miejsca
Swiadczen z gabinetéw
podstawowej opieki
zdrowotnej do aptek.
Rozszerzenie roli
farmaceutéw miato woéwczas
pozytywny wpiyw na zdrowie
publiczne.

ceutica Helvetiae (FPH) Offizin) zaktu-
alizowano réwniez program nauczania
farmacji. Aby jeszcze lepiej wykorzystac
rozlegta wiedze magistrow, ustawo-
dawca znowelizowat ustawe o pro-
duktach leczniczych (Gesetzgeber das
Heilmittelgesetz (HMG)): od 1 stycznia
2019 roku moga oni wydawac wszyst-
kie leki, nawet bez recepty lekarskiej.

| to nie tylko w uzasadnionych, wyjat-
kowych sytuacjach, jak byto uprzednio,
ale takze w innych przypadkach - wg
wskazan okreslonych przez Rade Fe-
deralna. W tym celu interdyscyplinarna
Grupa Ekspertow ds. Listy Wskazan
przy FPH opracowata liste zawierajaca
wskazania i leki, ktore farmaceuci mogq
wydawac bez recepty w leczeniu czesto
wystepujgcych choréb (potocznie czesto
nazywana Listg B+). Co ciekawe, jako
ze rozszerzenie kompetencji oparte
zostato na nowelizacji ustawy i miato
solidne podstawy prawne, sSrodowisko
medyczne nie miato powodow, aby
sprzeciwic¢ sie zmianom. Obecnie wiele
aptek aktywnie korzysta z nowych
kompetencji i kilka razy w tygodniu
przeprowadza dogtebne konsultacje

w zwiazku z Listg B+. Wykazata to an-

kieta przeprowadzona w mediach spo-
tecznosciowych w pazdzierniku 2020
roku. Ankieta wskazata rowniez, ze 90%
respondentéw obcigza swoich klientow
kosztami leczenia i dokumentaciji.

Wyzwania pojawiajg sie przede
wszystkim przy wdrazaniu opieki farma-
ceutycznej do codziennej rutyny kon-
kretnej apteki. Dla niektoérych placéwek
obawa, ze ludnos¢ moze negatywnie
zareagowac na nowe ,koszty konsul-
tacji”, jest nadal gtéwna przeszkoda.
Zmiana postrzegania roli farmacji nie
zasztajeszcze we wszystkich placow-
kach i potrzeba czasu, aby wzmocnic
wsrod zespotow aptekarskich pewnosc
wtasnych kompetencji jako dostawcéw
ustug doradczych. Jak jednak wynika
z danych reprezentatywnego monitora
aptek, spoteczenstwo jest sktonne
zaptaci¢ z wtasnej kieszeni za szybkie
rozwiazanie problemu zdrowotnego.
Obserwacje wskazuja, ze gotowosc
do zaptaty znacznie wzrasta, gdy anam-
neza odbywa sie w gabinecie; konsulta-
cja,przy kasie” jest raczej postrzegana
jako oczywista porada sprzedazowa,

a wiec bezptatna.

Apteki potrzebuja narzedzi do reali-
zowania opieki farmaceutycznej, w tym
do diagnozy stanu zdrowia, oceny
dotychczasowej terapii i opracowania
planu optymalnej terapii, oraz do moni-
torowania wydawania lekéw na recepte.
Wybdér odpowiednich systeméw jest juz
dostepny na rynku. Pomagaja one doko-
nywac wstepnej oceny farmakoterapii,
budowac plan optymalnej farmakotera-
pii, monitorowac wydawanie pacjentowi
lekow na recepte itd. Kazda apteka
powinna wybrac system dopasowany
do indywidualnej sytuacji i przeszkoli¢
zespot w zakresie niezbednych proce-
sow. Tylko w ten sposéb nowe kompe-
tencje moga by¢ w petni wykorzystane
i konsultacja w aptece moze zostac
ustanowiona.

Teraz my

Resort zdrowia juz kolejny raz probu-
je wprowadzac opieke farmaceutyczna
w Polsce. Tym razem wyglada na to,
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ze skutecznie. Warunki do wprowa-
dzenia reformy sg korzystniejsze niz
kiedykolwiek - sprzyjaja temu nowo-
czesne rozwigzania technologiczne
oraz zmiana Swiatopogladowa w branzy
polegajaca na przekierowaniu uwagi

na pacjenta (ang. patient-centricity).

Jak podaje firma Deloitte w swoim
raporcie ,Jak wprowadzi¢ w Polsce
opieke farmaceutyczng” z 2018 roku,
polskie spoteczenstwo nalezy do naj-
szybciej starzejacych sie w Europie [15].
Obecnie osoby w wieku 65+ stanowig
15 proc. polskiego spoteczenstwa,
podczas gdy srednio w Unii Europejskiej
jest to 18 proc. Do 2050 roku polskie
spoteczenstwo bedzie starsze niz
przecietnie w krajach Unii. Konsekwen-
cje finansowe dla publicznego systemu
ochrony zdrowia beda ogromne, gdyz
wydatki NFZ na jedna osobe w wieku 65+
sg trzykrotnie wyzsze niz w przypadku
mtodszych oséb. W zwigzku ze wzrostem
dochodu na mieszkanca i starzeniem sie
spoteczenstwa juz do 2030 roku wydatki
te beda musiaty wzrosnac z obecnych

6,3% do okoto 8% PKB. Wedtug raportu
nawet gdyby zwiekszy¢ naktady publicz-
ne, problemem bedzie zbyt mata liczeb-
nos¢ personelu medycznego potrzebnego
do obstugi chorych. Wykorzystanie
farmaceutéw i gotowosci aptek do Swiad-
czenia opieki farmaceutycznej pozwolito-
by wyjs¢ z sytuacji obronna reka.

W grudniu 2020 roku Ministerstwo
Zdrowia przedstawito dokument
,Raport opieka farmaceutyczna. Kom-
pleksowa analiza procesu wdrozenia”
stanowiacy efekt prac zespotu ds. opieki
farmaceutycznej ztozonego z przedsta-
wicieli Ministerstwa Zdrowia, Naro-
dowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej
Izby Aptekarskiej oraz srodowiska aka-
demickiego [16]. Raport ten, dostepny
w catosci na stronie MZ, definiuje sie-
dem podstawowych elementéw opieki
farmaceutycznej, ktére moga zostac
wprowadzone w Polsce: przeglady leko-
we, ustuga Nowy Lek, Program Drobne
Dolegliwosci, kontynuacja recepty,
Zintegrowany Program Profilaktyki,
program profilaktyki choréb uktadu

krazenia, szczepienia w aptekach. Lista
ta moze zostac rozszerzona w przy-
sztosci. Apteki bedg musiaty spetnic¢
wiele wymagan formalnych, lokalowych,
technicznych i kadrowych, by projekt
mogt zostac wcielony w zycie. W ra-
porcie podkreslono, ze nalezy dazy¢

do objecia opieka farmaceutyczng

jak najwiekszej liczby Polakéw, a jej
finansowanie ze srodkow publicznych
powinno by¢ kierowane do grup pacjen-
téw najbardziej obcigzonych farmako-
terapia. Autorzy oceniaja, ze podejscie
to przyniesie wymierne i wielokierunko-
we korzysci w obszarach zdrowotnym,
spotecznym i ekonomicznym.

Patrzac wstecz, farmacja tradycyjnie
byta zawodem izolowanym: jej zdolnos¢
do wyrwania sie z izolacji bedzie w du-
zej mierze decydowac o sukcesie jej
roli w dziedzinie zdrowia publicznego
w przysztosci. Czy jest w stanie spro-
sta¢ temu wyzwaniu w Polsce, dopiero
sie okaze, ale w koncu nie taki diabet
straszny, jak go maluja.
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9 skuteeznych rad,

jak zbudowac¢ zespol marzen

Umiejetnosci budowania zespotu i pracy zespotowej maja kluczowe
znaczenie dla skutecznosci Twojej apteki. Moga sprawic, ze bedziesz
bardziej efektywnym partnerem i da¢ Ci dodatkowa przewage
w biznesie. Jak zatem zbudowac zaangazowany i zgrany zespot?

ukces budowania zespotu ma

Smiejsce wtedy, gdy razem mozecie
0siagnac wiecej i pracowac wydajniej, niz
gdybyscie pracowali samodzielnie. Jako
menadzer masz ogromny wktad w caty
zespot. Istnieje jednak kilka kluczowych
czynnikéw, ktére pomagaja w budowaniu
zespotu o wysokiej wydajnosci.

Cele zespotowe

Pierwszym niezwykle waznym czynni-
kiem sukcesu w pracy zespotowej jest to,
ze wszystkie wysitki zespotu sg skiero-
wane na te same jasne dla wszystkich
cele. Zalezy to w duzej mierze od dobrej
komunikacji w zespole i harmonii w rela-
cjach miedzy Wami.

Réznorodnos¢ umiejetnosci
i osobowosci

Drugim waznym elementem jest
roznorodnosé umiejetnosci i osobowosci
w zespole. Kiedy rézne typy osobowosci

réwnowaza sie i uzupetniaja, ludzie w petni wykorzy-
stujg swoje mocne strony i potrafig zrekompensowac
swoje stabosci.

Znajomosc i zrozumienie rozmaitych typow osobo-
wosci niesie za sobg wiele korzysci - wiedza ta przydaje
sie nie tylko w miejscu pracy, ale tez poza nia.

Jeslijestes pracodawca, wazne jest, abys wiedziat,
jakie typy osobowosci najlepiej sprawdza sie w Twojej
organizacji i na konkretnych stanowiskach. Znajomosc
osobowosci Twoich pracownikéw pozwoli Ci podejmo-
wac decyzje dotyczace ich samych w bardziej Swiadomy
sposoéb, utatwi komunikacje i wspdtprace. Pomoze
rowniez skuteczniej wspierac, promowac i motywowac
zespot. Zrozumienie pozytywow, jakie wnosi wiedza
na temat osobowosci danej osoby, umozliwi wszystkim
pracownikom lepsze poznanie siebie. To sytuacja, w kto-
rej wszyscy wygrywaja.

Zacznij od siebie

Jesli chcesz poznac typy osobowosci swoich wspot-
pracownikéw, wazne jest, aby na poczatku przyjrzec sie
sobie. Rozumiejac lepiej swoj typ osobowosci, bedziesz
w stanie zrozumiec¢ powody, dla ktérych inni podchodza



do rzeczy w odmienny sposéb niz Ty.
Zaczniesz dostrzegac cechy osobowosci
ludzi wokot Ciebie, a to pomoze Ci spoj-
rze¢ na wiele rzeczy z ich perspektywy.

Jest wiele roznorodnych testow
do sprawdzenia osobowosci, Twojego
stylu myslenia i dziatania. Sa réwniez na-
rzedzia, ktore pozwalajg okresli¢ rodzaj
genetycznie uksztattowanej struktury
naszej osobowosci jak: test na typ oso-
bowosci oparty na pracy Myers, Briggs
i Junga, model FRIS czy Structogram.
Mozesz samodzielnie wykonad takie
testy lub przejsc specjalne szkolenia.
Wiedza na temat tego, w jaki sposéb
Twaj typ osobowosci rézni sie od innych
i wspotdziata z nimi, pomoze Ci zrozu-
mied, jaki wptyw masz na prace i firme,
a takze co wnosisz do zespotu.

Kazdy ma wtasne preferencje co
do sposobu i stylu pracy, a dziatanie
w ich ramach zazwyczaj pozwala nam
by¢ najbardziej wydajnym i efektywnym.
Dziatanie poza tymi granicami wymaga
wiecej czasu i energii i zwykle skutkuje
nizsza jakoscia pracy. Zrozumienie
tych granic i wiedza, kiedy jestes w ich
obrebie lub poza nimi, moze poprawic¢
Twoja produktywnos¢ i umiejetnosci
wspotpracy. Zrozumienie swojego typu
osobowosci moze pozwoli¢ Ciuniknagc
konfliktdw - np. jesli wiesz, ze zwykle
reagujesz bez zastanowienia, mozesz po-
starac sie pomyslec, zanim cos powiesz.
Kazda osobowos¢ ma zaréwno pozytyw-
ne, jak i negatywne cechy, ktore okreslaja
sposob radzenia sobie z konfliktem.

Teoria stojaca za typem osobowosci
gtosi, ze rodzimy sie z nim, zyjemy i umie-
ramy z nim. Z czasem osobowos¢ bedzie
sie rozwijac i ewoluowac. W zaleznosci
od naszych doswiadczen mozemy zde-
cydowac sie na uzycie jej w inny sposob,
ale zwykle pozostanie ona taka sama
przez cate nasze zycie. Dzieki petniej-
szemu zrozumieniu typow osobowosci
mozesz nauczyc sie doceniac swoje
mocne strony i poznawac siebie, a takze
ludzi wokot. Zaakceptowanie swojego
typu osobowosci i innych moze nie tylko
poprawi¢ Twoja zdolnos¢ do skuteczniej-
szej pracy w zespole, ale takze z kazdym,
kogo spotkasz.

Pamietaj, zanim zaczniesz analizowac
innych, najpierw zastanow sie, jak ta wie-

Dobrym narzedziem
do poznania zespotu jest
przeprowadzenie ankiety
pracowniczej. Pracownicy
chca czuc¢ sie wystuchani

i docenieni. Jesli chcesz, aby
przejeli odpowiedzialnosé

W pracy, musisz da¢

im poczué, ze maja cos
do powiedzenia na temat,
ze maja wplyw na swoje
Srodowisko pracy.

dza moze sprawi¢, ze Ty sam staniesz sie
lepszym cztowiekiem.

Znajdz swoje mocne
i stabe strony

Poznaj swoje mocne i stabe strony.
Zastandéw sie nad tym, co mozesz wnies¢
do zespotu, co sprawia Ci trudnosc¢ -
moze sa rzeczy, ktore uwielbiasz robic,
oraz takie, ktore chetnie bys oddele-
gowat. To da ci mozliwos¢ znalezienia
rozwiazan na niektére Twoje problemy.
We7z kartke i wypisz swoje mocne strony,
nastepnie pomysl, ktore z nich moga
Cie posunac naprzdd i dajg mozliwosci
rozwoju catej firmy. Wazne jest, zebys
wiedziat, jakie korzys$ci mozesz wnies¢
do firmy. Pozwoli to réwniez na stworze-
nie przestrzeniw pracy, tak abys$ mogt
sie rozwijac i osiggnac szczesliwsze zycie
zawodowe, unikajac wypalenia.

Znajomos¢ stabosci pomoze Ci do-
wiedziec sie, jak mozesz zmieni¢ swoje
zachowanie, nad czym mozesz popra-
cowac lub jakie obowigzki mozesz prze-
kazac¢ innym. Bardzo czesto obowiazki
sg narzucane z gory. Po jakims czasie
moze sie okazad, ze czes¢ z nich sprawia
Citrudnos¢ lub po prostu nie lubisz
ich wykonywac. A tymczasem osoba,
z ktérg wspodtpracujesz na co dzien, lubi
wykonywac dang czynnos¢ i nie ma z nig
problemu. Na przyktad, niechetnie wyko-
nujesz leki, z kolei w Twoim zespole jest
ktos, kto lubi to robi¢ i mogtby pracowac
w recepturze caty dzien, a sam nie prze-
pada za wspdtpraca z pacjentem, czyli

praca przy pierwszym stole. Warto prze-
dyskutowac taka sytuacje z zespotem
oraz wtascicielem i uzgodnic¢ wspdlne
cele i obowigzki. Pomaga to scali¢ zespot
i zwiekszy¢ jego zaangazowanie.

Ankieta prawde Ci powie

Dobrym narzedziem do poznania
zespotu jest przeprowadzenie ankiety
pracowniczej. Daje ona mozliwos¢
podzielenia sie z kierownictwem swoimi
potrzebami. Pracownicy chca czuc sie
wystuchani i docenieni. Jesli chcesz, aby
przejeli odpowiedzialnos¢ w pracy, mu-
sisz dac im poczu¢, ze maja cos do powie-
dzenia na temat, ze maja wptyw na swoje
Srodowisko pracy.

Po przeprowadzeniu ankiety zaan-
gazowania pracownikow musisz podjac
dwa wazne kroki. Przede wszystkim
podziel sie jej wynikami z zespotem. Na-
stepnie zapytaj i zareaguj na uwagi doty-
czace zmian, ktore wedtug pracownikéw
poprawityby srodowisko pracy. Nie
musisz zgadzac sie na wszystkie prosby,
zwtaszcza jesli nie majg one ekonomicz-
nego sensu. Ale te, ktére mozesz spetnic,
warto wdrozy¢. Pozwolg bowiem Twoim
pracownikom zauwazyc¢, ze dbasz o ich
opinie i szanujesz ich potrzeby. Dodat-
kowo wyniki moga mie¢ znaczacy wptyw
na Twoja apteke, zbuduja lojalnos¢
i zaufanie zespotu.

Chcesz mie¢ zgrany zespét?
Zastosuj te wskazowki

Ponizej znajdziesz dziewiec¢ swietnych
pomystow, technik i wskazowek, ktére po-
moga Ci zbudowac zaangazowany zespot.

1. Wyznacz cele i upewnij sie, Ze sg one
catkowicie jasne, w petni zrozumiate
i zaakceptowane przez kazdego
cztonka zespotu. Pracownicy potrze-
buja szczegdtowych wyjasnien, w jaki
sposob ich indywidualne dziatania
przyczyniaja sie do osiagniecia celéw
zespotu. Nalezy ustali¢ priorytety, aby
cztonkowie zespotu mogli zrozumiec,
kiedy i gdzie moze potrzebna byc ich
pomoc. Jesli cele osobiste i zespo-
towe nie sg wspotzalezne, pracow-
nik najprawdopodobniej skupi sie
na witasnych potrzebach ze szkoda dla
zespotu.
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Jesli chcesz poznaé
typy osobowosci swoich
wspotpracownikéw, wazne
jest, aby na poczatku
przyjrzec sie sobie.
Rozumiejac lepiej swdj
typ osobowosci, bedziesz
w stanie zrozumie¢ powody,
dla ktérych inni podchodzg
do rzeczy w odmienny
sposéb niz Ty

2. Zadbaj o to, by kazdy wiedziat, za co
jest odpowiedzialny. Unikaj naktada-
nia sie uprawnien. Jesliistnieje ryzyko,
ze dwdch cztonkdw zespotu bedzie
rywalizowac o kontrole w pewnym
obszarze, sprébuj podzieli¢ go
na dwie odrebne czesci i daj kazdemu
petniejsza kontrole w jednej z tych
czesci, zgodnie z mocnymi stronami
i zainteresowaniami tej osoby.

3. W sprawach, ktére opieraja sie na za-
angazowaniu zespotu - bardziej an-
gazuj caty zespot w proces podejmo-
wania decyzji. Wykorzystaj spotkanie
grupowe i zacznij rozmowy na temat
mozliwych rozwigzan lub pomystéw.
Dzieki temu kazdy cztonek zespotu
poczuje, ze ma wptyw na ostateczna
decyzje, przyjete rozwigzanie i tym
samym prawdopodobne jest, ze zgodzi
sie i zobowigze do dziatania.

4. Upewnij sie, ze w zespole nie ma
konfliktéw — moga one wptywac
na ogdlny przekaz informacji.

5. Zadbaj o petng szacunku prace ze-
spotowa. Niezwykle wazne jest to, aby
w razie problemdw, uwag pacjentéw
zespot brat wspdlnie odpowiedzial-
nos¢ za dang sytuacje. Nie negowat
problemu, tylko wspolnie z konkret-
nym pracownikiem zastanawiat sie
nad tym, jak mozna naprawic dany
btad. Dopiero po rozwiazaniu proble-
mu nalezy przeprowadzi¢ rozmowe
z konkretnym cztonkiem zespotu, aby
poinformowac go o sytuacji i podjac
wszelkie niezbedne dziatania.

. Buduj zaufanie cztonkéw swojego

zespotu. Badz lojalny wobec swojego
personelu - jesli oczekujesz tego
samego.

. Pozwél cztonkom zespotu apteki bu-

dowac zaufanie i otwartos¢ miedzy
soba.

. Pamietaj, aby wzmocnié swéj zespot

przy kazdej okazji. Podziekuj lub okaz
wdziecznosé.

. Przekaz pozytywna informacje

zwrotng zawsze, gdy jest taka
mozliwosé.

Techniki pracy zespotowej sa stosowane
we wszystkich branzach, jednak w placow-
kach opieki zdrowotnej sa one szczegolnie
wazne, poniewaz w gre wchodzi zycie i do-
bre samopoczucie pacjenta. Kazda osoba
w zespole apteki wnosi ze soba rézne do-
Swiadczenia, umiejetnosci i zasoby, ktore
prowadza do lepszych ogdlnych wynikow
zdrowotnych pacjentéw. Praca zespotowa
to nie tylko pomaganie firmie w osigganiu
wiekszych sukceséw i zyskédw. Pomaga ona
takze poszczegodlnym farmaceutom czuc
sie bardziej komfortowo w swojej pracy
i by¢ zadowolonym ze Sciezki kariery.

@) 1. Wyznacz cele i upewnij sie, ze s one catkowicie jasne.

2. Zadbaj o to, by kazdy wiedziat, za co jest odpowiedzialny.

3. Bardziej angazuj caty zespdt w proces podejmowania decyzji.

4. Upewnij sie, ze w zespole nie ma konfliktow.

5. Zadbaj o petna szacunku prace zespotowa.

6. Buduj zaufanie cztonkdw swojego zespotu.

'ran) 7. Pozwdl cztonkom zespotu budowac zaufanie i otwar-
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8. Pamietaj, aby wzmocnic¢ swoj zespot.

9. Przekazuj pozytywna informacje zwrotna.



tabletki dojelitowe Spantopk
ﬁ ﬁ 20 mg, 40 mg | '
. '_ krysztatWSEe
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Refundacja trzech wariantéw opakowan

Nolpaza 20 mg 90 tabl. 10,32 z¥*
Nolpaza 40 mg 90 tabl. 19,62 zt*
Nolpaza 20 mg 56 tabl. 10,25 zt*

Nolpaza 40 mg m 19,08 zt*
Nolpaza 20 mg 28 tabl. 6,26 zt*
Nolpaza 40 mg 28 tabl. 12,07 z¥*

*wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta) zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego y
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobw medycznych na dzier 1 lipca 2021 1. ‘/' . Jakoéé budu]e
(O KRKN ;
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Nolpaza 20 mg tabletki dojelitowe. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Kazda tabletka dojelitowa zawiera 20 mg (w postaci sodowego poi Substancja pomocnicza o znanym dziataniu_sorbitol: 18 mg/tabletka dojelitowa. Petny wykaz substancji

pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka dojelitowa. Jasnobrqzowozétta, owalna, obustronnie lekko wypukla tabletka. 4. SZ(ZEGO!DWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Dorosli i miodziez w wieku 12 lat i starsza Objawowa choroba refluksowa przetyku. Diugotrwate leczenie i

zapoblegame nawrotom reflul sowego zapalenia przetyku. Dorosli Zapobieganie uwrzudzenwm zoiqdka i dwunaslm(y przez ni leki (NLPZ) u paqenlnw Zgrupy ryzyka spowuduwanegu koniecznoicia statego leczenia NLPZ (patrz punkt 4.4). 4.2 Dawkowanie i sposéb

wwieku 12 lat orol ang dawka d jest 1tabletka dojelitowa produktu leczniczego Nolpaza 20 mg na dobe. Ustapi Jt puje w ciagu 2-4 tygodni. Jezeli nie jest to wystarczajace, wyleczenie nastepuje w ciagu kolejnych 4 tygodni.

W sytuadji, kiedy nastapi ztagodzenie objawdw, nawracajace objawy mozna kontmlowa( wykorzystujac schema\ stosowania leku ,,na zadanie” w dawce 20 mg raz na dobe, w razie koniecznosci. Zamiane na terapie stata mozna rozwazy¢ w przypadku braku dostatecznej kontroli objawow w przypadku doraznego leczenia. Diugotrwate

leczenie oraz zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku W celu dfugotrwatego leczenia, zalecana dawka podtrzymujaca to 1 tabletka do}elnowa produktu leczniczego Nolpaza 20 mg na dobe. W przypadku wys\qplenla nawrotu (howby, dawke zwigksza sie do 40 mg pantoprazolu na dobe. W tym pvzypadku zaleca sie
ki

tabletki dojelitowe Nolpaza 40 mg. Po wyleczeniu nawrotow choroby, dawke mozna ponownie zmniejszy¢ do 20 mg Dorosli ofadka i wywotanym prze; leki (NLPZ) u pacjentdw z grupy ryzyka statego

leczenia NLPZ Zalt dawka d to 1 tabletka dojell niczego Nolpaza 20 mg na dobe. i 6w Pacjenci w wieku podesztym Nie i Sci dawki u pacjentow w wieku podesztym. Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nie nalezy

stosowac dawki dobowej wiekszej niz 20 mg pantoprazolu (patrz punkt 4.4). Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma § ia dawki u pacjentow iami czynnosci nerek. Dzieci i mfodziez Dzieci w wieku ponizej 12 lat Produkt leczniczy Nolpaza nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat z powodu

ograniczonych danych dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowej pacjentow. Sposob podawania Table\ek dojelitowych nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. Table!kl dojelitowe nalezy potkna¢ w catosci popijajac woda 1 godzine przed positkiem. 4.3 Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substancje czynna,
i sorbitol lub na ko ek substancje pomocnicza wymlemonq w punkdie 6.1. 4.4 Specjalne 2 roc i nosci dotyczace Iaburzenia czynnosci watroby U paqemuw 2 ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy regulavme kunlrolawac aktywnosz enzymuw

watrobowych pod(zasle(zema W przyp: qo stosowania leku. W przypadku zwigkszenia ak Sci leczenie nalezy przerwac (patrz punkt 4.2). Stosowanie $nie zNLPZ pr leczniczego Nolpaza jak

zotadka i Przez ni i i leki (NLPZ) powinno byc ograniczone do pacjentdw, ktdrzy wymagaja statego leczenia NLPZ oraz wykazuja wieksze ryzyko rozwoju powikfari zotadkowo-jelitowych. Podwyzszone ryzyko nalezy ocenic zgodnie z indywidualnymi czynnikami ryzyka,

np. podeszty wiek (>65 lat), dodatni wywiad w kierunku owrzodzeri zotadka lub dwunastnicy lub krwawier z gémego odcinka przewodu pokarmowego. Nowatwér zofadka Objawowa odpowiedz na pantoprazol moze maskowac objawy nowotworu zotadka i moze opdzniac jego rozpoznanie. W przypadku wystapienia objawow
alarmowych (takich jak znaczna niezamierzona utrata wagi, nawracajace wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwistos¢ lub smotowate stolce) oraz przy podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzer zotadka, nalezy wykluczy¢ich podtoze nowotworowe. Jesli objawy utrzymuja sie mimo prawidtowego leczenia, nalezy wykonac dalsze

badania. Rownoczesne podawanie z inhibitorami proteazy wirusa HIV Nie zaleca sie jednoczesnego podawania pantoprazolu z inhibitorami proteazy wirusa HIV, ktérych wchtanianie zalezy od kwasnego pH w zotadku, takimi jak atazanawir, gdyz moze to znaczaco zmniejszy¢ ich biodostepnosc (patrz punkt 4.5). Wptyw na wchtanianie
witaminy B __Pantoprazol, podobnie jak wszystkie leki hamujq(e wytwarzanie kwasu, moze zmniejszac wchfanianie witaminy B , (cyjanokobalaminy) w nastepstwie hipo- lub achlorhydrii. Nalezy to bra¢ pod uwage u pacjentow ze zmniejszonymi zapasami organizmu lub czynnikami ryzyka zmniejszenia wchtaniania witaminy B,, w
przypadku dﬁjgolvwa’ego leczenia lub, gdy wystapia szczeg jawy kliniczne. leczenie W przypadku leczenia, zwhaszcza, diuzszego niz 1 rok, pacjenci powinni byc objeci regularnym nadzorem lekarza. Bakteryjne zakazenia zotadkowo-jelitowe Leczenie produktem Ie(znltzym Nolpaza moze pmwadzl(da
niewielkiego wzmsluvyzyka zakazen m#qdkown -jelitowych, \akum bakteriami, Jak Salmonella (ampy!abadeu( difficile. |gomangezem|aUpaqenmw leczonych inhibitorami pompy promnowej [ang proton pumpmhlhllors PP\) ]ak pantoprazol, przez (ona}mmej trzy miesig¢ uwigkszosc paqrmuw PPI przez rok,
93 D i, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, ,m yore k £1¢ U pagjentow najbardziej dotknietych choroba,
zmmejszylas\gpn iieniu niedobordw magnezu i ieniu inhibitorow pompy ymwuqu U pagjentdw, u ktorych przypuszcza sie, Ze leczenie bedzie dh |nh|b\mrypnmpyy j tacznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywotac hipomagnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar

stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Ztamania kosci Inhibitory pompy protonowej, szczegdlnie stosowane w duzych dawkach oraz w dugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigkszac ryzyko wystepowania ztamari kosci
biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa, szczegdlnie u 0sob w podesztym wieku lub u pacjentdw z innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badar wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwigkszac ogdlne ryzyko zfamari na poziomie 10-40%. Moze byc to rowniez spowodowane innymi czynnikami
ryzyka. Pacjendi z ryzykiem wystapienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac odpowiednia dawke witaminy D oraz wapnia. Podostra postac skérna tocznia rumieniowatego (SCLE) Stosowanie inhibitordw pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym
wystepowaniem SCLE. Jesli pojawia si¢ zmiany skdre, zwiaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym balem stawdw, pacjent powinien niezwlocznie poszukac pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazyc mozliwosc przerwania stosowania produktu leczniczego Nolpaza. Wystapienie SCLE w
wyniku wezesniejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwigkszyc ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Wptyw na wyniki badari laboratoryjnych Zwigkszenie stezenia chromograniny A (CgA) moze zaktocac badania jace obecnosc quzow h. Aby tego uniknac,
nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym Nolpaza jjmniej 5 dni przed pomi CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci slgzema (gA igastryny nadal wykraczaja poza jny, pomiary nalezy 6rzy¢ po 14 dniach od ia leczenia inhibitorami pompy protonowej. Produkt
leczniczy angaza zawiera sorbitol i s6d Ten produkt leczniczy zawiera 18 mg sorbitolu w kazdej tabletce. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie produktow zawieraj sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajaceqo sorbitol (lub fruktoze). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wplywac
na bi ¢innych, $nie droga doustna, produktow leczniczych. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wigc mozna powiedziec, ze zasadniczo, nie zawiera sodu”. 4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji Produkty lecznicze,
ktorych farmakokinetyka wchtaniania zalezy od pH Z powodu silnego i dtugotrwatego zahamowania wydzielania kwasu solnego w zotadku, panmpram\ moze zaburza¢ wchtanianie innych produktéw leczniczych dla ktérych pH w zofadku jest waznym czynnikiem wptywajacym na biodostepnos¢ doustnej postaci leku, np. niektdre azole
przeciwgrzybicze,jak ketokonazol,itrakonazol, pozakonazol iinne leki, jak erlotynib Inhibitory proteazy wirusa HIV Nie zaleca sie inhibitorami proteazy wirusa IV, ktGrych wchianianie zalezy od kwasnego pHw zofadku, takimi jak atazanawir, gdyz moze to znaczaco zmniejszyc ich biodostepnosé
(patrz punkt 4.4). Jesli konieczne jest jednoczesne podanie inhibitorow proteazy wirusa HIV z mhlhlmvem pompy protonowej zaleca sig Sciste mammmwame stanu klinicznego pacjenta (np. miano wirusa). Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 20 mg pantoprazolu na dobe. Moze by¢ konieczne dnsmsawame dawki mh\bltora proteazy
wuusa HIV. i Dn(hodne kumaryny \ub warfaryna) R6 P warfaryna lub nie miato wplywu na farmakokinetyke warfaryny, fenprokumonu \ub zmiane wartosci INR (ang ional normalized ratio -
i tosci INR oraz czasu pacjentow przyjr j inhibitory pompy p yne lub Wzrost wartosci INRmaz(zasu pr krwawnema anawet zgonu U pagjentéw leczonych jednoczesnie
|warfavynq lub koniec ze by¢ ie wzrostu wskaznika INR orazaasu i Metotreksat U niektorych pacjentdw przyjmuj mdnnr $nie d (np.300 mg) tory pompy pi Dlatego tez
duzych dawek np.w i lub tuszczycy, mozna rozwazy( ok ieni badania interakgji Pantoprazol jest w watrobie z udziatem ukfadu izoenzyméw cytochromu P450. Gtownym szlaklem metahollcznym jest demetylacja przy udziale (VPZ(19
nawmnast inne szlaki metaboliczne obejmuja utlenianie z udziatem CYP3A4. W badaniach interakgji z innymi produktami leczniczymi, ktdre s3 metabolizowane przez ten sam uktad enzymatyczny, jak karbamazepina, diazepam, glibenklamid, nifedypina i doustne leki Zawierajace nie
‘wykazano klinicznie istotnych interakgji. Nie mozna wykluczy¢ interakdji pantoprazolu z innymi produktami leczniczymi lub zwiazkami metabolizowanymi przy udziale tego samego ukfadu enzymatycznego. Wyniki szeregu badan interakdji wskazuja, ze pamuprazo\ nie wpfywa na metabullzm substangji uynnych metabolizowanych z
udziatem CYP1A2 (np. kofeina, teofilina), CYP2C9 (np. plroksykam d\k\nfenak napmksen) (VPZDG (np. metoprolol), CYP2E1 (np etanol) ani nie zmienia zaleznego od p- gllkopwlemy wehtaniania digoksyny. Nie stwierdzono zadnych interakdji z jednoczes| i kwas solny. réwniez
badania interakji, w ktrych podawano pantoprazol j i (larytromycyna, Nie stwierdzono Klinicznie istotnych interakdji. Produkty lecznicze, ktore hamuja lub indukuja CYP2C19 Inhibitory cytochromu CYP2(19, takie jak fluwoksamina moga
2wiekszat ekspozyce ogéinoustrojowq na pantoprazol. Nalezy rozwazy( amniejzenie dawki u pacientow leczonych dhugatrwale duzymi davikami pantoprazolu ub u pacientow 2 zaburzeniami czynnosci wtroby. Indultry enzymaw cytochromu CYP2C19 i CYP3A4 takie jak ryfampicyna ub zele dziurawca zwyczanego (Hypericum
perforatum) moga zmniejszac w osoczu stezenie inhibitoréw pompy protonowej, przez te ukfady . 4.6 Wptyw na ptodnos¢, ciaie i laktacje Ciaza Umiarkowana ilosc danych u kobiet w ciazy (pomiedzy 300-1000 kobiet w ciazy) nie wskazuje, aby pantoprazol powodowat wady rozwojowe lub dziatat
toksycznie na ptéd i noworodka. W badaniach na zwierzetach stwierdzono szkodliwy wptyw na reprodukgje (patrz punkt 5.3). Dla bezpieczeristwa zaleca sie unikanie stosowania produktu Nolpaza w trakcie ciazy. Karmienie piersia W badaniach na zwierzetach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mleka. Brak jest wystarczajacych
danych dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka ludzkiego, jednak istnieja doniesienia o takim przenikaniu. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia dziatari niepozadanych u noworodka/niemowlecia karmionego piersia. Dlatego tez nalezy podja¢ de(ylje ay pvzevwat karmienie piersia Iub ay przevwa(/wsmyma( sie od
stosowani produktu Nolpeza biorad pod uwage korzysa 2 kmienia iersadladzecka Korzyci 2 leczenia la . Plodost W badaniach na 2wiezstach ie tiedzon zaburzeia lodnoc popodanipantoprazol (sarzpunkt 5.3). 4.7 Wptyw na zdolnost pojazdow i maszyn Pantoprazo ie
mawplywu lub ptyw nazdolnos¢ wruchu. Mogq ( dziatania niepoz takie jak zawroty glowy i zaburzenia wzroku (patrz punkt 4.8). Pacjenci, u ktdrych one wystapia, i pojazdow ani ¢ maszyn.
4.8 Dziatania niepozadane Dziatania niepozadane wystepuja zazwyczaj u okoto 5% pacjentéw. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi jest biegunka i bél gowy, wystepujace u okoto 1% pacjentow. Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zgtoszone podczas stosowania pantoprazolu, pogrupowane wedfug
agstosci ich wystepowania: bardzo czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), nlezhyl zesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (21/'\0 000do <1/1 000) bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie  moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych dany(h) Nle mozna okresli¢ czgstosci wszystkich dziafari niepozadanych zgtaszanych
po wprowadzeniu leku do obrotu, dlatego wymienione s3 one jako , czestos¢ nieznana”. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci objawy q 2zgodnie ze nasileniem. Tabelaryczne h Tabela 1. Dziatania ni zglaszane
W czasie badari klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do obrotu.

Czestosc ia|Czesto [Niezbyt czgsto Rzadko Bardzorzadko  |Nieznana
Klasyfikacja
ukfadéw i narzadéw
(Zaburzenia krwi |Agranulocytoza Matoptytkowos¢;
i uktadu chtonnego Leukopenia;
Pancytopenia
Zaburzenia ukfadu immunologicznego Nadwrazliwosc (w tym reakcje anafilaktyczne
st
|Zaburzenia metabolizmu i odzywiania |Hiperlipidemia i zwigkszone stezenie lipidow [Hi i (patrz punkt 4.4); Hi  Hij
(triglicerydo ; Zmiana masy ciata
|Zaburzenia psychiczne Zaburzenia snu Depresja (i jej zaostrzenia) Dezorientacja (ijej  |Omamy; Splatanie (szczegélnie u pacjentow wrazliwych, jak rowniez nasilenie tych
I objawow w przypadku ich wezesniej
IZaburzenia uktadu nerwowego Bl glowy; Zawroty glowy aburzenia smaku Parestezje
|Zaburzenia oka |Zaburzenia i ine widzenie
Zaburzenia zotadka i jelit IPolipy dna zofadka (fagodne)  |Biegunka; Nudnosci/ wymioty; Uczucie pefnosci w jamie brzusznej i wzdecia; [Mikroskopowe zapalenie jefita grubego
aparcia; Suchos¢ w jamie uslne| Béli dy: knmfﬂ"w jamie brzuszne| .
|Zaburzenia watroby i drog z6tciowych ’M\pk ona aktywnos¢ enzym y-G6T) bilirul i 6w; Z6ttaczka; Ni 5 6
|Zaburzenia skory i tkanki podskomej Wysypka/ wypvysk/wykwwlyskume, Swiad Pokrzywka, Obrzgk naczymu m(howy Zespot Stevensa-Johnsona; Zespdt Lyella; Rumien wielopostaciowy;Nadwrazliwos¢ na
Swiatto; Podostra postac skérna tocznia rumi (patrz punkt 4.4)

urzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej Ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa (patrz punkt 4.4) _|Bole stawow; Béle migsni Kurcze miesn zwiy ane lektrolito

urzenia nerek i drog moczowych rek (z mozliwym rozwojem do ni ci nerek)

urzenia ukfadu rozrodczego i piersi inek i

6lne i stany w miejscu podania Ostabienie, zmeczenie i zte i Podwyzszo ciata; Obrzek obwodowy

" Hij Zwigzana z hij i Zgfaszanie dziatar nie h Po iu produktu leczniczego do ubvo\u \s\ulne jest zgtaszanie dziatari Umotliwia to niep! ku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podej dziatania ni za posredni Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.:

+ 48 2249 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 4.9 Przedawkowanie Objawy Nie 53 znane objawy przedawkowania u cztowieka. Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byty dobrze tolerowane. Postepowanie po
przedawkowamu Ze wzgledu na duzy stopieri quama z blalkaml pantoprazol trudno poddaje sie dializie. W razie przedawkowania z kliniznymi objawami zalm(la nalezy zas\usowa( Ie(zeme objawowe i wspomaga]q(e, brak sz(zegolny(h zalecen duty(zq(y(h leczenia. 5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 5.1 Whasciwosci

pompy protonowej; Kod ATC: A02BC02. Mechanizm dziatania Pantoprazol jest kwasu solnegow ; komérek okladzi W kwasnym stodowisku, w $wietle
kanalikow komdrek nkladzmuwych pantoprazol jest przeksztatcany do postaci czynnej, gdzie hamuje enzym H+, K+~ ATPazg, t] ostatni etap produkgji kwasu sn\nego w zotadku. Hamowame Io jest zalezne od dawki i wptywa zamwnu na pndx(awowe Jak i stymuluwane wydzielanie kwasu. U W|gkszox(| pacjentow, ustapienie objawow
nastepuje w ciagu 2 tygodni. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej i inhibitoréw receptoraH,, mniejsza kwasnos¢ soku itym samym zwieksza los¢ gastryny kwasnosci soku wigkszenie yny jest odwracalne.

Poniewa pantoprazol wiaze si¢ z enzymem dystalnie w stosunku do poziomu receptora komdrki, substancja ta moze wpfywa( na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulagji przez inne substancje (acetylocholing, histamine, gastryne). Dziafanie jest takie samo niezaleznie czy produkt jest podawany doustnie, czy tez dozylnie.
Wartosci stezenia gastryny na czczo ulegaj zwiekszeniu pod wptywem pantoprazolu. Podczas krotkotrwatego stosowania w wiekszosci przypadkow wartosci te nie przekraczaja gornej granicy normy. Podczas diugotrwatego leczenia stezenie gastryny w wiekszosci przypadkow ulega podwojeniu, jednak nadmierne zwigkszenie stezenia

qastryny wystepuje tylko w pojedynczych przypadkach. W wyniku tego w rzadkich podczas diug 0 leczenia mate do 2wiekszenie liczby specyficznych komérek wydzielania wewnetrznego (tzw. ECL) w zotadku (podobnie jak w rozroscie gruczolakowatym). Zgodnie z dotychczas

i badaniami ie zmian ych (rozrost atypowy) czy rakowiakow zotadka, |ak|e stwwrdzono w hadamam na zwnglach (patrz punkt 5.3), nie byto nhserwowane u Iudzl Podczas leczenia pvze(lwwydzlelm(zym\ pmduklam\ leczniczymi s(gzeme gastryny w surowicy ulega zwiekszeniu w
odpowiedzi na zmniejszenie wydzielania kwasu solnego. Stezenie CgA rowniez zwigksza sie z powodu zmniejs k ia CgA moze zaktoca¢ $¢ guzow wskazuja, Ze leczenie inhibit pompy promnnwe]
nalezy przerwac w okresie od 5 dni do 2 tygodni przed pomiarem stezenia CgA. Ma to na celu liwienie p stezenia CgA, mylnie zwie w wyniku leczenia inhibitorami pompy protonowej, do zakresu referencyjnego. Zgndme z hadanlaml na 2wierzetach w razie diug leczenia rok,
nie mozna catkowicie wykluczy¢ wptywu leku na parametry okreslajace czynnos¢ gruczotu tarczowego. 5.2 Whasciwosci i Wehfanianie Pantoprazol jest szybko wchtaniany, a maksymalne stezenie w surowicy wystepuje nawet po pojedynczej d d j, 20 mg. imlmp zenie w sumwm/ wynosi

1 1,5 ug/ml po okoto 2,0-2,5 godziny po podaniu, za$ wartosci te pozostaja state po podaniu wielokrotnym. Farmakokinetyka nie rozni sie po podaniu pojedynczej lub wielokrotnej dawki. W zakresie dawek od 10 do 80 mg, kinetyka osoczowa pantoprazolu jest liniowa zamwno po podaniu doustnym, jak i dozylnym. Okazato sie, ze
w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie wptywa na AUC, maksymalne stezenie w surowicy, a tym samym na biodostepnosc. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu moze jedynie wptyna¢ na opéznienie wchtaniania leku. Dystrybucja Pantoprazol wiaze sie z
biatkami osocza w ok. 98%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15 I/kg. Eliminacja Pantoprazol |est metabnl\zowany pvawwe wquczme w wqtmhle Glnwnq dmgq metaboliczng jest demetylacja przez CYP2(19, po ktorej nastepuje sprzeganie z siarczanem; do innych drog metabollany(h nalezy ul\emame Z udziatem (VP!M Okres.
pottrwania w fé i Gi i okoto 1godzing, a i okoto 0,1/h/kg. liminacji. W zwiazku z tym, ze pantoprazol specyficznie wiaze sie z pompa protonowa w komérkad i luje z duz
dziatania ie wydzielania kwasu). Metabolity 53 wydalane przede wszystkim przez nerki (nkoh 80%), reszta wydalana jestz katem. Gh)wnym metabolitem zarowno w osoa, jakiw moczu jest demetylopantoprazol, kmvyjest sprzegany z siarczanem. Okres pnhrwama gtéwnego metabolitu (okoto 1,5 godziny)
jest nieznacznie duzszy niz okres péttrwania [« 1y u grupy pacjentdw Zaburzenia czynnosci nerek i zaburzenia czynnosci watroby Nie ma koni § dawki u 0s0b z i czynnosci nerek (w tym u pacjentéw poddawanych dializie). Tak jak u zdrowych os6b, okres
pottrwania pantoprazolu jest krétki. Jedynie niewielka ilos¢ pantoprazolu jest usuwana za pomocq dializy. Chociaz okres pottrwania gtéwnego metabolitu jest umiarkowanie wydtuzony (2 do 3 godzin), wydalanie jest nadal szybkie i nie dochodzi do kumulacji leku. Chociaz u pacjentéw z marskosci watroby (klasa A i B zgodnie z Child)
okresy pottrwania wydtuzaja sie od 3 do 6 h, zas wartosci AUC wzrasla|y3 -5 krotnie, maksymalne s(gzeme w surowicy zwieksza sig tylko nieznacznie o czynnik 1,3 w poréwnaniu ze zdrowymi osobnikami. Pacjenci w podesztym wieku Niewielkie zwigkszenie AUC i ( u ochntmkow w wieku podeszlym w poréwnaniu z ochotnikami w
miodszym wieku nie jest klinicznie istotne. In jal pacjentow U okoto 3% popul; pejskiej wystepuje brak ak $ci enzymu CYP2(19; 53 to osoby stabo metabolizujace. W przypadku tych pacjentéw metabolizm jest przez CYP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki
40 mg pantoprazolu, Srednie pole pod krzywa zaleznosci stezenia pantoprazolu od czasu (AU() byto okoto 6 razy wieksze u nsob stabo metabolizujcych niz u 0s6b z funkejonujacym enzymem CYP2C19 (osoby szybko metabolizujace). Srednie stezenie w surowicy zwngkszam sie 0 okoto 60%. Te dane nie maja wplywu na dawkowanie
pantoprazolu. Dzieci i mtodzie? Po podaniu pojedynczej doustnej dawki 20 mg lub 40 mg pantoprazolu dzieciom w wieku 5 do 16 lat wartos¢ AUCi C , odpowiadaty danym uzyskanym u os6b dorostych. Po podaniu pojedynczej dozylnej dawki 0,8 lub 1,6 mg/kg pantoprazolu dzieciom w wieku 2 do 16 lat nie stwierdzono istotnego zwiazku
pumngdzy khrensem panmpramlu a wiekiem lub masj ciata. Wartos¢ AUC i objetos¢ dystrybudii byly zgodne z danymi uzyskanymi u osdb doms&ych 4.3 Przedkliniczne dane o hezplaaenstwm Niekliniczne dane, uzyskane na podstawie j badari dutyaq(y(h ieczen i toksycznosci po
ci nie wskazuja na yko dla ludzi. W dwuletnim badaniu rakotwdrczosci przeprowadzonym na szczurach stwierdzono iych. Ponadto u szczurdw 6w komorek nabtonka ptaskiego w przedzofadku.
Mechanizm pn)wadzqcy do powstawania rakowiakow zotadka przez podstawione benzoimidazole zostat doktadnie zbadany i pozwala stwierdzic, ze jest to reakcja wtéma do znacznie zwigkszonych stezen gastvyny w suvowncy, wystepujqcych u szczuréw podczas podawania pantoprazolu. W dwuletnich badaniach na gryzoniach
zaobserwowano zwigkszona liczbe przypadkéw guzow watroby u szczuréw oraz samic myszy, co bylo thumaczone zjawiskiem zaleznym od duzej s2ybosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie. U szczuréw, ktérym pod: (200 mg/kg), niewielkie zwiekszenie czestosci wystepowania
Zmian tarzycy. tych 6w jest awigzane z zmianami rozkladu tyroksyny w watrobie szczuréw wywolanymi przez pantoprazol. Poniewaz dawk\ terapeutyczne u ludzi sy mate, nie caeku]e sie zadnyth daiatari niepozdanych ze strony gruczotu tarczowego. W badaniach reprndukqw na zwnevzgta(h
jawy lekkiej $ci u samic, ktdrym pod: dawke powyzej 5 mg/kg. Badania nie wykazaty wplywu na ani dziafania uréw dotycza ikania leku prze: wykazaty leku
W wyniku tego stezenie pantoprazolu u ptodu jest zwigkszone krétko przed porodem. 6. DANE FARMACEUTYCZNE 6.1 Wykaz substancji pomocniczych Rdzeri tabletki: Mannitol, idon (typ A, typ B), Sodu weglan, Sorbitol (E 420), Wapnia slearynlan Otoczka mb/erk/ Hyprume\oza, Puwldon (K 25), Tytanu dwu(lenek (E 171},
Zelazatlenek z6fty (E 172}, Glikol propylenowy, Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopul\mev (1:1), Sodu Polisorbat 80, Makrogol ), Talk. 6.2 Ni i Nie dotyczy. 6.3 Okres waznosci 5 lat. Pojemnik HDPE: 3 miesiace po pi iu
podczas iaBrak speqamych I 23cych temp produktu leczniczego, Blister: P pakowaniu ilgocia. Pojemnik: P épajemnikszcelnie zamkniety  ceu ochrony przed ilgoca. 6.5 Rodzaj i uwamsc opakowania Blisry
(OPA i detk ia: 7, 14 15,20, 28,30,50,50x 1, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100x 1, 112\ub‘MOIable(Ekdujelllnwy(h Po]emnlklZHDl’Estdklem pochtani (ymWl\gn((dwullenekkrzemu)w akretce y opakowanie
byto naruszone przed sprzedaza. Opakuwanla 100 lub 250 tabletek dojelitowych. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. 6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i produktu i do ia Bez specjalnych wymagan. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. ENIA NA DOPUSZG; Pozwolenie nr 14134 POZWOLENIE NA DOPUSZCZNIE DO OBROTU: Dla Nolpaza 20mg Pozwolenie Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu
nr 14134 z dnia 14.02.2011., z pézniejszymi zmianami Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrohow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 28.07.2011r, nastepnie 19.07.2012r. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA Data wydania
pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.10.2007 r. Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.02.2011 r. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 22.01.2020 r. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na
recepte.

(CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPEATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z: Obwi iem Ministra Zdrowia w sprawie wyl lekéw, Srodkéw spozy j ia zywieni wyrobéw dzieri 1lipca 2021 r.

(Cena detaliczna* wynosi 9,57 zt dla Nolpaza 20 mg x 28 tabletek. Wysokos¢ dopfaty $wiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta)* wynosi 6,26 zt dla Nolpaza 20 mg x 28 tabletek.

(Cena detaliczna* wynosi 16,88 zt dla Nolpaza 20 mg x 56 tabletek. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta)* wynosi 10,25 zt dla Nolpaza 20 mg x 56 tabletek.
Cena detaliczna* wynosi 20,63 zt dla Nolpaza 20 mg x 90 tabletek. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta)* wynosi 10,32 zt dla Nolpaza 20 mg x 90 tabletek.
Cena detaliczna* wynosi 18,70 zt dla Nolpaza 40 mg x 28 tabletek. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta)* wynosi 12,07 zt dla Nolpaza 40 mg x 28 tabletek.
(Cena detaliczna* wynosi 32,34 zt dla Nolpaza 40 mg x 56 tabletek. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta)* wynosi 19,08 zt dla Nolpaza 40 mg x 56 tabletek.
Cena detaliczna* wynosi 39,23 zt dla Nolpaza 40 mg x 90 tabletek. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta)* wynosi 19,62 zt dla Nolpaza 40 mg x 90 tabletek

SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOSTEPNE NA ZYCZENIE: KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 022 573 75 00, faks: 022 573 75 64, e-mail: info.pl@krka.biz, www.krkapolska.pl XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060, NIP: 526-10-31-829,
Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Nolpaza 40 mg tabletki dojelitowe. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY Kazda tabletka dojelitowa zawiera 40 mg (w postaci sodowego pol Substanz ja pomocnicza 0 znanym dziafaniu smb\tnl 36 mg/
tabletka dojelitowa. Petny wykaz substandji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka dojeli z6tta, owalna, obustronnie ypukfa tabletka. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wsk ia d It il 7w wieku 12 lati przetyku.
ey "

Dorosli Eradykacja Helicobacter pylori (H. pylori) w skojarzeniu z antybiotykoterapia u pacjentow z choroba wrzodowa wywotana obecnoscia H. pylori. Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy. Zespét Zollingera-Ellisona oraz inne stany chorobowe zwiazane z i Y iem kwasu. 4.2 ie i spe



Dawkowame Dorosli i mtodziez w wieku 12 larrstarxza Reﬂnksowe zagaleme przeﬂ(k u 1 Iable!ka dojelitowa produktu leczniczego Nolpaza na duhe w mdwauaIny(h przypadka(h dawka moze by¢ pudwujona (zwigkszona do 2 tabletek produktu Nolpaza na dcbe), szczegolme, gdy brak reakql nainne \e(zeme Wyleczenie refluksowego
je zazwyczaj w ciagu 4 ty i jie zazwyczaj w ciagu kolejnych 4t H pylo zdwom: i paqentuwz(horuhqwrzudqulolqdka $CH. pylori, eradykacja

bakterii jest przeprowadzana z zastosowaniem terapii skujarzonej Nalezy bra¢ pod uwage oﬁqa\ne miejscowe wytyczne (np. krajowe alecenia) d tycz /jnej oraz doboru lekow i $ci od rodzaju opornosci zaleca si hematy leczenia skoj; lu eradykadji H. pylori: a)
dwarazy na dobg po 1 tabletce produktu leczniczego Nolpaza + dwa razy na dobe po 1000 mg amoksycyliny + dwa razy na dobe po 500 mg k\ary\romy(yny b) dwa razy na dube po 1 tabletce produktu \e(zm(zegu Nn\paza -+ dwarazy na dobe po 400 - 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu) + dwa razy na dobg po 250 - 500 mg
klarytromycyny. c)dwa razy na dobe po 1 tabletce produktu leczniczego Nolpaza + dwa razy na dobe po 1000 mg amoksycyliny + dwa razy na dobe po 400 - 500 mg metronidazolu (lub 500 mg tynidazolu). W przypadku leczenia skojarzonego w eradykacji . pylori druga tabletke produktu leczniczego Nolpaza nalezy przyjac 1 godzing
przed wieczornym positkiem. W wigkszosci przypadkow terapia skojarzona powinna byc stosowana przez 7 dni, ale czasami jest przedfuzana o kolejne 7 dni, co daje catkowity czas trwania leczenia do 14 dni. W celu upewnienia sie, ze choroba wrzodowa zostata wyleczona, zaleca sig dalsze leczenie pantoprazolem uwzgledniajac zalecenia
doty(zq(e dawkowania w przypadku choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy. Jezeli leczenie skojarzone nie jest konieczne, np. gdy w tescie na H. pylori uzyskano ujemny wynik, zaleca sie nastepujace dawkowanie produktu leczniczego Nolpaza: Choroba wrzodowa 7ofadka 1 tabletka produktu leczniczego Nolpaza na dobe. W
k by¢ podwojona (zwigk do 2 tabletek produktu leczniczego Nolpaza na dobe), szczegdlnie, gdy nie byto reakdji na inne leczenie. Wyleczenie wrzodow zotadka nastepuje zazwyczaj w ciagu 4 tygodni. Jezeli nie jest to wystarczajace, wyleczenie nastepuje zazwyczaj w ciagu kolejnych 4 tygodni.

Choroba wrzodowa dwunastnicy 1 tabletka produktu leczniczego Nolpaza na dobe. W indywidualnych przypadkach dawka moze by¢ podwojona (zwigkszona do 2 tab\elek produklu \e(zmaeqa Nolpaza na dobe), szczegdlnie, gdy nie byto reakdji na inne leczenie. Wyleczenie wrzodéw zofadka nastepuje zazwyczaj w ciagu 2 tygodni. Jezeli
nie jest to wystarczajace, wyleczenie w wiekszosci przypadkow nastepuje w ciagu kole]ny(h 2 tygodni. Zespét Zollingera-Ellisona oraz inne stany chorobowe kwasu W dtug fym leczeniu zespotu Zollingera-Ellisona oraz innych standw chorobowych przebiegajacych z nadmiernym
wydzielaniem kwasu solnego, dawka poczatkowa wynosi 80 mg na dobe (2 tabletki d produktu leczniczego Nolpaza 40 mg). Nastepnie, lie mozna zwiekszy¢ Iuh zmniejszy¢ w zaleznosci od potrzeby wykorzystujac pomiary wydzielania kwasu zotadkowego jako miarodajny wskaznik. W przypadku dawek wiekszych niz
80mg na dobe, dawke takq nalezy podzielic i podawac dwa 112y 12 dobe. Prze}s(lowe iek dawki powyzej 160 mg jest mozliwe, ale nie powinno byc stosowane dfuzej niz jest to konieczne do uzyskania odpawwdmej kommh wydzielania kwasu. Czas trwania leczenia w przypadku zespotu Zollingera-Ellisona i innych
stanow z kwasu nie jest ograniczony i powinien by¢ dostosowany do objawdw Klinicznych. Spegjalne grupy pacjentw Pacjenci w wieku podesztym Nie ma ia dawki u pacjentéw w wieku podeszlym. Zabuvzema tzynnns(\ watroby U pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci watroby nie nalezy stosowac dawki dobowej wigkszej niz 20 mg pantoprazolu (jedna tabletka 20 mg pantoprazolu). Produktu leczniczego Nolpaza nie nalezy stosowac w terapii skojarzonej w celu eradykacji H. pylori u pacjentéw z umi i do cigzkich ynnosci watroby ze wzgledu na brak
danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.4). Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koni 5 dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Produktu leczniczego Nolpaza nie nalezy stosowac w terapii skojarzonej w celu eradykacji H. pylori u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznoscl i bezpieczeristwa stosowania w tej grupie paqemow Dz/e[/ imiodziez Dzieci w wieku ponizej 12 lat Produkt Ieczm(zy Nolpaza nie jest zalecany do slosnwama udziedi w W|eku pnmze] 12 lat z powodu ogram:mnych danych dotyczacych bezpieczeristwa i
skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowej pacjentow. Sposob pod: Tahletek j nle nalezy zuc ani kruszyc. Tabletki d lezy potknac w catosci popijajac woda 1 godzine przed positkiem. 4.3 i #liwos¢ na substancje czynng, imi sorbitol lub na ktd i
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. 4.4 Spejals is 7 ia Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentéw z cigzkimi iami czynnosci watroby nale: ¢ aktywnos¢ enzyméw dczas leczenia taszcza w przypadku
diugotrwatego stosowania leku. W razie zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych, leczenie nalezy przerwac (patrz punkt 4.2). Terapia skojarzona W terapii skojarzonej nalezy bra¢ pod uwage rowniez informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego § lekéw. Nowotwor zotadka Objawowa
odpowiedz na pantoprazol moze maskowac objawy nowotworu zofadka i moze opdzniac jego rozpoznanie. W przypadku wystapienia objawdw alarmowych (takich jak znaczna niezamierzona utrata wagi, nawracajace wymioty, dysfagla krwawe wymmty, niedokrwistos¢, smotowate stolce) oraz przy podejrzeniu lub stwierdzeniu
owrzodzeri zotadka, nalezy wykluczyc ich podtoze nowotworowe. Jesli objawy utrzymuja slg mimo prawuﬂawega leczenia, nalezy wykonac dalsze badania. Rownoczesne podawanie z inhibitorami proteazy W|rusa HIV N\e zaleca slg inhibitorami proteazy wirusa HIV, ktérych wchtanianie zalezy
od kwasnego pH w zotadku, takimi jak atazanawir, gdyz moze to znaczaco zmniejszy( ich bi ¢ (patrz punkt 4.5). Wptyw na wehtanianie witaminy B, U pacjentow z zespotem Zollinger-Ellisona i i wiazanymi iem kwasu i dtugotrwatego leczenia, pantoprazol,
podobnie jak wszystkie Iekl haqu(e wytwarzanie kwasu, moze zmniejsza¢ wchfanianie witaminy B,, (cyjanokobalaminy) w nastgpstwwe hipo- lub achlorhydrii. Nalezy to brac pod uwage u pacjentow ze zmniejszonymi zapasami organizmu lub czynnikami ryzyka zmniejszenia wchtaniania witaminy B, w przypadku dugotrwatego
leczenia lub, gdy bjawy Kliniczne. leczenie W przypadku dfuge qo leczenia, zwiaszcza, diuzszego niz 1 ok, pacjendi powinni by¢ objeci d lekarza. Bakteryjne zakazenia zofadkowo-jelitowe Leczenie produktem leczniczym Nolpaza moze prowadzic do niewielkiego wzrostu ryzyka
zakazerh zotadkowo-jelitowych, takimi bakteriami, jak Salmonella, Campylobacter i C. difficile. Hipomangezemia U pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak pantoprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u wigkszosci pacjentow przyjmujacych PPI przez rok, odnotowano przypadki
wstepowania ciezkiej hipomagnezemii. Moga wystepowac ciezkie objawy hipomagnezemii, !akle jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawmty glowy oraz arytmie komorowe, jednakze mogg one rozpoczac si¢ niepostrzezenie i pozostaé niezauwazone. U pacjentow najbardziej dotknitych choroba, hipomagnezemia zmniejszyta sie po
uzupetnieniu niedobordw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowej. U pacjentow, u ktorych asie, ze leczenie bedzi inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyna lub innymi lekami mogacymi wywotac hipomagnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu
we krwi przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Ztamania kosci Inhibitory pompy protonowej, szczegolnie stosowane w duzych dawkach oraz w dugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), moga nieznacznie zwigkszac ryzyko wystepowania zlaman kosci biodrowej, kosci
nadgarsta  ieguslupaszczeginie o6 w podeszlym wieku b upaentw 2 nnyirzpoznanymi cymikami ryzyka. Wy praeprowadzonych badar wskazu e nhibitorypompy protonowe moga wigksza g6 yzko i na pozioie 10-40%. Mo by to townie spowodowaneinnyi ki ryzyka. Pacjenciz

ryzykiem wystap oplekgzgudmezcbe(nymlwyty(znyml klmmym. po y D oraz wapnia.Podostra posta skéma tocznia (SCLE) Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej st zwiazane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jedl
pojawia si¢ zmiany skérne, zw!aszczaw j na dziafanie ie posz pumu(y medyunej,a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania stosowania pmduklu leczniczego Nolpaza. Wystapienie SCLE w wyniku wczedniejszego leczenia
inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszyc ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi |nh|b\tuvam| pompy protonowej. Wptyw na wyniki badar yiny iiny A (CgA) moze zaktdcac badania ywaj ynnych. Aby tego uniknac, nalezy przerwac leczenie produktem
leczniczym Nolpaza na co najmniej 5 dni pvled pomiarem stezenia CgA (patrz punkt 5.1). Jezeli po pomiarze wslgpnym wartosci stezenia (gA i gaslvyny nadal wykra(la]q poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia |nmb|luram| pompy pvotcnawej Pmdukl \eamay Nolpaza zawiera sorbitol
isédTen produkt leczniczy zawiera wkaidej tabletce. Nalezy wzia¢ ddy jednoc bitol (lub fruktoze) oraz pokarmu bitol (lub fruktoze). Sorbitol zawarty w ¢innych,

réwnoczesnie drogq doustng, produktéw leczniczych. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wigc mozna powiedziec, Ze zasadniczo,nie zawiera sodu’. 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakji Produkty Ieum(ze ktorych farmakokinetyka wchtaniania
zalezy od pH 7 powodu silnego i dfugotrwalego zahamowania wydzielania kwasu solnego w zofdku, pantoprazol moze zaburzaé wchianianie innych produktow leczniczych, dla ktdrych pH w zofdku jest waznym czynnikiem wplywajacym na biodostepnos¢ doustnej postaci leku, np. niektre azole przeciwgrzybicze, jak ketokonazol,
itrakonazol, pozakonazol i inne leki, jak erlotynib. Inhibitory proteazy wirusa HIV Nie zaleca sie jednoczesnego podawania pantoprazolu z inhibitorami proteazy wirusa HIV, ktorych wchtanianie zalezy od kwasnego pH w zofadku, takimi jak atazanawir, gdyz moze to znaczaco zmniejszy¢ ich biodostepnosc (patrz punkt 4.4). Jesli konieczne
jest jednoczesne podanie inhibitoréw proteazy wirusa HIV zinhibitorem pompy protonowej zaleca sie Sciste monitorowanie stanu klinicznego pacjenta (np. miano wirusa). Nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 20 mg pantoprazolu na dobe Moze byc konieczne dostosowanie dawki mmbl\ura proteazy wirusa HIV. Przeciwzakizepowe
pochodne kumaryny (fenprokumon lub warfavyna podawame z warfaryng lub nie miato wptywu na farmakokinetyke warfaryny, fenprokumonu lub zmiane wartosci INR (ang. normalized ratio - Jednakze

zwiekszenie wartosci INR oraz czasu u pagjentow j Snie inhibitory pompy protonowej oraz warfaryne lub fenprokumon. Wzrost wartosci INR oraz czasu protrombinowego moze prowadzic do nieprawidtowego krwawienia, a nawet zgonu. U pacjentéw leczonych jednoczesnie pantoprazolem i
warfaryna lub fenprokumonem konieczne moze by¢ monitorowanie wzrostu wskaznika INR oraz czasu protrombinowego. Metotreksat U niektorych pacjentow przyj j $nie duze dawki (np. 300 mg) i inhibitory pompy protonowej zwiekszenie stezenia Dlatego tez w przypadku
stosowania duzych dawek metotreksatu, np. w leczeniu raka lub tuszczycy, mozna rozwazyc okresowe odstawienie pantoprazolu. Inne badania interakeji Pantoprazol jest metabolizowany w watrobie z udziatem ukfadu izoenzymaw cytochromu P450. Gtownym szlakiem metabolicznym jest demetylacja przy udziale CYP2(19, natomiast
inne szlaki metaboliczne obejmuja utlenianie z udziatem CYP3A4. W badaniach interakcji z innymi produktami leczniczymi, ktdre s3 metabolizowane przez ten sam ukfad jak ina, diazepam, nifedypina i doustne leki jine zawierajace nie wykazano
Klinicznie istotnych interakgji. Nie mozna wykluczy¢ interakji pantoprazolu z innymi produktami leczniczymi lub zwiazkami metabolizowanymi przy udziale tego samego uktadu enzymatycznego. Wyniki szerequ badari interakgji wska1n|q, 7 pamopvalol nie wptywa na metabollzm substangji aynnyzh melabohzuwany(h z udziatem
CYP1A2 (np. kofeina, teofilina), CYP2C9 (np. plruksykam, dlk\ofenak naproksen), (CYP2D6 (np. metoprolol), CYP2ET (np etanol) ani nie zmienia zaleznego od p-glikoproteiny wchtaniania digoksyny. Nie stwierdzono zadnych interakgji z j i $rodkami i kwas solny. P badania
interakgji, w ktorych podawano pantoprazol amoksycyling). Nie stwierdzono wystepowania Klinicznie istotnych interakeji. Produkty lecznicze, ktore hamuja lub indukuja CYP2(19 Inhibitory cytochromu CYP2C19, takie jak fluwoksamina moga zwigkszac
ekspozycje ogdInoustrojowa na pantoprazol. Nalezy ruzwazy( Zmniejszenie dawkl u pajentow leczonych dh le duzymi dawkami lub u pacjentow iami czynnosci watroby. Induktory enzyméw cytochromu CYP2C19 i CYP3A4, takie jak ryfampicyna lub ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)
moga zmniejszac w osoczu stezenie inhibitorw pompy protonowej, przez te ukfady 4.6 Wp!yw plodnosc, ciaze i laktacje Ciaza Umiarkowana ilos¢ danych u kobiet w ciazy (pomiedzy 300-1000 kobiet w ciazy) nie wskazuje, aby produkt Nolpaza powodowat wady rozwojowe lub dziafat toksycznie
na ptéd i noworodka. W badaniach na zwierzetach stwierdzono szkodliwy wptyw na reprodukde (patrz punkt 5.3). Dla bezpieczeristwa zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Nolpaza w trakcie cizy. Karmienie piersia W badaniach na zwierzetach stwierdzono przenikanie pantoprazolu do mleka. Brak jest wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania pantoprazolu do mleka ludzkiego, jednak istnieja doniesienia o takim przenikaniu. Nie mozna wykluczyc ryzyka wystapienia dziatari niepozadanych u noworodka/niemowlecia karmionego piersia. Dlatego tez nalezy podjac de(yzje ay przerwa( karmienie piersia Iub ay przevwa(/wx(rzyma( sig od stosowania

produktu Nolpaza biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki. Plodnos¢ W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono zaburzenia ptodnosci po podaniu pantoprazolu (patrz punkt 5.3). 4.7 Wptyw na pojazdéw i maszyn Pantoprazol nie ma wptywu
\ub wywweva nieistotny wplyw na zdolnns( prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzqdzen mechamcznych w ruchu Mogq wystapic dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy i zaburzenia wzroku (patrz punkt 4 B) Paqen(l u kmry(h one wystqp\q, nie powinni pmwadzl( pojazdow ani obstugiwac maszyn. 4.8
ia j zazwyczaj u okoto 5% pacjentow. Najczesciej zgfe i jest biegunka i bol gtowy, wystepujace u okoto 1% pacjentow. Ponizsza tabels d: dhug czestosci
ich wystepowania: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt tzgslo (=1/1.000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych) NIE mozna okreslic czestosci wszystkich dziatari niepozadanych zgtaszanych po
wprowadzeniu leku do obrotu, dlatego wymienione s3 one jako ,,czestos¢ nieznana’. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci objawy 3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Tabelaryczne i Tabela 1. Dziatania niepoz 2gfaszane w
«zasie badari klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do obrotu.
Czgstosc|Czesto [Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko [Nieznana
wystepowania

Klasyfikagja

luktadéw i narzadow

(Zaburzenia krwi Agranulocytoza Matoptytkowos¢;

/i ukfadu chtonnego Leukopenia;

Pancytopenia

(Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwosc (w tym reakcje anafilaktyczne i wtrzas|

\Zaburzenia metabolizmu H\pEthldemlE i zwigkszone stezenie lipidow [Hi i ia (patrz punkt 4.4); Hi ia;
i odzywiania Zmiana masy ciata
[Zaburzenia psychiczne [Zaburzenia snu IDepresja (i jej zaostrzenia) Dezorientagja (i jej (Omamy; Splatanie (szczegdlnie u paqentaw ‘wrazliwych, jak rowniez nasilenie tych

objawéw w przypadkuich
IZaburzenia uktadu nerwowego Bl gtowy; Zawroty glowy IZaburzenia smaku Parestezje
Zaburzenia oka Zaburzenia i fne widzenie
|Zaburzenia zofadka i jelit Polipy dna Zotadka (fagodne) (Biegunka; Nudnosci/ wymioty; Uczucie petnosci w jamie brzusznej i wzdecia; | Mikroskopowe zapalenie jelita grubego
IZaparcia; Suchos¢ w jamie ustne]; Bl i dyskomfort w jamie brzuszne]

IZaburzenia watroby | Zwigkszona aktywnosc enzyméw [ transferaz, y-GT) zenie bilirubiny i ow; Z6ttaczka; Ni
i drég z6tciowych
\Zaburzenia skory | Wysypka/ wyprysk/wykwity skome; Swiad IPokrzywka; Obrzek naczynio-ruchowy |Zespot Stevensa-Johi ; Zespot Lyella; Rumlen i z
i tkanki podskornej na Swiatto; Podostra postac skorna m(zma (patrz punkt 4.4)

aburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej | Ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub kregostupa (patrz punkt 4.4)  [B6le stawéw; Bole miesni Kurcze miesni zwig ane litd

aburzenia nerek i drég moczowych ie nerek (z. mozhwvm rozwojem do ni ci nerek)

aburzenia uktadu rozrodczeqo i piersi k

aburzenia ogélne i stany w miejscu’ uodama |Ostabienie, zmeczenie i zte Vi temperatura ciata; Obrzek obwodowy
"Hi wigzana z hij gtaszani dziaOari liepoz Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejr dziatan i Umozliwia to niept e stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego p lu medyc powinny zg 0asza( ki fania niepoz za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.:

+ 482249 21 301, Faks: + 48 2249 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 4.9 Przedawkowanie Objawy Nie s3 znane objawy przedawkowania u cztowieka. Dawki do 240 mg podawane dozylnie przez 2 minuty byly dobrze tolerowane. Postepowanie po
gvzedawknwamu Ze wzgledu na duzy stopieri wiazania z biatkami pantoprazol trudno poddaje sie dializie. W razie przedawkowania z klinicznymi objawami zatm(la nalezy zastosowac leczenie ob}awnwe i wspomagajace, brak szczegdlnych zalecer doty(zq(y(h \eaema 5. wlAS(IWl)S(I FARMAKOLOGICZNE 5.1 WHasciwosci
 inhibitory pompy protonowej; Kod ATC: A02BC02. Mechanizm dziatania Pantoprazoljest i ktory hamuj wiofadku i W kwasnym Srodowisku, w$wietle
kanalikow komdrek okOadzmawych pantoprazol jest przeksztatcany do postaci czynnej, gdzie hamuje enzym H-+, K+-ATPaze, tj. ostatni etap produkgji kwasu sulnego w zofadku. Hamowanie to jest zalezne od dawki i wplywa zardwno na jaki dzielanie k . U wigkszosci pacjentow, ustapienie objawow
nastepuje w ciagu 2 tygodni. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej i inhibitorow receptora H,, leczenie itym samym zwieksza ilos¢ gastryny i ia kwasnosci i k wydzielania gastryny jest odwracalne.
Poniewaz pantoprazol wiaze sig z enzymem dystalnie w stosunku do poziomu receptora komrki, substancja ta moze wplywa( na wydzielanie kwasu solnego niezaleznie od stymulagji przez inne substancje (acetylocholing, histaming, gastryng} Dziatanie jest takie samo niezaleznie czy produkt jest podawany doustnie, czy tez dozylnie.
Wartosci stezenia gastryny na czczo ulegaja zwigkszeniu pod wptywem Podczas kros g0 stosowania w wiekszosci przypadkow wartosci te nie przekraczajq gomej granicy normy. Podczas diugotrwatego leczenia stezenie gastryny w wiekszosci przypadkow ulega podwojeniu, jednak nadmierne zwigkszenie stezenia
gastryny wystepuje tylko w pojedynczych przypadkach. W wymku tego w rzadkich podczas dtug go leczenia mate do zwigkszenie liczby komarek wydzielania (tzw. ECL) w zofadku (podobnie jak w rozroscie gruczolakowatym). Zgodnie z dotychczas
badamam\ ie zmian (mzrost a&ypowy) ay rakowwaknw 20fadka, Jakle stwwemmna w badamach na zwnerzgta(h (patrz punkt 5.3), me byto obserwowane u ludzi. Podczas leczenia przemwwydz\e\m(zyml pmduklaml leczniczymi stezenie gasnyny w sumwncy ulega 2wiekszeniu w
odpowiedzi na elania k I tezenie CgA rownie: powodu ia kwasnosci ‘gA moze zaktcac badania wyl jace obecnosc quzow protonowej
nalezy przerwac w okresie od S dni do 2 tygodni przed pomiarem stezenia CgA. Ma to na celu umozliwienie powrotu s‘ezema (g, mylme zwigkszonego w wyniku leczenia inhibitorami pompy protonowej, do zakresu referencyjnego. Zgudme z badamamu na 2wierzetach w razie d‘ugulrwa'ego leczenia pantoprazolem, dfuzszego niz rok,
nie mozna catkowicie wykluczy¢ wptywu leku na parametry okreslajace czynnos¢ gruczotu tarczowego. 5. Wehtanianie Pantoprazol jest szybko wchtaniany, a maksymalne stezenie w surowicy wystepuje nawet po pojedynczej dawce doustnej, 40 mg. Srednio, W surowicy wynosi
2-3 pg/ml po okoto 2,5 godziny po podaniu, za$ wartosci te pozostaj state po podaniu wielokrotnym. Farmakokinetyka nie rézni sie po podaniu pojedynczej lub wielokrotnej dawki. W zakresie dawek od 10 mg do 80 mg, kinetyka osoczowa pantoprazolu jest liniowa zaréwno po podaniu doustnym, jak i dozylnym. Okazato sie, ze
biodostepnos¢ bezwzgledna pantoprazolu w postaci tabletki wynosi okoto 77%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu nie wptywa na AUC, maksymalne steZenie w surowicy, a tym samym na biodostepnosc. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu moze jedynie wptyna¢ na opdZnienie wchtaniania leku. Dystrybucja Pantoprazol wigze si¢ z
btk socza w ok. 98%. Objtat ystrybuciwynasi okl 0,15 g, Eliminaci Patoprazol et metabolzowany pravie wlacnie w viobie. Giowna dmgq metabaliczn jest demetylacia przez CYP2C19, po trej nastepuie sprzgganie  sarczane; do innych drég metabolicanych nalezy uteniaie 2 udzatern CYP3Ad. Oes
potrwania w faze elminadiwynosiokolo 1 goczine, a e Kol 0,1/h/kg. Kilka przypadkéw, w ktsrych stwierdzono opznienie eliminacji. W zwiazku z tym, ze pantoprazol specyficznie wiaze sie z pompa protonowa w komérkach oles poftrwaniaw iinie koreluje 2 dtuzszy
dziatania wydzielania kwasu). Metabolity ) wydalane pnede wszystkim przez nerki (okoto 80%), reszta wydalana jest z katem. Gtéwnym metabolitem zaréwno w osoczu, jak i w moczu jest demetylopantoprazol, ktory jest sprzegany z siarczanem. Okres péttrwania gtéwnego metabolitu (okofo 1,5 godziny)
jest nieznacznie dtuzszy niz okres péttrwania € u jalne grupy pagjentdw Zaburzenia (zynnus(\ nerek i zaburzenia (Iynnuscl watroby Nie ma koniecznosci zmniejszania dawki u os6b z zaburzeniami czynnosci nerek (w tym u pacjentéw poddawanych dializie). Tak jak u zdrowych osob, okres
péttrwania pantoprazolu jest krétki. Jedynie niewielka ilos¢ pantoprazolu jest usuwana za pomoca dializy. Chociaz okres potts qh g0 metabolitu jest lie wydtuzony (2 do 3 godzin), wydalanie jest nadal szybkie i nie dochodzi do kumuladji leku. Chociaz dla pacjentéw z marskoscia watroby (klasa A i B zgodnie z Child)
okresy péttrwania wydtuzajq sie od 7 do 9 h, za$ wartosci AUC wzrastaty 5-7 krotnie, to maksymalne stezenie w surowicy zwieksza sie tylko nieznacznie o czynnik 1,5 w poréwnaniu ze zdrowymi osobnikami. Pacjenci w podesztym wieku Niewielkie zwigkszenie AUC ( u othnlnlkow w podesztym wieku w poréwnaniu z ochotnikami w
mitodszym wieku nie jest klinicznie istotne. Inne specjalne grupy pacjentéw U okoto 3% populacji europejskiej wystepuje brak aktywnosci enzymu CYP2C19; 53 to osoby stabo metabolizujace. W przypadku tych pacjentow metabolizm jest przez (YP3A4. Po podaniu pojedynczej dawki
40 mq pantoprazolu, Srednie pole pod krzywa zaleznosci stezenia pantoprazolu od czasu (AUC) byto okc!o 6 razy wigksze u 0sob stabo metabolizujacych niz u 0sob z funkcjonujacym enzymem (VPZ('\9 (osoby szybko melabul\zujq(ei Svedme stezenie w surowicy Iwwgkszalu sig 0 okofo 60%. Te dane nie maja wptywu na dawkowanie
pantoprazolu. Dzieci i mtodziez Po podaniu pojedynczej d j dawki 20 mg lub 40 mg d; wwieku 5 do 16 lat wartos¢ AUCI € ym uzyskanym u 0s6b dorosty Inej dawki 0,8 lub 1,6 mg, wwieku 2 do 16 lat d wigzku
pomiedzy klirensem pantoprazolu a wiekiem lub masg ciata. Wartos¢ AUC i ob]g\us( dystrybugji byly zgodne z danymi uzyskanymi u oséb duvosty(h 5.3 Przedkliniczne dane o hupleczenstwle Nleklml(lne dane, uzyskane na pudstaW|e konwencjonalnych badari dotyczacych bezpieczeristwa farmakologicznego, toksycznosci po
wielokrotnym podaniu oraz genotoksycznosci nie wskazuja na istotne ryzyko dla ludzi. W dwuletnim badaniu rakotwérczosci przeprowadzonym na szczurach stwierdzono ynnych. Ponadto u szczurdw zaobserwowano wystepowanie brodawczakéw komarek nabtonka paskiego w przedzotadku.
Mechanizm prowadzacy do powstawania rakowiakow zofadka przez podstawione benzoimidazole zostat doktadnie zbadany i pozwala stwierdzic, ze jest to reakcja wtérna do znacznie zwiekszonych stezer gastryny w surowicy, wystepujacych u szczuréw podczas podawania pantoprazolu. W dwu\elm(h badamach na gvyzumach
zaobserwowano zwigkszong liczbe przyvadkuwguzow ‘watroby u szczurdw oraz samic myszy, co byto trumaczone zjawiskiem zaleznym od duzej szybkosci metabolizmu pantoprazolu w watrobie. U szczuréw, ktorym podawano najwyzsza dawke (200 mg/kg) ek
zmian h Karay(y tych 0 JES\ Zwiazane ze zmianami rozkfadu tyroksyny w watrobie szczuréw wwaanyml przez pantoprazol. Poniewaz dawki terapeutyczne u ludzi s3 mate, nie oczekuje sie zadnych dziatari niepozadanych ze strony gruczotu Iar(zowego W badamazh repmdukql na zwmngla(h
ylekkiej &ciu samic, ko powyzej 5 mg/kg. Badania nie wykazaly bienie plodnosci an dziat leku. Badania u szczuréw ikania leku prze; fozyskowa wykazaly
W wyniku tego stgzeme pantoprazolu u pfodu jest zwigkszone krétko przed porodem. 6. DANE FARMACEUTYCZNE 6.1 Wykaz substandji pomocniczych Rdzeri tabletki: Mannitol, Krospowidon (typ A, typ B), Sodu weglan Sorbitol (E 420), Wapnia stearynian. Otoczka: Hypvomeloza, Powidon (K ZS) Ty\anu dwutlenek (E171), Ze\aza
tlenek z6tty (E 172), Glikol propylenowy, Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), Sodu laurylosiarczan, Polisorbat 80, Makrogol 6000, Talk. 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy. 6.3 Okres waznos(l S lat Pojemmk HDPE: 3 miesigce po pierwszym otwarciu pojemnika. 6 4 Speqalne $rodki ostroznosc
ia Blistr

podczas przechowywania Brak specjalnych zaleceri dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. Blister: Przechowywac qi P liuw celu ochrony przed wﬂgouq Pojemnik: P amkniety w cel przed wnguuq 6.5

(OPA/Aluminium/PVC/Aluminium), w tekturowym pudetku. Opakowania: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 50x 1, 56, 60, 84, 90, 98,100,100 x 1,112 lub 140 i Pojemnikiz HDPE z$) jacym wilgoc (dwutlenek krzemu) w zakretce.

byto naruszone przed sprzedaza. Opakowania: 100 lub 250 tabletek dojelitowych. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. 6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i ia produktu i do ia Bez specjalnych wymagari. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNV
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE KRKA, d.d., Novo mesto, jeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Pozwolenie nr 14135 POZWOLENIE NA DOPUSZCZNIE DO 0BROTU: Dla Nolpaza 40mg. Pozwolenie Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu
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Farmaceuta a pacjent

antycovidowy -

jak sie zachowac i co zrobic, gdy
klient nie przestrzega obostrzen

Mimo ze w pandemicznej rzeczywistosci funkcjonujemy juz
od blisko poéttora roku, to wciaz spotykamy sie z osobami, ktére w nig
nie wierza i bez pohamowania wyrazajg swoje zdanie w bardzigj
lub mniej kulturalny sposéb. Warto sie nad tym pochyli¢, poniewaz
jest to niestety dosc¢ czeste zjawisko, ktdre moze skutecznie utrudnic
prace farmaceucie. Co zrobi¢, gdy do apteki przyjdzie pacjent
antycovidowy i jak sobie z nim radzi¢?

uch antycovidowy w Polsce
Zachowywanie dystansu
spotecznego, zatozona maseczka oraz
czesta dezynfekcja rak to widok, ktory
od ponad roku nikogo juz nie dziwi.
Kazdy z nas musiat dostosowac sie
do nowych zasad bezpieczenstwa, ktore
maja na celu unikniecie rozprzestrzenia-
nia sie wirusa SARS-CoV-2. Odkad tylko
pandemia koronawirusa przybrata nasile
w Polsce oraz na swiecie, z roznych stron
globu zaczety pojawiac sie gtosy, ktore
podawaty w watpliwos¢ istnienie SARS-
-CoV-2 oraz choroby, ktéra powoduije,
czyliCOVID-19.
W Polsce réwniez mamy do czynie-
nia z ruchem antycovidowym. Smiem
twierdzi¢, ze nasza narodowa grupa

przeciwnikow walki z pandemia to ta, ktdra najtrudniej
przekonac do powagi i trudnosci sytuacji, z jaka walczy
cata ludzkosé¢. Jest to zwiazane z nasza mentalnoscia

i przyzwyczajeniami. Przeciez nie raz tematem zartow
byt fakt, ze w Polsce spotkania z rodzina lub znajomymi
przy stole zawsze koncza sie rozmowami o polityce

i czesto prowadza do nieporozumien, a nawet konflik-
tow miedzy rozmdéwcami. Obecnie rozmowy te prze-
niosty sie réwniez na inny grunt, poniewaz od czasu
wybuchu pandemii koronawirusa wiekszos¢ Polakow
stata sie juz nie tylko ekspertami od polityki, ale takze
wakcynologii oraz wirusologii. Podajac w watpliwos¢
szkodliwos¢ wirusa SARS-CoV-2 oraz skutecznosé
szczepionki, uzywaja zazwyczaj bardzo stabych argu-
mentow. Coraz czesciej zastanawia mnie fakt, dlaczego
ludzie o wiele szybciej uwierza w teorie spiskowe,

w ktore uwiktana jest np. Swiatowa polityka, wyimagi-
nowane chipy niz w naukowe fakty poparte wynikami



randomizowanych badan? Najprawdo-
podobniej wynika to z nieznajomosci
podstawowych poje¢, ktére sa zawarte
W programie nauczania biologii w szkole
Sredniej, a takze z czerpania wiedzy

z internetu bez jakiejkolwiek weryfikacji
zrédta tychze informacji.

Dodatkowo martwi fakt, ze te osoby
zazwyczaj sg bardzo przekonane do swo-
ich racji, nie stuchajac kompletnie, co
druga strona ma do powiedzenia. A szko-
da, poniewaz z reguty sa to racjonalne
wyttumaczenia ich argumentéw.

Coraz wiecej gtoséw antycovi-
dowych

Mogtoby sie wydawac, ze skoro swiat
coraz lepiej radzi sobie z pandemia
COVID-19, poniewaz jestesmy w trakcie
masowych szczepien, a takze badan kli-
nicznych nad lekiem przeciwwirusowym,
to gtosy antycovidowe sukcesywnie
beda stabnac. Nic bardziej mylnego, jest
ich coraz wiecej, a dodatkowo przybraty
one na sile w zwiazku z pojawieniem
sie szczepionek. Niestety, my jako
farmaceuci w swojej codziennej pracy
spotykamy sie z pacjentami, doradzamy;,
rozmawiamy, wiec sita rzeczy stalismy
sie ,ofiarami” 0sob, ktore zaciekle bronia
braku istnienia wirusa oraz, o ironio,
braku skutecznosci szczepionki.

Dla pacjentéw, ktorzy podaja w watpli-
wosc¢ istnienie wirusa, przestrzeganie za-
sad bezpieczenstwa ustalonych na dana
chwile przez odpowiednie organy
w panstwie jest po prostu awykonalne.
Chciatbym zaznaczy¢, ze nie jestem bez-
dusznym farmaceutg, ktéry nie bierze
zadnych argumentéw drugiej strony pod
uwage. Zrozumiate jest to, ze po takim
czasie trwania pandemii i zwigzanych
z nig obostrzen kazdemu juz, méwiac
brzydko, sie ,ulewa”. Ciezko jest przez
caty ten czas przestrzega¢ 100% zasad
bezpieczenstwa, ograniczac wyjazdy,
szczegolnie te wakacyjne. Noszenie ma-
seczki przy wyzszej temperaturze oto-
czenia, nawet w zamknietej przestrzeni,
nie jest najprzyjemniejsza czynnoscia
na $wiecie. Jednak problemem u duzej
czesci 0séb bedacych przeciwnikami
wszelkich obostrzen jest brak odpowie-
dzialnosci spotecznej i uzmystowienia
sobie, ze nasze wydawac by sie mogto

nic niewarte dziatania przektadaja sie
na aktualng sytuacje epidemiologiczna
na catym swiecie.

Przychodzi pacjent antycovido-
wy do apteki...

Krokiem milowym w tej catej
sytuacji jest mozliwosc¢ zaszczepienia
sie przeciwko COVID-19. Co wiecej,
od jakiegos czasu mozna sie zaszczepic
rowniez w aptekach. Z jednej strony
to dla naszego srodowiska zawodowego
wspaniata wiadomos¢, poniewaz to pro-
sta droga do zainicjowania profesjonal-
nej opieki farmaceutycznej. Uwazam
tez, ze ta nasza nowa forma aktywnosci
spowoduje, ze ten zawdd zyska wiecej
zaufaniai szacunku wsréd spote-
czenstwa. Jednak patrzac wytacznie
z perspektywy tego felietonu, obawiam
sie, ze bedziemy mieli coraz wiecej ,cie-
kawych” dyskusji oraz nieprzyjemnych
sytuacji za pierwszym stotem.

Nalezy tutaj zwrdcic uwage, ze pacjen-
cinieprzestrzegajacy obostrzen sg bar-
dzo czesto nieuprzejmi, ktotliwi oraz
wrecz aroganccy. Wielokrotnie w swojej
codziennej pracy bytem swiadkiem
lub bezposrednio osobiscie upominatem
pacjenta, aby np. zdezynfekowat rece,
zatozyt (w sposob poprawny!) maseczke
ochronna lub, jesli ma taka mozliwosc,
zaptacit karta. Takich przyktadéw mniej
lub bardziej $miesznych jest mndstwo.
Na pewno kazdy farmaceuta spotkat sie
W swojej pracy z sytuacja, gdy pacjent
chce mu podac swaj telefon, aby ,poroz-
mawiac z zona/mama/tesciowa’, w celu
weryfikacji, czy to, co kupuje dana osoba,
jest wtasciwym preparatem. O ile kiedys
byto to jeszcze dos¢ Smieszne, tak aktual-
nie w dobie pandemii koronawirusa jest
wrecz niedopuszczalne.

Reakcje pacjentow na jakakolwiek
odmowe lub delikatne upomnienie
sg raczej do przewidzenia. Takie osoby
zaczynaja sie niemalze od razu awantu-
rowac, wykrzykiwac frazesy na temat
wolnosci cztowieka oraz tego, ze wirus
SARS-CoV-2 nie istnieje. W aptece robi
sie niemita atmosfera, dalsza obstuga
tego pacjenta jest bardzo ,oficjalna’,
anadodatek moze zaczac¢ on niemite
dyskusje z reszta pacjentow czekajacych
w kolejce.

Im szybciej nauczymy sie
»,0obchodzi¢” z pacjentem
antycovidowym, tym prostsze
bedzie nasze zycie zawodowe.
Edukowa¢ nalezy zawsze,
ale jesli taka osoba jest typem
cztowieka nieprzyjmujacego
zadnych argumentow, lepiej
bedzie, jak skupimy sie
na jego sprawnej obstudze,
bez wdawania sie w dyskusje,
ktére moga miec¢ nawet
swoje prawne konsekwencje.

