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NOWA MAXIGRA GO

TERAZ TAKZE W SPRZEDAZY
4 TABLETKI POWLEKANE

maxigra

NA EREKCJ
DZIAES HAWET:
PO12 MINUTACH
DO GODZIN

DZIAEA NAWET:
PO12 MINLTACH
DO5GODZN

SEKS 7 tsee IYCIE

Go (Sildenafilum). Sktadi ¢: Tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 25 mg syldenafilu w postaci syldenafilu cytrynianu. Wskazania: Produkt leczniczy Ma)ugra Go JeStWSkaZauy do I udorndvrh meir yznz | iami erekgji, czyliniezdolnoscia
lub utrzymama erekql pracia wystarczajacej do odbycla stosunku ptciowego. W celu skutecznego dzlalama produktu Ieczmczego Maxigra Go niezbedna jest stymulaqa isposob pod: S ie u dorostych: Zalecana dawka'to 25 mg
syldenafilu przyjmowana w zaleznosci od potrzeb okoto godziny przed pl. 3 aktywnoscig sek Nie zaleca sig produktu leczniczego czesciej niz raz na dobe. Jezeli produkt leczniczy Maxigra Go jest przyjmowany podczas positku, poczatek dziatania leku moze by¢
opdzniony w pordwnaniu do przyjecia produktu leczniczego na czczo. W przypadku gdyo juleczenia kologicznego decyduje lekarz, moze on zaleci¢ dawke 50 mg syldenafilu, przyjmowanq wzaleznosci od potrzeb okolo godzing przed planowana aktywnoscia seksualng.
W zaleznosci od skutecznosci |toleranq| produktu leczniczego, lekarz moze zwiekszyc dawke Inie do 100 mg lub zmniejszy¢ do 25 mg. SzczegdIne populacje pacjentéw: Pacjenci w pod wieku: upacjentéw w podesztym wieku nie jest wymagane
(= 65 lat). Zaburzenia czynnosci nerek: Zalecenia dotyczace dawkowania opisane w punkcie ,,Stosowame u dorosly(h" doty(zq takze pacjentow zlagodnyml lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 80 ml/min). U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (kllrens kreatynlny < 30 ml/min), ze wzgledu na zmniej klirens syldenafilu nalezy rozwazy¢ dawki 25 mg. W przypadku, gdy o leczenia far icznego decyduje lekarz, wzaleznoscl od skute(znoscl |to|eranq| produktu leczniczego,
dawkamoze by¢ przez Iekarza do50mg ie do 100 mg (w razie koniecznosci). Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjentéw z niewydolnoscia watroby (np. zmarskoscia watroby), ze wzgledu na lunalezy rozwazyc

dawki 25 mg. Wprzypadku gdyo leczenia far gicznego decyduje lekarz, w zaleznosci od skutecznosci i tolerancji produktu leczniczego, dawka moze byc stopniowo zwigkszona przez lekarza do 50 mg, mak Inie do 100 mg (w razie koniecznosci). Dzieci i mtodziez:
Produkt leczniczy Ma)ﬂgra Go nie jest wskazany dla 0sob w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie u pacjentow przy]mujqcych inne produkty lecznicze: W przypadku, gdy [ iu leczenia far icznego decyduje lekarz, u pacjentow stosujacych jednoczesnie inhibitory izoenzymu
CYP3A4, nalezy rozwazy( podanie dawki poczatkowej 25 mg. Wyjatkiem jest rytonawir, ktérego nie zaleca sie stosowa( jednoczesnie z Wcelu ia ryzyka ienia niedocisnienia ortostatycznego u pacjentow przyjmujacych leki a-adrenolityczne, stan takich
pacjentéw powinien by ustabilizowany przed rozpoczeciem leczenia syldenafilem. W przypadku, gdy o leczenia far icznego decyduje Iekarz dodatkowo nalezy rozwazy¢ rozpoczecie terapii od dawki 25 mg syldenafilu (patrz punkty. Sposéb podawania: Podanie
doustne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substanqg czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnlczq leku. Ze wzgledu na wptyw syldenafilu na przemiany metaboliczne, w ktérych biora udziat tlenek azotu i cykllczny guanozynomonofosforan (cGMP) na5|la on hlpotensyjne
dziatanie azotanow. Przeciwwskazane jest zatem rownoczesne zlekami ymi tlenek azotu (takimi jak azotyn amylu) lub azotanami w jakiejkolwiek postaci. Jednoczesne PDES, w tym ilekéw p ych cyklaze
guanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzic do objawowego nledoqsmema tetniczego. Produktow leczniczych przeznaczonych do terapii zaburzen erekdji, w tym syldenafilu nie nalezy stosowac u mezczyzn, u ktérych aktywnosc seksualna nie jest
wskazana (np. pacjenciz cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, takimijak ni dfawica piersiowa lub ciezka nlewydolnoscserca) Produkt leczniczy Maxigra Go jest przeciwwskazany u pacjentow, ktérzy utracili wzrokwlednym okuwwynlku nleZW|qzanEJzzapaIen|em
tetnicprzedniej niedokrwiennej neuropatiinerwu wzrokowego (ang. non-arteriticanteriorischaemic optic pathy, ) odtego, czy miato to zwigzek, (zynie mlah)zwmzkuzwczesnlqszqekspozyqqnalnhlbltorPDES Nie bad enistwa