Niejasne przepisy i donosy
zgtaszane do sadéw aptekarskich

Do czego moze sie posunac antycovi-
dowy pacjent, jesli spotka sie ze strony
farmaceuty np. z sugestia zatozenia
maseczki, a pouczany bedzie wyjatkowo
uparty i zarazem w petni przekonany
do swoich racji? Jak widzimy po tytule
tego akapitu, nawet do donosu. Co
do zasady osoby, ktére nie biorg pod
uwage obecnosciwirusa COVID-19,
uwazaja, ze znaja sie doskonale na obo-
wigzujacym prawie i ze nie powinny
otrzymywac nawet delikatnej sugestii,
jesli chodzi o przestrzeganie obostrzen.

Zanieodpowiednio zatozong masecz-
ke lub jej brak, nietrzymanie dystansu,
czyli ogblnie mowiagc nieprzestrzeganie
zasad rezimu sanitarnego, mozna otrzy-
mac¢ mandat. Niestety, smutna prawda
jest to, ze gdybysmy policzyli pacjen-
téw, ktorzy stosuja sie do tych zasad,
to bytoby ich zdecydowanie mniegj niz
0s0b, ktére totalnie maja je w powaza-
niu. Chce wierzy¢, ze wptywa na to letnia
pora roku, wakacyjny luz, ale obawiam
sie, ze moze miec to ogromne konse-
kwencje, a zniwo dzisiejszych zachowan
zostanie zebrane wraz z nadejsciem
jesieni, spadkiem temperatury powie-
trza i powrotem okresu infekcyjno-prze-
ziebieniowego.
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Jesdli chodzi o kary za nieprzestrze-
ganie zasad bezpieczenstwa, to nie-
stety polskie prawo réwniez nie mowi
wprost, co wolno, a czego nie. Do tej
pory w ustawie dotyczacej pandemii
wirusa SARS-CoV-2 procedury z tym
zwigzane byty opisane bardzo niejasno.
Zostato to od razu wykorzystane przez
osoby, ktore za wszelka cene chciaty
unikna¢ noszenia maseczek ochronnych.
Od maja 2021 r. zniesiono obowiazek
ich noszenia na otwartej przestrzeni,
jednakze nadal istnieje nakaz zaktadania
ich wewnatrz jakiekolwiek budynku pu-
blicznego. Uwazam, ze apteka powinna
by¢ szczegdinym miejscem, jesli chodzi
o przestrzeganie tych zasad, poniewaz
bardzo czesto przychodza do niej osoby
przeziebione, a tym samym mogace by¢
potencjalnymi pacjentami zakazonymi
koronawirusem. Trudno jest tez przyjac
argument klientéw niechetnych nosze-
niu maseczek w porze letniej, ze ciezko
im wytrzymac w niej w takiej tempera-
turze. Zgodze sie, ze nie jest to tatwe,
aczkolwiek kazda apteka musi by¢ wy-
posazona w klimatyzacje, wiec podczas
takiej wizyty nie powinno byc¢ to duzym
poswieceniem ani problemem.

Niestety, wsréd pacjentow nega-
tywnie nastawionych do obecnosci
samego wirusa, mamy grupe tych bardzo
,Zaangazowanych’, ktérzy zgtaszaja
do saddéw aptekarskich donosy na ap-
teke, ze wymaga od pacjenta natozenia
maseczki, aby mogt zostac obstuzonym.
Wiele tych spraw zostato umorzonych,
jednak umowmy sie: jest to bardzo
nieprzyjemna sytuacja. Jako personel
apteczny w trakcie trwania pandemii
i tak mamy wiele pracy, ponadto docho-
dzg nam nieustannie nowe obowigzki,
adodajac do tego konflikty z pacjentami,
ktére musi rozstrzygac sad aptekarski,
to wszystko nie napawa nikogo optymi-
zmem.

Pozostaje nam tylko rozsadna
edukacja pacjentéw w tym zakresie.

To tak naprawde tyle, co mozemy zrobic,
poniewaz nie wolno nam odmowic
obstugi pacjenta, ktory nie stosuje sie
do zasad higieny i bezpieczenstwa.
Najsmutniejsze w tym wszystkim jest

Istotna rzeczg jest postaranie
sie, aby pacjent antycovidowy
czut sie ,zaopiekowany”

i obstuzony w sposdb,
ktoéry nie rézni sie niczym
innym od standardowej
obstugi, a jednoczesdnie miat
Swiadomos¢ tego, ze nie
stosujac sie do zalecen,
stwarza duzy problem
i okazuje kompletny brak
odpowiedzialnosci.

to, ze taka osoba naraza nie tylko siebie,
ale takze i innych pacjentéw oraz nas -
personel apteczny. Analogiczna sytuacja
jest ze szczepionkami. Na te chwile liczba
wolnych szczepionek przewaza liczbe
chetnych, a kazda niezdecydowana
osoba to wieksza szansa na czwarta fale
epidemii koronawirusa. Nie wiem, czy
chcielibysmy znéw przezywac to samo,
co w ubiegtoroczng jesien oraz zime...

Jak zachowac¢ sie wobec pa-
cjenta antycovidowego?

Uwazam, ze im szybciej nauczymy
sie ,obchodzi¢” z tego rodzaju pacjen-
tem, tym prostsze bedzie nasze zycie
zawodowe. Oczywistym jest, ze eduko-
wac nalezy zawsze, ale jesli taka osoba
jest typem cztowieka nieprzyjmujace-
go jakichkolwiek argumentéw, lepiej
bedzie, jak skupimy sie na jego sprawne;j
obstudze, bez wdawania sie w dyskusje,
ktére moga miec¢ nawet swoje prawne
konsekwencje.

Po pierwsze, nalezy zdac sobie
sprawe, ze taka osoba skupia sie
tylko na zaistniate] sytuacji oraz swoich
wewnetrznych przekonaniach. Kiedy
zrozumiemy, ze nie atakuje bezposrednio
nas samych, bedzie nam o wiele tatwiej
sie zdystansowac.

Kolejng istotna rzecza jest postaranie
sie, aby pacjent czut sie ,zaopiekowany”
i obstuzony w sposoéb, ktéry nie rézni sie
niczym innym od standardowej obstugi,

ajednoczesnie miat Swiadomos¢ tego,
ze nie stosujac sie do zalecen, stwarza
duzy problem i okazuje kompletny brak
odpowiedzialnosci. Nasza profesjonalna
postawa i rzetelna informacja by¢ moze
utatwig mu przemyslenie niektérych
kwestii i w przysztosci nie bedzie sprze-
ciwiat sie podobnym nakazom.

Dwa filary podczas konfrontacji
z pacjentem antycovidowym

Antycovidowy pacjent w aptece
to stosunkowo mtode, ale takze dos¢
trudne zjawisko. Uwazam, ze najlepszym
wyjsciem z takiej sytuacji jest opieranie
sie na dwach filarach. Pierwszy z nich
to nasz dobry przyktad. Farmaceuta, kto-
ry sam zaktada maseczke tylko na bro-
de lub nie ma jej wcale, nie ma prawa
oczekiwac, ze pacjent bedzie stosowat
sie do zasad bezpieczenstwa w sposéb
nienaganny. Powiedzenie ,przyktad idzie
z gory” bardzo dobrze odzwierciedla
opisywana sytuacje.

Drugi filar odpowiedniego wybrniecia
z takiej konfrontacji to rzetelna wiedza
i umiejetnos¢ wyttumaczenia pacjentowi
zawitych zjawisk biologiczno-chemicz-
nych w sposéb jasny. Bardzo czesto
w trakcie rozméw z pacjentami wychodzi
na jaw ich ogromny brak edukacji oraz
Swiadomosci w kwestii podstawowych
zagadnien zwiagzanych z np. fizjologia
cztowieka. Gdy bedziemy na biezaco
Z najnowszymi doniesieniami naukowymi
oraz - cowazne - beda one pochodzi¢
z wiarygodnych Zrédet, pacjent zobaczy
w nas profesjonaliste oraz osobe kom-
petentna, aby by¢ moze wyjasni¢ mu
niektére nurtujace go kwestie zwigzane
z chorobg COVID-19.

Na sam koniec chciatbym zyczy¢ nam
duzo sity oraz wielu poktadow cierpli-
wosci, poniewaz w takich sytuacjach jest
to niezmiernie pozadane i doceniane.
Mam tez ogromna nadzieje, ze za jakis
czas, gdy COVID-19 i masowe szcze-
pienia stang sie ,norma’, kazdy antycovi-
dowy pacjent postara sie zmieni¢ swoje
myslenie, a przede wszystkim zacznie
by¢ odpowiedzialny za swoje dziatania,
ktore bezposrednio wptywajg na stan
zdrowia catego spoteczenstwa.
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Jak zarzadzac

pracownikami,
czyli eztery style
zarzadzania syluacyjnego

Jako kierownik apteki chcesz, zeby Twdj zespdt pracowat
mozliwie jak najbardziej efektywnie i komfortowo. Chcesz
osiggac jak najlepsze efekty oraz dbac o to, zeby wszyscy
otrzymywali niezbedne wsparcie. Oczywiscie zalezy Ci rowniez
na utrzymywaniu wysokiej motywacji i zaangazowania zespotu
apteki. Zeby to osiggnaé, zarzadzasz swoim zespotem najlepiej
jak potrafisz. No witasnie, czyli jak? Niewykluczone, ze tak,
jak sam chciatbys by¢ zarzadzany. Niestety, to nie zawsze
najlepsze rozwigzanie, poniewaz kazdy z nas jest inny. Jak zatem
dobrac sposéb zarzadzania do doswiadczenia i motywacji
pracownikéw? Jakie s3 style zarzadzania sytuacyjnego?

Wedtug koncepcji
przywoédztwa sytuacyjnego
‘ kazdy pracownik wymaga

innego podejscia,

a przyjety styl zalezny jest
od okreslonej sytuacji
i zawsze sktada sie z dwdch
czynnikéw: poziomu
rozwoju/gotowosci
pracownika oraz zadania,
ktére ma wykonac.




Grafika nr 1. Zarzadzanie sytuacyjne, Paul Hersey, Ken Blanchard

POZIOM ROZWOJU/
GOTOWOSCI
PRACOWNIKA

R1
Niskie kompetencje,
wysoka motywacja

R2
Niskie (do $rednich)
kompetencje, niska
motywacja

R3
Kompetencje $rednie
do wysokich, niska
motywacja

>

INTERAKCJA

€

WEASCIWY
STYL
PRZYWODZTWA

S1
Instruowanie
Duzo instrukgji,
mniej relacyjnie, mniej
wsparcia

S2
Konsultowanie
Duzo instrukcji, mocno
relacyjnie, duzo wsparcia

S3
Wspieranie
Mato instrukcji, mocno
relacyjnie, duzo wsparcia

R4

Wysokie kompetencje,
wysoka motywacja

Delegowanie
Mato instrukgji, mniej
relacyjnie, mniej wsparcia

S4

ie jestem wszyscy i nie
mam na imie kazdy” -
to chyba najlepsza z moz-
\iwyc?zasad, o jakiej warto pamietac
w relacjach z innymi ludzmi. Kazdy z nas
jestinny i nie zawsze to, co jest dobre
dla jednej osoby, odpowiada drugiej.
To samo dotyczy zarzadzania.

Temat roznic pomiedzy naszymi
potrzebami jest szeroki. Dlatego w ni-
niejszym artykule zajmiemy sie ogdlnym
spojrzeniem na sposob zarzadzania po-
szczegblnymi pracownikami z uwzgled-
nieniem ich umiejetnosci oraz poziomu
motywacji. Z cata pewnoscia zgodzisz
sie, ze w kazdym zespole juz na poziomie
tylko tych dwoch czynnikéw beda wi-
doczne réznice pomiedzy pracownikami.

Przywédztwo sytuacyjne - czyli
nie ma jednego uniwersalnego
stylu przywédztwa

Koncepcja przywoddztwa sytuacyjnego
opracowana przez Kena Blancharda
i Paula Herseya jest jedna z kluczowych.
ktéra porzadkuje podejscie do zarzadza-
nia zespotami pracownikéw. Zupetnie nie
ma znaczenia, jakim zespotem kierujesz,
poniewaz niniejsze zasady sprawdzaja sie
zawsze, bez wzgledu na branze.

Po pierwsze, méwiac o zarzadzaniu,
autorzy koncepcji mieli na mysli fakt,
7e skuteczne zarzadzanie nie opiera sie
tylko na wptywie wynikajacym z hierar-
chii stuzbowej, ale przede wszystkim
na zbudowanym autorytecie (zarowno
formalnym, jak i nieformalnym). Stad
tez ich koncepcje nazywamy przywodz-
twem sytuacyjnym. Ponadto Hersey
i Blanchard w swoich badaniach nie
szukali odpowiedzi na pytanie, ktéry styl
przywodztwa jest najlepszy, ale poka-
zali, ze nie ma jednego uniwersalnego
sposobu zarzadzania, bo ten zalezy
od konkretnej sytuacji.

Wedtug ich koncepcji kazdy pracownik
wymaga innego podejscia, a przyjety
styl zalezny jest od okreslonej sytuacji
i zawsze sktada sie z dwdch czynnikow:
poziomu rozwoju/gotowosci pracownika
oraz zadania, ktére ma wykonac. Ten
poziom rozwoju/gotowosci pracownika
oceniamy na dwadch ptaszczyznach: pozio-
mie jego kompetencji, czyli umiejetnosci,
oraz na poziomie jego motywacji.

Poziom gotowosci pracownika
a styl przywédztwa

Poziom gotowosci pracownika zawsze
okreslamy w odniesieniu do konkretnego

zadania, ktére chcemy mu powierzy¢
dorealizacji. Nie jest to stata cecha czy
potencjat danej osoby. W zaleznosci

od zadania poziom gotowosci pracownika

dojego realizacji moze byc¢ wysoki lub niski.

W przywodztwie sytuacyjnym
wyodrebniamy cztery gtoéwne poziomy
gotowosci pracownika i dopasowujemy

do nich odpowiednie style przywoddztwa:

Poziomy gotowosci pracownika:

R1 - niskie kompetencje, wysoka
motywacja

R2 - niskie (do $rednich) kompe-
tencje, niska motywacja

R3 - kompetencje srednie do wy-
sokich, niska motywacja

R4 - wysokie kompetencje, wyso-
ka motywacja

Style przywédztwa:

S1 - instruowanie: duzo instrukcji,
mniej relacyjnie, mniej wsparcia

$2 - konsultowanie: duzo instruk-
cji, mocno relacyjnie, duzo wsparcia

S3 - wspieranie: mato instrukcji,
mocno relacyjnie, duzo wsparcia

S4 - delegowanie: mato instrukcji,
mniej relacyjnie, mniej wsparcia

|
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Jak widzimy, konkretny uktad dwoch
czynnikdw takich jak umiejetnosci
pracownika oraz poziom jego motywacji,
sktadaja sie na jego gotowos¢ do reali-
zacji danego zadania. Te dwa czynniki
determinuja tez sposdb, w jaki powinni-
Smy zarzadzac jego praca. Przyjrzyjmy
sie kazdej z tych sytuacji oddzielnie.

Bycie dobrym menedzerem nie polega
na byciu najlepszym we wszystkim, tylko
na dobieraniu do zespotu najlepszych ludzi.

Poziom gotowosci R1:
niskie kompetencje, wysoka
motywacja - wihasciwy styl przy-
wédztwa Sl: instruowanie

Pierwsza sytuacja to taka, gdy pra-
cownik jest niezdolny do samodzielnego
wykonania zadania (niskie kompetencje),
lecz pomimo to bardzo zmotywowany
do jego wykonania. Czesto niskie kompe-
tencje sg wynikiem braku doswiadczenia,
np. w przypadku mtodych pracownikéw.
Brak kompetencji do danego zadania
moze sie réwniez pojawic u pracownika,
ktérego uwazasz za bardzo doswiadczo-
nego. Dzieje sie tak, gdy np. zatrudniasz
nowego farmaceute z dtugim stazem
pracy, ktéry nigdy nie pracowat na pro-
gramie aptecznym, z ktdrego korzystasz
w aptece. Jego doswiadczenie zawodo-
we i wysoka motywacja nie wystarcza
do tego, Zeby mdgt sprawnie realizowac
swoje zadania. Tak samo bedzie z no-
wymi obowigzkami lub zadaniami, jakie
pojawiaja sie w Twojej aptece. Kierownik
powinien bardzo doktadnie okreslic cele
i zadania pracownika oraz doktadnie in-
struowac go w ich przebiegu. Pracownik
musi dostac wsparcie w obszarze zapla-
nowania i organizacji czynnosci, bardzo
czesto musi to by¢ doktadna instrukcja
krok po kroku. Innymi stowy, trzeba go
przez zadanie przeprowadzi¢ ,za reke”.

Poziom gotowosci R2:
kompetencje niskie (do sred-
nich), niska motywacja - wiasci-
wy styl przywodztwa S2:
konsultowanie

Mamy tu do czynienia z sytuacja, gdy
pracownik jest negatywnie nastawiony
do zadania, poniewaz nie potrafi jeszcze
samodzielnie i dobrze go wykonac,
ato moze prowadzi¢ do niskiego pozio-
mu motywacji. Narasta poczucie, ze po-
czatkowa wysoka motywacja poszta
na marne, bo pracownik nie zdotat nabyc¢
odpowiednich kompetencji, a szef juz
wymaga od niego wtasciwego realizo-
wania zadania. Brak sukcesu przektada
sie na frustracje. Czesto znalezienie sie
pracownika na tym poziomie gotowo-
sciwynika z nieSwiadomego dziatania
kierownika, ktory doktada pracownikowi
za duzo zadan.

Twoja rola jako kierownika jest
budowanie i zwiekszanie u pracow-
nika wiary w jego wtasne mozliwosci.
Nadal konieczne jest przekazywanie
instrukcji, chociaz wybor koncowego
rozwiazania problemu mozesz juz
pozostawic¢ pracownikowi. Twoim celem
jest utrzymanie dobrego nastawienia
pracownika poprzez wysoki poziom
zachowan relacyjnych i jednoczesnie
dalsze wzmacnianie umiejetnosci, aby
stopniowo go usamodzielniac.

Poziom gotowosci R3:
kompetencje srednie do wyso-
kich, niska motywacja - wiasciwy
styl przywédztwa S3: wspieranie

Te sytuacje mozemy rozwazac
w dwoch wariantach. Pierwszy: pracow-
nik przy wystarczajacych kompetencjach
posiada niska motywacje z powodu bra-
ku wiary we wtasne sity. Drugi: okazuje
niski poziom checi z powodu znudzenia
zadaniem. Kazdy z tych przypadkéw
wymaga innego podejscia szefa.

W pierwszym przypadku pomaga
sukces. Nawet jezeli pracownik jest
doswiadczony, to najwyrazniej z ja-
kims zadaniem lub zadaniami sobie nie
poradzit i to obnizyto jego motywacje.
Wyznacz mu zadanie, z ktérym na pewno
doskonale sobie poradzi, to podniesie
jego wiare we wtasne sity, a tym samym
rowniez motywacje. Zwréc tez uwage
nainne jego sukcesy i jego wartosc dla
firmy - po prostu docen go.

W drugim przypadku mozemy mowic
0 znudzeniu zadaniem. Prawdopodobnie
zadania, ktore powierzasz pracownikowi,
sg powtarzalne i by¢ moze ponizej jego
ambicji. Zadbaj o ich réznorodnos¢,
angazuj go w dodatkowe zadania, ale nie
na zasadzie zlecania dodatkowej pracy,
tylko pokaz mu, ze jego umiejetnosci
sa pomocne w innych obszarach niz tylko
codzienne zadania. Czasami niski poziom
motywacji wynika rowniez z przekonania
pracownika, ze poziom jego umiejetno-
sci jest wysoki, a w rzeczywistosci jest
inaczej, co sprawia, Ze nie radzi sobie
z zadaniami. Twoja rola to pokazanie
mu obszardw, ktore powinien rozwi-
ja¢iwesprzec gow tym. Zachecaj go
do dyskusji, dziel sie wtasnym doswiad-
czeniem, a przede wszystkim utatwiaj mu
samodzielne rozwiazywanie zadan.
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wysokie kompetencje, wysoka
motywacja - wiasciwy styl przy-
wodztwa S4: delegowanie

W tym przypadku mamy do czynie-
nia z samodzielnym i doswiadczonym
pracownikiem, ktéry jest zaangazowany
w wykonywanie swojego zadania. Nie
potrzebuje duzego zaangazowania
i pomocy ze strony szefa, poniewaz jego
motywacja i umiejetnosci sa wystarcza-
jace do samodzielnego dziatania. Jest
to najlepszy i najtatwiejszy do wspotpra-
cy typ pracownika - o ile kierownik nie
popetnia podstawowych btedéw.

Nie méw pracownikowi, jak ma wyko-
nac dane zadanie krok po kroku, bo on
to doskonale wie. By¢ moze jego sposdb
wykonania zadania rézni sie od Twojego,
ale to nie znaczy, ze jest gorszy. Rozliczaj
z efektu zadania, a nie jego przebiegu.
Oceniaj zrealizowane cele. Promu;j
niezaleznosc pracownika i zwiekszaj
jego odpowiedzialnos¢. Zachecaj go
do podejmowania nowych wyzwarn i tam,
gdzie mozesz, catkowicie oddawaj mu
podejmowanie decyzji. Innym bardzo
czestym btedem kierownika w zarzadza-
niu takim pracownikiem jest pozosta-
wianie go samemu sobie. Dos¢ czesto
wychodzimy z zatozenia, ze skoro potrafi
i jest zmotywowany, to nie musimy mu
poswiecac czasu. Nic bardziej mylnego.
Poswiecaj takiemu pracownikowi tyle
czasu, ile tylko mozesz. Doceniaj go
i rozmawiaj z nim. Korzystaj z jego rad
i doswiadczenia.
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Pracownicy aptek vs Ustawa

Tekst: Aleksandra
Tasarz-Spetana

o zawodzie farmaceuty.

Teoria a praktyka

16 kwietnia br. weszta w zycie Ustawa o zawodzie farmaceuty.
Jak mozemy przeczytac na stronie Naczelnej Izby Lekarskiej,
ma ona pomoc m.in. wykorzystac potencjat zawodowy
farmaceutdw oraz zapewnic ich niezaleznosc i samodzielnos¢
w wykonywaniu obowigzkow. Brzmi optymistycznie, jednak

czy realne warunki funkcjonowania $rodowiska aptecznego
wpisuja sie w te idylliczna wizje?

prowadzone regulacje
zwiekszaja role farma-
ceutdw w systemie opieki
zdrowotnej i wykorzystuja ich umiejet-
nosci w celach propacjenckich. Zawaod
farmaceuty stat sie samodzielnym
zawodem medycznym, a wprowadzenie
dodatkowych $wiadczen zdrowot-
nych w aptece umozliwito wtaczenie
farmaceutow do systemu ochrony
zdrowia. Jednak wiele z zadan, ktore
w najblizszych dniach i miesigcach beda
staty przed personelem aptecznym,
moga okazac sie wyzwaniem dla wielu
i tak juz kulejacych aptek. O ile duze sieci
maja zasoby do szybkiego i elastycznego
wprowadzenia nowelizacji i zmian, to po-

jedyncze apteki moga ich nie udzwignac.

Przyjrzyjmy sie blizej poszczegdlnym
obszarom, ktorych dotyczy Ustawa
0 zawodzie farmaceuty.

Opieka farmaceutyczna
w $wietle nowej ustawy
Najwazniejszym elementem zwia-
zanym z wejsciem w zycie Ustawy
o zawodzie farmaceuty jest realizacja
przez farmaceutow ustug z zakresu
opieki farmaceutycznej na rzecz pa-
cjentéw. W polskim systemie ochrony
zdrowia brakuje dziatari zmierzajacych
do poprawy swiadomosci i jakosci zycia
pacjentoéw, a wprowadzenie nowego
Swiadczenia zdrowotnego tym bardziej

jest istotne ze wzgledy na starzejace

sie spoteczenstwo. Mamy coraz wiecej
senioréw i wprost proporcjonalnie
malejaca liczbe lekarzy i pielegniarek.
Nie bez znaczenia sa rowniez trwajace
od kilkunastu miesiecy proby pora-
dzenia sobie z chorobg COVID-19
wywotana przez wirusa SARS-CoV-2.
Wprowadzenie opieki farmaceutycznej
w aptece umozliwi dostep do informacji
w sytuacji, gdy trudno o konsultacje
lekarska. Plan wdrozenia w aptekach
wachlarza ustug farmaceutycznych, ta-
kich jak. porady medycznej w przypadku
drobnych dolegliwosci, a nawet przegla-
dow lekowych, umozliwi ograniczenie
liczby pacjentéw pozostawionych bez



ATQRIS

atorwastatyna
10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg - 30 tabletek

20 mg, 30 mg, 40 mg- 60 tabletek
10 mg, 20 mg, 40 mq - 90 tabletek

POTWIERDZONE
KLINICZNIE

ATQORIS -zaufanie
poparte EBM™

Skrocona Charakterystyka Produktu Leczniczego Atoris znajduje sie wewnatrz publikacji.

(Opracowano na podstawie 1. Gustin B. Kardio list 2007; 2(12): 82. 2. Poles J, et al. Kardio list 2010; 5(12): 321-3. 3. Hodnik I. Clinical studies with Krka's atorvastatin in the
management of patients with hyperlipidemia. Krka Med Farm 2014; 26 (38): 52-60. 4. Poland National Sales Data, Units, MAT/10/2020 ©2020 IQVIA and its affiliates. All
rights reserved

Jakos¢ buduje
zaufanie

(T4 KRKN

RECEPTA_ATORIS_3Q2021



SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Atoris, 30 ma, tabletki powlekane, Atoris, 60 mg, tabletki powlekane, Ators, 80

powlekana Atoris, 10 mg, 20 mo, 40 mg, tabletki powlekane: biate, okrage, lekko wypukﬁe tabletki powlekane. 4. SZCZEGGLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania

mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY  Ataris, 30 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg w postaci
atorwastatyny wapniowej. Atoris, 60 m, tabletki pnw\ekane Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg W postaci japniowej. Atoris, 80
ik

nia dietetyczneqo w ce tkowitego cholesterolu, cholesterolu LDL, apolipoproteiny
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zlozong (mieszang) typu lla i Ilb wg Klasyfikacji Fredrickson'a) w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na stosowanie diety i innych

nych metod leczenia. Atoris jest rowniez stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu cafkowitego i cholesterolu-LDL u dorostych z homozygotyczna postacia

} TS i — } OWGST%E:EW } 60 @go"ﬂnbu‘e‘k‘ } 80 Tg ‘ran[il‘ i } jako terapia d v terapii hipolipemizujacej (np. afereza cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdly taka terapia jest niedostepna. Zapobieganie
horobom sercowo-naczyniowym Zapobieganie zd -naczyniowym u dorostych, u ktérych ryzyko p kolejnego zd -NaC

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana 30 ma, tabletki: biate do prawie biatych, okragfe, lekko wypukfe tabletki Jestjako duze, wraz z dziataniami majacymina ynnik [patrzp%nktS 1).4. A e i sposd war ciem leczenia

powlekane ze cetymi krawedziam o edricy 9 i, 60 o, tableti: iae do prawe bialych, owlne, dwuwypue abletk powlekane 0 wymiarach 16 mm x8,5 i, 80 mo,tabletk:  produktem eczniczym Aorspacient powinien stosowac standard e utrzymywat podczes leczenia produktem leczniczym Atoris. Dawkinalezy

biate do prawie biatych, dwuwypukfe tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki o wymiarach 18 mm x 9 mm. 4. SZ(ZEGO&OWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania
jest stosowan enia dietet holesterolu, cholesterolu LD,
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iperc tori

dostosowywac indywidualnie w zaleznosci od stezenia cholesterolu-LDL (LDL-C) przed rozpoczgciem leczenia oraz zatozonego celu terapeutycznego i reakeji pacjenta na leczenie. Zwykle
stosowana dawka poczatkowa to 10 mq raz na dobe. Modyfikacji dawek nalezy dokonywac co 4 tygodnie lub rzadziej. Dawka maksymalna wynosi 80 mq raz na dobe. Pierwotna

hiperlipidemia zlozong (mieszang) (odpowiadajacy hiperlipidemii typu Ila i llb w Klasyfikacji Fredricksona) w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na stosowanie diety i innych
niefarmakologicznych metod leczenia. Atoris jest rwniez stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu catkowiteqo i cholesterolu LDL u pacjentéw dorostych z homozygotyczng
postacia rodzinnej hiperc jako leczenie inne leczenie (np afereza cholesterolu LDL) lub wtedy, gdy taka terapia jest niedostepna.

bi b -naczyniowym Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym u uktorych ryzyk Jarzenia sercowo-naczyniowego
oceniane jest jako duze (patrz punkt 5.1) wraz z dziataniami majacymi na celu zmniejszenie innych czynnikow ryzyka. 4.2 Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie Przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Atoris pacjent powinien stosowac standardowg diete ubogocholesterolowsa, ktdrg nalezy utrzymywac podczas leczenia produktem
leczniczym Atoris. Dawke nalezy dostosowywa indywidualnie w zaleznosci od stezenia cholesterolu LDL (LDL-C) przed rozpoczgciem leczenia, zatozonego celu terapeutyczneqo i reakji
pacjenta na leczenie. Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobe. Modyfikacji dawki nalezy dokonywac co 4 tygodnie lub rzadzie}. Dawka maksymalna wynosi 80 mg raz

Uwigkszosci pacjentow wystarcza dawka 10 mg produktu leczniczego Awﬂs raz na dobe. Skutecznos( terapeutyczng obserwuje sig w ciagu
2tygodni, amaksymalng odpowied? osiaga sie zazwyczaj w ciagu 4 tygodni. Utrzymuje sie ona pode leczenia. Zalecana
poczatkowa dawka produktu leczniczego Atoris wynosi 10 mg na dobe. Dawki nalezy ustalac azmiany dawki ¢ co 4 tygodnie, do osiggniecia dawki 4

na dobe. Nastepnie mozna albo zwigkszyc dawke do maksymalnej dawki 80 mg na dobe albo podawac amvwastatyng w dawce 40 mg na dobe w skojarzeniu z lekami wigzacymi kwasy
Holcowe. iodzinna Dostepne 57 tlko ograniczone dane (patz puik: 5.1). Dawka atorwastayny u pacientéw 2 homozygotyczng postaca
hipercholesterolemii rodzinnej wynosi od 10 mg do 80 mg na dobe (patrz punk\S 1). Atorwastatyne nalezy smxowa< utych pacjentdw jako leczenie wspomagajace inne sposoby terapi
hipolipemizujacej (np. afereze LDL-C) lub wtedy, gdy takie sposoby lec: badaniach nad prewencja pierwotng dawka
podawanej atorwastatyny wynum 10 mg na dobe. Aby uzyskac stezenie LDL-C, odpowiadajace aktua\nym wytycznym konieczne moze byc stosowanie wiekszych dawek produktu
fecniczeq0 Uposledsenie czynnosci nerek i ma oniecznosc dostosowywania ik patz punkt 4.4, Uosledzenie aynnosc watroby Ators aley stosowa otidrie pacintov 2

nadobe. P izo7ona (mieszana) U wigkszosci pacjentow wystarczajaca jest dawka leczniczego raznadobe.
Skutecznosc terapeutyczng obserwuje sie w ciagu 2 tygodni, a maksyma\nq odpowied? osiaga sie zazwyczaj w ciagu 4 tygodni. Utrzymuje sie ona podczas dhugotrwatego leczenia.
na hiperc rodzinna Leczenie nalezy rozpoczynac od 10 mg produktu leczniczego Amns 12 dobg Dawkg na\ezy ustalac mdymdua\me azmiany dawki na\ezy
dokonywac co 4 tygodnie, do osiagniecia dawki 40 mg na dobe. pr albo zwiekszy¢ dawke d bg alb
myg raz na dobe w skojarzeniu z lekami wiazacymi kwasy z6iciowe. Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna Dostepne sg tylko ogvamtzone dane (patrz punkt 5.1). Dawka
u pacjentéw z homozygotyczng postaciq rodzinnej wynosi od 10 mg do 80 mg na dobe (patrz punkt 5.1). Atorwastatyne nalezy stosowac u tych
pacjentdw jako leczenie wspomagajace inne leczenie hipolipemizujace (np. afereze LDL) lub wtedy, qdy taka terapia jest niedostepna. Zapob horob -naczyniowym W
badaniach nad prewencjq pierwotng stosowana dawka atorwastatyny wynosita 10 mg na dobe. Aby uzyskac stezenie LDL-C odpowiadajgce aktualnym wytycznym konieczne moze by¢
stosowanie wiekszych dawek produktu leczniczego. Zaburzenia czynnosci nerek Nie jest konieczna modyfikacja dawki (patrz punkt 4.4). Zaburzenia czynnosci watroby Atoris nalezy
tosowac ostroanie u pacjentGw 2 zaburzeniami czynnosci watioby (patrz punkty 4415.2). duktu leczniczego Atori jest u pacientow z czynng chorob
watroby (patrz punkt 4.3). Jednoczesne stosowanie z innymi lekami U pacjentdw przyjmujacych w skojarzeniu z atorwastatyna leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C, zawierajace elbaswir z qrazoprewirem ub letermonir stosowany w profilakiyce zakazed wirusem cytomegali, nie nalezy podawac dawki atorwastatyny
wiekszej niz 20 mg/dobe (patrz punkty 4.4 4.5). Nie zaleca sie stosowania atorwastatyny u pacjentéw przyjmujacych letermowir jednoczesnie z cyklosporyna (patrz punkty 4.4 4.5).
Pacjenci w podesztym wieku Bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ zalecanych dawek u pacjentéw w wieku powyzej 70 lat sq podobne jak w populacji ogolnej. Dzieci i mtodziez
Hipercholesterolemia Stosowanie produktu leczniczego u dzieci powinno odbywac sie tylko pod kontrolg lekarzy specjalistow doswiadczonych w leczeniu hiperlipidemii u dzieci i
mlodziezy. Nalezy requlamie dokonywac oceny stanu zdrowia pacjentéw pod katem skutecznosci leczenia. W papulaci pacjentéw z heterozygotyczng postaca hipercholesterolemii
rodzinnej w wieku 101at lub starszych, zalecana dawka po jynosi 10 mg na dobe punkt5.1). Dawka moze byc zwiekszona do 80 mg na dobe w zaleznosci

ynnosci watroby (patrz punkty 4.4 i 5.2). Stosowanie produktu leczniczego Atoris jest przeciwwskazane u pacjentow z czynng chorobg watroby (patrz punkt 4.3)
Jednoczesne stosowanie 2 innymi lekami U pacientow przyjmujacych w skojarzeniu alekip tosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C,
‘2awierajace elbaswir z grazoprewirem lub letermowir stosowany w profilaktyce zakazei wwusem cymmegam, nie nalezy podawac dawki atorwastatyny wiekszej niz 20 mq/dobe (patrz
punkty 4.4 1 4.5). Nie zaleca si¢ stosowania atorwastatyny u paqenlnw przyjmujacych letermowir jednoczesnie z cyklosporyng (patrz punkty 4.4 i 4.5). Osoby w podeszlym wieku
Bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ zalecanych dawek u pacjentow powyzej 70 lat s3 podobne do wys!gpuﬁ(yth w populacji ogdlnej. Dzieci i miodzie? Mgermo/esrem/emm
Stosowanie produktu leczniczeqo u dieci powinno odbywa ie pod kontrolg ekarzy spedialstow doswiadczonych wleczeniu udrieci Nalezy reg Eoceny
stanu zdrowia pacjentow pod katem skutecznosci leczenia. W populacji pacjentdw z heterozygotyczng postacia hipercholesterolemii rodzinnej w wieku 10 lat lub starszych, zalecana
dawka poczatkowa atorwastatyny wynosi 10 mg na dobe (patrz punkt 5.1). Dawka moze by zwigkszona do 80 mg na dobe w zaleznosci od reak(u na leczenie i tolerandji leku. Dawki
nalezy dostosowywac indywidualnie w zaleznosci od zalecanego celu leczenia w odstepach 4 tygodni lub dfuzszych. Zwiekszenie dawki do 80 mg na dobe zostato poparte danymi
pochodzacymi z badar Kinicznych z udzialem dorostych pacjentow oraz ograniczong floscia danych pochodzacych z badan Kinicznych  udzialem dziei z heterozygotyczng postacia
hipercholesterolemii rodzinnej (patrz punkty 4.8 5.1). Dane pochodzace z otwartych badari dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania u dzieci z heterozygotyczng postaciy
hipercholesterolemii rodzinnej w wieku od 6 do 10 lat 53 dos¢ ograniczone. Atorwastatyna nie jest wskazana w leczeniu pacjentéw w wieku ponizej 10 fat. Aktualnie dostepne dane
przedstawiono w punktach 4.8, 5.115.2, jednak na ich podstawie nie mozna wyda zalecet dotyczacych dawkowania. Stosowanie innych postaci farmaceutycznych/mocy tego produktu
leczniczego moze byc bardziej odpowiednie w tej grupie pacjentéw. Sposob podawania Produkt leczniczy Atoris podawany jest doustnie. Dawke dobowg atorwastatyny podaje sie w
catosci jednorazowo o duwn\ne porze, niezaleznie od positkow. 4.3 Przeciwwskazania Produkt Ieamay Aoris jest przeciwwskazany u pacj emaw 7 nadwrazhwosuq na substancje

cymng lubna Kdrgolwik sunqanqg pomocnicza wymieniong w punkcie .1,z trwale urovi

przekraczajaca 3-krotnie gérna granice normy (GGN), w ciazy, podczas karmienia piersia oraz u koblel w wweku rozrodczym niestosujacych sku(eczny(h metod zapobiegania ciazy (patrz

od reakej na leczenie  olerandji eku. Dawki nalezy ¢ Zaleznosc od zalecanego celu leczenia w odstepach 4 tygodilub dhuzszych. Zwigkszenie dawki do
80 mg na dobe zostato poparte danymi pochodzacymi z badan klinicznych z udziatem dorostych pacjentdw oraz ograniczong iloscia danych pochodzacych z badari Klinicznych z udziatem
dzieci z heterozygotyczng postacia hipercholesterolemii rodzinnej (patrz punkty 4.8 5.1). Dane pochodzace z otwartych badarf dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosc stosowania u
dzieci 2 heterozygotyczng postaci hipercholesterolemii rodzinnej w wieku od 6 do 10 lat s3 dos¢ ograniczone. Atorwastatyna nie jest wskazana w leczeniu pacjentow w wieku ponizej 10
Jat. Aktualne dostepne dane przedstawiono w punktach 43, 5.1 5.2, jednak na ich podstawie nie mozna wydac zalecer dotyczacych dawkowania. W te] qrupie pagientow bardziej
odpowiednie moze byc stosowanie innych mocy/postaci farmaceutycznych Sposdb podawania Produkt leczniczy Atoris przeznaczony jest do stosowania doustnego.
Atorwastatyne podaje sie w davce pojedyncze] o dowolne porze dia, miezaleznie od positkow. 4.3 Przeciwwskazania Produkt leczniczy Ators jest pvze(lwwskazaﬂy u pacientow: 2
nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktorakolwiek suh&!anqg pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1, z czynng chorob watroby lub

punkt 46), otrzymujacych leki przeciwwirusowe, stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace glekaprewir z pibrentaswirem. 4.4 Specjalne ostrzezenia i
$rodki ostroznosci dotyczace stosowania Wptyw na watrobe Przed rozpoczeciem leczenia, jak rowniez okresowo podczas podawania produktu leczniczego, nalezy wykonac okresowe
badanie kontrolne czynnosci watroby. Pacjenci, u ktdrych wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujace uszkodzenia watroby powinni by¢ poddani badaniom czynnosc
watroby. Pacjenci, u ktdrych stwierdzono zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz powinni byc monitorowani az do ustapienia zaburzen. W przypadku utrzymujacego sie zwigkszenia
aktywnosci aminotransferaz, wiekszego niz trzykrotna wartos¢ GGN, zalecane jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu leczniczego Atoris (patrz punkt 4.8). Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas podawania produktu leczniczeqo Atoris pacjentom spozywajacym znaczne ilosci alkoholu i (Iub) z chorobami watroby w wywiadzie. Zapobieganie Udarom Poprzez
Agresywne QObnizenie Stezenia Cholesterolu (Stroke Prevention by Agressive Reduction in Cholesterol Levels - SPARCL) W dokonanej analizie post-hoc typdw udardw u pacjentow bez

stezenia aminotransferaz w surowicy, przekraczajgcym 3-krotnie gorng granice normy, w ciazy, w okresie amienia piersia, u kobiet w wieku vozmd(zym mes\cswq(y(h skule(zny(h
metod antykoncepdji (patrz punkt 4.6), otrzymujacych leki pr , stosowane wleczeniu 3troby typu

Specialne ostrzezena i todki ostroznosci dotyczace stosowania Wighy nia vt Przed rozpoczcen eczria, ok ownie?ckesowo podczas rvianialeczena, nilezy wykor\at
badanie kontrolne czynnosci watroby. Pacjendi, u ktdrych wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe uszkodzenia watraby, powinni by¢ poddani badaniom czynnosci watraby.
Pacjend, u Kidrych stwierdzono zwigkszone stezenie aminotransTeraz, powinni byc monitorowani az do ustapienia zaburzer. W przypadku Utrzymujacego sie zwiekszonego stezenia
aminotransferaz, wiekszego niz trzykrotna wartosc gomej granicy normy (GGN), zalecane jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu leczniczego Atoris (patrz punkt 4.8). Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas podawania produktu leczniczego Atoris pacjentom spozywajacym znaczne ilosci alkoholu i (lub) z chorobami watroby w wywiadzie. Zapobieganie Udarom
Poprzez Agresywne Obnizenie Stezenia Cholesterolu (ang. Stroke Prevention by Aggressive Reduction in Cholesterol Levels, SPARCL) W dokonane] post-hoc analizie podtypow udaru u
pacjentéw bez choroby wiericowej serca, ktdrzy w ostatnim czasie przebyli udar mozqu lub przejsciowy atak niedokrwienny (ang. TIA), stwierdzono czestsze wystepowanie udaru
krwotocznego w grupie pacjentw leczonych atorwastatyng w dawce 80 mg w pordwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. Wazrost ryzyka zaobserwowano zwhaszcza u pacjentow z
przebytym przed przystapieniem do badania udarem krwotocznym lub zatokowym mazqu. Dla tych pacjentow stosunek ewentualnego ryzyka do kovzys’m wynikajacych z zastosowania
atorwastatyny w dawce 80 mg jest niepewny; przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazyc potencjalne ryzyko udaru krwotocznego (patrz punkt 5.1). Wplyw na miesnie szkieletowe:

choroby ) serca w wywiadzie, ktorzy w ostatnim czasie przebyli udar mozgowy lub epizod TIA (przejsciowy atak niedokrwienny), stwierdzono czgstsze wystepowanie
udardw krwotocznych w grupie pacjentow leczonych atorwastatyna w dawce 80 mg w porwnaniu z grupa otrzymujacg placebo. Wzrost ryzyka byt szczegdInie zauwazalny u pacjentow,
ktdrzy w momencie rozpoczecia badania mieli w wywiadzie wezesniejszy udar krwotoczny badz zawat lakunarny. W przypadku pacjentow z wezesniejszym udarem krwotocznym lub
zawatem lakunarnym w wywiadzie stosunek ryzyka i korzysci dla stosowania atorwastatyny w dawce 80 mg nie jest jednoznaczny; w takich przypadkach przed rozpoczeciem leczenia
nalezy wnikliwie rozwazy¢ potencjalne ryzyko wiystapienia udaru krwotocznego (patrz punkt 5.1). Wotyw na miesi podobnie jak hibitory reduktazy
HMG-CoA, moze w rzadkich przypadkach wplywac na migsnie szkieletowe i powodowac bole miesniowe, zapalenie miesni i miopatie, ktdra moze prowadzic do rabdomiolizy, stanu
potencjalnie 2yciu. Charakteryzuj znacznym aktywnosci kinazy kreatynowej (>10 razy GGN), mioglobinemig i mioglobinuria, ktére moga prowadzic
do niewydolnosci nerek. Bardzo rzadk padki wystapienia miopatii martwiczej [anq immune-mediated necrotizing myopathy, IMNM) zgtaszano w trakcie leczenia
niektrymi statynami lub po jego zakoriczeniu. Cechy kliniczne IMNM to utrzymujace sig DSED\EWE migsni proksymalnych oraz zwigkszona aktywno¢ kinazy kreatynowej w surowicy,
utrzymujaca sie pomimo przerwania leczenia statynami. Przed leczeniem powinna by 7 ostroznoscia pacjentom, U kirych wystepuja (zynmkl
predysponujace do rabdomilizy. Przed whazenien lczenia statynami nlezy zbadac aktywnost kinazy keatynovej (CK) w rnastepucych praypadkach: zaburzena czynnosc nerek
niedoczynnosc tarczycy choroby miesni lub wystepowanie dznedznany(h choréb m\gsm w wywiadzie rodzinnym wczesniejsze wystapienie dziafania uszkadzajacego miesnie po

Atorwastatyna, podobnie Jak mne mh\blmvy reduktazy HMG-CoA, moze w rzadkich przypadkach wptywac na migsnie szkieletowe i powodowac bdle miesniowe, zapalems migsni i
miopatie, ktora 2yciu. Charakteryzuje si¢ on znacznym kt ikinazy kreatynowej (>10 razy GGN),
mioglobinemia i mioglobinuria, kmve mogq prowadzic do niewydolnosci nerek Bardzo rzadkie przypadki wystapienia immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. Immune-mediated
necrotizing myopathy, IMNM) zgfaszano w trakcie leczenia niektdrymi statynami lub po jego zakoriczeniu. Cechy Kliniczne IMNM to utrzymujace sie ostabienie migsni proksymalnych oraz
‘2wigkszona aktywnosc kinazy kreatynowej w surowicy, utrzymujaca sie pomimo przerwania leczenia statynami. Pized leczeniem Atorwastatyna powinna by stosowana ostroznie u
pacjentw, u ktorych wystepujg czynniki predysponujace do rabdomiolizy. W nastepujacych przypadkach nalezy zbadac aktywnos¢ kinazy kreatynowej (CK) przed rozpoczeciem leczenia
statynami: zaburzenia czynnosci nerek, niedoczynnosc tarczycy, choroby miesni lub wystepowanie dziedzicznych chorob migsni w wywiadzie rodzinnym, przebyte w przesziosci
uszkodzenia migsni p statyn lub fibratéiw, choroby watroby w wywiadzie i (lub) sp duzychiloscialkoholu, u 0s6b w podeszym wieku (powyzej 70 lat) koniecznos¢
wykonania takich badari powinna by¢ rozpatrywana w kontekscie innych czynnikow ryzyka pvedysponu;q(yth do rabdomiolizy, w sywacjach, gdy mozliwe jest zwigkszenie stezenia
statyny w osoczu, np. w przypadku interakji (patiz punkt 4.5) lub szczegine grupy pacjentéw, w tym subpopulacje genetyczne (patrz punkt 5.2). W takich sytuadjach nalezy rozwazy¢
stosunek ryzyka do korzysc wymkaﬁ(ynh 2leczenia, zaleca sie takze kontrolowanie objawdw klinicznych. Jesli aktywnosc CK jest w oznaczeniu poczatkowym istotnie podwyzszona (>5
razy GGN) nie nalezy rozpoczyna leczenia. Pomiar stezenia kinazy kreatynowej Aktywnosn kinazy kreatynowe] (CK) nie nalezy oznaczac po cigzkim wysitku fizycznym oraz w przypadku
wystepowania innych przyczyn podwyzszajacych jej aktywnosc, poniewaz wowczas whasciwa interpretacja wynikow jest trudna. Jesli podczas pierwszego oznaczania aktywnose CK jest
istotnie podwyzszona (>5 razy GGN), pomiaru nalezy dokonaC ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikiw. Podczas leczenia Nalezy nakazac pacjentowi niezwloczne
2gfaszanie wystapienia balow migsniowych, kurczow lub ostabienia miesni, zwiaszcza, jesli towarzyszy temu ogdlne zle samopoczucie lub goraczka. Jesli objawy te wystapia u pacjenta
pryjmuacego atorwastatyne, naledy oznaczy aktywnosc CK_Jesli jest ona istotnie podwyszona (> razy GGN), produkt lecaniczy ey odstawic Je objawy z srony mieéni s
znacznie nasilone i wywuqu staly dyskomfort u pacjenta, to wuwtzas nawet gdy stezenie CK jest <5 razy GGN, nalezy vozwazy< przerwanie terapii. Jesli objawy Kliniczne ustapia, a

aktywnosc CK powrc do normy, mozna fozwazyC pon przy cistej kontrol Kiniczne], Leczenie atorwastatyng musi
byc przerwane, jesli wystapi istotne podwyzszenie akiywnos(\ (K ( 10 razy GGN) lub, gdy wystapi, hqdz podeﬂzewa sie wystapienie rabdomiolizy. Jednoczesne podawanie 2 innymi

stosowaniu choroby waroby w wywiadzied (u Tilosci alkoholu  0s6 w podeszlym wieku (powyze} 70 at) koniecznos¢ wykonania takich badari
powinna by¢ rozpatrywana w kontekscie innych czynnikéw vyzyka predysponujacych do wystapienia rabdomiolizy w sytuacjach, w ktdrych stezenie statyny w osoczu moze by¢
Zwiekszone, np. iterakcje (palrz punkt 4.5) oraz speciaine grupy pagientow, w tym podgrupy genetyczne (patrz punkt 5.2). W takich sytuacjach nalezy rozwazyc ryzyko rozpoczecia
leczenia wzgledem mozliwych korzysci, zaleca sie takze kontrolowanie objawow Klinicznych. Jesi aktywnosc CK jest w oznaczeniu pn(zq(kowym istotnie podwyzszona (>5 razy GGN),
nie nalezy rozpoczynac leczenia. Pomiar aktywnosc kinazy keatynowe; Aktywnosci Kinazy ieatynowe] (C) nie alezy oznacza po cezim wysilu fycanym oraz w paypacku

innych przyczyn zwigkszacych e aktywnosc, poniewaz wowczas ja wynikowjest bardzo tudna. Je podczas pierwszeqo oznaczania aktywnosc CK
jest istotnie podwyzszona (>5 razy GGN), pomiaru nalezy dokonac ponownie po -7 dniach w celu potwierdzenia wynikow. Padczas leczenia Nalezy nakazac pacjentowi niezwhoczne
1gfaszanie wystapienia bolow miesniowych, kurczow lub ostabienia miesni, zwlaszcza, jesli towarzyszy temu ogdlne zte samopoczucie lub gorgczka. Jesli objawy te wystapia u pacjenta
przyjmujceqo atorwastatyne, nalezy oznaczyc aktywnos¢ CK. Jedli jest ona istotnie podwyzszona (>5 razy GGN), produkt nalezy odstawic. Jesli objawy ze strony migsni 53 znacznie
nasilone i na co dzier wywotujg dyskomfort u pacjenta, to wowiczas, nawet gdy aktywnosc CK jest <5 razy GGN, nalezy rozwazy przerwanie terapii. Jesli objawy Kliniczne ustapia, a
aktywnose CK powrci o normy, mozna rozwazyC ponowne lubinnejstatyn przy ciste kontrol Kiniczne, Leczenie atorwastatyng musi
byc przerwane, jesli wystapi istotne podwyzszenie aktywnosci CK (>10 razy GGN) lub gdy wystapi, bad? podejrzewa sie wystapienie rabdomiolizy. Jednoczesne leczenie innymi
produktam; leczniczymi Ryzyko rabdomiolizy zwieksza sie podczas stosowania atorwastatyny jednoczesnie z niekidrymi produkiami leczniczymi, Kigre mogg zwiekszac stezenie
atorwastatyny w osoczu, takimi jak silne inhibitory CYP3A4 lub biatek transportujacych (np. cyklosporyna, telitromycyna, klarytromycyna, delawirdyna, styrypentol, ketokonazol,
worykonazo, itakonazol, pozakonazol,letermovir oraz inhibtory proteazy HIV,w tym rytonawis, lopinawi, atazanawis, indynawir, darunawis typranawir Z rytonawire, itp.. Ryzyko
miopatii moze sie rowniez zwieksza podczas jednoczesnego stosowania gemfibrozylu 1 innych pochodnych kwasu ﬁhrynawego lekow pvzeuwwnrusowym smsuwany(h w leczeniu
‘wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV) (boceprewir, telaprewir, elbaswir erytomycyny, niacyny W fozwazyC zastosowanie
alternatywnych lekow [mewthodzqqth w interakcje) zamiast wymienionych powyzej. W przypadkach koniecznosa Jednoczesnego stosowania wymienionych lekow z amrwasta(ynq
nalezy starannie vozwazy( kovzysm i vyzyko Zwigzane  jednoczesnym leczeniem. Jesli pacjent otrzymuje produkty lecznicze zwickszajace stezenie atorwastatyny w osoczu, zaleca sie
W przypadku silnych inhibitoréw CYP3A4 nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej atorwastatyny i zaleca

lekami Ryzyko rabdomiolizy zwigksza sie podczas stosowania atorwastatyny jednoczesnie 2 niektdrymi produktami leczniczymi,kidre moga zwiekszac stezenie alorwastatyny w osoczu,
takimi jak silne inhibitory CYP3A4 lub biafek transportujacych (np. cyklosporyna, telitromycyna, Klarytromycyna, delawirdyna, styrypentol, ketokonazol, worykonazol, itrakonazol,
pozakonazol, letermowir oraz inhibitory proteazy HIV, w tym rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir, darunawir, typranawir z rytonawirem, itp.). Ryzyko miopatii moze rowniez
wazrosnac w przypadku jednoczesnego podawania gemfibrozylu i innych pochodnych kwasu fibrynowego, lekdw przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu C (HCV) (boceprewir, telaprewir, elbaswir z grazoprewirem), erytromycyny, niacyny lub ezetymibu. W przypadku stosowania tych lekow, nalezy, w miare mozliwosci,
rozwazyC zastosowanie aI[emaIywnego leczenia (niewywotujacego interakej). Jezeli jednak ich stosowanie jednoczesnie z atorwastatyna jest konieczne, nalezy dakbadme rozwazyc
korzysciiry; leczenia. Jesli pacjent U, 7aleca

sie odpowiednia ubserwaqe klml(znq pacjenta (patrz punkt 4.5). Atorwastatyny nie wolno podawac jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi kwas fusydowy dziatajacymi
ogélnoustrojowo ani w okresie 7 dni od zakoriczenia leczenia kwasem fusydowym. U pacjentow, u ktérych podawanie ogdlnoustrojowo kwasu fusydowego uwaza sie za konieczne,
leczenie statynami nalezy przerwac na okres terapii kwasem fusydowym. Istnieja doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym niektorych zakoriczonych zgonem) wsrad pacjentow
leczonych kwasem fusydowym w skojarzeniu ze statynami (patrz punkt 4.5). Pacjentowi nalezy zalecic, aby w razie wystapienia jakichkolwiek objawéw w postaci osfabienia, bolu lub
tliwosci migsni niezwlocznie zgtosit sie do lekarza. Leczenie statynami mozna wznowic po uplywie siedmiu dni, liczac od daty podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W
wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest diugotrwate podawanie ogélnoustrojowe kwasu fusydowego, np. w ramach leczenia ciezkich zakazefi, potrzebe jednoczesnego
stosowania produktu leczniczego Atoris i kwasu fusydowego mozna rozwazac wylacznie po szczegétowej analizie indywidualnego przypadku i pod Scistym nadzorem lekarza. Dzieci i

Punadlo w przypadku \ekow bgdq(y(h silnymi inhibitorami CYP3A4, nalezy rozwazy¢ obnizenie dawki poczatkowej atorwastatyny. Zaleca sie prowadzenie obserwacji
Klinicznej takich pacjentow (patrz punkt 4.5). Atorwastatyny nie wolno stosowac jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogdlnoustrojowo a takze w ciggu 7 dni od zakon’tzema
leczenia kwasem fusydowym. U pacjentdw, u ktérych ogélnoustrojowe padawame kwasu fusydowego jest konieczne, nalezy przerwac leczenie statynami na caty okres terapii kwasem
fusydowym. Istniejg doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym niektorych zakoriczonych zgonem) wsréd pacjentow leczonych sk fusydoweqoi statyn (patrz punkt
4.5). Pacjentowi trzeba zalecic, aby w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw w postaci ostabienia, bélu lub tkliwosci migsni, natychmiast zqfosit sie do lekarza. Leczenie statyng
mozna wznowic po uplywie siedmiu dni od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest drugotrwate podawanie ogélnoustrojowe
kwasu fusydowego, np. w przypadku leczenia ciezkich zakazer, jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Atoris i kwasu fusydowego mozna rozwazyc wylacznie w przypadkach
indywidualnych oraz pod Scistym nadzorem lekarza. Dzieci i miodziez Nie stwierdzono istotnego Klnicznie wplywu na wzrost i dojrzewanie piciowe w badaniu Klinicznym, trwajacym

miodzie: ] Znie wplywu na wzrost i dojrzewanie piciowe w badaniu Klinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na ogélnej ocenie dojrzewania i
Tozwoju, ocenie na podstawie skali Tannera oraz pomiarze wzrostu i wagi (patrz punkt 4.8). Srd dyncze przypadki $ror choroby phucw
trakeie leczenia niektGrymi statynami, szczegdlnie w terapii dtugoterminowej (patrz punkt 4.8). Objawy mogg obejmowac dusznosc, nieproduktywny kaszel i ogdlne pogorszenie stanu
zdrowia (zmeczenie, utrate masy ciata i goraczke). W razie podejrzenia Srodmiazszowej choroby phuc u pacjenta nalezy przerwac leczenie statynami. Cukrzyca Niektre dane wskazujg, ze
wszystkie leki z grupy statyn zwigkszajq stezenie glukozy we krwi i u niektdrych pacjentw z wysokim ryzykiem wystapienia cukrzycy w przyszlosci, mogq powodowac hiperglikemie o
nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologiczne). Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzysc w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju chordb naczyniowych, a zatem nie
powinno sig z tego powodu przerywac leczenia statynami. Pacjentow z grupy ryzyka (pacjentéw, u ktdrych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m?’, ze
2wigkszonym stezeniem trdjgliceryddw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli Klinicznej i biochemicznej zgodnie z wytycznymi. Substancje pomocnicze Atoris zawiera
Iaktoze. Produkt leczniczy e powinien by¢ stosowany u pacjentéw 7 rzadko wystepujacq dziedziczna nietolerandi galaktozy, brakiem laktazy 1ub zespolem zlego wehaniania glukory-
qalaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu” 4.8 Dziatania niepozadane W bazie danych

przez okres trzech lat, opartym na ogélnej ocenie dojrzewania i rozwoju, ocenie na podstawie skali Tannera oraz pomiarze wzrostu i wagi (patrz punkt 4.8). choroba phuc
quaszanopoedyn(zepvzypadk\svodm\qzszowej(humbypu(wt asie stosowania niektorych statyn, zwlaszcza w G j terapil (patrz punkt 4.8). Objawy moga obejmowac
dusznos, aszel i ogdlne pog zdrowia (zmeczenie, zmniejszenie masy Ciata | podwyzszona temperatura). Jesliistnicje e U pacjenta fozwingla

sie srodmiazszowa choroba phuc nalezy przerwat leczenie statynami. Cukizyca Niekidre wyniki badar sugeruja, ze statyny jako qrupa lekow zwwgkszajq stezenie glukozy we krwi i u
niektdrych pacjentdw z grupy wysokieqo ryzyka rozwoju cukrzycy w przysziosci, moga spowodowac hiperglikemie w stopniu opieki diabetologicznej
Jednakze ryzyko to jest mniejsze niz korzysci dla ukladu naczyniowego wynikajace ze stosowania statyn, wiec nie powinno byc ono powodem zaprzestania leczenia statynami. Pacjenci z
qrupy ryzyka (stezenie glukozy na czczo wynosi 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI>30 kg/m?, zwigkszone stezenie triglicerydéw, nadcisnienie tetnicze) powinni pozostawac zarwno pod kontrolg
Kliniczng, jak i biochemiczng zgodnie z krajowymi wytycznymi. Substancie pomocnicze Laktoza Atori laktoze. Lek nie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjq galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sdd Produkt leczniczy zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke, to
maay pmdukt uznaje sie za wolny od sodu’ 4.8 Dziatania niepozadane W bazie dany(h 2 kontrolowanych placebo badan khmtzny(h dotyczacych atorwastatyny sposrod 16 066
pacjentow lec; y 53 tygodnie (8755 11 placebo), 5,2% pacjentow w grupie leczonej 0% w grupie
otrzymujace] placebo przerwato \e(zeme 7 powodu dziafant mepozqdanym Pomzsza tabela, opracowana na podstawie dany(h 2 badant khm(zny(h i bogatego doswiadczenia po
wprowadzeniu leku do obrotu, przedstawia profil dziatar . Czgstosc dziafart definiowano w nastepuj Uiy spasob czqs(ﬁ

h placebo badar Kinicznych dotyczgeych atorwastatyny sposiéd 16 06 pacjentow leczonych przez Srednio 53 tygodie (8755 atorwastatyna vs. 7311 placebo), 5,2%
pacjentéw w grupie leczonej atorwastatyna w poréwnaniu do 4,0% w grupie otrzymujgce] placebo przerwato leczenie z powodu dziatari niepozadanych. W oparciu o dane z badar
Kinicznych i icznych doswiadczef po wprowadzeniu leku na rynek ponize] pzedstawiono profil dziaar niepozqdanych : Caestost dziatari
ustalono zgodnie 2 nastepujaca zasady: czesto (=1/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1000, <1/100); rzadko (1/10000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czestosc nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czgsto: zapalenie blony $luzowej nosa i gardfa. Zaburzenia krwi i ukladu chionnego Rzadko:
matoplytkowosc. Zaburzenia ukladu \mmunu\og\(zneg (zesto: reakeje alergiczne. Bardzo rzadko: anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto: hiperglikemia Niezbyt czesto:
hipoglikemia, zwigkszenie masy ciafa, anoreksja. Zburzenia psychiczne Niezbyt czesto: Koszmary senne, bezsennosé. Zaburzenia ukfadu nerwoweqo Czesto: bl glowy. Niezbyt czesto:
z2awroty glowy, parestezje, niedoczulica, zaburzenia smaku, amnezja. Rzadko: neuropatia obwodowa. Zaburzenia oka Niezbyt czesto: nieostre widzenie. Rzadko: zaburzenia widzenia.
Zaburzenia ucha i btednika Niezbyt czgsto: szumy uszne. Bardzo vzadkn utrata stuchu._Zaburzenia ukladu oddechowego, Watki piersiowej i Stddpiersia Czgsto: béle garcta i kitan,
krwawienie z nosa. Zaburzenia zofadka i jelit Czesto: zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, nudnosci, biegunka. Niezbyt czesto: wymioty, bl w gornej i dolnej czesci brzucha, odbijanie sie ze
awracaniem tec ofchowe),zpalni s, Zautzeia watoby | 160 6kowrch Nyt casto: zapalnie witroby. Rrao:chletaz Bardzo madlo mwydumosz wafroby,

(=1/100, <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100); rzadko (= /10000 <1/1000);bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestosc nie moze by okreslona na p
danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Cz¢sto: zapalenie blony $luzowej nosa i gardfa. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego Rzadko: ¢ Taburzenia ukiady
immunologicznego Czesto: reakcje alergiczne. Bardzo rzadko: anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto: hiperglikemia. Niezbyt czesto: hipoglikemia, zwigkszenie masy
ciafa, jadtowstret. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: koszmary senne, bezsennos¢. Zaburzenia ukfadu nerwowego Czesto: bél glowy. Niezbyt czesto: zawroty glowy, parestezje,
niedoczulica, zaburzenia smaku, amnezja. Rzadko: neuropatia abwodowa. Zaburzenia oka Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie. Rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i bednika
Niezbyt czgsto: szumy uszne. Bardzo rzadko utrata stuchu. Zaburzenia ukladu oddechoweqo, klatki piersiowej i $rodpiersia Czesto: bél gardfa i krtani, krwawienie z nosa. Zaburzenia
Zoladka i jelit Czesto: zaparcia, wzdecia z oddawaniem wiatrow, dyspepsja, nudnosci, biegunka. Niezbyt czesto: wymioty, bol w nadbrzuszu i podbrzuszu, odbijanie sie, zapalenie trzustki.
Zaburzenia wattoby i drdg Z6iciowych Niezbyt czesto: zapalenie watroby. Rzadko: cholestaza. Bardzo rzadko: niewydolnos¢ wafroby. Zaburzenia skry i tanki podskorne] Niezbyt czgsto
pokrzywka, wysypka skdrna, Swiad, fysienie. Rzadko: obrzgk natzymum(howy, pecherzowe zapa\eme skry, w tym rumiert wwe\uponamowy, Zzespot Stevensa-Johnsona i martwica
Toksyczno-fozplywna naskérka. Zaburzenia Kieletowee i kanki aczne Czesto: bl miesni, bl stawvw, ble oriczyn, kurcze gk, obrzk sawsi, bl plecow. Niezbyt
azesto: bl szyi, zmeczenie migsni. Rzadko: miopatia, zapalenie miesni, rabdomioliza, zerwanie migsnia, tendinopatia czasami powiklana zerwaniem Sciegna. Bardzo rzadko: zespdt
toczniopodobny. Czgstosc nieznana: immunozalezna miopatia martwicza (patrz punkt 4.4). Zaburzenia reqo i piersi Bardzo rzadko: ginekomastia. lne i stany

i thanki czgsto: pokizywka, wysypka, Swiad, fysienie. Rzadko: obrzek nac wysypka pecherzowa, w tym rumieri wwe\opusm(mwy,z&spm
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-fozplywna nasKcrka. Zaburzenia miesniowo-szkieletow i tkanki facznei Czesto: bole miesni, ble tawdw, béle kofczyn, skurcze miesi, obrzek
stawow, bol p\e(dw Niezbyt czesto: bol szyi, zmeczenie miesni. Rzadko: miopatia, zapalenie miesni, rabdomioliza, zerwanie miesnia, problemy dotyczace Sciegien, czasami powiklane
zerwaniem $ciegna. Bardzo rzadko: zespdf toczniopodobny. Czestos¢ nieznana: immunozalezna miopatia martwicza (patrz punkt 4.4). Zaburzenia ukdadu rozrodczeqo i piersi Bardzo
rzadku ginekomastia. Zaburzenia ogélne i stany w migjscu podania Niezbyt czesto: zte samopoczucie, ostabienie, béle w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, zmeczenie, goraczka

ne (zesto: niki badari czynnosci watroby stezenia kinazy kreatynowej we krwi. Niezbyt czgsto: obecnosc biatych krwinek w moczu. Tak
ak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA w trakcie stosowania aktywnosci w surowicy. Zmiany te byly
przewaznie miernie nasilone, przemijajgce i niewymagajace przerwania terapii. Istotne linicznie (>3 razy GGN) zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,8%
pacjentéw przyjmujacych amrwas[a(yng Bym ono za\ezne od wielkosci dawki atorwastatyny i odwracalne u wszystkich pacjentow. Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w
surowicy (>3 razy GGN) zanot przyjmujacych . Wyniki te s podobne do otrzymanych w badaniach klinicznych dla innych inhibitorw reduktazy
HMG-CoA. Zwiekszenie aktywnosci K 1> 10 vazy GGN) wys(qpno 10,4% pacjentow otrzymujacych atorwastatyne (patrz punkt 4.4). Dzieci i miodzie7 Profil dziatari niepozadanych u
dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat leczonych atorwastatyng byt na ogdt podabny do profilu pajentow, ktdrzy otrzymywali placebo. Najczesciej wystepujacymi dziataniami

w migjscu podania Niezbyt czesto: zte samopoczucie, ostabienie, bdl w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, zmeczenie, goraczka. Badania diagnostyczne (zesto: niki
badari czynnosci waroby, zwiekszenie aktywnosci Kinazy kreatynowe] we krwi. Niezbyt czesto: obecnast bialych krwinek w moczu. Tak Jak w przypadku innych infibitorow reduktazy
HMG-CoA, w trakeie stosowania atorwastatyny obserwowanio zwiekszenie stezenia aminotransferaz w surowicy. Zmiany te byly przewaznie fagodne, przemijajace i niewymagajace
przerwania terapl. Istotne Kiniczne (>3 razy GGN) zwigkszenie stezenia aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,8% pagientow przyjmufacych atorwastatyne. Bylo ono zalezne od
wielkosci dawki leku i odwracalne u wszystkich pacjentow. Zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy przewyiszajace 3-krotnie gérng granice normy zanotowano u
2,5% pacentow prayimujacych atorwstatyne. Wynii t 5 podobne do otrzymanych w badaniach inicznych dla nnych inibitorw reduktazy HNIG-Cof. Zwigkszrie aktywnodc CK
przewyzszajace 10-} kmlme g6rng granice normy wystapito u 04% paqenmw otrzymujacych atorwastatyng (patrz punkt 4.4). Dzieci i mmdzwez Profil dziatar niepozadanych u dzieci i
miodzi iekuod 10do 17latleczonych yng jentd
odnotowanymi w obydwu grupach, niezaleznie od oceny zwquku przyczyrmweqo byly zakazenia. Nie stwierdzono istotnego Klinicznie wplywu na wzrost i dojrzewanie piciowe w
badaniu Kinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na ogélnej ocenie dojrzewana i rozwoju, ocenie na podstawie skali Tannera oraz pomiarze wzrostu | wagi. Profl
bezpieczenistwa i tolerandji u dzieci i miodziezy byt podabny do znanego profilu bezpieczeristwa stosowania atorwastatyny u pacjentow dorostych. Baza danych bezpieczeristwa
Klinicznego zawiera dane dotyczace 520 dzieci i mtodziezy leczonych atorwastatyna, spostd ktdrych 7 pacjentow byto w wieku <6 lat, 121 pacjentéw w wieku 6-9 lat, a 392 pagjentow
w wieku 10-17 lat. Na podstawie dostepnych danych czestosc, rodzaj i nasilenie dziatar niepozadanych u dzieci sa podobne jak u pacjentow dorostych. Dziatania niepozadane zwigzane 2
qrupa lekow: Zaburzenia funkaji seksualnych. Depresja. Pojedyncze przypadki Srédmiazszowej choroby phuc, zwlaszcza w czasie dlugotrwatego leczenia (patrz punkt 4.4). Cukrzyca:
czestosc wystepowania bedzie zalezata od wystepowania czynnikéw ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo =5,6 mmol/l, BMI>30 kg/m?, zwiekszone stezenie triglicerydow,
nadcisnienie tetnicze w wywiadzie). Zafaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie pndeﬂewanyth dziatari
niepozadanych. Umotliwia o nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fach med,

Najczesciej wystepujac

w obydwu grupach, niezals d oceny zwiazku przyczynoweqo, byly zakazenia. Nie stwierdzono istotnego Klinicznie wplywu na wzrost i dojrzewanie
piciowe w badaniu Klinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na ogalnej ocenie dojrzewania i rozwaju, ocenie na podstawie skali Tannera oraz pomiarze wezrostu i wagi. Profil
bezpieczeristwa i tolerancji u dzieci i miodziezy byt podobny do znanego profilu bezpieczeristwa stosowania atorwastatyny u pacjentow dorostych. Baza danych bezpieczeristwa
Klinicznego zawiera dane dotyczace 520 dzieci leczonych atorwastatyng, sposrad ktdrych 7 pacjentdw bylo w wieku <6 lat, 121 pacjentw w wieku 6-9 lat, a 392 pajentow w wieku
10-17 lat. Na podstawie dostepnych danych czestos, rodzaj i nasilenie dziatari niepozadanych u dzieci s podobne jak u pacjentow dorostych. W trakcie leczenia niektdrymi statynami

zqfaszano nastepujace dziatania niepozadane: Zaburzenia seksua\ne Depves|a Poj edyn(ze przypadki Srodmigzszowe] choroby phuc, szczegdlnie w trakcie dfugotrwatego leczenia (patrz
punkt 4.4). Cukrzyca: czestos¢ d obecnosci lub braku czys z0 25,6 mmol/l, BMI >30 kg/m?, zwiekszone stezenie triglicerydéw, nadcisnienie
tetnicze w wywiadzie). Zgfaszanie dziatari niepo; adAn ich Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar

Umozliwia korzysci de duktu leczniczego. Osoby
1qfaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktw Leczniczych Urzedu Rejestraci Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznychi Produktow Biobdjczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel. + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 2249 21309. Strona internetowa: https://smz.
ezdrowie.qov.pl Dziatania niepozadane mozna zqfaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Atoris, 10 mg: pozwolenie nr 9918. Atoris,
20 mg: pozwo\eme nr 9919. Atoris, 40 mg: pozwolenie nr 12493. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA Atoris, 10 mg, Atoris, 20 ma Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.07.2003 1. wydanego przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Data ostatniego przedfuzenia pozwolenia: 22.01.2014 1. wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Pmdukw’w Leczniczych,

p
2gfaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Dziatari Produktaw Leczniczych Urzedu Rejestracji onduk\ow
Leczmczych Wyrobw Medycznych i Produktow meujczych A\ Jemzchmsk\em C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks + 48 22 49 21 309. Strona intemnetowa: https://

gla 7.PODMIOT NY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
I)O OBROTU KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 850 NUVO mesto, Stowenia. 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU 30 mg: pozwolenie nr 18462, 60 mg:
pozwolenie nr 18463, 80 mg: pozwolenie nr 18464. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Data
wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.07.2011 rwydanego przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Data ostatnieqo przedhuzenia pozwolenia: 13.02.2017 r. wydaneqo przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktw Biobdjczych.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LE(ZNKZEGO 04.12.20201. Informacja zostata przygotowana w dniu 14.07.2021 1.na
podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego ATORIS z dnia 04.12.20201, 2 ktorg nalezy sie zapozna przed zastosowaniem leku. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategori Rp —
leki wydawane na recepte.

SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Atoris, 10 mg, tabletki powlekane. Atoris, 20 mg, tabletki powlekane. Atoris, 40 mg,
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Wiele z zadan, ktoére
w najblizszych dniach
i miesigcach beda staty
przed personelem
aptecznym, moze okazacé
sie wyzwaniem dla wielu
i tak juz obcigzonych ponad
miare obowigzkami aptek.
O ile duze sieci majg zasoby
do szybkiego i elastycznego
wprowadzenia nowelizacji
i zmian, to pojedyncze apteki
moga ich nie udzwignac.

=N

opieki medycznej. Zamyst jest bardzo
stuszny i jak najbardziej zasadny z punk-
tu widzenia oséb zarzadzajacych opieka
zdrowotnag, jednak sami farmaceuci
Zauwazaja, ze porady farmaceutyczne,
czasem nawet przeglady lekowe oraz
informacje o stosowaniu sie do zalecen
lekarskich to ustugi realizowane w ap-
tekach od dawna. Sg one codziennoscia
zwtaszcza dla farmaceuty pracujacego
w matej aptece. Nieco trudniej jest

w aptekach sieciowych, w ktorych liczba
pacjentow i realizowanych recept unie-
mozliwia poswiecenie czasu na dodat-
kowa konsultacje dla kazdego pacjenta.
Zbyt dtugi czas obstugi bardzo czesto
jest powodem niezadowolenia, a nawet
frustracji innych pacjentow czekajacych
w kolejce, ktore okazuja obstugujacemu
ich farmaceucie.

Inng trudnoscig moze okazac sie
niechec pacjentéw do pozyskiwania
informacji w aptece. W dobie internetu
pacjenci zasiegaja informacji na por-
talach spotecznosciowych i réznych
forach, a chec¢ udzielenia merytorycznej
wskazowki przez farmaceute traktuja
jako natretna ingerencje.

Samodzielnos$¢ zawodowa
farmaceutéw

Podejmowanie decyzji dotyczacych
sprawowania opieki farmaceutycznej

(np. udzielania porad), a takze kierowania
apteka bez naciskéw i zewnetrznych
wptywow jest podstawg bezpieczenstwa
pacjenta, a takze gtéwna zasada etyki za-
wodowej farmaceuty. Aby opieka farma-
ceutyczna mogta byc realizowana zgodnie
z zatozeniami, ustawa wprowadza
regulacje zapewniajace samodzielnos¢

i niezaleznos¢ zawodowa farmaceutow,
za ktérej naruszenie aptece moze grozi¢
nawet cofniecie zezwolenia. Farmaceuci
wykonujacy zawdd w aptece, punkcie
aptecznym, dziale farmacji szpitalnej albo
hurtowni farmaceutycznej otrzymali moz-
liwosc samodzielnego podejmowania de-
cyzji w obszarze opieki farmaceutycznej,
udzielania ustug farmaceutycznych oraz
wykonywania zadan zawodowych, kieru-
jac sie dobrem pacjenta. W tym zakresie
aptekarz bedzie mogt kierowac sie etyka
zawodowa, a nie naciskami zewnetrznymi
takimi jak polecenia stuzbowe.

Nowa rola kierownika apteki

Nowa regulacja okresla, kto i najakich
warunkach moze zostac kierownikiem
apteki. Wskazuje rowniez jego samo-
dzielnos¢ w podejmowaniu okreslonych
decyzji. Dodatkowym obowigzkiem
kierownika jest takze weryfikacja
nabywanych produktow leczniczych pod
katem ich pochodzenia oraz przepro-
wadzanie nie rzadziej niz raz do roku
wewnetrznych kontroli w aptece. Jednak
najbardziej istotny z punktu widzenia
juz zatrudnionych kierownikéw okazuje
sie punkt, w ktérym mowa o prowa-
dzeniu pisemnej dokumentacji, ktéra
do tej pory obowiazywata w zaktadach
produkcyjnych i hurtowniach farmaceu-
tycznych. Chodzi o opisy poszczegdlnych
stanowisk w aptece i pisemnie przygo-
towany podziat obowiazkéw. Wymaga
to ogromu pracy, do ktérej kierownicy
nie zostali przeszkoleni. Dodatkowo nie
widzg oni zasadnosci wprowadzania tak
korporacyjnych procedur - szczegolnie
w aptekach zatrudniajacych do czterech
pracownikéw przygotowywanie sterty
papierow, ktore beda zalegaty miesia-
cami na potkach, wydaje sie nie mie¢
sensu. Wprowadzanie skomplikowanych
procedur w matych i $rednich aptekach
zabiera czas, ktory powinien by¢ poswie-

cony na prace z pacjentem i nadzoro-
wanie i tak juz obcigzajacych obostrzen
rynku farmaceutycznego.

Ustugi farmaceutyczne

Wejscie w zycie Ustawy o zawodzie
farmaceuty zbiegto sie z opublikowaniem
dokumentu opracowujacego modele
i rozwigzania dotyczace opieki farmaceu-
tycznej, ktére z powodzeniem moga byc
zaimplementowane w Polsce. Siedem
kluczowych ustug, opracowanych przez
zespot ds. opieki farmaceutycznej, ma
za zadanie usprawnic opieke zdrowot-
naiwykorzystac¢ potencjat zawodowy
farmaceutéw. Z teoretycznego punktu
widzenia zamyst jest celowy i racjonal-
ny, szczegodlnie ze da mozliwosc wielu
farmaceutom wykazania sie wiedza
merytoryczna oraz troska o pacjenta.
Czes¢ tych zadan jest juz dzis realizowana
w aptekach. Jednak pamietajmy, ze kazda
taka dodatkowa ustuga wymaga czasu
i zaangazowania w sprawy pacjentow.
Dodatkowo juz dzis wiele spornych
kwestii z pacjentami powoduje wypa-
lenie zawodowe farmaceutow, ktére
w przypadku zawoddw pomocowych
jest szczegdlnie wysokie. Zwiekszenie
zakresu obowigzkéw i dziatan na rzecz
pacjentéw moze wptynac negatywnie
na morale Srodowiska farmaceutow, tym
bardziej ze program nie zaktada wsparcia
i pomocy dla samych farmaceutéw w tym
zakresie.

Jak pokazuje biezaca sytuacja, trudno-
$ci napotyka réwniez program wpro-
wadzenia szczepien w aptekach, ktory
wigze sie z rygorystycznymi wymaga-
niami dotyczacymi aranzacji przestrzeni
aptecznej oraz warunkéw przechowy-
wania lekow. Wprowadzenie szczepienh
w aptece wymaga przygotowania
dodatkowych pomieszczen, co dla wielu
aptek nie jest takie tatwe. Inna watpli-
woscig jest przygotowanie farmaceu-
téw od strony pomocy w przypadkach
szczegdlnych. W przychodniach pacjent
reagujacy na szczepienie jest pod opieka
lekarza lub ratownika medycznego, oséb
przeszkolonych i doswiadczonych na wy-
padek koniecznosci ratowania ludzkiego
zdrowia i zycia. Takich kompetencji nie
maja pracownicy aptek.
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adioterapia jest metoda miej-

scowego leczenia nowotwo-

réw wykorzystujaca energie
promieniowania jonizujgcego. Stosowana
jest samodzielnie badZ stanowi integralna
czes¢ terapii skojarzonej z chirurgia czy
chemioterapia. Z uwagi na lokalizacje zré-
dta promieniowania wzgledem pacjenta
wyrdznia sie dwa rodzaje radioterapii:
teleradioterapie (Zrédto promienio-
wania umieszczone jest w odlegtosci
80-100 cm od pacjenta) i brachyterapie
(Zzrédto promieniowania umieszcza sie
w guzie lub jego sasiedztwie). Nalezy
miec na uwadze, ze w trakcie leczenia
niszczone sa nie tylko komaorki nowo-
tworowe, ale réwniez zdrowe tkanki
okalajace obszar napromieniowany,
ponadto promieniowanie jonizujace
zaburza rownowage miedzy procesem
utraty komorek warstwy rogowej a roz-
nicowaniem i dojrzewaniem komaérek
w warstwie podstawnej naskorka [1, 2].
Szacuje sie, ze wiekszos¢ pacjentdw pod-
dawanych radioterapii (ok. 920%) odczuwa
zalezne od dawki objawy popromienne
manifestujace sie na skorze w postaci
rumienia, przesuszenia, tuszczenia (row-
niez wilgotnego) naskorka czy owrzodze-
nia, czemu towarzyszy¢ moga infekcje
bakteryjne i grzybicze oraz dolegliwosci
bélowe. Przewlekte zmiany prowa-
dza do zaniku struktur gruczotowych
oraz mieszkow wtosowych w skorze,
wzrostu ilosci kolagenu oraz uszkodzenia
struktur w skérze wtasciwej. Zaburzenia
te okreslane sg mianem popromiennego
zapalenia skory (tac. radiodermatitis).
Intensywnosc reakcji zalezy od dawki
przyjetego promieniowania, a na stopien
zmian ma rowniez wptyw lokalizacja na-
Swietlania. W miejscach, gdzie skora jest
cienka (twarz, pachy) lub gdzie stykaja
sie dwie powierzchnie (piersi, krocze)
oraz w strefach uprzednich urazéow skory
(oparzenia, blizny), dochodzi do spo-
tegowania uszkodzenia pod wptywem
promieniowania jonizujacego [1-3].

W zaleznosci od czasu pojawienia

sie zmian odczyny dzieli sie na wcze-
sne (wystepujace podczas leczenia
lub zaraz po jego zakonczeniu) i pézne
(ktére pojawiaja sie po kilku miesigcach
od zaprzestania radioterapii). Odczyny
wczesne, pod warunkiem stosowania

odpowiedniego leczenia wspomagaja-
cego, zazwyczaj ustepuja i nie powo-
duja trwatych uszkodzen. Poczatkowo
towarzyszy im nadmierna suchosc skory,
zaburzenia pigmentacji i rumien na sku-
tek uszkodzenia gruczotéw tojowych,
potowych i mieszkow wtosowych oraz
nadmiernej stymulacji komorek barwni-
kowych i zwiekszonego wyrzutu cytokin
prozapalnych, a w dalszej kolejnosci
suche ztuszczanie naskérka na skutek
uszkodzenia keratynocytow warstwy
podstawnej naskorka, ktére przechodzi
w tuszczenie ,mokre” w zwigzku obec-
noscia surowiczego wysieku. Odczyny
pdzne zazwyczaj sg trwate (zmiany
o charakterze atrofii) i oporne na lecze-
nie, ze wzgledu na niszczenie populacji
fibroblastow (komorki o niskim indeksie
proliferacyjnym) oraz resorpcje wtokien
kolagenowych, przez co skora staje sie
mniej elastyczna, pojawiaja sie zgrubie-
nia, witéknienie oraz obrzeki. W przypad-
kach ciezkiego popromiennego zapalenia
skéry ekspozycja na kolejne dawki
frakcyjne utrudnia wzrost komorek, a co
zatymidzie, zaktéca gojenie i prowadzi
do powstania owrzodzen. Przy ekspo-
zycji pacjenta na duze dawki promienio-
wania wtérnie moze dojs¢ do martwicy
skory [1-3].

Oparzenia popromienne (nasilenie
odczynu popromiennego) definiuje sie
w stopniach od | do V wg skali National
Cancer Institute - Common Termino-
logy Criteria for Adverse Events (NCI
CTCAE) [4]:

2 1° - staby rumien, skora jest sucha,
zaczyna sie tuszczyé

2 11° - zaczerwienienie, w fatdach
i zgieciach skdra tuszczy sie ,na mo-
kro”

2 llI° - wilgotne ztuszczanie na catym
obszarze, bél, krwawienie przy
lekkich otarciach

2 IV° - owrzodzenia przechodzace
przez catg grubos¢ skéry, martwica

D V°-2zgon

Zalecenia postepowania terapeutycz-

nego w duzej mierze zalezag od nasilenia
objawodw, niemniegj jednak pielegnacje
napromieniowanego naskoérka rozpoczyna
sie juz w trakcie przyjmowania radioterapii
i kontynuuje do czasu ustgpienia zmian [3,
5]. Do podstaw naleza mycie napromienio-

wanych obszaréw letnig woda z tagodnym
Srodkiem myjacym, osuszanie przy uzyciu
miekkiego recznika bez pocierania (zbyt
intensywne wycieranie moze spowodo-
wac nasilenie odczynu popromiennego)
oraz stosowanie preparatdw o wtasci-
wosciach nawilzajaco-nattuszczajacych,
aplikujac je na skére w sposdb ostrozny
i delikatny. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze podczas radioterapii oraz krétko po jej
zakonczeniu nalezy unikac miejscowego
stosowania preparatow zawierajacych
zwiazki metali (tlenku cynku, magne-
zu, soli glinu) z uwagi na potencjalne
zwiekszenie dawki promieniowania
w obrebie skory. Napromieniowane ob-
szary koniecznie nalezy chroni¢ réwniez
przed urazami oraz dziataniem promieni
stonecznych. Systematyczna pielegnacja,
nattuszczanie i rewitalizacja skory sa nie-
zwykle waznym elementem od poczatku
przyjmowania radioterapii [3, 5].

Sposrod surowcdw pro receptura
w profilaktyce oraz leczeniu odczyndw
popromiennych dziatanie nawilzajace, na-
ttuszczajace i regenerujace wykazuja oleje
roslinne, tj. Iniany, rycynowy, rzepakowy,
kakaowy; witaminy (A, E) oraz glicerol,
parafina ptynna, dimetikon. Powinno sie
réwniez korzystac z odpowiednich podto-
2y, ktore wykazuja wiasciwosci ochronne
i nattuszczajace, np. wazeliny hydrofilowe;j,
euceryny, masci cholesterolowej, Lekobazy
czy Lekobazy Lux (Tabela 1). Nie powinno
sie stosowac lanoliny ze wzgledu na jej po-
tencjat alergizujacy i drazniacy. Uwzgled-
niajac tatwos¢ aplikacji oraz konsystencje,
zaleca sie sporzadzanie preparatow
w postaci kremu [3, 5].

Tabela 1. Charakterystyka podtozy
masciowych przydatnych w pielegnacji
skory po radioterapii [6-11]

Charakterystyka podtoza

Wazelina hydrofilowa (Vaselinum hydro-
phylicum)

Zaliczana jest do podtozy absorpcyj-
nych bezwodnych, o sktadzie: 3 cz. chole-
sterolu, 3 cz. alkoholu stearylowego, 8 cz.
wosku biatego, 86 cz. wazeliny biatej.
Wosk biaty petni role emulgatora typu
w/o oraz utwardza konsystencje podtoza,
dzieki czemu wazelina hydrofilowa moze
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by¢ stosowana w cieptej porze roku.
Liczba wodna wynosi minimum 250, co
wptywa na duza zdolnos$¢ wigzania wody.
Wemulgowywanie wody lub roztworéw
wodnych powoduje zmiane konsystencji
wazeliny hydrofilowej na bardziej miekka
i tatwiej rozsmarowywalna. Surowiec
jest dobrze tolerowany przez pacjentow.
Z uwagi na obecnos¢ w sktadzie emulga-
toréw podtoze jest szczegdlnie polecane
na zmiany skérne saczace sie.

Euceryna (Eucerinum, Eucerinum anhy-
dricum, Unguentum Eucerini)

Zaliczana jest do podtozy absorpcyj-
nych, ktore trwale wigze wode (liczba
wodna euceryny powinna by¢ nie mniejsza
niz 300, Euceryna Apteczna Pharma
Cosmetic do ok. 500), tworzac emulsje
wy/o. Euceryna wykazuije silne dziatanie
nattuszczajace, nawilzajace, zmiekczajace
oraz kojace, jest tagodna, obojetna dla
skory i tatwo sie wechtania. Uwodniona
eucerynaw stosunku 1:1 wywiera efekt
chtodzenia na skore. Polecana jest szcze-
golnie do pielegnacji skory przesuszonej,
podraznionej i pekajacej, a takze do stoso-
wania w stanach zapalnych z wysiekiem
(pochtania nadmiar wody). Podtoze nie
wykazuje dziatania draznigcego ani aler-
gizujacego. W monografii farmakopealnej
euceryny umieszczone sa dwie masci eu-
cerynowe: masc eucerynowa | (Unguentum
Eucerini |, Lanae alcoholum unguentum) oraz
mas¢ eucerynowa || (Unguentum Eucerini ll,
Cholesteroli et cetyli unguentum) o nastepu-
jacych sktadach:

2 Unguentum Eucerini |

(Unguentum Eucerini I, Lanae alcoholum
unguentum)

wazelina biata 93,5 cz., alkohole stero-
lowe z lanoliny 6 cz., alkohol cetosteary-
lowy 0,5 cz.

2 Unguentum Eucerini Il

(Unguentum Eucerini Il, Cholesteroli et
cetyli unguentum)

wazelina biata 95 cz., alkohol cetylowy
3cz.,cholesterol 2 cz.

Mas¢ cholesterolowa (Unguentum
Cholesteroli)

Zaliczana jest do podtozy bezwodnych
absorpcyjnych, emulgujacych wode. W jej
sktad wchodzi: cholesterol (3 cz.), para-
fina stata (15 cz.), wazelina biata (18 cz.)

i parafina ciekta (64 cz.). Cholesterol
wystepuje w przestrzeniach miedzyko-
morkowych warstwy rogowej naskorka

i 7 tego wzgledu jest sktadnikiem dobrze
tolerowanym przez skore (nie powoduje
nadwrazliwosci). Skutecznie zabezpiecza
przed utratg wody. Mas¢ cholesterolo-
wa wykorzystywana jest per se lub jako
sktadnik masci uwodnionych. Podtoze
charakteryzuije sie bardzo duzym stop-
niem wchtaniania wody, tworzac emulsje
w/o0. Wykazuje dziatanie nawilzajace,
nattuszczajace, kojace i zmiekczajace.

Lekobaza Pharma Cosmetic (PhC)

Zaliczana jest do podtozy amfifilo-
wych, zawiera w sktadzie emulgatory
o/w (polisorbat 40) i w/o (monosteary-
nian glicerolu, alkohol cetostearylowy)
oraz okoto 40% wody. Ma charakter
kremu hydrofilowego. W postaci emulsji
o/w stosowana jest w leczeniu zmian
wysiekowych, a w postaci emulsji
w/o - w leczeniu zmian rumieniowo-
-tuszczacych. Jest tatwo zmywalna
ze skory woda, charakteryzuje sie miekka
konsystencja, posiada pH odpowiadajace
odczynowi skory (5,5). Jako podtoze
amfifilowe ma praktycznie nieograniczo-
ne mozliwosci wemulgowania wody az
do konsystencji mleczka kosmetycznego.
Lekobaza PhC, bedaca odpowiednikiem
Cremor basalis, wytwarzana jest wg
niemieckiej monografii Deutscher Arzne-
imittel Codex - DAC.

Lekobaza LUX

Zaliczana jest do podtozy lipofilo-
wych o miekkiej konsystencji i dobrej
rozsmarowywalnosci, zawiera 65%
wody oczyszczonej. Charakteryzuje
sie wieksza miekkoscia niz Lekobaza.
W sktad podtoza wchodzi hydrofobowy
zel bazowy, glicerol, a takze palmitynian
izopropylu, ktéry posiada wtasciwosci
nawilzajace i pobudzajace wzrost zdro-
wych komorek naskérka. Lekobaza LUX
dobrze nattuszcza powierzchnie skory,
co zapewnia ochrone przed wysycha-
niem, daje efekt chtodzenia ze wzgledu
na duzg zawartos¢ wody oraz posiada
wartos¢ pH zblizona do fizjologicznego
odczynu skéry 3,5-5,0. Podtoze jest
odpowiednikiem Cremor basalis hydro-
phobicus wg DAC.

Oleje roslinne stosowane
w preparatach poétstatych po
radioterapii

2 Olej Iniany (Oleum Lini virginale)
zawiera w swoim sktadzie mieszanine
nienasyconych kwaséw ttuszczowych na-
lezacych do grupy witamin F: kwas alfa-li-
nolenowy (35-65%), oleinowy (11-35%),
linolowy (11-12%), ktore wzmacniaja
i regeneruja naturalna bariere lipidowa
naskaérka. W sktadzie oleju Inianego
znajduja sie takze witamina E oraz kwasy
omega 3, 6 9. Surowiec jest dobrze tole-
rowany przez skére, efektywnie nattusz-
czainawilza, nadaje miekkosc i elastycz-
nos¢, a takze regeneruje uszkodzona
bariere lipidowa naskorka (nienasycone
kwasy ttuszczowe biorg udziat w meta-
bolizmie lipidow) i ogranicza utrate wody,
zmniejszajac suchosc oraz ztuszczanie.
Olej Iniany wykazuje réwniez dziatanie
przeciwzapalne, przeciwswigdowe,
regeneruje naskorek, przyspiesza gojenie
ran oraz chroni przed niekorzystnym
wptywem czynnikow zewnetrznych [7,
10, 11]. W wykazie lekdw gotowych
znalez¢ mozna ptyn na skoére - Linomag,
ktory jest olejem Inianym z pierwszego
ttoczenia z Linum usitatissimum L. semen
(nasienia Inu zwyczajnego) [6].

2 Olej rycynowy (Oleum Ricini, Ricini
Oleum virginale) jest olejem bogatym
w nienasycone kwasy ttuszczowe, m.in.
oleinowy (2,5-6%), linolowy (2,5-7%),
rycynolowy (85-92%). Substancja chroni
skore przed czynnikami zewnetrznymi,
nattuszcza, tagodzi podraznienia, przy-
spiesza gojenie ran, regeneruje uszko-
dzony naskorek [7, 10].

2 Olej rzepakowy (Rapae oleum)
zawiera w swoim sktadzie nienasyco-
ne kwasy tluszczowe, m.in. olejowy
(50-67%), linolowy (16-30%), linolenowy
(6-14%), fitosterole oraz witaminy A, E, K.
Surowiec poprawia ukrwienie i pobudza
metabolizm skory, uelastycznia, wygtadza,
nawilza i odzywia skore sucha, tuszczaca
sie, zapobiega jej pekaniu[7, 10].

2 Masto kakaowe (Cacao oleum,
Butyrum cacao) stanowi mieszanine
zaréwno nasyconych, jak i nienasyconych
kwaséw ttuszczowych m.in. kwasu palmi-
tynowego (24,4-26,2%), stearynowego
(34,4-35,4%), oleinowego (37,7-38,1%)
oraz linolowego, wolnych kwaséw ttusz-



czowych i fitosteroli. Nie drazni skory
ani bton sluzowych, nawilza, regeneruije,
niweluje dziatanie wolnych rodnikdw,
stymuluje produkcje kolagenu, uzupetnia
niedobory witamin (przede wszystkim E)
i pierwiastkow, takich jak magnez, potas,
zelazo iwapn w skérze, ktére sprzyjaja
regeneracji komorek. Zawartosc prze-
ciwutleniaczy w surowcu chroni przed
promieniami UV oraz niweluje dziatanie
wolnych rodnikéw, wykazuje ponadto
aktywnos¢ przeciwzapalng [7, 10].

Nalezy pamietac, ze oleje roslinne po-
winny by¢ przechowywane w szczelnie
zamknietym opakowaniu, bez dostepu
promieni stonecznych, a utensylia
uzywane do sporzadzania lekéw recep-
turowych zawierajacych oleje powinny
by¢ suche, zeby zapobiec wprowadzeniu
wody do uktadu [7].

Witaminy stosowane w prepa-
ratach poétstatych po radioterapii

2 Witamine A (Retinoli palmitas, Re-
tinoli acetas, Retinoli propionas) stanowi
kilka substancji o analogicznej budowie,
sposrod ktérych najwieksza aktywnoscia
biologiczna charakteryzuje sie all-trans-
retinol stosowany w postaci estrow,
tj. octanu i palmitynianu [11]. Surowiec
ma zdolnos¢ wnikania w warstwe rogowa
naskarka, a w niewielkim stopniu dostaje
sie nawet do tkanek podskornych i skory
wiasciwej, wywierajac wptyw na synteze
biatek, metabolizm oraz podziaty komér-
kowe (witamina A stosowana miejscowo
zwieksza nawet o 30% podziaty mito-
tyczne komorek nabtonkowych), bedac
czynnikiem wzrostowym dla nowych
komaorek. Substancja przyspiesza odnowe
naskaérka, wykazujac dziatanie normalizu-
jace w procesach réznicowania keratyno-
cytow. Wskutek poprawy struktury war-
stwy rogowej dochodzi do wzmocnienia
funkcji ochronnej naskérka i zmniejszenia
przeznaskorkowej utraty wody (Transepi-
dermal Water Loss - TEWL). W warstwach
skory wtasciwej witamina A, pobudza-
jac fibroblasty, zwieksza wytwarzanie
kolagenu i elastyny, a takze zabezpiecza
powstaty kolagen przed degradacja, co
wptywa na poprawe jedrnosci, elastycz-
nosci oraz nawilzenia skory. Zmniejsza
takze rogowacenie naskorka, niweluje
przebarwienia, chroni przed promienio-

Tabela 2. Witamina A jako surowiec do wykorzystania

w recepturze aptecznej [13-15]

Producent dawka

Postac, substancja czynna,

Substancje pomocnicze

retinolu 1,0 MIU/g;

Fagron Sp.zo.0 -

Roztwor olejowy, palmitynian

1,0 g roztworu zawiera
ok. 1000 000 j.m. palmitynianu

1 kropla zawiera ok. 35 000 j.m.
palmitynianu retinolu. Masa
jednej kropli wynosiok.0,035 g

Dl-a-tokoferol,
olej arachidowy

Hasco-Lek S.A.

Roztwdr doustny, palmitynian
retinolu 45 000 j.m./ml (1 ml
roztworu zawiera ok. 28 kropli);
1 kropla zawiera ok. 0,88 mg pal- | sodowa, makrogologlicerolu
mitynianu retinolu, co odpowia-
daok. 1607 j.m. witaminy A

Witamina E, butylohydrok-
syanizol, kwas cytrynowy
jednowodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sacharyna

hydroksystearynian, glicerol,
aromat cytrynowy, woda
oCzyszczona

Medana Pharma
SA.

witaminy A

Ptyn doustny, palmitynian retino-
[u' 50 000 j.m./ml (1 ml roztworu
zawiera ok. 30 kropli);

1 kropla zawiera ok. 1670 j.m.

Makrogologlicerolu rycy-
nooleinian (Cremophor EL),
sacharoza, aromat anyzowy,
sodu benzoesan, sodu sali-
cylan, kwas cytrynowy, woda
0Czyszczona

waniem UV [8-10, 12]. Nalezy pamietac,
ze witamina A jest nietrwata, z tego
wzgledu czesto wystepuje w potaczeniu
z witaming E, ktéra wykazuje dziatanie
antyutleniajace dlawitaminy A[7, 12].
Witamina A dostepna jako surowiec

do receptury w postaci koncentratu
olejowego pro receptura - 1 MIU/g oraz
wodnych, solubilizowanych roztworéow
(Tabela 2) [6, 13-15].

Nalezy zwréci¢ uwage, ze koncentrat
olejowy witaminy A nie zawiera zbednych
substancji pomocniczych takich jak sSrodki
konserwujace, emulgatory lub substancje
aromatyzujace, co jest niezwykle istotne
w przypadku leczenia skory uszkodzonej
w wyniku napromieniowania oraz jedno-
czesnie wptywa na uzyskanie preparatow
recepturowych o wyzszej jakosci fizy-
kochemicznej. Ponadto witamina A pro

receptura stosowana jest w znacznie
mniejszych ilosciach w poréwnaniu

z solubilizatami wodnymi. Surowiec
tatwo taczy sie z podtozami ttuszczowy-
mi, mineralnymi i roslinnymi, eliminujac
niezgodnosci recepturowe, ktére moga
pojawic sie w przypadku stosowania
wodnych solubilizatow zawierajgcych
emulgatory typu o/w [7, 13].

2 Witamina E (Tocopherolum, Toko-
ferol) charakteryzuje sie wtasciwosciami
odzywczymi, dziata przeciwzapalnie,
poprawia nawilzenie i elastycznos¢ skory,
przyspiesza procesy regeneracyjne
naskoérka oraz gojenie ran, zapobiega
powstawaniu podraznien i tagodzi ist-
niejace. Mechanizm dziatania witaminy
E zwigzany jest z jej silnymi wtasciwo-
Sciami antyoksydacyjnymi - poprzez
unieczynnianie toksycznych wolnych

Tabela 3. Witamina E dostepna do wykorzystania w recepturze aptecznej [17-19]

Preparat Postac, substancja czynna, dawka Substange
pomocnicze

Witamian E 1 kropla zawiera ok. 35,5 mg (28 kropli

Tokoferylu octan w 1 ml) tokoferylu octanu _

100% pro receptura

(Fagron Sp.z0.0.)

Witamina E Roztwar, 300 mg/ml; 1 ml (ok. 30 kro- | Olej arachidowy

(Hasco-Lek S.A.)

octanu

pli) zawiera 300 mg tokoferylu octanu;
1 kropla zawiera ok. 10 mg tokoferylu

0Czyszczony

Witamina E
(Medana Pharma S.A.)

octanu

Roztwor, 300 mg/ml; 1 ml (ok. 27 kro-
pli) zawiera 300 mg tokoferylu octanu;
1 kropla zawiera ok. 11 mg tokoferylu

Olej arachidowy
0Czyszczony
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rodnikéw hamuje utlenianie wieloniena-
syconych kwasow ttuszczowych. Przy-
spiesza procesy regeneracyjne, chroni
lipidy bton sluzowych skéry, zapobiega
zZmianom rumieniowym i poparzeniom
stonecznym, wspomaga réwniez mikro-
krazenie w skorze. Wzmacnia ponadto
site dziatania dysmutazy ponadtlen-
kowej - enzymu odpowiedzialnego za
ochrone przed stresem oksydacyjnym,

2 Witamina Bé (pirydoksyna) petni
istotna funkcje w procesach podziatu

promieniowaniem jonizujacym oraz cyto-
kinami zapalnymi [7-10, 16]. Witamina E
dostepna jest jako surowiec pro receptura i rozwoju komorek skéry. Pobudza synte-
o stezeniu 100% (tokoferolu octan ze kolagenu - sktadnika skéry, odpo-
1g/1 g, Vitaminum E puri) oraz w po- wiadajacego za jej prawidtowe napiecie
staci roztworu doustnego - 300 mg/ml
(tabela 3) [6, 17-19]. Zalecane stezenia
w lekach recepturowych do uzytku
zewnetrznego to od 0,025% do 5%

(najczesciej 2%) [8, 91.

i elastycznosc¢ oraz gojenie. Wykazuje
dziatanie kojace. Nie jest dostepna

jako substancja pro receptura, zatem
przygotowujac lek recepturowy, nalezy
skorzystac z witaminy Bé dostepnej jako

Tabela 4. Przyktadowe sktady lekow recepturowych o dziataniu regenerujgcym na skoére po radioterapii [7-10, 21]

Vit. A oleosae 400 000 j.m.
Vit. E pro receptura 1,0

Recepta Sposéb wykonania/uwagi
*Rp. W miare mieszania parafiny z podtozami lipofilowymi konsystencja preparatu staje sie
Paraffinilig. rzadsza - od miekkiego kremu (w przypadku euceryny) po linimentum (w przypadku
Eucerini aa ad 100,0 masci cholesterolowej).
M.f. ung.
* Konsystencja miekkiego kremu.
*Rp. ** Konsystencja ptynna.
Paraffinilig.
Ung. Cholesteroli aa ad 100,0
M.f. ung.
Rp Nalezy skorzystac z koncentratu witaminy A 1,0 MIU/g. W celu zapewniania doktad-

nego dawkowania mozna sporzadzic¢ roztwor pomocniczy: 2,5 g koncentratu witami-
ny A nalezy potaczyc z 6 g oleju rzepakowego lub oleju Inianego (1 kropla roztworu

Ol. Rapae aa 10,0
Ung. Cholesteroliad 100,0

Ol. Lini 30,0 pomocniczego zawiera 10 000 j.m. witaminy A; Srednia masa jednej kropli wynosi

Lekobazae LUX ad 100,0 34 mg). Do opakowania dotaczona jest butelka z zakretka i zakraplaczem dozujacym,

M.f. cremor ktérym zaleca sie odmierzac krople pod katem 80°. Sporzadzony roztwdér pomocniczy
przechowuje sie w lodowce, nalezy go zuzy¢ w ciggu miesigca. Opakowanie oryginalne
po otwarciu réwniez przechowuje sie w lodéwce, ma trwatos¢ 6 miesiecy [14].

Rp. Sporzadzajac lek w unguatorze, olej kakaowy nalezy uptynnic przy odpowiednio wyso-

Vit. Aoleosae 100 000 j.m. kich parametrach mieszania, dodac olej rzepakowy, masc cholesterolowa i doktadnie

Vit. E puri 2,0 wymieszac. W koncowym etapie wprowadzi¢ witaminy i mieszac przez krotki czas

Ol. Cacao (20 's) przy najnizszych obrotach (1-2). Wykonujac preparat metoda tradycyjna, nalezy

masto kakaowe stopic¢ w parownicy na tazni wodnej, dodac olej rzepakowy, mas¢
cholesterolowa i mieszajac, ogrzewac do potaczenia. Nalezy uwazac, aby nie przegrzac

Aquae ad 100,0
M.f. linimentum

M.f. ung. sktadnikow. Po ostudzeniu dodac witaminy. Otrzymana mas¢ ma charakter masci
roztworu.

Rp. Receptura stanowi przyktad mazidta o ptynnej konsystencji, jednak dzieki obecnosci

Cerae albae 9,0 wosku biatego, ktory petni réwniez funkcje emulgatora, preparat nie sptywa ze skory.

Ol. Lini 71,0 Wosk nalezy stopic, dodac olej Iniany, wemulgowac wode. Preparat wykazuje dziatanie

nattuszczajace, koi podraznienia, polecany jest w stanach zapalnych skory.

Rp.
Vit. Asol. 200 000 j.m.
Vitamni E puri 1,0

Preparaty zawierajace Lekobaze mozna sporzadzac w mozdzierzu lub przy uzyciu ro-
bota aptecznego, jednak wykonanie preparatu ta metoda wymaga wtasciwego doboru
szybkosci obrotow - zbyt wysokie znacznie zwiekszajg objetos¢ masci.

Dimeticoni 2,0

Lekobazae PhC ad 100,0

M.f. ung.

Rp. Recepta stanowi przyktad preparatu w postaci oliwki do stosowania na skoére.
Vit. E puri 2,0 Ze wzgledu na ptynna konsystencje jest tatwa do rozprowadzenia. Pacjent moze nano-
Ol. Lini sic jg przy uzyciu wacika.

Ol. Rapae aa ad 100,0

M.f. sol.

Rp. Rp. Rp.

Vit. A oleosae 500 000 j.m. Dimeticoni 2,0-10,0 Dimeticoni 2,0-10,0

Urea2,0 Aguae Lekobazae Lux ad 100,0

Paraffini lig. 10,0 Eucerini aaad 100,0 M.fung.

Aquae 10,0 M.fung

Vaselini hydrophilici ad 100,0

M.fung.

Rp.

Dimeticoni 2,0-10,0

Vit. A oleosae 500 000 j.m.
Glyceroli 5,0

Ung. Cholesteroli ad 100,0
M.f. ung.

Rp. Rp.
Vit. A 100 000 j.m. Vit. A 100 000 j.m.

Vit. E puri 2,5 Vit. B6 1 amp.
Ol. Ricini 2,0 Eucerini 20,0
Lekobazae Lux ad 100,0 M.f.ung.

M.f. cremor




produkt gotowy w amputkach (roztwor
do wstrzykiwan) [6, 20].

Inne surowce stosowane w pre-
paratach pétstatych na skére po
radioterapii

2 Gliceryna (Glycerolum 85 per cen-
tum) jest wodnym roztworem propan-
-1,2,3-triolu. W recepturze aptecznej
stosowany jest zazwyczaj 85-procento-
wy wodny roztwér gliceryny (zawartosé
propan-1,2,3-triolu wynosi od 83,5%
do 88,5%). Gliceryna wykorzystywana
jest jako substancja utrzymujaca wilgoc¢
(aplikowana na skore ogranicza parowa-
nie wody), dzieki czemu pobudza proce-
sy regeneracji naskérka i chroni skore
przed nadmiernym przesuszeniem,
tagodzi podraznienia, wykazuje tagodne
dziatanie przeciwzapalne [7, 8, 11].

2 Parafina ciekta (Paraffinum liqu-
idum, Petrolatum liquidum) jest bezbarw-
na, ttusta cieczag o tagodnym zapachu.

Tworzy na powierzchni skéry powtoke
ochronna, dzieki czemu zmniejsza paro-
wanie wody, zwiekszajac jej zawartosc
w naskérku, a takze zmiekcza i wygtadza
skore. Jest substancja fizjologicznie
obojetna, nie wchtania sie z powierzchni
skory inie reaguje z jej strukturami,
dlatego tez pozbawiona jest potencjatu
alergizujacego - nie wywotuje uczulen
ani podraznien. Substancja tagodzi uczu-
cie $ciggania, pieczenia, $wiadu [7, 8, 11].
2 Dimeticon (Dimeticonum, Silol, Si-
lolum, Oleum siliconi, Dimetykon 350) jest
olejem silikonowym o niskiej lepkosci, ma-
tym napieciu powierzchniowym i dobrej
rozsmarowywalnosci. Wystepuje w po-
staci bezbarwnej, bezzapachowej, oleistej
cieczy. Silol nie uposledza funkcji naskérka
(tj. wymiany gazowej czy parowania) ani
nie wchodzi w reakcje ze strukturami
skéry, zabezpieczajac ja przed wptywem
czynnikéw zewnetrznych. Wytwarza réw-
niez warstwe okluzyjna, ktdra zapobiega

utracie wody. Posiada wtasciwosci nawil-
Zajace i zmiekczajace skore, uelastycznia
ja, dajac uczucie gtadkosci. Substancja nie
wykazuje dziatania drazniacego. Po wy-
jatowieniu moze byc¢ réwniez stosowana
na skoére uszkodzona, jednak nalezy miec¢
na uwadze, ze nie moze dostac sie do krwi
(ryzyko wywotania zatoru). Dimeticon
moze by¢ stosowany w zakresie stezen
od 2% do 100% (7, 8, 11].

W tabeli 4 przedstawiono przyktado-
we sktady recept na preparaty przydatne
w pielegnacji skéry po radioterapii wraz
ze sposobem ich wykonania[7-10, 21].

U pacjentéw z rozwinietym popro-
miennym zapaleniem skory uzasadnione
jest stosowanie rowniez kortykostero-
idow i substancji wykazujacych dziatanie
antyseptyczne. Kolejny artykut poswie-
cony zostanie preparatom o dziataniu
przeciwzapalnym oraz przeciwdrob-
noustrojowym stosowanym na skore
podczas radioterapii.
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Osteoporoza
z perspektywy
farmaceuty

Osteoporoza jest choroba szkieletu, ktéra wigze sie

ze zmniejszeniem gestosci kosci i zwiekszonym ryzykiem
ich ztaman. Dotycza one przede wszystkim nasady dalszej

kosci przedramienia, trzonow kregow, a u seniorow

szczegodlnie szyjki kosci udowej. Osteoporoza dotyka gtéwnie
kobiety po menopauzie oraz mezczyzn w podesztym
wieku, co zwigzane jest zarowno z niedoborami
estrogendw, jak i androgendw. Osteoporoza wtérna moze
sie rozwinac¢ jako nastepstwo przyjmowania niektorych

lekoéw, np. glikokortykosteroidow lub inhibitorow pompy
protonowej (przy stosowaniu przez okres dtuzszy niz rok).



Choroba ta w znaczacy sposéb wpty-
wa negatywnie na dtugosc i jakos¢ zycia.
Osoba w wieku podesztym po ztamaniu
bardzo czesto ma problemy z powrotem
do zdrowia, przestaje by¢ mobilnai staje
sie zalezna od innych. Z tego wzgledu
ogromne znaczenie ma profilaktyka,
wczesna diagnostyka (ocena jakosciowa
kosci) i odpowiednie leczenie.

Leczenie osteoporozy

Gtéwnym celem leczenia osteoporozy
jest zapobieganie ztamaniom. W far-
makoterapii tego schorzenia wykorzy-
stuje sie kilka grup lekéw, do ktérych
zaliczamy:

2O Bisfosfoniany

Bisfosfoniany odktadajg sie w ko-
$ciach, tworzac kompleksy oporne
na hydrolize enzymatyczng, dzieki
czemu zmniejszaja resorpcje kosci przez
osteoklasty. Obnizaja przez to ryzyko
ztaman (gtéwnie kregdw) u oséb z oste-
oporoza.

Istotng kwestia jest sposéb podania
bisfosfonianéw - nalezy je stosowac do-
ustnie, na czczo, popijajac czysta woda
W pozycji stojacej lub siedzacej. Tabletke
powinno sie potknaé w catosci - nie na-
lezy jej rozgryzac, zuc ani pozwoli¢, aby
rozpuscita sie w jamie ustnej. Po przy-
jeciu powinno sie wstrzymac od przyj-
mowania positkéw, napojéw innych niz
woda i innych lekdw przez nastepna
godzine. W tym czasie nie powinno
sie réwniez lezec. Takie postepowanie
minimalizuje ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego. W razie przeciwwska-
zan do podawania doustnego istnieje
takze mozliwos¢ stosowania preparatu
dozylnego.

Do bisfosfonianéw stosowanych
w leczeniu osteoporozy naleza:

e kwas alendronowy,
e kwas ibandronowy,
o kwas pamidronowy,
e kwas ryzendronowy,
e kwas zolendronowy.

Wszystkie preparaty do przeznacze-
nia zastrzezonego (Rpz).

Do lekéw stosowanych w tym
wskazaniu naleza tez kwas etydronowy
i klodronowy, jednak nie s one dostep-
ne w Polsce.

Osteoporoza dotyka
gtéwnie kobiety po
menopauzie oraz mezczyzn
w podesziym wieku, co
zwigzane jest zarébwno
Z niedoborami estrogendw,
jak i androgendw.

Bisfosfoniany czesto powodujg za-
burzenia zotagdkowo-jelitowe (zaparcia,
biegunki, wzdecia) i bole gtowy. Rzad-
kim, ale powaznym dziataniem niepo-
zadanym jest martwica kosci szczeki,
ktéra moze prowadzi¢ do powaznych
uszkodzen. W przypadku zaobserwo-
wania takich objawow jak: bél, obrzek,
dretwienie w rejonie szczeki oraz obluz-
nienie sie zebéw konieczna jest szybka
konsultacja z lekarzem.

Przypomnij pacjentowi o zachowaniu
regularnej higieny jamy ustnej i czestych
kontrolach u stomatologa. Upewnij sie
takze, czy pacjent wie, jak stosowac lek,
poniewaz bisfosfoniany moga byc¢ zazy-
wane zaréwno codziennie, jak i w innych
schematach dawkowania:
¢ alendronian sodu - raz w tygodniu,

« kwas ryzendronowy - raz w tygodniu
lub raz w miesiacu,

« kwas ibandronowy - raz w miesigcu
(doustnie) lub raz na trzy miesigce
(dozylnie),

* kwas zolendronowy - raz w roku.

2 Ranelinian strontu

Ranelinian strontu zwieksza produk-
cje komorek kosciotwdrczych (osteobla-
stéw) i zmniejsza réznicowanie komorek
kosciogubnych (osteoklastow). Zmniej-
sza ryzyko ztaman kregdw i innych kosci.
Stanowi alternatywe dla pacjentéw,
ktorzy Zle toleruja bisfosfoniany, jednak
moze powodowac nudnosci i biegunke.
Zwieksza takze ryzyko choroby zakrze-
powo-zatorowej i zawatu serca. Nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw
z niewydolnoscia nerek. Lek aktualnie
jest niedostepny w Polsce.

2 Denosumab
Denosumab to ludzkie przeciwciato
monoklonalne przeciwko receptorowi

RANKL na powierzchni osteoklastow.
Lek, taczac sie z receptorami, powoduje
hamowanie powstawania i funkcjo-
nowania tych komérek, a co za tym
idzie - zmniejsza resorpcje kosci. De-
nosumab podawany jest podskdrnie co
6 miesiecy. Jest szczegdlnie wskazany
u pacjentéw z rakiem prostaty leczo-
nych hormonalnie oraz u pacjentéow

z niewydolnoscig nerek.

D Teryparatyd

Teryparatyd jest rekombinowanym
fragmentem parathormonu (zbudowa-
nym z 34 aminokwaséw), dzieki czemu
wykazuje aktywnos¢ tego endogennego
hormonu. Wskazany jest w przypadkach
nietolerancji lub nieskutecznosci innych
lekéw przeciwosteoporotycznych.
Nalezy pamietad, ze nie stosuje sie go
dtuzej niz 24 miesigce przez cate zycie
pacjenta. W Polsce obecnie niedostepny.

2 Kalcytonina tososiowa

Kalcytonina wraz z parathormonem
reguluje gospodarke wapniowo-fos-
foranowa, hamujac resorpcje kosci
przez zmniejszenie ilosci i aktywnosci
osteoklastéw. Kalcytonina zmniejsza
takze przeptyw krwi przez tkanke
kostna i charakteryzuje sie efektem
przeciwbdlowym, przez co stosowana
jest czesto w medycynie paliatywnej,

u chorych ze zmianami przerzutowymi
w kosciach. Podawana jest podskérnie
lub domiesniowo.

Coistotne, kalcytonina stosowana
jest jedynie krétkotrwale ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko wystapienia
nowotworu ztosliwego podczas dtugo-
trwatego stosowania. Lek ten aktualnie
jest niedostepny w Polsce.

O Raloksyfen

Raloksyfen nalezy do selektywnych
modulatoréw receptora estrogeno-
wego. W kosciach dziata agonistycznie
na receptor, zmniejszajac resorpcje kosci
i zwiekszajac ich gestosé mineralna.
W gruczole piersiowym i macicy dziata
zas antagonistycznie, dlatego zmniejsza
ryzyko zachorowania na raka sutka,
co jest dodatkowa korzyscia u chorych
z czynnikami ryzyka tej choroby. Uwaga!
Raloksyfen zwieksza ryzyko zakrzepicy
zyt gtebokich.
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2 Hormonalna terapia zastepcza

Hormonalna terapia zastepcza (HTZ)
wptywa na zmniejszenie liczby oste-
oklastéw i ich aktywnosci, pobudzanie
aktywnosci osteoblastéow i wytwarzanie
kolagenu. Zmniejsza ryzyko ztaman
kregéw i innych kosci, ale jednoczesnie
zwieksza ryzyko rozwoju raka piersi
i macicy. Korzysci ze stosowania HTZ
nie przewyzszaja jednak ryzyka rozwoju
choroby zakrzepowo-zatorowej, dlatego
zastosowanie w tym wskazaniu jest
ograniczone.

2 Sole wapnia

W leczeniu osteoporozy, a takze w za-
pobieganiu jej, wazne jest odpowiednie
odzywienie sie pacjenta, w szczegdlnosci
zapewnienie optymalnej podazy wapnia
iwitaminy D. Wapn i witamina D same,
bez odpowiedniego leczenia podstawo-
wego, nie s wystarczajace, by zapobie-
gac ztamaniom, jednak u 0s6b z niskim
wyjsciowym stezeniem wapnia moga
miec korzystny wptyw.

Niedobér wapnia jest szczegdlnie
niebezpieczny u kobiet po menopauzie,
poniewaz na skutek obnizenia stezenia
estrogenéw wchtanianie wapnia w prze-
wodzie pokarmowym spada, a nasilaja sie
procesy resorpcji kosci. U kobiet w wieku
okotomenopauzalnym konieczna jest
jego suplementacja w postaci weglanu
wapnia lub innych zwigzkéw, takich jak:
cytrynian, glukonian, glukonolaktobio-
nian czy laktoglukonian wapnia. Osobom
chorujacym na osteoporoze zaleca sie
dobowe spozycie powyzej 1200 mg.

Normy spozycia wapnia dla kobiet
od 50.r.z.wynosza 1200 mg na dobe,
umezczyzn powyzej 50.r.z. jest
to 1000 mg,aod 65.r.z. 1200 mg.

Nalezy pamietac, ze preparaty zawie-
rajace weglan wapnia moga zmniejszac
wechtanianie niektorych lekéw (np. tetra-
cyklin, cyprofloksacyny i lewotyroksyny),
dlatego zale¢ pacjentowi zachowanie
odpowiedniego odstepu czasowego po
ich zastosowaniu (min. 2 godziny).

Preparaty z weglanem wapnia najlepiej
przyjmowac wraz z positkiem w celu po-
prawy wchtaniania, podczas gdy prepara-
ty z cytrynianem wapnia ulegaja lepsze-
mu wchtanianiu na czczo. Jednoczesnie
nie powinno sie stosowac preparatow
z zelazem, poniewaz wapn zmniejsza jego
przyswajanie (nalezy zachowac odstep

Wapn i witamina D same,
bez odpowiedniego
leczenia podstawowego,
nie sg wystarczajace, by
zapobiegad ztamaniom,
jednak u oséb z niskim
wyjsciowym stezeniem
waphnia moga miecé
korzystny wptyw.

min. 2 godziny). Podobnie jesli pacjent

przyjmuje leki z grupy bisfosfoniandw,

zale¢ co najmniej godzine przerwy pomie-
dzy dawkami leku i preparatu z wapniem.

Warto tez zwrécié¢ uwage na fakt,
ze rekomendacje odnoszg sie do jo-
néw wapnia, stad 1250 mg weglanu
wapnia dostarcza 500 mg wapnia
elementarnego.

Do Zrédet pokarmowych wapnia
zaliczamy:

» sery podpuszczkowe (przede wszyst-
kim), jogurty, mleko i inne produkty
nabiatowe;

* warzywa takie jak: jarmuz, brokut, kapu-
stainasionafasoli;

* tofu.

Nalezy pamietac, ze niektoére produkty
roslinne, np. szpinak, mimo znacznej
zawartosci wapnia nie sg jego dobrym
zrédtem ze wzgledu na obecnosé sktadni-
kéw hamujacych jego wchtanianie (m.in.
kwasu szczawiowego).

2 WitaminaD

Witamina D zwieksza jelitowe
wchtanianie wapnia i fosforanéw. Jej
niedobory wiaza sie z zaburzeniami
wchtaniania wapnia i kompensacyjnym
wzrostem stezenia parathormonu
(PTH), odpowiedzialnego za resorpcje
wapnia z kosci.

Witamina D (cholekalcyferol) powinna
by¢ podawana w dawce 800-2000 j.m.
na dzien u dorostych bez niedoboru, na-
tomiast osoby z niedoborem witaminy D
powinny stosowac dawki znacznie wyz-
sze. U pacjentéw z niewydolnosciag nerek
stosuje sie alfakalcydol - lek na recepte
zawierajacy aktywny kalcytriol. W nor-
mach zywienia dla populacji polskiej
wystarczajace spozycie witaminy D dla
0s6b dorostych wynosi 15 pg cholekal-

cyferolu na dobe. 1 pg cholekalcyferolu
to 40 jednostek miedzynarodowych
witaminy D.

Bifosfoniany stosowane w leczeniu
osteoporozy moga by¢ mniej skuteczne
u pacjentéw z niedoborami witaminy D,
dlatego jej suplementacja wydaje sie
zasadna.

W przypadku witaminy D istotne jest,
ze jej niedoboér wptywa nie tylko na kosci,
ale tez zmniejsza sprawnosc miesni szkie-
letowych, co moze zwiekszaé
ryzyko upadkéw.

Leczenie niefarmakologiczne
Waznym elementem leczenia
osteoporozy sa zmiany w stylu zycia.

Obejmuja one:

» dbanie o odpowiednig diete - bogata
wwapn (mleko oraz pochodne) i inne
sktadniki mineralne;

» zapewnienie odpowiedniego poziomu
witaminy D przez ekspozycje na swiatto
stoneczne w miesigcach letnich, diete i/
lub suplementacje;

» zapobieganie upadkom;

regularng aktywnosc fizyczna.

U chorych po ztamaniu wskazana jest
rehabilitacja, zaopatrzenie ortopedyczne
(gorsety, laski) oraz odpowiednie leczenie
przeciwbdlowe.

Zachecaj pacjenta do regularnej
aktywnosci fizycznej. Wysitek fizycz-
ny, np. spacer lub ptywanie, stymuluje
komorki kosciotworcze i wzmacnia kosci.
Przypomnij o zmianach w stylu zycia,
takich jak: urozmaicanie diety (ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem wtaczenia do co-
dziennego menu produktéw bogatych
w wapn), suplementacja witaminy D czy
zaprzestanie palenia tytoniu.

Pacjentom przyjmujacym przez dtuz-
szy okres glikokortykosteroidy lub inhi-
bitory pompy protonowej przypomnij
o badaniach profilaktycznych w kierunku
osteoporozy.

Zrédta:

Tuszynski, PK. (red.). Opieka farma-
ceutyczna nad pacjentem geriatrycznym.
Choroby wieku podesztego, leki i wytyczne.
Wydanie Il. Wydawnictwo Farmaceu-
tyczne, Krakow 2020.

Patasiewicz, W., Tuszynski, PK. Wita-
miny i sktadniki mineralne. Wydawnictwo
Farmaceutyczne, Krakow 2021.
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na skoére. Przeci Nadwraz na oktenidyny dlchlorowodorek fenok 10l lub na ktor z substangji pomocmczych Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego octemseptw do ptukania jamy brzuszneJ
Oktenidyny dlchlorowodorekjest bardziej toksyczny przy 1 niz d ), dlatego nalezy unikac¢ przedostawania sie produktu leczniczego w wiekszych ilosciach do kr np. na skutek p:

iniekcji. Z uwagi na to, ze oktenidyny dichlorowodorek w produkcie Iecznlczym octenisept® wystepuje tylko wilosci 0,1%, zagrozenie ta substancja jest mato prawdopodobne. Speqalne ostrzezenia i Srodki ostroznoscl
dotyczace stosowania: Uwaga: W celu unikniecia mozliwosci uszkodzenla tkanek, obrzeku mlejscowego nie wolno wstlzyklwac lub wprowadza¢ produktu leczniczego do tkanki pod cisnieniem. W kazdym przypadku nalezy
zapewni¢ odpowiedni odptyw z jam rany (np. drenaz, odsysacz). Nie roztworu (0,1%, z k olem lub bez) do odkazania skéry przed zabiegami inwazyjnymi wiazato sie z ciezkimi reakcjami
skoérnymi u wezesniakéw z mata masa urodzeniowq. Przed rozpoczeciem dalszych etapéw Interwencjl nalezy usunac wszelkie nasaczone roztworem materiaty, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernych ilosci
ani nie nalezy dopuszcza¢ do gromadzenia sie roztworu w fatdach skéry lub pod pacjentem oraz do kapania na podkitady lub inne materiaty, ktére stykaja sie bezposrednio z cialem pacjenta. Przed natozeniem opatrunku
okluzyjnego na miejsca, ktére byly wczesniej poddane dziataniu octeniseptu, nalezy upewnic sie, ze nie pozostat nadmiar produktu. Nie nalezy stosowa¢ do oka produktu octenisept®. Nie zaleca sie stosowania produktu
Iecznlczego octenisept® do wnetrza ucha oraz nie nalezy dopuszcza¢ do jego po'ykama Dziatania mepozadane Po ZWI|ZEF\ILI bOony sluzowej pochwy rzadko moze by¢ odczuwane wrazenie ciepta lub pieczenia. Po ptukaniu
Jjamy ustnej gorzki smak utrzymuje sie przez okoto 1 godzine, ma to zwiazek z ) produktu Schiilke & Mayr GmbH, Robert Koch Strasse 2, 22851 Norderstedt, Niemcy. Po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu: nr 13036 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.
2 Producent: Schiilke & Mayr GmbH Robert-Koch-Str. 2 22851, Norderstedt, Niemcy

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan
niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie
z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

*Na podstawie badania klinicznego: Efficacy and cost-effectiveness of octenidine wound gel in the treatment of chronic venous leg ulcers in comparison to modern wound ressings Hdmmerle G, Strohal R
% Osoba odpowiedzialna: Schilke & Mayr GmbH Robert-Koch-Str. 2 22851, Norderstedt, Niemcy
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Tekst: dr n. farm. Piotr Merks wraz z zespotem
Adiunkt, Wydziat Medyczny Collegium
Medicum, Uniwersytet Kardynata Stefana
Wyszynskiego w Warszawie

Analizujemy
przypadek
pacjenta

W cyklu omawiamy przyktadowe sytuacje, z ktérymi
mozecie spotkac sie¢ w codziennej praktyce. Prezentu-
jemy wytyczne przydatne w prowadzeniu opieki nad
pacjentami pojawiajacymi sie w aptece. Nasze studia
przypadkow oparte sg na przegladzie miedzynarodo-
wej literatury dotyczacej schematéw opieki farma-
ceutycznej, ale zostaty dostosowane do warunkéw
polskiej apteki oraz produktéw leczniczych dostepnych
na polskim rynku farmaceutycznym.

Nadeisnienie tetnicze
a spozywanie grejpirutow

ani Maria (67 lat) prosi Cie o informacje na temat
Psvvoich lekéw, gdyz niepokoi sie o wystepujace
zamroczenia oraz zawroty gtowy. Podczas ostatniej wizyty
u lekarza miata sprawdzony poziom glukozy we krwi i zostat
ustalony jako wysoki. Pacjentka nie rozumie, dlaczego tak
jest, poniewaz nie zmieniata ostatnio ani swojej diety, ani
sposobu leczenia. Stosuje leki zgodnie z zaleceniami lekarza,

HISTORIA MEDYCZNA PACJENTA:

nadci$nienie tetnicze, cukrzyca typu 2

ZGLASZANE DOLEGLIWOSCI | PROBLEMY:

zamroczenia, zawroty gtowy

SYTUACJA SOCJALNA PACIENTA:
brak danych

Dziatania farmaceuty:

O Podwyzszony poziom glukozy we krwi:

Jedng z przyczyn wzrostu poziomu glukozy we krwi moze
by¢ lek na nadcisnienie tetnicze hydrochlorothiazide. Doradz
pacjentce wizyte kontrolna u lekarza, by rozwazyt zmniejszenie
dawkileku z 25 mg na 12,5 mg - wyzsze dawki nie majg wpty-
WU na obnizanie cisnienia krwi, a moga przyczyniac sie m.in.
wtasnie do wzrostu poziomu glukozy, ktory zgtaszata pacjent-
ka. Dowiedz sie, jak czesto pani Maria mierzy sobie cisnienie
tetnicze. Zachec jg do czestych pomiardw.

® Zamroczenia i zawroty glowy:

Przyczyna tego stanu moze by¢ stosowanie leku moczoped-
nego hydrochlorothiazide oraz felodipine o tej samej porze dnia.
Oba leki moga bowiem przyczyniac sie do powstania hipotensji
(hipotonii) ortostatycznej, tj. obnizenia cisnienia tetniczego

chociaz przyznata, ze betahistine 16 mg przyjmuje raz dziennie
zamiast dwa. Pomiar cisnienia w aptece wykazat wartosc
135/82 mm Hg. Pani Maria wspomina, ze sasiadka doradzita jej
jedzenie grejpfrutow - gdzies przeczytata, ze jest to polecane
osobom starszym i potrafi ,czynic¢ cuda”. Pani Maria zastanawia
sie, czy rzeczywiscie moze spozywac te owoce.

na skutek pionizacji postawy ciata po dtuzszym spoczynku

W pozycji lezacej lub obfitym positku. Dodatkowym czynni-
kiem predysponujacym jest wiek pacjentki. Zapytaj ja, jak
czesto i od jak dawna zdarzajg sie jej wspominane zamrocze-
nia i zawroty gtowy, a takze od kiedy stosuje betahistine 16 mg
i czy zauwazyta poprawe, odkad przyjmuje ten lek. Aby byt on
skuteczny, nalezy go stosowac regularnie przez co najmniej

2 tygodnie.

© Niestosowanie betahistine wedtug zalecen lekarza:

Dowiedz sie, dlaczego pani Maria stosuje ten lek tylko raz
zamiast dwa razy dziennie. Pierwotng przyczyna zastosowa-
nia betahistine mogty by¢ wystepujace u pacjentki zamro-
czenia i zawroty gtowy, ktérych podtozem moga byc z kolei
leki stosowane na nadcisnienie, w tym wieksza dawka leku
moczopednego. Mozliwe, ze nie ma potrzeby dalszego stoso-
wania betahistine. Doradz pacjentce wizyte u lekarza w celu
porozmawiania na temat stosowania tego leku.

O Jedzenie grejpfrutéw:

Moze to spowolni¢ klirens felodipine, a tym samym spo-
wodowac kumulacje leku w organizmie, wywotujac dziatania
niepozadane lub efekt toksyczny na skutek zmniejszenia
wydalania tego leku z organizmu. Zalec¢ pani Marii unikanie
jedzenia grejpfrutow i picia soku grejpfrutowego.




HISTORIA LEKOWA PACJENTA:
1) betahistine 16 mg, 1 tabletka BD
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4) metformin 500 mg, 1 tabletka OM i 2 tabletki PC
wieczorem
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Rezultaty:

O Pani Maria poszta na wizyte
do lekarza. Lekarz zmniejszyt dawkowanie
hydrochlorothiazide na 12,5 mg, a poziom
glukozy ulegt zmniejszeniu.

0 Po zmianie dawkowania
hydrochlorothiazide zawroty gtowy ustaty,
a pacjentka mogta odstawic betahistine 16 mg.
© Pani Maria postuchata Twojej porady
i zrezygnowata z jedzenia grejpfrutow.

Zrodta:

1. Medicine Use Review - an online resource for pharma-
cist. Dostepne pod adresem: http://www.murtraining.co.uk/
hypertension.html, stan zdnia 20.10.2016.

2. Interna Szczeklika - 2017, Piotr Gajewski (red.), Medycy-
na Praktyczna, Krakow 2017.

3. Hipotonia ortostatyczna - Marek Golatowski. Medycy-
na Rodzinna, 4/2004,s. 175-177. Dostepne pod adresem:
http://www.czytelniamedyczna.pl/540 hipotonia-ortostatycz-
na.html, stan zdnia 15.11.2016.

4. Farmakoterapia zawrotdw gtowy - ocena tolerancji
i skutecznosci betahistyny - Tomasz Litwin, Maria Bararska-
-Gieruszczak. Farmakoterapia w Psychiatrii i Neurologii,
2000, 3,s.246-251. Dostepne pod adresem: http://old.ipin.
edu.pl/fpn/archiwum/2000/03/FwPiN_3-2000-03.pdf, stan
zdnia 15.11.2016.

5. British National Formulary (BNF) 75, Joint Formulary
Committee, BMA and RPSGB, London 2017.

6. National Institute for Health and Care Excellence. ,Gu-
idance PH25 - Cardiovascular disease prevention”. Dostepne
pod adresem: https://www.nice.org. uk/guidance/ph25, stan
zdnia 15.11.2016.

7. Zasady postepowania w nadcisnieniu tetniczym - 2015
rok. Wytyczne Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetnicze-
go. Dostepne pod adresem: https://nadcisnienietetnicze.pl/
ptnt/wytyczne_ptnt, stan z dnia 22.07.2018.

8. Youssef S., Medicines Use Reviews. Pharmaceutical
Press, London 2010.

Zob. takze charakterystyki produktow leczniczych wybra-
nych lekow.

Wykaz skrotow - dawkowanie:
BD - bis die - dwukrotnie w ciggu dnia, dwa razy dziennie
OD - omni die - jednokrotnie w ciagu dnia, raz dziennie

ROZWOJ FARMACEUTY

OM - omni mane - kazdego ranka, codziennie rano
ON - omni nocte - kazdego wieczora, codziennie wieczorem
PC - post cibum - po positku
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powodowana jest zazwyczaj

podwyzszonym cisnieniem we-

wnatrzgatkowym oraz zaburze-
niami mikrokrazenia w tylnym biegunie
oka. Nieleczona choroba doprowadza
do nieodwracalnego uszkodzenia (zani-
ku) nerwu wzrokowego, ale wczesne jej
rozpoznanie moze uchronic¢ przed utratg
wzroku.

W etiopatogenezie neuropatii jaskro-

wej wyrdznia sie teorie:

2 mechaniczng - wyzsze niz optymal-
ne cisnienie Srodgatkowe powoduje
ucisk nerwéw wzrokowych, co

Tekst: dr hab. n.
farm. profesor
uczelni Magdalena

X . prowadzi do uszkodzenia nerwu,
Markowicz-Piasecka

aw rezultacie do stopniowej utraty
pola widzenia, konczac sie nieod-
wracalng utratg widzenia.

2 naczyniowg - zaburzenia mikro-
krazenia w obrebie siatkowki,
naczyniowki i nerwu wzrokowego
powoduja czesciowe lub zupetne za-
blokowanie doptywu odpowiedniej
ilosci krwi, co doprowadza do nie-
bezpiecznej sytuacji niedokrwienia
nerwu wzrokowego. Skutkuje
to jego uszkodzeniem.

D zaburzenia neuroprotekcji
prowadzace do apoptozy komdrek
zwojowych siatkowki.

W warunkach fizjologicznych cisnienie
wewnatrzgatkowe waha sie w granicach
10-20 mm Hg. Na te wartosc¢ sktadaja
sie wszystkie elementy anatomiczne
wypetniajace gatke oczna (ciato szkliste,
soczewka, btona naczyniowa z teczow-

kra to neuropatia nerwu wzrokowego \

zZnymi z_%:mi w wygladzie tarczy nerwu
arzyszacymi zmianami w polu WidZ'enE..\ i

e

.
olerapia

e b
- :
S o .

Podstawe rozpoznania jaskry stanowig
dwa podstawowe objawy: zmiany
w wygladzie tarczy nerwu wzrokowego
oraz charakterystyczne ubytki w polu
widzenia.

ka i ciatem rzeskowym, krew wypetniajaca naczynia
gatki oraz ciecz wodnista). Wartos¢ ta to jednak tylko
punkt wyjscia, dlatego ze u jednych pacjentéw cisnienie
20 mm Hg moze nie powodowac dolegliwosci, nato-
miast u innych, szczegdlnie u pacjentéw zagrozonych
genetycznie, bedzie sprawiac problemy.

W sytuacji idealnej rownowagi komorki nabtonka ciata
rzeskowego produkuja ciecz wodnista wypetniajaca
przednia i tylng komore oka. Substancja wodnista petni
zasadnicze funkcje: zaopatruje soczewke, teczéwke
i rogowke w substancje odzywcze oraz czysci je, tworzac
jednoczesnie bariere ochronng przed czynnikami ze-
whnetrznymi. Dodatkowo zapewnia optymalne cisnienie,
umozliwiajac utrzymanie napiecia scian gatki ocznej.
Homeostaza cisnienia srédgatkowego oka ma miejsce
wtedy, gdy odptyw ptynu wodnistego przez tzw. kat
przesaczania, znajdujacy sie miedzy rogdéwka a nasada
teczéwki, odbywa sie z taka sama predkoscia, z jaka
substancja wodnista jest produkowana przez nabtonek
ciata rzeskowego. Utrudnienie odptywu cieczy wodnistej
na kazdym etapie tej drogi (np. zrosty tylne blokujace
Zrenice, znaczne sptycenie lub zamkniecie kata przesa-
czania, wzrost cisnienia zylnego) prowadzi do wzrostu
cisnienia wewnatrzgatkowego.



Miejsce i charakter utrudnienia
odptywu cieczy wodnistej okreslaja typ
jaskry, np. jaskra pierwotna otwartego
kata przesaczania, jaskra zamknie-
tego kata przesaczania. Wszystkie
postaci jaskry, ktore spowodowane
sg znanymi czynnikami okreslamy jako
jaskre wtérna, np. sterydowa, zapalna,
torebkowa - ztuszczeniowa, pourazowa,
neowaskularna. Wyrdézniamy takze ja-
skre z normalnym lub niskim ci$nieniem
wewnatrzgatkowym, w ktérej zasadnicze
znaczenie ma zaburzenie perfuzji naczy-
niowej i ostabienie dziatania neuropro-
tekcyjnego. W tabeli 1 przedstawiono
objawy jaskry.

Diagnostyka jaskry
Podstawe rozpoznania jaskry stano-
wig dwa podstawowe objawy: zmiany

w wygladzie tarczy nerwu wzrokowego

oraz charakterystyczne ubytki w polu

widzenia. Rozpoznanie jaskry opiera sie
na kilku podstawowych badaniach:

1. Pomiar ci$nienia wewnatrzgat-
kowego za pomoca tonometru
- cisnienie wewnatrzgatkowe nawet
w warunkach fizjologicznych wynosi
10-20 mm Hg i moze ulegac¢ waha-
niom do 3-4 mm Hg. Jednorazowy
pomiar cisnienia nie przesadza o po-
stawieniu rozpoznania lub wyklucze-
niu jaskry. Konieczne jest wykreslenie
tzw. profilu dobowego cisnienia.
Ponadto nalezy zwréci¢ uwage
na wartos¢ cisnienia w obu oczach.
Rdznica 5 mm Hg, nawet jesli wartosci
pomiaréw mieszcza sie w granicach
przyjetej normy, powinna by¢ podsta-
wa przeprowadzenia szczegdtowej
diagnostykiw kierunku jaskry.

2. Ocenawygladu tarczy nerwu
wzrokowego podczas badania dna
oka - tarcza nerwu wzrokowego
w przebiegu jaskry ulega zmianom,
doprowadzajac w koncowej fazie jej
rozwoju do zaniku nerwu wzrokowe-
g0. Zmiany w tarczy nerwu wzro-
kowego i jego okolicy mozna ocenic
podczas badania za pomoca soczewki
Volka i biomikroskopu lub wzierniko-
waniem dna oka.

3. Badanie pola widzenia - statyczna
perymetria komputerowa (bada-

Tabela 1. Objawy jaskry w zaleznosci od typu choroby

Typjaskry

Jaskra z prawidtowym cisnie-
niem wewnatrzgatkowym

Jaskra z otwartym katem
przesaczania

Jaskra z zamknietym katem
przesaczania

Objawy

mroczki w polu widzenia; gorsze widzenie

przebiega skrycie, bezbolesnie, czesciej wystepuje
u mezczyzn: mroczki w polu widzenia, gorsze
widzenie

bardzo silny bol oka i oczodotu, promieniujacy
do szczeki, czota i skroni; bélowi towarzysza wy-

mioty, podwyzszona temperatura ciata; fzawienie;
Swiattowstret; widzenie teczowych két wokot
zrédet Swiatta, pogorszenie widzenia; charak-
terystyczny ksztatt Zrenicy, ktora jest szeroka,
pionowo owalna i nie reaguje na swiatto

Najwazniejsze sposoby
leczenia jaskry koncentruja
sie na obnizeniu cisnienia
Srédgatkowego, ktére mozna
uzyskag, albo na drodze
operacyjnej albo za pomoca
farmakoterapii.

nia naprogowe i progowe). Wyniki
badania przedstawia sie w postaci
skali liczbowej lub graficznej (skala
szarosci).

4. Badania obrazowe w kierunku neu-
ropatii jaskrowej - pozwalaja na pre-
cyzyjna ocene stopnia jaskrowego
uszkodzenia nerwu wzrokowego
w momencie podejmowania leczenia
i sg wykonywane na etapie diagnozy
i wstepnego ustalania intensywnosci
terapii.

5. Badanie kata przesaczania (gonio-
skopia) - obserwacja drogi odptywu
cieczy wodnistej w duzym powieksze-
niu i o$wietleniu biomikroskopu (tzw.
lampy szczelinowej).

Mozliwosci leczenia jaskry

Najwazniejsze sposoby leczenia jaskry
koncentruja sie na obnizeniu cisnienia
Srodgatkowego, ktére mozna uzyskac
albo na drodze operacyjnej, albo za po-
moca farmakoterapii. W jaskrze pierwot-
nie zamknietego kata (JPZK) stosowana
jest zabiegowa korekta konfiguracji kata,
ktéra zawsze powinna by¢ pierwszym

etapem postepowania okulistycznego.
Praktyka lekarska wskazuje, ze zabiegi
korygujace stan anatomiczny dobiera sie
indywidualnie do typu zamkniecia kata
rozpoznanego na podstawie tomografii
optycznej przedniego odcinka oka.

Jaskra pierwotna otwartego kata
(JPOK), ktorej istotg jest tzw. samoistny,
postepujacy zanik nerwu wzrokowe-
g0, spowodowana jest zbyt wysokim
cisnieniem wewnatrzgatkowym. Dlatego
leczenie JPOK ogranicza sie do obniza-
nia cisnienia wewnatrzgatkowego za-
rowno farmakologicznie, jak i zabiegami
laserowymi. Wykazano, ze skutecznos¢
zabiegdw laserowych jest dos¢ dobra
w niektérych postaciach jaskry, np. w ja-
skrze barwnikowej, jaskrze w przebiegu
zespotu rzekomoztuszczeniowego oraz
w jaskrze pierwotnej otwartego kata
przesaczania. Nalezy jednak zwrocic¢
uwage, ze z czasem efektywnos¢ lecze-
nia laserowego wyraznie maleje.

Innym typem zabiegow laserowych
jest iridotomia laserowa, ktora wykazu-
je duza skutecznosc w jaskrze zamy-
kajacego sie kata przesacza i jaskrze
barwnikowej.

Farmakoterapia jaskry

W zaleznosci od stopnia zaawanso-
wania choroby i wysokosci ci$nienia
wewnatrzgatkowego konieczne jest
ustalenie wartosci tzw. cisnienia doce-
lowego, czyli takiej jego wysokosci, przy
ktorej prawdopodobienstwo dalszego
uszkodzenia nerwu wzrokowego nie
nastapi. Z uwagi na wieloczynnikowy
patomechanizm jaskry postepowanie le-
czenia uwzglednia nastepujace kierunki:
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1. Obnizenie ci$nienia wewnatrzgat-
kowego poprzez leczenie farmakolo-
giczne, stosowanie energii laserowej
lub leczenie operacyjne.

2. Poprawa mikrokrazenia w siatkdwce,
naczyniowce i tarczy nerwu wzro-
kowego. Zaleca sie chorym z jaskra
regularne wykonywanie ¢wiczen fi-
zycznych - wysitek dynamiczny (jazda
narowerze, spacery, ptywanie), ktory
poprawia mikrokrazenie oraz obniza
cisnienie wewnatrzgatkowe. Nie
poleca sie chorym z jaskra wysitkow
statycznych (np. dzwiganie ciezaréw).

3. Neuroprotekcja bezposrednia
(np. betaksolol, bromonidyna) oraz
posrednia.

Jesli neuropatia wzrokowa jest
w poczatkowym lub umiarkowanym
stadium rozwoju (wartosci cisnienia
wewnatrzgatkowego ponizej 35 mm Hg),
zazwyczaj leczenie farmakologiczne jest
wystarczajace do uzyskania wtasciwego
jego obnizenia. Leki przeciwjaskrowe
sa podawane w postaci kropli do oczu.
Maja one dtugotrwate dziatanie, dlatego
stosuje sie je nie czesciej niz 1 lub 2 razy
dziennie, zawsze przestrzegajac przerwy
24-1ub 12-godzinnej, odpowiadajacej
okresowi dziatania leku.

Brak wtasciwej normalizacji cisnienia
wewnatrzgatkowego lub dalsza progre-
sja neuropatii mimo prawidtowych jego

Jesli neuropatia wzrokowa
jest w poczatkowym
lub umiarkowanym stadium
rozwoju (wartosci ci$nienia
wewnatrzgatkowego ponizej
35 mm Hg), zazwyczaj
leczenie farmakologiczne jest
wystarczajgce do uzyskania
wiasciwego jego obnizenia.

wartosci jest wskazaniem do zmiany le-
kow lub wdrozenia innych form leczenia.

Leki stosowane w leczeniu jaskry dzia-
taja poprzez zmniejszanie wydzielania
cieczy wodnistej przez ciato rzeskowe,
poprawe odptywu cieczy wodnistej przez
beleczkowanie kata przesacza lub uta-
twienie odptywu droga nadnaczyniow-
kowa.

Wyrézniamy pie¢ podstawowych grup
lekéw przeciwjaskrowych. Kazda z nich
obejmuje leki o takim samym mechani-
zmie dziatania i podobnej skutecznosci.

=> Analogi prostaglandyn

Obecnie lekami pierwszego rzutu
sg analogi prostaglandyn, ktére popra-
wiajg odptyw cieczy wodnistej droga
nadnaczyniéwkowa, obnizajac w ten

sposob cisnienie wewnatrzgatkowe. Wy-
kazuja duza skutecznosc (maja zdolnosc
do obnizania ci$nienia srodgatkowego

0 25-33% poziomu wyjsciowego) przy
jednoczesnie matym ryzyku wystapie-
nia dziatan niepozadanych (gtéwnie
nadmierny wzrost rzes, przekrwienie
spojowek). Kolejng zaleta jest wygoda
stosowania - wystarczy zakraplanie raz
dziennie. Wptywaja one na poszerzenie
naczyn krwionosnych oka, co powoduje
nieznaczne przekrwienie spojowek

(tzw. ,zaczerwienienie oka”) oraz powiek,
szczegdlnie w pierwszym okresie stoso-
wania leku. Objawu tego nie nalezy myli¢
z podraznieniem oka na tle zapalnym,

np. alergicznym.

W Polsce wykorzystywane sa gtéwnie
preparaty latanoprostu, jednak dostepne
sg takze nowsze analogi prostaglandyn,
takie jak tafluprost czy trawoprost
(tabela 2).

=>» Antagonisci receptoréw beta-adre-
nergicznych

Wazna grupa lekow wykorzystywana
w terapii jaskry sg antagonisci recepto-
row B-adrenergicznych (tzw. B-blokery).
Poprzez oddziatywanie na uktad wspot-
czulny leki te zmniejszaja produkcje cie-
czy wodnistej. W terapii jaskry wykorzy-
stywane sa: timolol, betaksolol, karteolol
i metipranolol (aktualnie w Polsce niedo-
stepny). Przy dtugotrwatym stosowaniu

Tabela 2. Podsumowanie podstawowych informacji o analogach prostaglandyn stosowanych w leczeniu jaskry

Latanoprost Trawoprost Tafluprost
Syntetyczny analog naturalnej prosta- | Analog prostaglandyny F2a, Fluorowany analog prosta-
glandyny F2a; wybidrczy agonista re- petny agonista o duzej wybidr- | glandyny F2; silny wybidrczy
ceptoréw prostaglandynowych (FP). Nie czosci i powinowactwie dorec. | agonista receptora prostaglan-
Charakterystyka | Wywierawptywu nawytwarzanie cieczy prostaglandyn. FP dynowego FP
wodnistej, na bariere krew - ciecz wod-
nista, naczynia krwionosne siatkéweki ani
na wewnatrzgatkowe krazenie krwi
Mechanizm Zwieksza odptyw cieczy wodnistej przez beleczkowanie kata przesaczania i przez drogi naczynidwkowo-
dziatania -twardéwkowe
Obnizenie cisnienia wewnatrzgatkowego | Obnizanie podwyzszonego Obnizenie podwyzszonego
u chorych na jaskre z otwartym katem cisnienia wewnatrzgatkowego | cisnienia srédgatkowego w le-
Wskazania przesaczania oraz u pacjentoéw z nadci- | udorostych pacjentéw z nad- | czeniu jaskry z otwartym katem
Snieniem wewnatrzgatkowym cisnieniem ocznym lub jaskra przesaczania i nadcisnienia
otwartego kata przesaczania 0cznego
. . Zwiekszenie pigmentacji teczowek, Przekrwienie gatki ocznej Swiad oczu, podraznienie,
Dziatania tagodne lub umiarkowane przekrwienie zaczerwienienie spojowek
niepozadane spojowek, pieczenie, ktucie, swedzenie




Tabela 3. Charakterystyka lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne.

stabilizujace btone komdérkowa

miejscowo znieczulajacego

Betaksolol Karteolol Timolol
Klasyfikacja Wybiérczy antagonista rec. B, Nieselektywny B-bloker Nieselektywny B-bloker
Miejscowo: przewlekta jaskra Jaskra z otwartym katem przesa- | W przypadku podwyzszonego
z otwartym katem przesaczania, czania, nadcisnienie wewnatrz- cisnienia wewnatrzgatkowego,
Wskazania stany podwyzszonego cisnienia gatkowe. jaskra otwartego kata przesacza-
wewnatrzgatkowego nia, jaskra wtérna o réznorodnej
etiologii
Brak wewnetrznej aktywnosci Wykazuje wewnetrzng aktyw- Brak wewnetrznej aktywnosci
Cechy sympatykomimetycznej; W QUiygh nosc¢ sympatykomimet_yczn_a sympatykomimetyczrjej i dziatania
charakterystyczne dawkach wykazuje stabe dziatanie | (ISA), bez istotnego dziatania btonowego. Nie wywiera bezpo-

Sredniego wptywu kardiodepre-
syjnego na m. sercowy

Przeciwwskazania

Ciezka astma, nieleczona lub nie-
poddajaca sie leczeniu niewydol-
nosc serca, wstrzas kardiogenny,
blok przedsionkowo-komorowy

Astma oskrzelowa, nadreaktyw-
nosc oskrzeli, ciezka obturacyjna
choroba ptuc (np. przewlekte
zapalenie oskrzeli, rozedma),

Wstrzas kardiogenny, jawna
niewydolnosc serca, bradykardia
zatokowa, blok AV 117 I1l, astma
oskrzelowa, POChP

wo-komorowy [l 111°

bradykardia, blok przedsionko-

Najczestsze
dziatania
niepozadane

Uczucie dyskomfortu w oku

Bol oka, uczucie ciata obcego

w oku, Swiattowstret, zamazane
widzenie, opadanie powiek, pie-
czenie, zaczerwienienie spojowek | lek jest dobrze tolerowany

Podraznienie oczu, zapalenie spo-
jowek, zapalenie powiek, zapalenie
rogowki, zmiany refrakcji. Zwykle

tych preparatéw moga wystapic objawy
niepozadane: podraznienie i zapalenie
spojowek, zmeczenie oczu, pieczenie,
uczucie suchego piasku pod powiekami.
W tabeli 3 przedstawiono najwazniejsze
informacje dotyczace dostepnych w Pol-
sce B-blokeréw stosowanych w jaskrze.

=> Brimonidyna

Innym lekiem stosowanym
w jaskrze jest agonista receptorow
a,-adrenergicznych, czyli brimonidyna.
Wykorzystywana jest w leczeniu jaskry
prostej z otwartym katem przesaczania,
jaskry wtornej pozapalneji jaskry mto-
dzienczej. Obniza cisnienie srodgatkowe
poprzez zmniejszenie produkcji cieczy
wodnistej. Zaleta tego leku jest wyka-
zywanie tej aktywnosci takze w nocy
(w przeciwienstwie do B-adrenolitykéw).
Objawami niepozadanymi, ktére moga
wystapié w czasie leczenia brimonidy-
na, sa: suchos¢ w ustach i podwiniecie
powiek.

=>» Parasympatykomimetyki

Kolejna grupa lekdw stosowana w le-
czeniu jaskry sa parasympatykomimetyki.
Zwiazki te dziataja poprzez bezposrednia
stymulacje receptoréw cholinergicznych
i pobudzanie ptytki nerwowo-migsnio-

Kontrola skutecznosci
leczenia jaskry
polega na okresowej
ocenie cisnienia
wewnatrzgatkowego,
wygladu tarczy
nerwowego i zmian
w polu widzenia.

wej. W ten sposdb leki cholinergiczne
zwezaja zrenice, powoduja skurcz
wtdkien podtuznych migsnia rzeskowego
i rozciagniecie utkania beleczkowego,
utatwiajac w ten sposob odptyw cieczy
wodnistej, stad zastosowanie w jaskrze
otwartego kata przesaczania. Leki
parasympatykomimetyczne sg takze
skuteczne w przypadku jaskry zamknie-
tego kata, gdzie powoduja skurcz miesnia
zwieracza zrenicy i odblokowuja dostep
do beleczkowania. W leczeniu jaskry
stosowane sg pilokarpina i karbachol.

Pilokarpina to alkaloid imidazolowy
wystepujacy w lisciach brazylijskiego
krzewu Pilocarpus jaborandi, ktory wyka-
zuje dosc silne, bezposrednie dziatanie
parasympatykomimetyczne. Dziatajac
na receptory muskarynowe, w znacznym
stopniu wzmaga wydzielanie potu, tez,
sliny, $luzu w drogach oddechowych,
nasila czynnosci wydzielnicze gruczotow
zotadka, trzustki i jelit. Poprzez skurcz
zwieracza zrenicy powoduije jej zwe-
zenie. W wyniku dziatania na podtuzne
wigzki miesnia rzeskowego powoduje
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Tabela 4. Charakterystyka inhibitorow anhydrazy weglanowej stosowanych w leczeniu jaskry

Brinzolamid

Dorzolamid

Acetazolamid

Silny inhibitor izoenzymu Il dehy-

Inhibitor dehydratazy (anhydra-

Inhibitor dehydratazy (anhydra-

zespotu pseudoeksfoliacji i inny-
mi wtérnymi przypadkami jaskry
z otwartym katem przesaczania

Klasyfikacja dratazy (anhydrazy) weglanowej zy) weglanowej, sulfonamid zy) weglanowej, sulfonamid
(CA-I1) z grupy sulfonamidow
Nadcisnienie wewnatrzgatkowe, Zwiekszone cisnienie srodgatko- | Jaskra przewlekta z otwartym
jaskra z otwartym katem przesa- we U pacjentdow z nadcisnieniem | katem przesaczania; jaskra wtor-
czania ocznym, jaskra z otwartym katem | na; krotkotrwate leczenie przed-
Wskazania przesaczania, jaskra w przebiegu | operacyjne, w celu obnizenia

cisnienia wewnatrzgatkowego
w jaskrze z zamknietym katem
przesaczania

Mechanizm dziatania

Hamowanie CA-Il w wyrostkach ciata rzeskowego w oku powoduje zmnigjszenie produkcji cieczy wod-
nistej prawdopodobnie poprzez spowolnienie wytwarzania kationéw wodoroweglanowych i w nastep-
stwie zmniejszenie transportu sodu i ptyndw. Powoduje to zmniejszenie cisnienia wewnatrzgatkowego,
stanowiacego gtéwny czynnik ryzyka w patogenezie uszkodzenia gtowy nerwu wzrokowego oraz utraty

pola widzenia w przebiegu jaskry

Najczestsze dziatania

Zaburzenia smaku (gorzki lub nie-
typowy smak w ustach), bole gtowy,

Uczucie paleniai ktucia w oku

Dziatania niepozadane podczas
krétkotrwatego leczenia zazwy-

niepozadane

zapalenie powiek, niewyrazne
widzenie, podraznienie oka

czaj nie sa ciezkie

ich skurcz, co prowadzi do odciagnie-
cia ku tytowi ostrogi twardéwkowe;j
i rozciaggniecia utkania beleczkowego
w kacie przesaczania. Efektem tego jest
zmniejszenie oporu odptywu cieczy wod-
nistej w kacie rogdowkowo-teczéwkowym
i spadek cisnienia wewnatrzgatkowego.
Pilokarpina stosowana jest miejscowo
w leczeniu jaskry pierwotnej z otwartym
i zamykajacym sie katem przesaczania
oraz w ostrym ataku jaskry z zamknie-
tym katem przesaczania. Lek jest dos¢
dobrze tolerowany, jednak w leczeniu
miejscowym moga wystapic: przejsciowe
zmniejszenie ostrosci wzroku na skutek
skurczu miesnia rzeskowego (krotko-
wzrocznosé), zwtaszcza u 0séb mtodych,
oraz uposledzenie widzenia noca.
Karbachol jest to syntetyczna
pochodna acetylocholiny, wykazuja-
ca podwadjne dziatanie: jest agonista
muskarynowym i jednoczesnie stabym
inhibitorem cholinoesterazy. Dziatanie
karbacholu jest dtugotrwate (t, , wynosi
ok. 8 h) dzieki temu, ze nie ulega on
szybkiej inaktywacji pod wptywem choli-
noesterazy. Podobnie jak pilokarpina po-
woduje zwezenie Zrenicy oraz obnizenie
cisnienia wewnatrzgatkowego bedace
wynikiem skurczu miesnia rzeskowego,
rozciagania zatoki zylnej twardowki i roz-

ciagania przestrzeni miedzybeleczko-
wych w kacie przesaczania, co powoduje
zmniejszenie oporu i utatwia odptyw
cieczy wodnistej z przedniej komory
oka. Karbachol dziata silniej i dtuzej niz
pilokarpina. Jego stosowanie wiagze sie
jednak rowniez z wiekszym ryzykiem
wystapienia ogdlnych objawow zwigza-
nych z pobudzeniem uktadu przywspodt-
czulnego (tj. uderzenia goraca, pocenie
sie, okresowe bdle brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunki).

=> Inhibitory anhydrazy weglanowej

W leczeniu jaskry stosowane sg réow-
niez inhibitory anhydrazy weglanowej,
ktére obnizaja cisnienie wewnatrzgat-
kowe poprzez hamowanie aktywnosci
anhydrazy weglanowej w nabtonku ciata
rzeskowego, a co za tymidzie - zmniej-
szaja ilos¢ wydzielanej cieczy wodnistej.
Leki te sg wykorzystywane w leczeniu
jaskry pierwotnej i wtérnej. Inhibitory
anhydrazy weglanowej dostepne sa za-
rowno w postaci preparatéw doustnych
(acetazolamid), jak i miejscowych (dorzo-
lamid i brinzolamid) (tabela 4).

Nalezy zwréci¢ uwage, ze wszystkie
leki stosowane w jaskrze moga wywotac
miejscowe reakcje uczuleniowe, nasila¢

objawy suchego oka oraz moga by¢
przyczyna szeregu zaburzen w uktadzie
krazenia (zaburzenia rytmu serca, spa-
dek ci$nienia krwi), oddechowym (skurcz
oskrzeli, nasilanie objawéw astmy
oskrzelowej) i pokarmowym (Slinotok,
zaburzenia perystaltyki jelit).

Leczenie miejscowe jaskry jest dtugo-
trwate i dlatego nalezy zwracac uwage
na mozliwos¢ wystepowania zaburzen
powierzchni oka. Niezaleznie od dziata-
nia substancji czynnej, dziatanie uszka-
dzajace wywieraja konserwanty (chlorek
benzalkonium). Zaleca sie w tym celu
stosowanie lekow dtugo dziatajacych
(rzadkos$¢ zakraplania) oraz preparatéw
taczonych (zmniejszenie tacznejilosci
Srodkow konserwujacych).

Bardzo waznym aspektem stosowania
lekéw do oczu jest odpowiednia ich apli-
kacja. Podanie w nadmiarze lub w nie-
prawidtowy sposéb moze spowodowac
sptyniecie kropli do jamy nosowo-gar-
dtowej, gdzie ulegna one wchtonieciu
przez naczynia sluzéwki. W efekcie moze
to prowadzi¢ do wystapienia dziatania
ogdlnego zastosowanego leku.

Dla zminimalizowania niepozadanych
dziatan ogélnych zaleca sie chorym po
zapuszczeniu kropli do worka spojow-
kowego zamkniecie powieki na 3-4




-

minuty i ucisniecie okolicy woreczka tzo-
wego w celu uniemozliwienia szybszego
przedostania sie leku do jamy nosa.
Kontrola skutecznosci leczenia jaskry
polega na okresowej ocenie cinienia
wewnatrzgatkowego, wygladu tarczy
nerwowego i zmian w polu widzenia.
Utrzymywanie sie ci$nienia wewnatrz-
gatkowego na poziomie zatozonego
cisnienia docelowego oraz stabilizacja
zmian w tarczy nerwu wzrokowego
i pola widzenia wskazuja na skutecznosc
naszego postepowania.

Podsumowanie

Leczenie jaskry stanowi duzy problem
kliniczny ze wzgledu na wystepowanie
roznych postaci tej choroby oraz ztozo-
nego mechanizmu patofizjologicznego.
W zaleznosci od stadium rozwoju cho-

MAGAZYN POLSKIEJ GRUPY FARMACEUTYCZNEJ

roby trzeba w kazdym przypadku indy-
widualnie rozwazy¢ odpowiedni sposob
postepowania, ktéry uchroni chorych

od nieodwracalnej utraty widzenia.
Ponadto trzeba mie¢ petng swiadomosc
miejscowych i ogdlnych dziatan niepo-
zadanych lekéw stosowanych w jaskrze,
a takze mozliwosci wystapienia powiktan
w trakcie leczenia laserowego i operacyj-
nego. W kazdym przypadku konieczna
jest regularna kontrola, ktéra manacelu
ocene progresji choroby.

Niezwykle istotne jest uzmystowienie
choremu, ze wszystkie rodzaje i sposo-
by leczenia jaskry maja na celu jedynie
powstrzymanie dalszej degradacji
nerwéw wzrokowych, ale nie przywroca
uszkodzonego pola widzenia.

Zrodta:

Kostowski, W. Farmakologia. Podsta-
wy farmakoterapii. 2006, PZWL.

Nizankowska, M. Jaskra. https://
www.mp.pl/pacjent/okulistyka/choro-
byoczu/jaskra/73325,jaskra, stanzdn.
1.07.2021.

https://www.mp.pl/pacjent/okulistyka/
chorobyoczu/jaskra/73325,jaskra

https://indeks.mp.pl/leki/desc.
php?id=1020, stan zdn. 30.06.2021.

https://indeks.mp.pl/leki/desc.
php?id=112, stanzdn. 30.06.2021.

https://indeks.mp.pl/desc.php?id=44,
stanzdn. 30.06.2021.

Polskie Towarzystwo Okulistyczne.
Leczenie operacyjne w jaskrze. Wytycz-
ne Polskiego Towarzystwa Okulistycz-
nego. https://www.pto.com.pl/, stan z dn.
30.06.2021.
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Tekst: mgr farm.
Artur Rakowski

Popularny temat:
profilaktyka zakazen
drog moezowyech

Infekcje uktadu moczowego to czesty temat naszych rozmaow
Z pacjentami przy pierwszym stole. Przed wizyta u lekarza
dolegliwosci sg opisywane wiasnie w aptekach. Mamy do dyspozycji
caty arsenat produktéw, ktére mozemy poleci¢ naszym pacjentom,
chociazby jako terapie wspomagajaca lub w celach profilaktycznych.
Na jakie wyciagi ziotowe nalezy zwraca¢ uwage w skfadach
suplementéw diety, aby wybra¢ najwtasciwszy i tym samym pomac
pacjentowi w uporaniu sie z jego przykrymi dolegliwosciami?

akazenia uktadu moczowego

Zto problem, ktéry czesciej dotyczy
kobiet niz mezczyzn. Ma to zwigzek z bu-
dowa anatomiczng - zenska cewka mo-
czowa jest krotsza, wiec w zwiazku z tym
bakterie maja tatwiejsza droge do po-
konania. Mowa tutaj gtdwnie o bakterii
Escherichia coli. Fizjologicznie wystepuje
ona w odbycie oraz jelicie grubym, jesli
jednak przedostanie sie do cewki mo-
czowej, powoduje zakazenie, np. peche-
rza. Drogi moczowe to jatowe miejsce
w naszym ciele, a kazde zaburzenie tej
rownowagi mikrobioty z reguty powo-
duje nieprzyjemne objawy. Moze to by¢
bél i pieczenie przy oddawaniu moczu,
zaczerwienienie okolic intymnych, krwio-
mocz, a nawet goraczka. Jesli pacjent
zgtasza takie objawy, nalezy niezwtocz-
nie skierowac go do lekarza, poniewaz

przy ciezkim przebiegu infekcji uktadu moczowego
bakterie moga zaatakowac np. nerki, a to z kolei stwarza
ryzyko wystapienia ich niewydolnosci lub ogdlnoustro-
jowego zakazenia organizmu.

Jesli pacjenci uskarzaja sie w aptece lub gabinecie
lekarskim na nawroét objawdw po zakoriczonej anty-
biotykoterapii, mamy do czynienia z nawracajacymi
zakazeniami uktadu moczowego. W tym wypadku
kluczowe beda odpowiednie dziatania profilaktyczne.
Na nas, farmaceutach, spoczywa takze obowigzek
rzetelnej edukacji pacjentéw na temat zmiany zycio-
wych nawykdw, ktére beda miaty na celu unikniecie
ponownych zakazen. Trzeba pamietac, aby wypijac
przynajmniej 1,5 litra ptynéw dziennie. U kobiet klu-
czowa jest droga przemywania oraz podcierania okolic
intymnych - od przodu do tytu. Po kazdym stosunku
ptciowym nalezy oddac¢ mocz. Co wiecej, jesli zakazenia
sg skorelowane ze wspdtzyciem, warto udac sie rowniez
do ginekologa oraz przebadac partnera, poniewaz by¢
moze on rowniez wymaga diagnozy.



\Wysoka jakosc
(Novatiy g8 myslg o Tobie

(Novativ

( Novativ (Novativ

bezglutenowy bezsoi bez dodatku bez laktozy dla wegan
cukru



O LEKACH | FARMAKOTERAPIACH

N
N

Jesli chodzi o profilaktyke, istotna role
odgrywaja tutaj odpowiednie surowce
roslinne, ktérych zazywanie moze by¢
cenna terapig wspomagajaca lub pod-
trzymujaca po odpowiedniej farmako-
terapii. Nalezy pamietac, ze antybiotyki
stosujemy tylko w okreslonych wskaza-
niach, poniewaz ich naduzywanie moze
prowadzi¢ do lekoopornosci, ktora juz
jest duzym wyzwaniem dla wspotcze-
snej medycyny. Czesto tez dziatania
niepozadane zwiazane z wyjatowieniem
organizmu sa dla pacjentow bardzo
uciazliwe, tak jak uprzednie objawy
zakazenia uktadu moczowego. Prepara-
ty, ktére sa bogate w wyciagi roslinne,
moga by¢ bezpiecznie stosowane przez
dtuzszy czas, bez jakiegokolwiek ryzyka
opornosci. Nalezy jednak wiedzie¢, jakie
surowce okaza sie skuteczne w tym
schorzeniu.

Woyciag z pokrzywy zwyczajnej

Pokrzywa zwyczajna jest znana w far-
makoterapii od lat. Najlepiej spozywac jej
wyciagi w formie naparu oraz wybierac
surowiec, ktory pochodzi z certyfiko-
wanego, a co za tym idzie - bezpiecz-
nego zrédta. Ze wzgledu na bogactwo
sktadnikéw mineralnych, krzemionki
oraz réznego rodzaju kwasoéw organicz-
nych ma ona wszechstronne dziatanie
prozdrowotne. Przede wszystkim
dziata moczopednie, co zwieksza filtracje
nerek. Ponadto wzmacnia organizm
oraz pomaga usunac wszelkie bakterie
i toksyny z organizmu. Napar z pokrzywy,
pity regularnie, zapobiega nawrotom
kamicy nerkowej; zwiekszony przeptyw
moczu oraz jego produkcja pomagaja
w zachowaniu dobrej kondycji catego
uktadu moczowego. Co wiecej, wsrod
pacjentek to bardzo ceniony surowiec
na porost wtoséw oraz wzmocnienie pa-
znokci - za takie wtasciwosci odpowiada
duza zawartos¢ krzemionki, ktora jest
naturalnym budulcem wymienionych
wytwordéw naskorka.

Witamina C

Witamina C stosowana w rozsadnych
ilosciach oraz po konsultacji z lekarzem
lub farmaceuta takze moze by¢ cennym
elementem w profilaktyce zakazenia
uktadu moczowego lub by¢ czesciag
leczenia wspomagajacego w jego trakcie.
Powoduje zakwaszenie moczu, ktéry
staje sie mniej przystepny dla bakterii,
dlatego przestaja sie one namnazac. Jesli
chodzi za$ o dziatanie ogdInoustrojowe,
to musimy zaznaczyc, ze witamina C
to doskonaty przeciwutleniacz. Wptywa
to nie tylko na zahamowanie proceséw
zapalnych lub starzeniowych, ale takze
poprawia odpornosc i ogdlng kondy-
cje organizmu. Uszczelnia naczynia
wtosowate, a to bezposrednio wptywa
nawspomaganie pracy uktadu immuno-
logicznego. Poprawia kondycje mozgu,
jak réwniez skory oraz bton sluzowych.
Kluczem do sukcesu w trakcie racjo-
nalnej suplementacji witaming C jest
wybor takiego preparatu, ktéry oprécz
odpowiedniej dawki czystej witaminy C
zawiera rowniez bioflawonoidy, ponie-
waz znacznie poprawiajg biodostepnosé
tej substancji czynne;j.

Wyciag z korzenia pietruszki

Surowiec ten jest by¢ moze mnigj
znany wsrod pacjentow w poréwnaniu
z wyciagiem z pokrzywy lub witaming C.
Przez co mozliwe, ze jest mniej docenia-
ny, a wielka szkoda, poniewaz mamy wie-
le badan na to, ze jest jednym z kluczo-
wych surowcéw w profilaktyce zakazen
uktadu moczowego. Gtéwnym kierun-
kiem dziatania prozdrowotnego tego
wyciagu jest zapobieganie powstawaniu
kamieni nerkowych. Jest to uwarunko-
wane wieloma dziataniami, ale przede
wszystkim chodzi tutaj o zmniejszenie
wydalania biatka i wapnia wraz z mo-
czem oraz zwiekszenie diurezy. Wiele
publikacji potwierdza jej plejotropowe
dziatanie na zapobieganie tej jednostki
chorobowe;j.

Z oczywistych wzgledow ciezko jest
spozy¢ w naturalny sposéb w diecie
niektore najcenniejsze wyciagi ziotowe.
Z tego tez wzgledu warto je spozywac
w formie doktadnie przebadanych suple-
mentéw. Istotny przy wyborze odpo-
wiedniego preparatu powinien by¢ brak
dodatkéw substancji wypetniajacych
oraz witasciwy sktad kapsutki. Sa to waz-
ne kwestie dla 0sdb, ktére np. choruja
na celiakie i nie toleruja glutenu lub sto-
suja jakakolwiek diete eliminacyjna.

Wyciag z boréwki brusznicy

Kolejnym wartym uwagi surowcem
jest borowka brusznica. Spozywanie
tego wyciaggu rowniez doskonale
wptywa na kondycje catego uktadu
moczowego. Nerki nie maja wéwczas
tendencji do tworzenia kamieni, ponie-
waz wszelkiego rodzaju szczawiany,
wapn oraz kreatynina zostaja wydalone
zmoczem w duzo mniejszej ilosci. Co
wiecej - na temat bordwki brusznicy
powstato wiele publikacji w swiecie
nauki. Duzo prac zwraca uwage na jej
skuteczne dziatanie antybakteryjne
w uktadzie moczowym. W zwigzku
z tym jest do doskonaty srodek, aby
podtrzymac oraz zintensyfikowac
dziatanie odpowiednio ukierunkowanej
antybiotykoterapii. Ponadto eliminuje-
my mozliwos¢ wystapienia opornosci,
poniewaz zmniejszamy ryzyko nawrotu
choroby i ponownej koniecznosci
stosowania silnych lekéw przeciwbak-
teryjnych.

Odpowiednio potaczone oraz zasto-
sowane w optymalnych dawkach wy-
ciggi roslinne o wysokiej jakosci moga
poma&c naszemu pacjentowi w uporaniu
sie z przykrymi objawami zakazen ukta-
du moczowego. Najwazniejsza kwestia
to umiejetnosc stuchania pacjenta
i odpowiedni dobdr preparatu, ktérego
sktad bedzie odpowiadat na oczekiwa-
nia pacjenta i skutkowat jak najlepszym
koncowym efektem terapeutycznym.

Zrédta:
Hemild H., Chalker E. Vitamin C for
preventing and treating the common
cold. Cochrane Database of Systema-
tic Reviews 2013, Issue 1. Art. No.:
CD000980.
Kaczmarczyk P. Pokrzywa ciagle niedoce-

niona, Panacea - Leki ziotowe nr 3-4 (60-
61), lipiec - grudzien 2017, strony: 26-28.
Vuci¢ D., Petkovi¢ M., et al. Antibacterial
and antioxidant activities of bilberry
(Vaccinium myrtillus L.) in vitro. Patients
with Recurrent Urinary Tract Infection

Using Bilberry. AASCIT Journal of He-
alth 2017; 4(3): 22-26.

Al-Yousofy F., Gumaih H., Ibrahim H.,
Alasbahy A. Parsley, Mechanism as
antiurolithiasis remedy. Am. J. Clin. Exp.
Urol. 2017; 5: 55.
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Nowy lek
na chorobe Alzheimera

,‘

Tekst:

dr hab. n. farm. Magdalena Markowicz-Piasecka
Uniwersytet Medyczny w t odzi

pl)

W czerwcu 2021 roku Amerykariska
Agencjads. Zywnoscii Lekéw (FDA) za-
twierdzita w trybie przyspieszonym aduca-
numab. To pierwszy i jedyny lek na choro-
be Alzheimera redukujacy nagromadzanie
wmadzgu ztogdw B-amyloidu, ktore jest
podstawowa przyczyna tej choroby.

FDA zatwierdza lek w trybie przyspie-
szonym, gdy nowa substancja czynnama
zapewnic znaczaca korzysc terapeutyczna
w poréwnaniu z istniejacymi metodami
leczenia oraz gdy lek wykazuje dziata-
nie na zastepczy punkt koncowy, ktory
z duzym prawdopodobieistwem moze
przyniesc korzysé kliniczna dla pacjentow.

Przyspieszone zatwierdzenie aducanu-
mabu jest efektem obiecujacych wynikow
badan klinicznych, ktére wykazaty jego

wptyw na redukcje ztogdw (3-amyloidu.
Lek zduzym prawdopodobienstwem
moze przynosic¢ korzysci kliniczne, w tym
przypadku poprawe stanu pacjenta. Dalsze
kroki zatwierdzajace, dotyczace wskazan
do stosowania aducanumabu w leczeniu
choroby Alzheimera, moga byc¢ uzalez-
nione od weryfikacji korzysci klinicznych
w badaniach potwierdzajacych.
Skutecznos¢ aducanumabu oceniano
w badaniach klinicznych trzech faz. EMER-
GE i ENGAGE, ktére objety pacjentéw
z wczesnymi stadiami choroby Alzheimera
(tagodne zaburzenia poznawcze i tagodna
demencja) z potwierdzong obecnoscia
ztogow 3-amyloidu. Dziatanie preparatu
oceniano rowniez w podwojnie zaslepio-
nym, randomizowanym, kontrolowanym
placebo, zréznicowanym pod wzgledem
dawki badaniu fazy 1b PRIME. Wszystkie
przeprowadzone badania dowiodty, ze lek

wykazuje zalezny od dawki i czasu wptyw
na zmniejszenie ztogdw beta-amyloidu
(0 59% w badaniu ENGAGE, 71% w bada-
niu EMERGE i 61% w badaniu PRIME).
Moment wprowadzenia na rynek
farmaceutyczny nowego, dziatajacego
przyczynowo leku na chorobe Alzheimera
jest z pewnoscia przetomowy ze wzgledu
na fakt, jak ztozona jest to choroba. Adu-
canumab jako pierwszy w swojej klasie lek
zmieni sposob leczenia osob cierpigcych
na chorobe Alzheimera i bedzie bodzcem
do nieustannych innowacji w farmakotera-
pii tej choroby.

Zrédto:
https://www.fda.gov/drugs/news-events-
-human-drugs/fdas-decision-approve-
new-treatment-alzheimers-disease, stan
zdn.2.07.2021.

Szezepionka VAXZEVRIA/COVID-19
vacceine AstraZeneeca niezalecana dla osob

z wezesniejszym zespolem przesiakania wlosniezek

pl)

Podmiot odpowiedzialny wraz z Eu-
ropejska Agencja Lekow oraz Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych przekazat, ze w pierwszych
dniach po zaszczepieniu szczepionka
Vaxzevria zgtoszono bardzo rzadkie przy-
padki zespotu przesigkania wtosniczek
(ang. Capillary Leak Syndrome, CLS). Jak
podaje komunikat, w niektorych przypad-

kach byty to osoby z wczesniej wystepuja-
cymi epizodami CLS. Odnotowano takze
przypadek Smiertelny.

CLS jest rzadkim zaburzeniem charak-
teryzujacym sie nieprawidtowa odpo-
wiedzig zapalna, dysfunkcja srédbtonka
i wysiekaniem ptynu z przestrzeni naczy-
niowej do przestrzeni sSrédmiazszowej, co
prowadzi do wstrzasu, zageszczenia krwi,
hipoalbuminemii i potencjalnie w konse-
kwencji do niewydolnosci narzadowe;j.
Pacjenci moga doswiadczac nagtego

obrzeku rak i ndg, przyrostu masy ciata
i uczucia omdlenia z powodu niskiego
cisnienia krwi.

Wedtug National Organization for
Rare Disorders niektore przypadki
systemowego CLS opisane w literatu-
rze zostaty wywotane przez zakazenie
COVID-19. Europejska Agencja Lekow
zalecita aktualizacje informacji o pro-
dukcie Vaxzevria i obecnie szczepionka
ta jest przeciwwskazana u osob, u ktorych
wczesniej wystapit epizod CLS.
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SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO TELDIPIN®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Teldipin, 40 mg + 5 mg, tabletki. Teldipin, 40 mg -+ 10 mg, tabletki. Teldipin, 80 mg + 5 g, tabletki . Teldipin, 80 mg + 10 mg, tabletki. 2.
SKEAD JAKOSCIOWY 1 1LOSCIOWY Teldipin, 40 mg + 5 m, tabletki Kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu (Temisartanum) i 5 mg amlodypiny (Amlodipinum) (w postaci
amlodypiny bezylanu). Teldipin, 40 mg + 10 ma, tabletki Kazda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu (Telmisartanum) i 10 mg amlodypiny (Amlodipinum) (w postaci amlodypiny
bezylanu). Teldipin, 80 mq + 5 maq, tabletki Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu (Telmisartanum) i 5 mg amlodypiny (Amlodipinum) (w postaci amlodypiny bezylanu).
Teldipin, 80 mg + 10 mg, tabletki Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu (. 110 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu). Substancja
pomocnicza 0 znanym dziafaniu: Teldipin, 40 mg + 5 ma, tabletki Kazda tabletka zawiera 57 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej) i 146,54 mg sorbitolu. Teldipin, 40 mg +
10 ma, tabletki Kazda tabletka zawiera 57 mglaktozy (w postaci laktozy 146,54 mg sorbitolu. Teldipin, 80 mq + 5 mq, tabletki Kazda tabletka zawiera 114 mg laktozy
Tw postadi laktozy jednowodnej) i 293,08 mg sorbitolu. Teldipin, 80 mg -+ 10 o, tabletki Kazda tabletka zawiera 114 mg laktozy (w postaci lakiozy jecnowodne) i 293,08 mg
sorbitolu. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka: 40 mg + 5 mg: owalne, lekko obustronnie wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna strona tabletki jest brazowozétta,
marmurkowa. Druga strona tabletki jest biata do prawie biafe

wystepowania dziafan niepozadanych podczas podawania telmisartanu byta zazwyczaj poréwnywalna z qrupg placebo (41,4% vs 43,9%). (zestos¢ wystepowania dziafart
niepozadanych nie byta zalezna od dawki i nie wykazywata zwiazku z picia, wiekiem czy ras pacjentow. Profil bezpieczenistwa telmisartanu podawanego pacjentom w celu
zmniejszenia chorobowosci z przyczyn sercowo-naczyniowych jest zgodny z profilem bezpieczeristwa stosowania u pacjentéw z nadmsmemem Wymienione ponizej dziatania
niepozadan byly badafiKlinicznych zudziatem pacjentd tetnicaym orez d Driafania te obejmuja

réwniez ad dziatania niepozadane, z pr ych pr leczeni hbadari khmczny(hzudzwaﬁem21642
pacjentow leczonych te\m\xananem w celu zmniejszenia chorobowosci z przyczyn sercowo-naczyniowych przez okves do 6 lat. Amlodypina Do najczesciej zofaszanych dziafan
niepozadanych zwiazanych z leczeniem naleza: sennosc, zawraty glowy, bol glowy, kotatanie serca, nagte zaczerwienienie skdry, zwlaszcza twarzy, bol brzucha, nudnosci, obrzek
okolicy kostek, obrzek oraz zmeczenie. Tabelaryczne zestawienie dziata niepozadanych Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zqodnie z czestoscia ich wystepowania wedtug
nastepujacej konwendji: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000),
nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane zostaty przedstawione
2godnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.

wypukte, dwuwarstwowe tabletki. Jedna strona tabletki jest brazowoz6tta, marmurkowa. Druga strona tabletki jest biata do prawie biatej z

tabletki: 16 mm x 8,5 mm. 80 mq + 5 mg: owalne, lekko ob ypukte,

jest biata do prawie biatej. Wymiary tabletki: 18 mm x 9 mm. 80 mq + 10 mg: owalne, lekk wypul
marmurkowa. Druga strona tabletki jest biata do prawie biatej z nadrukowanym znakiem , K1 Wymiary tabletki: 18 mmx9mm. 4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Produkt leczniczy
Teldipin jest wskazany w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego pierwotnego u pacjentdw, u ktarych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego
stosowania telmisartanu i amlodypiny w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym. 5. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie Zalecana dawka produktu
leczniczego Teldipin to jedna tabletka na dobe. Nie nalezy stosowat pmduklu zhozonego podczas rozpoczynania leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia produktem ztozonym Teldipin,
cisnienie tetnicze musi by¢ odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego podawania ustalonych dawek poszczegdinych substanci czynnych. Dawke produktu leczniczego
Telipin nalezy ustali a podtaie dawck paszczegdnch substanci ymych, pzgimovanych w momenc rozpocsca podawania produktu ziozonego Malsymaia cawka

dohowaam\odypmym'\omg,a(e\m\sananusom Pacjend w pod

Jednak nalezy zachowac ostroznosc podczas zwiekszania dawki. Zaburzenia (zynnos(\ nerek U pacjentow z hgndnym\ do umiarkowanych zabuvzemam\ czynnosci nerek nie ma
kome(znum dostosowania dawki. lstniejg ograniczone dane dotyczace pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub poddawanych dializoterapii. Poniewaz amlodypiny i
telmisartanu nie mozna usuna podczas dializy, nalezy zachowac ostroznosc. Zaburzenia czynnosci watroby Produkt leczniczy Teldipin jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi
aburzenami czynnosciwrohy. Dotychczs e ustalono zlecedoyczgcych dawkoviaia b pacientow 2 fgodnymi do umiarkowanych zaburzenami czynnosci oy, dlego
nalezy zachowat ostroznos¢ podczas stosowania. W tej grupie pacjentow dawka telmisartanu nie moze byc wieksza niz 40 mq raz na dobe. Dzieci i mfodziez Nie okreslono
bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci skojarzenia telmisartanu z amlodyping u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej IE lat. Brak dostgpny(h danych Sposcb podawam Pmdukl

leczniczy Teldipin mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Zaleca sie popijanie tabletek wodg. 6. PRZECI
substancje pomocnicza. Drugi i trzeci trymestr ciazy. Niedroznos¢ drg zotciowych. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Ciezkie
Zwezenie drogi odptywu z lewej komory (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia). Hemodynamicznie niestabilna niewydolnosc serca po przebyciu ostrego zawatu serca
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Teldipin z produktami zawierajgcymi aliskiren jest pvze(\wwskazane U pagjentow z tukvzy(q lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspdtczynnik przesaczania kiebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m’). 7. SPECJALNE 1 $RO 1 DOTYCZA(

fozpoczynac leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il (AlIRA) podczas ciazy. Jesli podawanie AIIRA nie es[ knmeczne, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac leki
przeciwnadciénieniowe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania podczas ciazy. W przypadku polwwerdzema cigzy, leczenie AlIRA nalezy natychmiast przerwac i, jesli zachodzi
taka Koniecznosc, zastosowac inny lek. Zaburzenia czynnosci watroby Poniewaz telmisartan jest eliminowany gféwnie 2 21ci, produktu leczniczego Teldipin nie wolno stosowac u
pacjentow z zastojem z6tci, niedroznoscia drog zdmowy(h lub cigzka niewydolnoscia watroby. U tych pacjentow mozna spodzwewa(’ sie zmniejszonego Klirensu watrobowego
telmisartanu. U pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby okres pditrwania amlodypiny ulega wydfuzeniu, a wartos¢ AUC zwiekszeniu. Nie ustalono zalecen dotyczacych
dawkowania. Dlatego tez produkt leczniczy Teldipin mozna smxuwa( wylacznie u paqemaw ztagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek, zachowujac ostroznosc.
Nadciénienie naczyniowo-nerkowe Istnienie zwiekszone ryzyk tetniczeqo i
angiotensyna-aldosteron pacjentom z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub ze zwezeniem tetnicy nerkowej jedyne] czynnej nerki. Zaburzenia czynnosd nerek i san po

przeszczepieniu nerki Podczas stosowania skojarzenia telmisartanu z amlodypina u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie monitorowanie stezenia potasu i kreatyniny w
surowicy krwi. Brak danych dotyczacych stosowania skojarzenia telmisartanu z amlodyping u pacjentdw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Amlodypina i telmisartan nie
podlegaja dializie. Zmniejszenie objetosci krwi krazacej U pacjentow ze zmniejszong objetoscia wewnatrznaczyniowa i (lub) zmniejszonym stezeniem sodu w wyniku intensywnego
leczenia moczopednego, stosowania diety z matq iloscia sol, biegunki lub wymiotow moze wystapic objawowe niedocisnienie tetnicze, szczegolnie po podaniu pierwszej dawki
Zaburzenia te nalezy wyrdwna przed podaniem produktu ztozonego. Zmniejszong objgtos¢ wewngtrznaczyniowa i (lub) zmniejszone stezenie sodu nalezy wyrownac przed
podaniem skojarzenia telmisartanu z amlodyping, Podwsina blokada ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) Istnielq dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw
konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow receptora angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym
ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania ukladu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitordw ACE, isto)

angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli dwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie k
Zyciowe pacjenta, takie jak: czynnosc nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny byc Scisle monitorowane. U pacjentow z ne(mpauq cukvzyqu nie nalezy stosowac
JEdﬂG[ZESmE inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il. Inne stany zwiazane z uklad
napiecie Scian naczyri i czynnos¢ nerek zaleza gtownie od aktywnosci ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (np. paqen(\ 2 cigzka zastoinowg niewydolnoscia serca lub z chorobg
nerek, w tym Ze Zwezeniem telnicy nevkowe)pudawame lekow wplywajacych na ten uklad, takich jak telmisartan, bylo zwiazane z ostrym niedociénieniem, hiperazotemia, oliquria
oraz, rzadko, 7 ostrg nerek. Pierwotn)
przeciwnadcinieniowymi dziafajacymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Tak wigc stosowanie telmisartanu w tych przypadkach nie jest zalecane. Zwezenie zastawki
aorty i zastawki dwudzielne], kardiomiopatia przetostowa ze zwezeniem drogi odphywu Podobrie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne nalezy
zachowac szczegding ostroznos¢ u pacjentow ze zwezeniem zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej, lub kardiomiopatia przerostows ze zwezeniem drogi odptywu. Niewydolnos¢
serca Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z mewydo\nomq serca. W dduga(evmmowym badaniu kontrolowanym placebo, z udziatem pacjentdw z ciezky
niewydolnoscia serca (Klasy Il 1V wg NYHA), w grupi L dy) h
ostroznosc stosujac amagomsmw wapnia, w tym amlodyping, u pac enmw z zastoinowg niewydolnoscig serca, poniewaz moze wystapic zwigkszone ryzyko incydentow sercowo-
naczyniowych oraz zgonu. Pacienci 2 cukizyca leczeni insuling lub lekami przeciwcukizycowymi Poniewaz podczas stosowania telmisartanu moze wystapi¢ hipoglikemia u tych
pacjentow, nalezy monitorowac stgzeme qlukozy we krwi; moze hy[ kome(zne dostosowanie dawki insuliny lub lekow przeciwcukrzycowych. Hiperkaliemia Stosowanie lekow
plywajacych na uklad Idosteron m¢
pacjentow jednoczesnie przyjmujacych inne leki mogace zwigkszac &!gzeme potasu  (Iub) pacjentow z
Przed rozwazeniem jednoczesnego stosowania lekow wptywajacych na uklad renina-angiotensyna-aldosteron nalezy ocenic smsunek kmzysm do vyzyka Gmwne czynniki ryzyka
hlp?vkah?mn k\ovena\ezywzwq(pud uwage to: Cukrzyca, zaburzenie czynnosci nerek, wiek (>70 lat). Jednoczesn: h lekow wph
i (lub) 6 potasu. Leki \uh qrupy lekéw, kmre mogy powudowa( h\perkahem\g to: zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki
moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory ACE, antagonisci recep
immunosupresyjne (cyklosporyna \ub[akml\mu&) itrimetoprim. Wys(gpujqce ednuczesmezahuvzema wszezegdlnosci odwodnienie, ostra dekompensacja przewleklej niewydolnosci
erca, kwasica metaboliczna, pogorszenie (np. choroby zakazne), liza komdrkowa (np. oslremedokvwwemekﬂnczyny rabdomioliza, rozleghy uraz). U pacjentow z grupy
duzeqo ryzyka zaleca si Scste kontrolowanie stezenia potasu w surowicy krwi. Réznice elniczne Podobnie jak zaobserwowano w odnisieniu do inhibitorow ACE, telmisartan i inni
antagonisci receptora angiotensyny H wyraznie mniej skutecznie obnizajg cisnienie tetnicze u os6b rasy czamej niz u 0sob innych ras, prawdopodobme z powodu aestszeqo

mniejszonej aktywnoscireniny w populacj pacjentow rasy czarnej
nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego u pacjentow z zaburzeniami ukrwienia serca lub mézgu moze spowodowac zawat serca lub udar mézqu. Nie ustalono bezpieczeristwa i
skutecznosci stosowania amlodypiny w leczeniu przefomu nadcisnieniowego. Nalezy zachowac ostroznosc podczas zwiekszania dawki u pacjentéw w podesziym wieku. Laktoza
Produkt leczniczy Teldipin zawiera laktoze. U pacjentéw  rzadko wystepujaca dziedziczn nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchfaniania
glukozy-galaktozy nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego. Sorbitol Produkt leczniczy Teldipin zawiera sorbitol. U pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerandja
fruktozy nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego. Interakgje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakaji Interakce zwigzane 7 telmisartanem Digoksyna
Podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i digoksyny igkszenie mediany 1
Podczas rozpoczynania, dos(osnwywama dawki  koriczenia leczenia telmisartanem nalezy monitorowa srezeme dwgnksyr\y w celu utrzymania w zakresie terapeutycznym. Tak inne
leki wptywajace na ukfad re teron, telmisartan m fywac hiperkalier
zinnymi lekami, ktére moga rowniez powodowac hiperkaliemie: zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, \ek\ moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory ACE, antagonisci
receptordw angiotensyny Il, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym wybiércze inhibitory COX-2), heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) i
trimetoprim. Wystepowanie hiperkaliemii uzaleznione jest od \uwavzy&zq(y[h czynnikow ryzyka. Ryzyko zwieksza sie w przypadku wymienionego powyzej leczenia skojarzonego.
Ryzyko jest szczeqd skojarzeniu z lekami moc
przykladowo, z inhibitorami ACE lub NLPZ powoduje miejsze ryzyko, pod warunkiem, ze $cidle przestrzegane sa $rodki ostroznos dotyczace stosowania. Jedoczesne stosowanie
niezalecane Leki moczopedne oszczedzajace potas lub suplementy potasu Antagonisci receptora angiotensyny 1, np. telmisartan, ostabiajg utrate potasts wywolang lekami
moczopednymi. Leki moczopedne oszczedzajace potas, np.
moga powodowac znaczne zwigkszenie stezenia potasu w surowicy. Jesli jednoczesne stosowanie wymienionych powyzej lekow jest konieczne z powodu udokumentowanej
hipokaliemii, nalezy zachowac ostroznos¢ i czesto oznacza stezenie potasu w surowicy. Lit W przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorami konwertazy angiotensyny lub z
antagonistami receptora angiotensyny Il, w tym telmisartanem, obserwowano przemijajace zwigkszenie stezenia litu w surowicy i zwigkszenie jego toksycznodci. Jesli jednoczesne
stosowanie tych lekdw jest konieczn, nalezy cesto kontolowa sezenie Ity w surowicy. Jednoczese stosowanie wymagajge Zachowana ostuznosc | leki

j 2 nadrukowanym znakiem ,K3" Wymiary tabletki: 16 mm x 8,5 mm. 40 mg + 10 mg: owalne, lekko obustronnie Klasyfikacja ukiadow i narzadow MedDRA Dziafania niepozadane | Czestos¢
nakiem , K2" Wymiary |Amlodypina _|Telmisartan
tabletki. Jedna snona tabletki jest brazowozotta, marmurkowa. Druga strona tabletki \Zakazenia i zarazenia pasozytnicze lzakazenie ukladu moczoweqo, w tym zapalenie pecherza, zakazenie gomych drég - niezbyt czesto
tabletki. Jedna strona tabletki jest brazowozotta, loddechovych, w tym zapalenie gardia  zapalenie zatok
posacznica, w tym zakoriczona zgonem’ - rzadko
\Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego niedokrwistos¢ - niezbyt czesto
leozynofilia - rzadko
5 bardzo rzadko_|rzadko
leukopenia bardzo rzadko |-
|Zaburzenia ukladu immunologicznego reakja anafilaktyczna, i - rzadko
lym w‘r\u”w(:mu podeszlym wieku nie jest koniec reakeje alergiczne bardzo rzadko |-
|Zaburzenia metabolizmu i odzywiania - niezbyt czesto
{u pacjentow 7 cukrzyca) - 1zadko
bardzo zadko |-
\Zaburzenia psychiczne | depresja, bezsennos¢ niezbyt czesto |niezbyt czesto
|zmiany nastroju (w tym niepokd;) Iniezbyt czesto
niepako] - rzadko
na substancie I dezorentada rzadko -
Wstrzas (wtym Kardiogenny). \Zaburzenia ukladu nerwowego sennosc _ _ czesto rzadko
|zawroty gfowy pochodzenia orodk bdl gtowy (zwiaszcza na poczatku leczenia) aesto B
drzenie, zaburzenia smaku, niedoczulica, parestezja niezbyt czesto |-
lomdlenie niezbyt czesto_|niezbyt czesto
Clazs e raery hipertonia, neuropatia obwodowa bardzo rzadko |-
|zaburzenia nieznana -
|Zaburzenia oka |zaburzenia widzenia zesto rzadko
= T (w tym podwdjne widzenie) -
¢ N aburzenia ucha  blednika szum uszny niezby zesto |-
nerek podczas podawania lekéw wplywajacych na uklad renina 201y qlowy podiodzena N ey a0
\Zaburzenia serca kotatanie serca zesto -
bradykardia niezbyt czesto | niezbyt czesto
tachykardia - 1zadko
|zaburzenia rytmu serca (w tym tachykardia komorowa i migotanie niezbyt czesto |-
zawat migsnia sercowego bardzo rzadko |-
Zaburzenia naczyniowe nagte zaczerwienienie skory, zwhaszcza twarz) aesto
Snienie tetnicze Iniezbyt czesto |niezbyt czesto’
niedociss ortostatyczne - niezbyt czesto
eceplora apalenie naczyri bardzo rzadko |-
ne, powinno byc jalisty, a parametry [Zaburzenia uktad: Klatki piersiowe] |dusznose |czesto niezbyt czesto
| Srodpiersia |zapalenie blony Sluzowej nosa niezbyt czesto |-
U pacjentdw, u ktdrych kaszel niezbyt czesto [niezbyt czesto
§ horoba ptuc bardzo rzadko®
[Zaburzenia zotadka i jelit |zmiana rytmu wyprdznien (w tym biequnka i zaparcie), nudnosci lczesto -
Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem  przewaznie nie reaguja na leczenie lekami bol brzucha, niestrawnos¢ |czesto niezbyt czesto
biequnka, wzdecia z oddawaniem wiatréw - niezbyt czesto
[wymiot niezbyt czesto_|niezbyt czesto
uchosc blony $luzowe] jamy ustnej niezbyt czesto_|rzadko
|dolegliwosci zotadkowe, zaburzenia smaku - zadko
iecej przypadkéw obrzeku phic niz w grupie przyjmujacej placebo Nalezy zachowac |zapalenie trzustki, zapalenie btony $luzowej 7otadka, rozrost dziaset bardzo rzadko |-
|Zaburzenia watroby i drdg zétciowych [zapalenie watroby bardzo rzadko
aynnosc ynnosci watroby - rzadko’
z6taczka bardzo rzadko |-
U pacjentow w podeszlym wieku, paqenmwzmewydo\nosmqnevek padentow z cwkizycy, |zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych b: dko*
mi zaburzeniami, h dzic do zgonu. \Zaburzenia skory i tkanki podskornej pokrzywka niezbyt czesto |zadko
ysienie, plamica, kery, osutka niezbyt czesto |-
jajacych na uktad [Swiad, wysypka niezbyt czesto [niezbyt czesto
nadmierna potliwosc niezbyt czesto |niezbyt czesto
LPZ, w tym wybidrcze inhibitory COX-2), heparyna, leki vaumlenW\e\nnoﬂaﬂowwzmsman(e lenie skéry,zespet Johnsona, obrzek b do |-
uinckeqo,
[wyprysk, rumien, wykwity skorne, wykwity skorne na podtozu toksycznym - rzadko
[obrzek naczynioruchor bardzo rzadko |rzadko
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka nie znana
tetniczym nne Podobrie jak w przypacku innych i¢nieniowych, |Zaburzenia miesi kieletowe i tkanki faczne] |obrzek okolicy kostek, kurcze miesni zesto -
6| migsni niezbyt czesto |niezbyt czesto
61 plecéw niezbyt czesto_|niezbyt czesto
61 stawdw niezbyt czesto |zadko
urcze miesni - niezbyt czesto
61 koriczyn, bl Sciegna (objawy jak w przypadku Sdiegna) - rzadko
nia digoksyny w osoczu (49%) stezenia minimalnego (2096). \Zaburzenia nerek i drog moczowych aburzenia czynnosc nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek _ - niezbyt czesto
lzaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, zwiekszenie czestosci oddawania  |niezbyt czesto |-
moczu
ot ZwieksnyCw praypadkyleczeni ojroncgo |Zaburzenia uktadu rozrodczeqo i piersi impotencja, ginek niezbyt czesto |-
\Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania obrzek bardzo czesto |-
[zmeczenie aesto -
2edzajacymi potas oraz podczas stosowania z zamiennikami soli kuchennej zawierajacymi potas. Skojarzenie, gﬁl"f“\akememawe\ ﬁ:;{fmzem g::imggi;g
|zte samopoczucie, bal niezbyt czesto |-
objawy - izadko
eplerenan, triamteren lub amiloryd, suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas Badania dagnostyczne 2wiekizenie masy ciala, zmniejszenie masy cala niezbyt czesto |-
kreatyniny we krwi - niezbyt zesto
tezenia hemoglobiny, zwick T2 kwasu moczowego we ki, B zadko
igkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej we kiwi

przeciwzapalne NLPZ (np kwas acetylosalicylowy w dawkach o dziafaniu pvze(\wzapa\nym inhibitory COX-2 i niewybidrcze NLPZ) mogg ostabiac przec dziatanie

antagonistow receptora angiotensyny II. U niektdrych pacjentdw z zaburzong czynnoscia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnosci

nerek) jednoczesne podanie antagonistéw receptora angiotensyny Il i lekow hamujacych cyklooksygenaze moze powodowac dalsze zaburzenie czynnosci nerek, w tym ostr

niewydolnosc nerek, ktdra jest zwykle stanem odwracalnym. Dlatego takie skojarzenie lekow powinna by¢ stosowane z duzq ostroznoscia, szczegolnie u osob w podeszlym wieku.

Pacjentow nalezy odpowiednio nawodnic oraz nalezy rozwazy koniecznos monitorowania czynnosci nerek po fozpoczeciu leczenia skojarzonego, a pénie] okresowo. Ramipryl W
!

*w wiekszosci przypadkow odpowiadajace cholestazie Opis wybrany(h dziafari niepozadanych Posocznica W badaniu PROFESS u pacientow przyimujacych telmisartan
Zobserwowano wigksz zstosc wystepowania posoczcy w porownaniu do grupy placebo.Zjawisko to moze by praypackovelub zwiazane 2 mecharizmen, kcry ie ostl
Jeszcze poznany 1 tetnicze To dziafanie niepozadane czgsto wys\epowam u pacjentéw z kontrolowanym cisnieniem tetniczym, ktdrzy otrzymywali telmisartanem

Jednym badaniu jednaczesne p Tramiprylu pe 2,5-krotne zwigkszenie AUC, i ramiprylu i ramiprylatu. Znaczenie Kliniczne tej obs

nie jest znane. Lek\ moczopedne (diuretyki tiazydowe lub petlowe) Wezesniesze leczenie duzymi dawkami lekow Thoczopednych, takich jak furosemid (diuretyk petlowy) i
hydm(hlamnazyd (diuretyk tiazydowy) moze wywolac zmniejszenie objgmsu krwi i powodowac ryzyko niedocisnienia w momencie rozpoczecia \eczema telmisartanem. Nalezy wzig¢
pod uwage podczas, stosowania Inne leki przec Dane z badania Klinicznego wykazaty, ze podwojna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu jest zwiazana z wigkszq czgstoscia wystepowania zdarzert
niepozadanych, takich jak: niedociénienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolnos¢ nerek) w pordwnaniu z zastosowaniem leku z grupy
antagonistow ukfadu RAA w monoterapii. Na podstawie wiasciwosci farmakologicznych nastepujacych lekdw - baklofen, amifostyna, mozna sie spodziewac, ze nasilg one dziatanie

w celu zmniejszenia zachorowalnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych oprocz leczenia aynnosc aynnodc watroby
Wigkszos¢ przypadkow nieprawidiowej czynnosci watroby/zaburzeri czynnosci watroby zgtoszonych w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu wystapita u pacjentéw z Japonii
U Japoriczykéw stnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia tych dziafari niepozadanych. Srédmiazszowa choroba ptuc Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki
rédmiazszowej choroby pluc pozostajace w zwigzku czasowym  przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jecnak zwiazku przyczynowego. Zataszanie podeirzewanych diafar
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istote jest f dzilar niepozadanych. Umozliwia t niep
korzysci do ryzyka stosowania produktu \eczm(zegn Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow

hipotensyjne wszystkich lekéw przeciwnadciénieniowych, w tym re\m\sauanu Ponadto niedociénienie uvms!a[yczne moze nasilic sie w zwiazku z piciem alkoholu,
opioiddw ilekow przec przeciwnadciénieniowego amlodyping

ia Niep
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 1 81[ 02-222 Warszawa, el + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: nd@urpl.goupl Dziafania niepozadane mozna zgtaszac réwniez

Wplyw innych lekéw na amlodyping Inhibitory CYP3A4 Jednoczesne stosowanie amlodypiny z silnymi lub umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 (inhibitory proteazy, azole
przeciwgrzybicze, makrolidy, takie jak erytromycyna lub Klarytromycyna; werapamil lub diltiazem) moze powodowac zwigkszenie, w tym znaczne, narezena na am\ndypme

podmiotowi Dane dotyczace u ludzi 53 ograniczone. Objawy Najbardziej istotne objawy przedawkowania telmisartanu to
niediocisnienie i tachykardia; np\sywano réwniez bradykardie, zawroty glowy, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi oraz ostra niewydolnos¢ nerek. Dostepne dane sugeruja,
e znaczne amlodypiny moze powodowac nadmierne rozszerzenie naczyn obwodowych oraz tachykardie odruchows. Zgtaszano wystepowanie znacznego oraz

skutkujace zwigkszonym ryzykiem niedocisnienia tetniczego. Znaczenie kliniczne tych zmian w farmakokinetyce moze by¢ wieksze u pacjentdw w podeszlym wieku. DI K
moze byc odpowiednia kontrola Kliniczna oraz dostosowanie dawki. Induktory CYP3A4 Stosowanie amlodypiny jednoczesnie ze znanymi induktorami CYP3A4 moze zm\emaqej
stezenie w osoczu. Dlatego tez, zarowno podczas stosowania amlodypiny razem z induktorami CYP3A4, a szczegdlnie 2 silnymi induktorami CYP3A4 (np. ryfampicyna, ziele
daiurawca), jaki po jego zakoriczeniu, nalezy kontrolowac cienie krwi  rozwazye koniecznosé modyfikacji dawki. Grepfrut | sok arefrutowy Nie nalezy stosowac amlodypiny 7
grejpfrutem lub z sokiem grejpfrutowym, poniewaz u niektdrych pacjentow moze wystapic zwigkszenie biodostepnosci amlodypiny, skutkujace nasileniem dziatania obnizajacego
ciSnienie tetnicze. Dantrolen (we wlewie) U zwierzat po podaniu werapamilu i dozylnym podaniu dantrolenu obserwowano migotanie komor zakoriczone zgonem i zapast
krazeniowa, w powiazaniu z hiperkaliemig. Ze wzgledu na ryzyko hiperkaliemii zaleca sie unikanie jednoczesnego podawania antagonistow wapnia, takich jak amlodypina, u
pacjentow podatnych na hipertermie zfodliwia i w leczeniu hipertermii ztosliwej. Wafyw amlodypiny na inne leki Takrolimus W przypadku jednoczesnego podawania amlodypiny
istnieje ryzyko zwiekszonego stezenia takiolimusu we krwi, jednakze mechanizm farmakokinetyczny tej interakji ie jest w pelni poznany. Aby uniknaé toksycznego dzalania
takrolimusu, podawanie amlodypiny pacjentom leczonym takrolimusem wymaga monitorowania stezenia takrolimusu we krwi i, w razie koniecznosci, dostosowania dawki
takrolimusu. Klarytromycyna Klarytromycyna jest inhibitorem CYP3A4. Istnieje zwiekszone ryzyko niedociénienia u pacjentow otrzymujacych klarytromycyne i amlodypine. Jesli
amlodypina jest podawana jednoczesnie z klarytromycyna, zalecana jest Scista obserwacja pacjenta. Cyklosporyna Nie przeprowadzono bada interakeji pomiedzy cyklosporyng i
amlodyping u zdrowych ochotnikéw ani w jakiejkolwiek innej populaji, z wyjatkiem pacjentow po przeszczepieniu nerki, u ktdrych zaobserwowano zmienne zwigkszenie
minimalnego stezenia cyklaspmyny ($rednio 0% - 40%). U pacjentow po przeszczepieniu nerki, stosujacych amlodyping, nalezy kontrolowac stezenie cyklosporyny, a w razie
Koniecanocizmieszy k. Symuasatyn ednoczese wielgoine podawane amlodypny w dawce 10 mg z ymvastatyng w Garice 80 mg prowadzi do zviszena
narazenia na tosowanej w monoterapii. U pacjentdw przyjmujacych amlodypine nalezy zmniejszy¢ dawke symwastatyny do
20 mg na dobe. W badaniach klinicznych dotyczacych interakeji amlodypina nie wplywata na wiasciwosci farmakokinetyczne atorwastatyny, digoksyny lub warfaryny. Wptyw na
plodnosc, ciaze i laktacje Ciaza Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczeqo Teldipin w pierwiszym trymestrze ciazy. Stosowanie produktu leczniczego Teldipin w drugimi trzecim
trymestrze ciazy jest przeciwwskazane ze wzgledu na zawartosc telmisartanu. Telmisartan Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania telmisartanu u kobiet w ciazy. Badania
przeprowadzone na zwierzetach wykazaty toksyczny wplyw na proces rozmnazania sie. Dane ne dotyczace dziatania po narazeniu na inhibitory ACE
podczas pierwszego trymestru ciazy nie s jednoznaczne; jednakze nie mozna wykluczy¢ niewielkiego zwiekszenia ryzyka. Chociaz brak danych z kontrolowanych badar
epidemiologicznych dotyczacych ryzyka zwiazanego z zastosowaniem antagonistow receptora angiotensyny I, podobne ryzyko moze wystepowac rwniez dla tej grupy lekow. Jesli
kontynuacjaleczenia antagonistami receptora angiotensyny Il nie jest konieczna, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac inne leki przeciwnadciénieniowe o ustalonym profilu
bezpieczeristwa stosowania w okresie ciazy. W przypadku potwnevdzema ciazy, antagonistow receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast odstawic i, jeli jest to konieczne,
zastosowac le Iternat) Wiadomo, Il podczas drugiegoi trzeci o matoksy(znyprw narozwoj ptodu
(pogorszenie czynnosci nerek, mafowodzie, opdZnienie kostnienia czaszki) oraz noworodka ¢ nerek, W przypadku, gdy narazenie na
antagonistow receptora angiotensyny Il miato miejsce od drugiego trymestru ciazy, zaleca sie wykonanie ultrasonograficznego badania czaszki i czynnosci nerek plodu. Nalezy Scisle
obserwowac noworodki, ktdrych matki przyjmowaty antagonistow receptora angiotensyny Il, w zwiazku 2 mozliwoscia wystapienia niedocisnienia. Amlodypina Nie ustalono
bezpwetzermwa stosowania amlodypiny podczas cigzy u ludzi. W badaniach na zwierzetach obserwowano toksyczny wptyw na reprodukcje podczas podawania duzych dawek
anmen iepesia N zlcasi sosoania podukty ecanczeqoTeldpinw ase KrmieniapiesiaZlca i podavani nych ek, o epszym proflubegieczerstvastosonania
wszezegdlnosci dka lub wezesniaka. Nie ma d hinformacji dotyczacy telmis
PIGW Amlodypina przenika do mieka ludzkiego. Oszacowano, ze odsetek dawki iacej go piersia matki, miesci sig w przedziale migdzykwartylowym
od 3% do 7%, przy czym wartos¢ maksymalna wynosi 15%. Wptyw amlodypiny na organizm niemowlat mejesi 2nany. Phodnos¢ Telmisartan W badaniach pvzedkhm(zny(h nie
obserwowano zadnego wptywu telmisartanu na ptodnos¢ samcow i samic. Amlodypina U niektdrych pacjentow leczonyct japnia
biochemiczne w govkach plemnikow. Dane iniczne dotyczace potendanego dialania amlodypiny na plodnoé s iewystarczajace. W jednym badaniu przeprowadzonym na
szczurach zaobserwowano dziatania niepozadane zwiazane z pfodnoscia u samcow. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn Te\d\pm wywiera
niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolnosc prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Podtzas pmwadzema pmazdow lub obsmglwama maszyn nalezy wzwq( pod uwagg, e
w przypadku stosowania lekow przeciwnadciénieniowych, takich jak Teldipin mogq czasami wystapit glowy i sennosc. Jesliu pacjentw przyjmujacyct d
zawroty glowy, bol glowy, zmeczenie lub nudnosci, zdolnos¢ reagowania moze by¢ zaburzona. Nalezy zachowac ostroznosc, zwlaszcza na poczatku leczenia. 8. DZIALANIA
NIEPOZADANE Podsumowanie profilu bezpieczerstwa Temisartan Giezkie dziatania niepozagane zwiazane ze stosowaniem leku o reakcja anafilaktyczna  obrzgk naczynioruchowy
(moga wystapic rzadko, = 1/10000 do < 1/1000) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. W kontrolowanych badaniach z udziafem pacjentéw z nadcisnieniem, catkowita czestosc

prawdopodobnie diugotrwatego niedociénienia ukladowego, w tym wstrzasu zakoriczonego zgonem. Leczenie Nalezy monitorowa parametry Zyciowe pacjenta oraz zastosowac
leczenie objawowe i podtrzymujace. Postepowanie zalezy od czasu, jaki uptynat od przyjecia leku i nasilenia objawdw. Zaleca sie wywotanie wymiotéw i (lub) wykonanie pfukania
Zofydka. W leczeniu przedawkowania telmisartanu, jak | amlodypiny pomocny mate sie okaza wegiel aktywny. Nalezy czesto kontrolowac stezenie elektoltow i kreatyniny w
surowicy. Jesli wystapi niedocisnienie, pacjenta nalezy utozyc w pozydji na plecach oraz szybko uzupefnic niedobory wodno-elektrolitowe. Srodek zwezajacy naczynia krwionosne
moze by¢ pomocny w przywroceniu napiecia Scian naczyn krwionosnych i cisnienia tetniczego, pod warunkiem, ze nie ma przeciwwskazar do jego uzycia. Dozylne podanie
qlukonianu wapnia moze pomdc odwrocic skutki blokady kanatow wapniowych. Poniewaz amlodypina silnie wiaze sie z biatkami osocza, dlatego zastosowanie hemodializy
nie przyniesie korzyéci. Usunicie telmisartanu poprzez hemodialize jest rowniez niemozliwe. DANE FARMACEUTYCZNE Wykaz substandji pomocniczych Sodu wodorotlenek,
Powidon K30, Megluming, Laktoza jednowodna, Sorbito, Zelaza tlenek z6fy (£ 172), Magnezu stearynian, Sodu stearylofumaran, Mannitol, Krzemionka koloidalna bezwodna, Kwas
stearynowy.Ni Nie dotyczy. Okres i40mg+ 5 mg, 40mg + 10mg oraz 80 mg-+ 10m, 2 1ata, 80 mg + 5 mg, 18 miesiecy. Specjalne érodki
ostroznosci podczas przechowywania Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem. Rodzaj
i zawartos¢ opakowania Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku. Opakowania: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 i 98 tabletek. Nie wszystkie wielkosci
opakowar musza znajdowac sie w obrocie. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania Brak specjalnych zalecer
dotyczacych usuwania. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Stowenia. 9. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Pozwolenie nr 24127, nr 24128, nr 24129, nr 24130 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestragji Produkiéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkidw Biobcjczych. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwiolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.07.2017 r. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGD 10.06.20201.

(CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPEATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw
spozywezych specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzier 1lipca 2021 . Cena detaliczna 13,15 zt dla Teldipin 40 mg/5 mg x 28 tabletek. Wysokos¢
doptaty $wiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta) wynosi 6,84 2t Cena detaliczna 13,15 2t dla Teldipin 40 mg/10 mq x 28 tabletek. Wysokos¢ dopfaty Swiadczeniobiorcy (cena dla
pacjenta) wynosi 6,84 z1. Cena detaliczna 25,41zt dla Teldipin 80 mg/5 mg x 28 tabletek. Wysokosc dopfaty $wiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta) wynosi 12,80 21 Cena detaliczna
25,41 21 dla Teldipin 80 mg/10 mg x 28 tabletek. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy (cena dla pacjenta) wynosi 12,80 1 Szczegétowe informadie  tym produlce leczniczym 53
dostepne na stronie interetowej Europejskiej Agencji Lekew http://www.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte.

Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Szczegdlowe informacje dostepne na zyczenie.
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Immunoterapia
w walce z choroba Alzheimera

pl

Choroba Alzheimera (AD) jest wcigz
nierozwigzanym problemem zdrowotnym
i wyzwaniem dla medycyny XXI w., nie tyl-
ko ze wzgledu na wzrost Sredniej dtugosci
Zycia, ale takze z powodu niedostepnosci
lekodw wptywajacych w istotny sposob
na naturalny przebieg choroby. Pomimo
intensywnie prowadzonych badan farma-
koterapia choroby Alzheimera opiera sie
w dalszym ciagu na inhibitorach acetylo-
cholinoesterazy (donepezil, riwastygmina,
galantamina) oraz memantynie (antagoni-
stareceptora NMDA).

Obecnie w réznych fazach badan
klinicznych znajduje sie ponad 100

preparatéw, z ktorych wiekszos¢ stanowig
terapie modyfikujace przebieg AD. Wsréd
nich znajduje sie terapia antyamyloidowa,
w ktérej znaczace miejsce zajmuja metody
leczenia oparte na immunizacji zaréwno
czynnej, jak i biernej.

Aktualnie w drugiej fazie badan klinicz-
nych testowany jest preparat UB-311,
ktéry jest rownomolowa mieszaning
dwach syntetycznych peptydow sprzezo-
nych przez oligonukleotydowa sekwencje
z AR 1-14. Wyniki przeprowadzonych
do tej pory badar sa obiecujace, poniewaz
przy dobrej tolerancji i bezpieczerstwie
stosowania szczepionke charakteryzuje
wysoka immunogennos¢ (wskaznik od-
powiedzi immunologicznej wynosit 96%).
Duze nadzieje budzi tez bierna immuno-

terapia, ktdra mozna uzyskac za pomoca
humanizowanych przeciwciat monoklo-
nalnych. Przyktadem takiego preparatu
jest aducanumab, ktéry zostat oméwiony
w biezacym numerze ,Recepty.pl”.

Zrédto:

Smith, A. Positive results for UB-

311 Alzheimer’s vaccine. http://www.
pharmatimes.com/news/positive_results_
for_ ub311 alzheimers vaccine 1275579,
stanzdn.3.07.2021.

Nowak, D.; Stupski, W.; Rutkowska, M.
Nowe strategie terapeutyczne choroby
Alzheimera. Postepy Higieny i Medycyny
Doswiadczalnej, 2021, 75, 474-490.

Repozycjonowanie lekow
w walee z COVID-19

pl)

Nowe badanie oparte na analizie od-
dziatywan SARS-CoV-2 z biatkami gospo-
darza pokazato, ze az 200 zatwierdzonych
juz lekdw mogtoby byc skuteczne w terapii
COVID-19. W badaniu autorzy zapropo-
nowali rowniez kilka mechanizmow, ktoére
mozna wykorzysta¢ w walce z wirusem.

Haniwspdtautorzy w najnowszej pracy
opublikowanej w czasopismie naukowym
,Science Advances” przedstawili baze bia-

tek oddziatujacych z wirusem i sprawdzili
ich oddziatywanie z réznymi stosowanymi
juz lekami. Korzystajac z analizy sztucz-
nych sieci neuronowych, badacze sklasy-
fikowali 200 lekéw wzgledem dziewieciu
roznych Sciezek w ramach dwdéch nad-
rzednych mechanizmdw dziatania (MoA):
replikacji wirusa (126 lekéw) i odpowiedzi
immunologicznej (74 lekdw). Piec lekow
oddziatujacych na te 30 biatek naukowcy
sprawdzili w laboratorium na komorkach
pochodzacych od matpy. Wykazano,

ze dwa leki (proguanil i sulfasalazyna)
hamuija replikacje wirusa w testach komor-
kowych. Ta zwalidowana analiza otwiera
nowe mozliwosci szybkiego ponownego
wykorzystania zatwierdzonych lekéw

do badan klinicznych.

Zrédto:
https://advances.sciencemag.org/con-

tent/7/27/eabh3032, stanzdn. 3.07.2021.
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Rwa kulszowa -
jak pomoce pacjentowi?

Pierwsze wzmianki dotyczace tego typu boldéw pojawiaja sie
juz w antycznej Grecji. Wtedy jednak dalekie byty one jeszcze
od prawdy. Neurogenna nature rwy kulszowej opisat dopiero

Domenico Felice Antonio Cotugno (1736-1822), wtoski
profesor anatomii. Przez pewien czas rwe okreslano nawet
chorobg Cotugno.

edtug obecnego stanu wiedzy rwa kulszowa

W(’fac. ischias) to zespét objawdw wynikajacych
z kompresji, a wiec ucisku korzeni nerwowych, manife-
stujacy sie przeszywajacym bélem, majacym poczatek
w okolicy ledZzwiowej i promieniujgcym wzdtuz konczy-
ny dolnej. Jest to czesta dolegliwosc, chociaz wystepuje
zdecydowanie rzadziej niz ,zwykty” bél dolnego odcinka
kregostupa. Czy objawy zgtaszane przez pacjentow
sg rzeczywiscie na tyle charakterystyczne, ze rwy kul-
szowej nie da sie pomyli¢ z innymi dolegliwosciami? | jak
pomaoc pacjentowi?

Jakie sg przyczyny rwy kulszowej?

Nerw kulszowy (tac. nervus ischiadicus) jest najdtuz-
szym i najgrubszym nerwem obwodowym. Osiaga sze-
rokos¢ nawet 2 cm. Opuszcza miednice mniejsza przez
otwor kulszowy wiekszy, wychodzac spod miesnia
gruszkowatego (moze rowniez przebijac ten miesien
lub wychodzi¢ nad nim). W sktad nerwu kulszowego
wchodza wtékna nerwédw rdzeniowych z segmentow
4-S3. Do kompresji nerwu moze dojs¢ wtasciwie
na kazdym poziomie, ale zdecydowanie najczesciej
dzieje sie to na poziomie korzeni nerwowych. Wiodaca
przyczyna dolegliwosci jest przepuklina krazka miedzy-
kregowego. Z wiekiem krazki ulegaja zwyrodnieniu, co
sprawia, ze sg bardziej podatne na przesuniecia, powo-
dujace ucisk sasiadujacych korzeni nerwowych. Innymi,
chod¢ rzadszymi przyczynami bolu pod postacia rwy

kulszowej moga by¢: ciasnota kanatu kre-
gowego (inaczej zwezenie lub stenoza),
kregozmyk (przemieszczenie kregow),
uraz (np. na skutek zastrzyku domie-
Sniowego w miejscu przebiegu nerwu),
choroby ogdlnoustrojowe (np. cukrzyca),
rzadko zmiany nowotworowe. Ryzyko
zachorowania na rwe znacznie zwiek-
sza takze nadwaga. Dolegliwosci tego
typu sa rowniez dos¢ powszechnym
zjawiskiem w okresie ciazy. Powoduja

je zmiany hormonalne i zwiekszajaca sie
waga dziecka.

Jak sie objawia rwa kulszowa?

Rwa kulszowa moze miec¢ ostry
poczatek (np. na skutek gwattownego
przecigzenia kregostupa), ale tez moze
pojawic jako stopniowo narastajacy bol.
Charakterystyczne i niezmienne jest
natomiast promieniowanie tego bolu.
W zaleznosci od tego, ktory z korzeni
nerwowych zostat ucisniety, bol moze
promieniowac do posladka, podudzia,
siegajac nawet do palcow stopy. Czesto
bél ten atakuje pacjentow, gdy unosza
nogi, lezac na plecach (np. w czasie tre-
ningu sportowego). Taka pozycja bywa
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO NEBIVOLOL KRKA®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Nebivolol Krka, 5 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Kazda tabletka zawiera 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku, co odpowiada S mg nebiwololu. Substancia pomocnicza o znanym dziataniu Kazda tabletka zawiera 141,84 mg laktozy jednowodnej. Petny wykaz substanql
pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka. Biae Iub prawie biate, okrage, obustronnie wypukle, niepowlekane tabletki z wytloczonym nznakowamem,,S” po jednej stronie i skrzyzowanymi liniami podziafu po drugiej stronie. $rednica: 9 mm. Tablelk§ mozna podzielic na rowne dawkl
SZCZEGOOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Nadci¢nienie etnize Leczeme pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych. Przewlekta dol i

¢ serca (CHF, ang. chronic heart failure) Leczenie stabilnej fagodnej i przewlekfej niewydolnosci serca, jako

terapii u pacjentdw w podeszym wieku (=7012.). 4.2 ie i sposcb pod: Nadcisnienie tetnicze Dorosfi Dawka dobowa to 5 mg (jedna tabletka), najlepiej przyjmowana codziennie o tej samej porze. Dzwaiame obnizajace ciSnienie tetnicze staje sie widoczne po 1-2 tygodniach leczenia. W rzadkich
przypadkach optymalne dziafanie jest uzyskiwane dopiero po 4 tygodniach. Skwarzemezmnym/ lekami przeciwnadcisnieniowymi Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne mozna stosowac w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotad, addycyjne dziatanie przeciwnadcisnieniowe
obserwowano jedynie podczas Jednoczesnegn stosowania nebiwololu z hydrochlorotiazydem w dawce 12,5 mg do 25 mg. Zaburzenia czynnosci nerek Zalecana poczatkowa dawka dobowa dla pacjentow z niewydnlnos’uq nerek wynosi 2,5 mg. W razie koniecznosci dawke dobowa mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Zaburzenia
czynnosci wqtroby Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u pacjentdw z niewydolnoscia lub zaburzeniami czynnosci watroby sg ograniczone. Dlatego stosowanie nebiwololu w tej grupie pacjentdw jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3). Pajenci w podeszfym wieku U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat zalecana
poczatkowa dawka dobowa nebiwololu wynosi 2,5 mg. W razie potrzeby dawke dobow mozna zwigkszy¢ do 5 mg. Jednakze, uwzgledniajc ograniczone doswiadczenie u pacjentow w wieku powyzej 75 lat, nalezy zachowac ostroznosc i starannie kontrolowac pacjentow. Dzieci  mfodziez Nie przeprowadzono badari u dzieci
i miodziezy. Dlatego nie zaleca sie stosowania produktu leczniczeqo u dzieci i miodziezy. Przewlekta niewydolnos serca (CHF) Leczenie stabilnej przewlektej niewydolnosci serca nalezy rozpoczac od stopniowego zwiekszania dawki, az do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujacej dla danego pacjenta. Pacjent powinien
miec stabiln przewlekt niewydolnosc serca, bez ostrej niewydolnosci serca, przez szes¢ tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia. Zaleca sie, by lekarz prowadzacy miat doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z przewlekfa niewydolnoscia serca. U pacjentow otrzymujacych leki dziatajace na uklad sercowo-naczyniowy, w
tym leki moczopednei (lub) digoksyng, i (lub) inhibitory konwertazy angiotensyny, i (lub) antagonistow receptora angiotensyny Il, dawka tych lekow musi byc stafa w okresie dwdch tygodni poprzedzajacych rozpoczecie leczenia nebiwololem. Poczgtkowe zwigkszanie dawki powinno odbywac sie wedfug ponizszego schematu,
wodstepach 1-2tygodni, w zaleznosci od tolerancjileku przez pacjenta: dawke 1,25 mg nebiwololu nalezy zwiekszyc do 2,5 mg nebiwololu raz na dobg, nastepnie do 5 mg raz na dobe i kolejno do 10 mg raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka to 10 mg nebiwololu (2 tabletki) raz na dobe. Rozpoczecie leczenia i kazdorazowe
2wigkszenie dawki powinno by¢ wykonane pod nadzorem doswiadczonego lekarza przez okres co najmniej 2 godzin, aby miec pewnosc, Ze stan Kliniczny pacjenta pozostaje stabilny (ze szczeglnym uwzglednieniem parametrow cisnienia krwi, tetna, zaburzer przewodzenia, nasilenia objawdw niewydolnosci serca).
Wystapienie dziatari ni h moze uniemozliwic leczenie zalecang dawka. Jezeli to konieczne, osiagnieta dawke mozna tez stopniowo zmniejszac, a w razie potrzeby zwiekszac ponownie. Podczas stopniowego zwiekszania dawki, w przypadku nasilenia sie objawéw niewydolnosci serca lub wystapienia
nietolerandji produktu, zaleca sie najpierw zmniejszenie dawki nebiwololu lub, w razie konie(znos’m, naty[hm\asmwe adstawienie leku (w przypadku cigzkiego niedociénienia, nasilenia objawdw niewydolnosci serca z ostrym obrzekiem phuc, wstrzasu kardiogennego, objawowej bradykardii lub bloku przedsionkowo-
komorowego). Leczenie stabilnej przewlektej dolnosci serca nebiwololem jest zazwyczaj df . Nie zaleca sie nagtego przerywania leczenia nebiwololem, gdyz moze by¢ to przyyng przemu jacego nasﬂema sie objawdw mewydolnosm serca. W razie koniecznosci przerwania leczenia, dawke nalezy zmniejszac
stopniowo, 0 pofowe, wodslgpach tygodniowych. Zaburzenia czynnosci nerek U paqemowztagodnado umiarkowanej niewydolnoscia nerek nie jest konieczne d dawki, gdyz jej dawki jest p! jualnie. Poniewaz brak doswiadczen w leczeniu pacjentow
7 ciezky niewydolnoscig nerek (stezenie kreatyniny w surowicy =250 ymol/l), nie zaleca sig stosowania nebiwololu w tej grupie pacjentow. Zaburzemu @ynnosci watroby Dane dotyczace podawania nebwolo\u pacjentom z niewydolnoscig waroby 53 ograniczone. Dlatego stosowanie nebiwololu w tej grupie pacjentow jest
przeciwwskazane. Pacjenci w podeszlym wieku Nie jest wymagane dawki, gdyz jej do tolerowanej dawki jest przeprowadzane indywidualnie. Dzieci i miodziez Nie przeprowadzono badar u dzieci i mtodziezy. Dlaxego nie zaleca sie stosowania produktu leczniczeqo u dzieci i miodziezy.
Sposb podawania Podanie doustne. Tabletki mozna przyjmowac wraz z posifkiem. 4.3 Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkie 6.1. Niewydolnosc lub zaburzenia czynnosci waroby. Ostra niewydolnosc serca, wstrzas kardiogenny lub epizody
dekompensaji niewydolnosc serca wymagajace dozylnego podawania lekow o dziataniu inotropowym. Dodatkowo, tak jak w przypadku stosowania innych lekow beta-adrenolitycznych, nebiwolol jest przeciwwskazany w przypadku: zespolu chorego wezta zatokowego, w tym bloku zatok , bloku
przedsionkowo-komorowego Il Il stopnia (bez wszczepionego stymulatora), standw skurczowych oskrzeli lub astmy oskrzelowej w wywiadzie, nieleczonego guza chromochtonnego nadnerczy, kwiasicy metaboliczne), bradykardi (czgstosc pracy serca <60 skurczow/min przed rozpoczeciem leczenia), niedocisnienia I(:Im'(zego
(cisnienie skurczowe <90 mmHg), ciezkich zaburzen krazenia obwodowego. 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Patrz takze punkt 4.8. Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotycza wszystkich lekow beta-adrenalitycznych. Znieczulenie Utrzymanie blokady receptorow beta-
adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do znieczulenia oraz intubacji. W razie potrzeby przerwania blokady receptorow beta-adrenergicznych, w celu przygotowania pacjenta do zabiequ chirurgicznego, nalezy przerwac podawanie lekow beta-adrenolitycznych przynajmniej 24 godziny przed
zabiegiem. Zalecana jest ostroznos¢ w przypadku stosowania niektdrych Srodkdw znieczulajacych majacych depresyjny wptyw na migsieri sercowy. W celu przeciwdziatania wystapieniu reakeji 2 nerwu biednego, nalezy podac dozyinie atroping. Ukfad sercowo-naczyniowy Zasadniczo nie nalezy stosowac lekow beta-
adrenolitycznych u pacjentéw z nieleczong zastoinowa niewydolnoscia serca, dopdki ich stan nie zostanie ustabilizowany. U pacjentdw z chorob niedokrwienng serca leczenie lekiem beta-adrenolitycznym nalezy przerywac stopniowo, to jest w okresie 1-2 tygodni. W razie koniecznosci nalezy w tym samym czasie rozpocza¢
leczenie zastepcze, aby zapobiec zaostrzeniu sie dfawicy piersiowe]. Leki beta-adrenolityczne moga wywotywac bradykardie: jesli tetno spoczynkowe wyniesie ponizej 50-55 uderzer na minute i (lub) wystapia objawy zwiazane z bradykardia, dawke nalezy zmniejszyc. Nalezy zachowac ostroznosc w przypadku stosowania
lekow beta-adrenolitycznych u pacjentdw: z zaburzeniami krazenia obwodowego (choroba lub zespdt Raynaud'a, chromanie przestankowe), poniewaz moga sie one nasilic; z blokiem serca pierwszego stopnia, z powodu ujemnego wptywu lekow beta-adrenolitycznych na czas przewodzenia; z diawica Prinzmetala, z powodu
niehamowanego skurczu tetnic wiericowych na skutek pobudzenia receptordw alfa-adrenergicznych: leki beta-adrenolityczne moga zwiekszac liczbe napadéw dfawicowych i wydtuzac czas ich trwania. Zasadniczo nie zaleca sie jednoczesnego stosowania nebiwololu z antagonistami kanatu wapniowego typu werapamilu i
diltiazemu, jak rwniez z lekami przeciwarytmicznymi klasy | oraz lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi osrodkowo - szczegdtowe informace, patrz punkt 4.5. Metabolizm/ uktad wewngtrzwydzielniczy Nebiwolol nie wptywa na stezenie glukozy u pacjentow z cukrzyca. Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania produktu w tej grupie pacjentow, poniewaz nebiwolol moze maskowac niektdre objawy hipoglikemii (tachykardia, kofatanie serca). Leki beta-adrenolityczne moga maskowac objawy nadczynnosci tarczycy (tachykardia). Nagte przerwanie stosowania produktu moze nasilic te objawy. Ukfad oddechowy Zaleca sie
ostrozne stosowanie lekdw beta-adrenolitycznych u pacjentéw z przewlektymi obturacyjnymi chorobami ptuc, poniewa leki te moga nasilac skurcz drog oddechowych. Inne Pacjenci z tuszczyca w wywiadzie mogg by¢ leczeni lekami beta-adrenolitycznymi jedynie po dokfadnym rozwazeniu. Leki beta-adrenolityczne mogq
2wieksza¢ wrazliwosc na alergeny oraz nasilac reakeje anafilaktyczne. Rozpoczecie leczenia przewlekdej niewydolnosci serca nebiwololem wymaga ia stanu pacjenta. D; ie i sposob podawania leku, patrz punkt 4.2. Nie nalezy nagle przerywa leczenia, o ile nie jest to wyraznie wskazane.
Dalsze informacje, patrz punkt 4.2. Nebivolol Kka zawiera laktoze 1 sdd Pacjenci 2 zadkg dziedziczng nietolerandja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zeqo wichfaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu \e(zm(zegn Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy,
ze produkt uznaje sie za,wolny od sodu” 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakdji Interakcje farmakodynamiczne: Nizej wymlemone interakcje odnoszq sie do wszystkich antagonistow receptordw beta-adrenergicznych. Leczenie skojarzone niezalecane Leki przeciwarytmiczne klasy |
(chinidyna, hydrochinidyna, cibenzolina, flekainid, lidokaing, le mozliwe nasilenie wptywu na czas przewodzenia pr nasilenie dziafania inotropoweqo jemneqo (patrz punkt 4.4). Antagonisci kanat wapnioweqo typu werapamil/diltiazem: ujemny wplyw na
kurczliwos i przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Dozylne podanie werapamilu pacjentom stosujacym leki beta-adrenolityczne moze prowadzic do mgzk\ego niedocisnienia tetniczeqo bloku przedsionkowo-komorowego (patrz punkt 4.4). Leki przeciwnadcisnieniowe o dziafaniu ostod (Kl an/dyﬂa gquanfacyna,
moksonidyna, metylodopa, rylmenidyna): jednoczesne stosowanie lekow prze(lwnadusmemowy(h o dziataniu osrodkowym moze nasilac objawy niewydolnosci serca poprzez zmniejszeni napiecia wspétczulnego (zmniejszenie czestosci tetna i pojemnosci minutowej serca, rozszerzenie naczyr krwionosnych)
(patrz punkt 4.4). Nagte przerwanie stosowania leku, szczegdInie w przypadku wezedniejszego odstawienia leku blokujacego receptory beta-adrenergiczne, moze zwigkszac ryzyko“nadcisnienia z odbicia” Leczenie skojarzone, ktdre nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci Leki przeciwarytmiczne kiasy Il (amiodaron):
mozliwe nasilenie wplywu na czas przewodzema pr Leki znieczulajqce - weziewne pochodne halogenowe: jednoczesne stosowanie antagonistow receptoréw beta-adrenergicznych i lekow znieczulajacych moze fagodzic odruchowq tachykardie i zwigksza ryzyko niedociSnienia tetniczeqo (patrz punkt
44). Jako zasade 0gdIng trzeba przyjat, ze nalezy unikac nagtego przerwania stosowania leku blokujacego receptory beta-adrenergiczne. Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa, ze pacjent jest leczony nebiwololem. nsulina i doustne feki przeciwcukizycowe: pomimo, ze nebiwolol nie wptywa na stezenie glukozy, jego
jednoczesne stosowanie moze maskowa niekidre objawy hipoglikemil (kofatanie serca, tachykardia). Bakiofen (lek zmniejszajgcy napiecie m/gxn/) amifostyna (lek (y podczas leczenia przec jednaczesne sto: owan 7 lekami przeciwnadcisnieniowymi prawdopodobnie nasila obnizenie cisnienia
tetniczego, dlatego nalezy odpowiednio dostosowac dawke leku przeciwnadcisnieniowego. Leczenie skojarzone, ktdre nalezy rozwazyc Glikozydy naparstnicy: jednoczesne stosowanie moze wydtuzac czas przewodzenia przedsionk Badania liniczne nebiwololu nie wykazaty interakgji 2
glikozydami naparstnicy. Nebiwolol nie wplywa na kme\yke digoksyny. Antagonisci wapnia typu dibydropirydyny (amlodypina, felodypina, lacydypina, nifedypina, nikardypina, nimod : U pagjentow Inoscia serca, jednoczesne stosowanie moze zwigkszac ryzyko niedocisnienia. Nie mozna réwniez
wykluczy¢ zwiekszenia ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci skurczowej komdr. Leki przeciwpsychotyczne, prze(/wdepresy/ne (trgjpierscieniowe, barb/lurany/fenot/azyny) jednoczesne stosowanie moze nasilac hipotensyjne dziatanie lekw beta -adrenolitycznych (dziatanie addycyjne) N/esrem/dowe leki przeciwzapalne (NLPZ):
brak wptywu na hipotensyjne dziatanie nebiwololu. Leki sympatykomimetyczne: jednoczesne stosowanie moze znosic dziatanie oW receptorow b nych. Leki beta-adrenolityczne moga prowadzic do wystapienia niehamowanej aktywnosci alfa-adrenergicznej lekéw nych
dziatajacych zardwno na receptory alfa-, jak i beta-adrenergiczne (ryzyko wystapienia nadcisnienia tetniczeqo, ciezkiej bradykardii i bloku serca). Interake] efarmakokmely(zne Ze wzgledu na to, ze nebiwolol metabolizowany jest z udziatem izoenzymu CYP2DS, jednoczesne podawanie nebiwololu z substancjami hamujacymi
aktywnosc tego enzymu, a w szczegolnosci paroksetyna, fluoksetyna, tiorydazyng i chinidyna, moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia nebiwololu w osoczu, co wigze sie ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia ciezkiej bradykardii i dziatan niepozadanych. Jednoczesne stosowanie nebiwololu z cymetydyna powoduje zwigkszenie
stezenia nebiwololu w soczu, bez wptywu na dziatanie kliniczne. Jednoczesne zastosowanie z ranitydyng nie miato wplywu na farmakokinetyke nebiwololu. Mozliwe jest zalecenie jednoczesnego stosowania nebiwololu i lekéw zobojetniajacych kwas zotadkowy pod warunkiem, ze nebiwolol jest przyjmowany z positkiem,
a lek zobojetniajcy - pomiedzy positkami. Jednoczesne zastosowanie nebiwololu z nikardyping powodowato niewielkie zwigkszenie stezenia obu lekow w osoczu, bez wptywu na ich dziatanie Kliniczne. Jednoczesne podanie alkoholu, furosemidu lub hydrochlorotiazydu nie miato wptywu na farmakokinetyke nebiwololu.
Nebiwolol nie ma wptywu ani na farmakokinetyke, ani na farmakodynamike warfaryny. 4.6 Wptyw na ptodnosc, ciaze i laktacje Ciaza Nebiwolol wykazuje dziatanie farmakologiczne, ktore moze mie¢ szkodliwy wptyw na ciaze i (lub) ptod/noworodka. Leki beta-adrenolityczne zmniejszaj przeptyw krwi przez fozysko, co
moze spowodowac opdZnienie wzrostu, wewngtrzmaciczne obumarcie ptodu, poronienie lub pordd przedwezesny. U plodu i noworodka moga wystapic dziatania niepozadane (np. hipoglikemia i bradykardia). Jezeli stosowanie lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne jest konieczne, nalezy wybrac leki selektywnie
blokujace receptory beta1-adrenergiczne. Nebiwololu nie nalezy stosowac w okresie digzy, chyba Ze jego zastosowanie jest bezwzglednie konieczne. Jezeli leczenie nebiwololem jest konieczne, nalezy monitorowa przeplyw krwi przez macice i ozysko oraz wzrost plodu. W przypadku wystapienia szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy lub ptdd, nalezy rozwazyc leczenie alternatywne. Noworodki musza znajdowac sie pod scisfa kontrola. Objawy hipoglikemii i bradykardi najczesciej wystepujq w ciaqu pierwszych 3 dni. Karmienie piersia Badania na zwierzetach wykazaty przenikanie nebiwololu do mleka samic. Nie wiadomo, czy nebiwolol
przenika do mleka kobiecego. Wiekszos¢ lekéw beta-adrenolitycznych, a zwhaszcza zwqukl lipofilne, do kmry(h nalezy takze nebiwolol  jego czynne metabolity, przenika w zmiennych losciach do mleka kobiecego. W zwiazku z tym nie zaleca sig karmienia piersia podczas stosowania nebiwololu. Podnos¢ Dane dotyczace
wplywu nebiwololu na plodnosc s3 ograniczone. 4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowad: pojazdow i ia maszyn Nie dzono badari dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowad pmazdoww maszyn. Badania kod ne wykazaty, ze nebiwolol nie wptywa
na czynnosci psychoruchowe. W trakcie prowadzenia pojazdw lub obsmg\wama maszyn nalezy pamietac o mozliwosci sporadycznego wystepowania zawrotow glowy i zmeczenia. 4.8 Dziafania mepozqdane Ze wzgledu na réznice w chorobach podstawowych, dziatania niepozadane podano osobno dla nadcisnienia
tetniczego i przewlekfej niewydolnosci serca. Nadcisnienie tetnicze W tabeli ponizej przedstawiono zgtoszone dziatania niepozadane, sklasyfikowane wedtug ukfadéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania, w wigkszosci majace charakter fagodny lub umiarkowany: Bardzo czesto (>1/10), Czesto (=1/100 do < 1/10), Niezbyt
zesto (>1/1000 do <1/100), Rzadko (=1/10 000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Ponadto, podczas stosowania niektdrych lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne, obserwowano nastepujace dziafania niepozadane: omamy,
psychozy, splatanie, oziebienie i (lub) zasinienie koriczyn, objaw Raynaud'a, suchos¢ oczu oraz zespét oczno-$luzéwkowo-skomy typowy dla praktololu.

Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko | Nieznana
Zaburzenia ukfadu immunologicznego obrzek naczynioruchowy,
nadwrazliwos¢
Zaburzenia psychiczne koszmary senne, depresja
Zaburzenia ukfadu nerwowego bol gowy, zawraty gtowy, omdlenie
parestezje
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca bradykardia, niewydolnos¢ serca, zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-komoroweqo i (lub) blok przedsionkowo-komorowy
Zaburzenia naczyniowe niedociénienie tetnicze, chromanie przestankowe (1ub jego nasilenie)
Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srédpiersia |dusznos¢ sk
Zaburzenia Zofadka i jelit zaparcie, nudnosci, biequnka
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej wiad, wysypka rumieniowa nasilenie fuszczycy | pokrzywka
Zaburzenia ukfadu rozrodczeqo i piersi }\’_mmlen(ia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania zmeczenie, obrzek |
Przewlekta niewydolnos¢ serca Dane dotyczace dziafar niepozadanych u pacjentéw z przewlekfa niewydolnoscia serca pochodza z jednego kontrolowanego placebo badania klinicznego, w ktérym wzigto udziat 1067 pacjentéw mrzymujqcyth nebiwolol oraz 1061 pacjentow otrzymujacych placebo. W badaniu tym, facznie
449 pacjentow leczonych nebiwololem (42,1%) zgtaszato dziafania jane z co najmniej prawdopodobnym zwiazkiem przyczynowo-skutkowym, w poréwnaniu do 334 pacjentéw otrzymujacych placebo (31,5%). Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentow otrzymujacych nebiwolol byty
bradykardia i zawroty gtowy, wystepujace u okoto 11% pacjentow. U pacjentéw otrzymujacych p\a(ebo odsetek powyzszych reakji wynosit odpowiednio okoto 2% i 7%. Zgfaszano nastepujaca Zgs10SC Wystepowiania dziatari niepozadanych (przynajmniej prawdopodobny zwigzek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem
leku), ktére uznano za szczegolnie zwiazane z leczeniem przewleklej niewydolnosci serca: Nasilenie objawdw niewydolnosci serca wystapito u 5,8% pacjentow leczonych nebiwololem w do 5,2% pacjentow otrzymujacych placebo. Niedocisnienie ortostatyczne byto zgtaszane u 2,1% pacjentow \e(zonyth

nebiwololem w pordwnaniu do 1,0% pacjentéw otrzymujacych placebo. Nietoleranja leku wystapita u 1,69 pacjentéw leczonych nebiwololem w poréwnaniu do 0,8% pacjentdw otrzymujacych placebo. Blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia wystapit u 1,4% pacjentéw leczonych nebiwololem w poréwnaniu
do0,9% pacjentow otrzymujacych placebo. Obrzek koriczyn dolnych zgtaszany byt u 1,0% pacjentow leczonych nebiwololem w poréwnaniu do 0,2% pacjentéw otrzymujacych placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 4.9
Przedawkowanie Brak danych dotyczacych przedawkowania nebiwololu. Objawy Objaw: Jawk lekéw beta-adrenolitycznych to: bradykardia, niedocisnienie tetnicze, skurcz oskrzeli oraz ostra dolnos¢ serca. Leczenie W przypadku | lub reakeji nadwrazliwosci, pacjenta nalezy $cisle obserwowac
ileczy¢ na oddziale intensywnej opieki medycznej. Nalezy kontrolowac stezenie glukozy we krwi. Wehtanianiu produktu pozostajacego w przewodzie pokarmowym mozna zapobiec stosujac plukanie zofadka oraz podajac wegiel aktywny i Srodki przeczyszczajce. Moze okazac sie konieczne zastosowanie sztucznego oddychania.
Bradykardie lub nasilone reakeje ze strony nerwu biednego nalezy leczy¢ podajac atroping lub metyloatropine. Niedocisnienie i wstrzas nalezy leczy¢ podajac osocze lub produkty osoczozastepcze oraz, w razie potrzeby, katecholaminy. Blokowaniu receptordw beta-adrenergicznych mozna przeciwdziata¢ podajac w powolnym
wiewie dozylnym chlorowodorek izoprenaliny, rozpoczynajac od dawki okoto 5 g/min lub dobutamine, rozpoczynajac od dawki okolo 2,5 g/min, az do uzyskania pozadanego dziafania. W przypadku braku reakdi na leczenie mozna podac izoprenaline jednoczesnie z dopaming. W przypadku, gdy powyzsze sposoby okazg
sie nieskuteczne, nalezy rozwazy¢ dozylne podanie glukagonu w dawce 50-100 pg/k%m( W razie koniecznosci dawke mozna powtdrzyc po uplywie 1 godziny, a nastepnie, jesli okaze s to konieczne, poda glukagon we wlewie dozylnym w dawce 70 pg/kg mc./godz. W skrajnych przypadkach bradykardi opornej na leczenie
farmakologiczne moze okazac g konieczne wszczepienie stymulatora serca. 5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 5.1 Whasciwosci ne Grupa iczna: wybidrcze leki blokujace receptory beta-adrenergiczne. Kod ATC: C07AB12. Mechanizm dziafania Nebiwolol jest mieszaning racemiczng
dwdch enancjomerdw: nebiwololu SRRR (Iub d-nebiwololu) i nebiwololu RSSS (lub | Produkt wykazuje dwa dziafania kologiczne: Nebiwolol jest kompetycyjnym i wybidrczym lekiem beta-adrenolitycznym: dziatanie to jest przypisywane enancjomerowi SRRR (d-enancjomer). Wykazuje tagodne dziatanie
rozszerzajace naczynia krwionosne, ktére wynika z oddziatywania na szlak przemian metabolicznych L-arginina/tlenek azotu. Dziatanie farmakodynamiczne Pojedyncze dawki oraz wielokrotne podawanie dawek nebiwololu powoduje zwolnienie czynnosci serca i obnizenie cisnienia krww w spoczynku i podczas wysitku
fizycznego, zaréwno u oséb z prawidtowym cisnieniem, jak i z nadcisnieniem tetniczym. Dziatanie przeciwnadcinieniowe utrzymuje sie podczas dfugotrwatego leczenia. W dawkach terapeutycznych nebiwolol nie blokuje receptoréw alfa-adrenergicznych. Zarwno w czasie krotkotrwatego, jak i dfugotrwatego leczenia
nebiwololem, u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym dochodzi do zmniejszenia ukladowego oporu naczyniowego. Pomimo zwolnienia czynnosci serca, zmniejszenie pojemnosci minutowej serca w spoczynku i w czasie wysitku moze by¢ ograniczone przez zwiekszenie objetosci wyrzutowej. Kliniczne znaczenie tych réznic
h icznych w por6 zinnymi receptoréw beta-adrenergicznych, nie jest w petni poznane. U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym nebiwolol nasila, zalezng od tlenku azotu, reakcje naczyri krwionosnych na acetylocholing (ACh), ktéra jest ostabiona u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
Sr6dbtonka. Skutecznosc Kliniczna i bezpieczeristwo stosowania W kontrolowanym placebo badaniu Smiertelnosci-chorobowosci przeprowadzonym z udziatem 2128 pacjentow w wieku =70 lat (Srednio 75,2 roku), ze stabilng przewlekta niewydolnoscia serca, z zaburzeniem frakeji wyrzutowej lewrej komory lub bez takiego
zaburzenia (Srednia LVEF: 36 = 12,3%, z nastepujacym rozktadem: LVEF ponizej 35% u 56% pacjentow, LVEF pomigdzy 35% a 45% u 25% pacjentéw i LVEF powyzej 45% u 19% pacjentow), obserwowany[h Srednio przez okres 20 miesiecy, nebiwolol podawany jako uzupetnienie terapii standardowej znaczaco przedtuzat
czas do wystapienia zgonu lub hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych (pierwszorzedowy punkt korcowy dla skutecznosci), ze wzgledr ryzyka 0 14% ( 4,2%). Takie 1yzyka wyslquo po 6 miesigcach \eczema i utrzymywato sie przez caty okres leczenia
($rednio 18 miesigcy). Wptyw nebiwololu byt niezalezny od wieku, ptci lub frakcji wyrzutowej lewej komory badanej populacji. Korzysci w odniesieniu do Smiertelnosci ze wszystkich przyczyn nie byly statystycznie wigksze w pord do placebo bezwzgledne: 2,3%). U pacjentow leczonych nebiwololem
obserwowano zmniejszenie liczby nagtych zgondw (4,1% wobec 6,6%, zmniejszenie wzgledne o 38%). Badania in vitro i in vivo na zwierzetach dowiodly, ze nebiwolol nie wykazuje wewnetrznej aktywnosci sympatykomimetycznej. Badania in vitro i in vivo na zwierzetach dowiodty, Ze nebiwolol stosowany w dawkach
farmakologicznych nie wywiera dziatania stabilizujacego btong komdrkowg. W badaniach z udziatem zdrowych ochotnikéw nebiwolol nie wykazywat istotnego wplywu na maksymalng wydolnos¢ wysitkowa ani na wytrzymatosc. Dostepne dane Kliniczne nie wykazaty szkodliwego wptywu na erekde u pacjentéw z
nadcisnieniem tetniczym. 5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne Wehtanianie Oba enancjomery nebiwololu sg szybko wchtaniane po podaniu doustnym. Pokarm nie ma wptywu na wchfanianie nebiwololu; nebiwolol moze byc przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positkéw. Metabolizm Nebiwolol jest w duzym
stopniu metabolizowany, czesciowo do czynnych ych metabolitow. Nebiwolol jest metabol procesach hydroksylacji alicyklicznej i aromatycznej, poprzez N-dealkilacje oraz sprzeganie z kwasem glukuronowym; ponadto, z pochodnych h powstajg i izm nebiwololu przez
hydroksylacje aromatyczng podlega genetycznemu polimorfizmowi proceséw oksydacyjnych zaleznych od CYP2D6. Dostepnosc biologiczna nebiwololu po podaniu doustnym wynosi okoto 12% u 0s6b z szybkim metabolizmen i jest niemal catkowita u 0s6b z wolnym metabolizmem. W stanie stacjonarnym i po zastosowaniu
takich samych dawek, maksymalne stezenie niezmienionego nebiwololu w osoczu jest ok. 23 razy wieksze u 0sdb wolno metabolizujacych w poréwnaniu z osobami o szybkim metabolizmie. Jezeli uwzgledni sie niezmieniony lek oraz jego czynne metabolity, maksymalne stezenia w osoczu réznig sie 1,3- do 1,4-krotnie. Z
powodu roznej szybkosci metabolizmu, dawki nebiwololu nalezy ustalac indywidualnie, w zaleznosci od potrzeb pacjenta: osoby z wolnym metabolizmem moga wymagac stosowania mniejszych dawek. Eliminacja U os6b z szybkim metabolizmem okres péttrwania w fazie eliminacji enancjomerow nebiwololu wynosi rednio
10 godzin. U 0s6b z wolnym metabolizmen jest od 3 do 5 razy dhuzszy. U 0séb z szybkim metabolizmen stezenie enancjomeru RSSS w osoczu jest nieco wieksze od stezenia enancjomeru SRRR. Réznica ta jest wieksza u os6b wolno metabolizujcych. U osdb z szybkim metabolizmen okres pottrwania w fazie eliminacji
hydroksylowych metabolitow obu enancjomerow wynosi $rednio 24 godziny. Jest on okoto dwa razy dtuzszy u 0sdb z wolnym metabolizmem. U wiekszosci pacjentéw (szybko metabolizujacych) stan stacjonarny w osoczu jest osiagany w ciaqu 24 godzin dla nebiwololu, a w ciagu kilku dni dla hydroksylowych metabolitow.
Stezenie nebiwololu w osoczu jest proporcjonalne do dawek w zakresie 1-30 mg. Wiek nie ma wptywu na farmakokinetyke nebiwololu. Oba enancjomery w osoczu wiaza sie gtéwnie z albuminami. Stopieri wiazania z biatkami osocza wynosi 98,1% dla SRRR-nebiwololu i 97,9% dla RSSS-nebiwololu. Tydzier po podaniu
produktu, 38% podanej dawki jest wydalane z moczem, a 48% z katem. Wydalanie 2 moczem niezmienionego nebiwololu wynosi ponizej 0,5% podanej dawki. 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badari dotyczacych genotoksycznosci i potencjalnego dziafania
rakotworczego, nie ujawniaja szczegélnego zagrozenia dla cztowieka. 6. DANE FARMACEUTYCZNE 6.1 Wykaz substancji pomocniczych Laktoza jednowodna, Skrobia kukurydziana, Kroskarmeloza sodowa, Hypromeloza, Polisorbat 80, Celuloza mikrokrystaliczna, Krzemionka koloidalna bezwodna, Magnezu stearynian. 6.2
Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy. 6.3 Okres waznosci 3 lata. 6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania Brak specjalnych zaleceri dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. 6.5 Rodzaj i zawartos¢ op ia Blister 7 folii OPA/AL PVC/AL Opakowama zawierajace:
14, 28, 30, 56,901 100 tabletek, w pudefku tekturowym. Blister z folli PVC/ PVDC/Aluminium Opakowania zawierajace: 14, 28, 30, 56,901 100 tabletek, w pudetku tekturowym. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. 6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania Brak specjalnych
wymagart dotyczacych usuwania. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Pozwalenie nr 25645. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA WYDANE PRZEZ PREZESA URZEDU REJESTRACI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBGICZYCH Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.11.2019 . 10. DATA
ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 22.11.2019 1. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii dostepnasci Rp — leki wydawane na recepte.

Cena urzedowa detaliczna i maksymalna kwota doptaty przez pacjenta zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 11ipca 2021r.:

(ena detaliczna dla Nebivolol Krka 5 mg, 30 tabletek wynosi: 12,39 zt. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy (odptatnosc dla pacjenta) dla Nebivolol Krka 5 mg, 30 tabletek wynosi: 3,70 zt.

Szczegdtowe informacje dostgpne na zyczenie.
' KRKA-POLSKA Sp.z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa
‘ “ I(R I(A tel.: 225737500, faks: 22 573 75 64, e-mail: info.pl@krka.biz, www.krka-polska.pl

XIllWydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060, NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zakladowy: 17 490 000,00 .



rowniez testem pomocnym w diagnozie.
Lekarze nazywaja to ,préba Lasegue’a”
W gabinecie lekarza lub fizjoterapeuty
prébe te przeprowadza sie, gdy pacjent
lezy na kozetce. Badajacy powoli unosi
wyprostowana korczyne dolng do mo-
mentu wystapienia bolu. Dla wyniku
badania istotny jest uzyskany kat, przy
ktérym pojawi sie bol.

Réznicowanie

Nalezy pamietac, ze patologie wielu
narzaddéw wewnetrznych moga by¢
takze zrédtem bélu odczuwanego
w odcinku ledZzwiowym. Bol ten, wbrew
pozorom, moze mie¢ czesto bardzo
gteboki, rozlany charakter, prowadzac
do pomytek diagnostycznych. Niezwykle
wazne jest wiec ustalenie w wywiadzie
farmaceutycznym poczatku wystapienia
bolu (czy jest to bél nagty czy powolny,
czy wystapit na skutek urazu). Nale-
7y takze wypytac pacjenta w aptece
o dotychczasowe leczenie czy wykonane
zabiegi operacyjne. Niezmiernie istotne
sg tez sygnaty alarmowe. Wsrod nich
nalezy wymienic: goraczke (w przypadku
rwy kulszowej podwyzszenie tempera-
tury jest objawem niespecyficznym, nie-
mniej jednak moze wystapic jako ogolna
odpowiedzZ organizmu na bodziec), bl
niereagujacy na leki przeciwzapalne,
chudniecie, przewlekty kaszel, krwawie-
nia czy pogarszanie sie objawdw. Warto,

MAGAZYN POLSKIEJ GRUPY FARMACEUTYCZNEJ

ku przestrodze, przeczytac artykut
zatytutowany ,Niecharakterystyczny
bolimitujacy lewostronna rwe kulszowa
- opis przypadku” G. Wo¢jcika i J. Piskorz
(,Medycyna Ogdlnai Nauki o Zdrowiu”
2015,t.21, nr 3,s.240-243). Autorzy
opisali w nim pacjentke, ktora byta leczo-
na z powodu rwy kulszowej, podczas gdy
rzeczywista przyczyna jej dolegliwosci
byta kamica moczowodowa. Czasem
objawy moga byc¢ wiec na tyle niecharak-
terystyczne, ze warto zaleci¢ pacjentowi
poszerzenie diagnostyki o badania
obrazowe.

Podstawowe leki w terapii rwy
kulszowej

Podstawowym celem jest oczywiscie
usmierzenie bolu, ktory w poczatkowej
fazie rwy kulszowej jest bardzo trudny
do zniesienia. Ze wzgledu na odruchowy
wzrost napiecia miesni przykregostupo-
wych do lekow przeciwbolowych lekarze
dotaczaja leki miorelaksacyjne (gtéwnie
tolperyzon). Lekarz moze przepisac tez
takze preparaty zawierajace witaminy
z grupy B (jako biorace udziat w proce-
sach regeneracji tkanek nerwowych)
oraz leki przeciwpadaczkowe (ktére
JWyciszaja” podraznione nerwy).

Inne preparaty
Tak naprawde nie ma jednoznacznych
danych co do ich skutecznosci (gtownie

sg to suplementy diety i nie nalezy im
przypisywac charakteru leczniczego).
Stosuje sie tu preparaty zawierajace
silny przeciwutleniacz - kwas alfa-lipo-
nowy (w skrécie ALA, od ang. alpha lipoic
acid) oraz monofosforan urydyny (ang.
uridine monophosphate, w skrécie UMP).

Zapobieganie atakom rwy
kulszowej

Niezwykle wazne jest prawidtowe
podnoszenie ciezarow i wtasciwa
postawa ciata w czasie pozycji siedzacej,
stojacej czy lezacej (réGwnomierne obcig-
zanie, unikanie zaktadania nogi na noge,
odpowiednie ustawienie biurka i krzesta
w pracy). Nalezy tez zwréci¢ uwage
pacjentowi na kontrolowanie masy ciata
i regularng aktywnosc fizyczna. Warto
tez zaproponowac wizyte u doswiad-
czonego fizjoterapeuty, ktory zaleci
stosowne ¢wiczenia, wzmacniajace
miesnie grzbietu.

Podsumowanie

W przypadku dolegliwosci bélowych
okolicy ledzwiowej, jak tez w wielu
innych przypadkach, opierajac sie wy-
tacznie na sugestiach pacjenta, bardzo
tatwo popetnic btad. Dlatego zawsze
rzetelnie przeprowadzajmy wywiad
farmaceutyczny i wtedy, kiedy mamy
watpliwosci, doradzajmy pogtebiong
diagnostyke.

PGF
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Suplementacja w lagodnym
rozroscie gruczolu krokowego

Piotr Brzézka

rostata, nazywana tez sterczem

lub gruczotem krokowym, jest na-
rzadem w wyjatkowym stopniu narazo-
nym na powazne schorzenia. Z wiekiem

komorki stercza zaczynaja sie mnozy¢, co

prowadzi do jego przerostow, a niekiedy
nowotworzenia. W zwigzku z lokalizacjg
oraz przeznaczeniem prostaty zabu-
rzenia w jej funkcjonowaniu wydatnie
wptywaja réwniez na funkcje seksualne.

Skala problemu

tagodny rozrost gruczotu krokowego
(BPH) jest najczesciej spotykanym scho-
rzeniem w obrebie uktadu moczowo-
-ptciowego u mezczyzn w wieku dojrza-
tym. W 55. roku zycia z problemem tym
zmaga sie 25 proc. populacji, a w wieku
75 lat odsetek ten rosnie do 50 proc. [2].

Powszechnym problemem jest tez
zapalenie prostaty, na ktére choc raz
w cyklu catego zycia statystycznie zapa-
da 35-50 proc. mezczyzn [3]. Z kolei rak
prostaty jest jednym z dwdch najczesciej
wykrywanych meskich schorzen onkolo-
gicznych (obok raka ptuca).

Jak podaje Krajowy Rejestr Nowo-
twordw, na chorobe te zapada w Polsce
rocznie ok. 16,5 tysigca oséb, a umiera
5 tysiecy. Nowotwor ten przez wiele lat
rozwija sie bezobjawowo, dlatego tak
wazne jest, by mezczyzni po 40. roku
zycia systematycznie (co rok) poddawali
sie badaniom profilaktycznym.

Czynniki ryzyka

Istnieje szereg czynnikow, ktore
zwiekszaja ryzyko wystapienia niepra-
widtowosci w dziataniu prostaty, oraz
zwiazanych z tym zaburzen seksual-
nych.

Naleza do nich miedzy innymi:

starszy wiek,

niska aktywnos¢ fizyczna, siedzacy
tryb zycia,
niewtasciwa dieta bogata w nasycone

kwasy ttuszczowe,
o otytosc,

DLA MEZCZYZINY, PO PROSTU

niedobory witamin i sktadnikéw mine-
ralnych, takich jak witamina B, D, E oraz
cynk, selen,

dtugotrwata ekspozycja na stres,
predyspozycje genetyczne,

zaburzenia i zmiany hormonalne.

Co na prostate?

Wspomaganie prawidtowego funk-
cjonowania prostaty pozwala zachowac
sprawnosc seksualng nawet w dojrzatym
wieku. Dlatego warto suplementowac
substancje takie jak cynk, selen, polifeno-
le, beta-sitosterole czy witamina B,. Prace
prostaty warto wspierac za pomoca su-
plementéw diety, takich jak MultiPROST,
zawierajacych bogaty zestaw sktadnikéw
niezbednych do prawidtowego funk-
cjonowania stercza oraz wptywajacych
na sprawnosc seksualna.

Cynk - pierwiastek pomagajacy
utrzymac wtasciwy poziom testosteronu
(T), czyli meskiego hormonu ptciowego,
odpowiedzialnego za prawidtowa budowe
uktadu rozrodczego, proces spermatoge-
nezy (dojrzewania plemnikéw) oraz poped
seksualny. Niedobdr testosteronu uwa-
zany jest za jeden z gtownych czynnikéw
ryzyka zapalenia prostaty. Ponadto coraz
wiecej doniesien wskazuje na to, ze niski
poziom meskiego hormonu ptciowego
moze zwiekszac¢ prawdopodobienstwo
zachorowania na raka.

Selen - pierwiastek, ktéry w orga-

nizmie mezczyzny magazynowany jest
gtownie w gruczotach ptciowych, takich
jak prostata, a takze w jadrach i spermie.
Odpowiada m.in. za prawidtowy przebieg
spermatogenezy, jest tez silnym antyok-
sydantem, a wiec substancja zapobiega-
jaca nowotworzeniu.

Kwas elagowy - zawarty w ekstrakcie
owocu z granatu, zaliczany do polifenoli,
wykazujacy silne wtasciwosci antyok-
sydacyjne, stosowany w profilaktyce
nowotworéw.

Beta-sitosterole - zwiazki chemiczne
pochodzenia roslinnego, ktorych boga-
tym Zrédtem jest m.in. wyciag z owocow
palmy sabalowej. Zwiekszaja wydajnosc
wydzielnicza prostaty, a takze wptywaja
regenerujaco na jej nabtonek.

Zrodta:

1. Szopinski T.,, Dobruch J., Chtosta P.L.,
Borowka A., Leczenie farmakologiczne
tagodnego rozrostu stercza (BPH).

2. Starownik R., Bar K., Urban M.,
tagodny rozrost stercza - czesty problem
mezczyzn po 50. roku zycia, Medycyna
Rodzinna 1/2003.

3. Dybowski B., Przewlekte zapalenie
stercza, Przeglad Urologiczny 2007/6 (46).
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DIETETYCZNY SRODEK SPOZYWCZY
SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO
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Ekstrakt z owocow zurawiny. Zawiera zwigzki chemiczne
o dziataniu antyoksydacyjnym, optymalizuje pH moczu

i dziata przeciwadhezyjnie (utrudnia bakteriom przycze-
pianie sie do komérek nabtonka w drogach moczowych).

D-Mannoza. Zwiagzek chemicznych nalezacy do grupy
cukréw prostych. Odmiana ,D” wykazuje dziatanie prze-
ciwbakteryjne poprzez blokowanie wypustek stuzacych
drobnoustrojom do adhezji w drogach moczowych. W ten
sposdb kolonizacja uktadu moczowego przez patogenne
bakterie jest utrudniona.

Laktoferyna. To naturalne biatko, wykazuje dziatanie
przeciwdrobnoustrojowe (bakterie, grzyby, pierwotniaki,
wirusy) i wptywajace na wspomaganie naturalnych me-
chanizméw odpornosciowych. Laktoferyna bierze udziat
w transporcie jondw zelaza.

Lactobacillus rhamnosus GG, Lactobacillus planta-
rum, Lactobacillus paracasei. Bakterie (pateczki kwasu
mlekowego) wchodzg w sktad naturalnej flory bakteryj-
nej cztowieka. Zapobiegaja rozwojowi drobnoustrojow
chorobotwadrczych, moduluja (wzmacniaja) funkcje uktadu
odpornosciowego i zapewniaja prawidtowe funkcjonowa-
nie przewodu pokarmowego (takze w aspekcie profilakty-
ki infekcji).

Producent:

+pharma Polska sp.z 0.0.

ul. Podgorska 34, 31-536 Krakéw
www.pluspharma.pl

MultiURI przeznaczony do profilaktyka zakazen

u wszystkich oséb, ktére chca zadbac o prawidtowe

dziatanie uktadu moczowego.

e Pomaga w utrzymaniu naturalnej mikroflory uktadu
moczowo-ptciowego.

e Wspiera naturalne mechanizmy ochronne organizmu.

e Moze by¢ stosowany pomocniczo w zakazeniach
drég moczowych (takze nawracajacych), jak rowniez
podczas prowadzonej antybiotykoterapii.

Toharma

plus dla Twojego zdrowia



SUSZA

REZYSERIA: ROBERT CONNOLLY
GATUNEK: KRYMINAL/THRILLER
PREMIERA W POLSCE: 30 LIPCA 2021

Agent federalny Aaron Frank pojawia sie
w swoim rodzinnym miescie, ktore mierzy sie
7 kleska suszy, by wzia¢ udziat w pogrzebie
przyjaciela z dziecinstwa. Po niewyjasnionej
Smierci krewnych zmartego postanawia

rozpoczac wtasne sledztwo.

W HIMACH

MOJE WSPANIALE ZYCIE
REZYSERIA: tUKASZ GRZEGORZEK
GATUNEK: KOMEDIA

PREMIERA: 27 SIERPNIA 2021

czaslie

Wwolnym

,J0” sprawdza sie doskonale w kazdej roli spotecz-
nej - troskliwa corka, ceniona i lubiana nauczycielka,
jako matka i zona zawsze na luzie... W zadnej z tych

rol nie czuje sie jednak soba. Bohaterka, grana przez
Agate Buzek, gteboko skrywa pewna tajemnice. Czy
uda jej sie zbuntowac i zdoby¢ to, na czym naprawde
jej zalezy?

W 20 JEZYKOW DOOKOLA SWIATA
GASTON DORREN
WYDAWNICTWO: KARAKTER
PREMIERA 9 SIERPNIA 2021

Jak porozumiewaja sie Indonezyjczycy rozsiani po
niemal tysiacu wysp i méwiacy ok. siedmiuset jezykami?
Dlaczego niemiecki to najdziwniejszy jezyk na swiecie? Jak
to sie stato, ze jedne jezyki okazaty sie bardziej ekspansyw-
ne niz inne? Na te i inne pytania odpowie dowcipna ksiazka
lingwisty i poligloty Gastona Dorrena, opisujaca dwadzie-

Scia najbardziej rozpowszechnionych jezykow Swiata.

recepta.pl

W WOLNYM CZASIE

[00)
(0}

BABEL

W OWARLILECIA IITROW DOOKOLA SWIATA

JESTEM GRETA

REZYSERIA: NATHAN GROSSMAN
GATUNEK: DOKUMENT BIOGRAFICZNY
PREMIERA W POLSCE: 17 WRZESNIA 2021

W filmie Grossmana poznajemy historie ekologicz-
nego aktywizmu Grety Thunberg oraz jej codzienne
zmagania w walce na rzecz klimatu. Rezyser - towa-
rzyszac Thunberg od pierwszego dnia jej szkolnego
strajku az do morskiej podrézy do Nowego Jorku
na szczyt klimatyczny ONZ - probuje uchwyci¢ mo-
ment narodzin pokoleniowej liderki, tworzy zarazem
ciepty i intymny portret mtodej aktywistki.