w nastepujacych grupach pacjentéw: pacjentow z ciezka niewydolnoscig wqtroby, hlpotomq (clsnlenle krwi < 90/50 mm Hg), po medawno przebytym udarze lub zawale migénia sercowego oraz ze stwil i dziedzicznymi zmi id yjnymi siatkowki, takimi jak retinitis
pigmentosa (nleW|eIka czgsdych paqentow ma genetycznle utych pacjentowlest prze(lwwskazane Ostrzezenia i zalecane Srodki znosci: Przed iem leczenia icznego
pacjent powinien skorzy: lnL p jaw celu oceny, ie przez niego produktu leczniczego jest wtasciwe. najduje siew e dlapacjenta”. W przypadku gdyo iuleczenia far icznego decyduje
lekarz, nalezy przep badanle podmi i pr I pacjentaw celu rozpoznanla zaburzenia erekgji i okreslenia jego przyczyn. Sercowo-naczyniowe czynniki ryzyka: Poniewaz z aktywnoscia seksualng wiaze sie ryzyko wystapienia zaburzer czynnos’ci uktadu krazenia, w
przypadku gdyo leczenia far icznego decyduje lekarz, przed rozpoczeciem JaklegokoIW|ek leczenia zaburzen erekcji zalecana jest ocena stanu uktadu sercowo-naczyniowego pagjenta. Syldenafil, wykazujac whasciwosc rozszerzania naczyri powodu]e niewielkie,
przemijajace obnizenie ci$nienia krwi (patrz punkt 5.1). Przed przepisaniem syldenafilu lekarz powmlen oceni, czy paqent moze by¢ podatny na dzmlanle rozszerzajace naczynia, szczegolnie w czasie aktywnosci seksualnej. Zwiekszong wrazliwosc na srodki rozszerzajace naczynia
krwionosne wykazuja pacjenci z utrudnieniem odptywu krwiz lewej komoryserca (np.zwezeni up(la aorty czy kardi pr ezeniem drogi odptywu) oraz z rzadkim zespotem atrofii wielonarzadowej, (harakteryzujqcym sie silnym zaburzeniem kontroli cisnienia

Maxig "

D j przypadki, zwiazanych z czasem stosowania syldenafilu, ciezkich zaburzeri czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, takich jak
zawat migsnia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa, nagta Smierc sercowa, niemi krwotok mé g zyniowy, przemijajacy napad niedokrwienny, nadcisnienie czy niedocisnienie. Wigkszos¢ z tych pacjentdw, u ktdrych wystapity powyzsze zaburzenia,
nalezata do grupy z czynnlkaml ryzyka wystqplema choréb SErcowo- naczynlowych Wiele dziatani niepozadanych wystqpﬂo w czasie stosunku seksualnego lub wkrdtce po jego zakoriczeniu. W pojedynczych przypadkach powyzsze zaburzenia wystapity wkrétce po zastosowaniu

tetniczego krwi przez autonomiczny uktad nerwowy. Maxigra Go nasila hi j dnalanle Po dzeni do obrotu

ktywnosci seksual N|e;est... iw Slenie zaleznosci pomiedzy powyzszymi zdarzeniamia czynnikami, ktore]e mog’{ywywolac Prlaplzm Pmdukty lecznicze przeznaczone do leczenia zaburzen erekgji, w tym syldenaﬁl nalezy stosowac
ostroznie u pacjentdw z anatomicznymi deformacjami pracia (taklml jak zagiecie, zwtdknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego) oraz z chorobami p ymi do (takimi jak niedokrwistosc nerpowatokrwmkowa szpiczak mnogi lub biataczka). Po
dopuszczeniu do obrotuzgt: przypadkipr. zonych erekgjii priapizmu. W przypadku erekqji utrzymujacej sie dtuzej niz 4 godziny, pac]ent powmlen natychmlast zwrdcic sie po pomoc medyczna. Jesli pnaplzm nie bedzie natychmlastle(zony, moze dojs¢ do uszkodzenia
tkanki pracia i trwatej utraty potencji. Jednoaesne ie zinnymiinhibi i PDES lub innymi d Ieczenlazaburzenerekql Doty(hczasnlezbadanobezple(zenstwaorazskutecznosclJednoaesnego Idenafiluzinnymiinhibi i PDES, terapiamitetniczego
nadcisnienia ptucnego (TNP) z czy innymi dami leczenia zaburzen erekgji. Nie zaleca sie stosowania takich potaczen. Zaburzenia widzenia: W zwiazku z przyj iinnych‘ ibitorow PDES5 zgt spontaniczne przypadki zaburzen
widzenia. Przypadki niezwiazanej z zapaleniem tetnic przedniejniedokrwiennej patii nerwu go, rzadko wystepujacej chomby, byty zgk spontanicznie i w badaniach obserwacyjnych w zwiazku z przyj iem sy iinnych inhibitoréw PDE5. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek nagtych zaburzer W|dzen|a paqent powmlen przerwac przyj e sy iniezwfocznie sie zlekarzem. Jednoczesne stosowanie z rytonawirem: Nle zaleca 5|¢jednoczesnego stosowania syldenafilu i rytonawiru. Jednoczesne stosowanie
zlekami a-adrenolitycznymi: Nalezy zachowac przy przyji przez pacjentéw przyjmujacych Iekluadrenolltyczne poniewaz jednoczesneich mozep |sn|en|aun|e||cznych podatnych chorych. Najczgsuejwystgpuje
tow ciagu 4 godzin od podania syldenafilu. W celu zmniejszeni ryzyka wystapienia niedocisnienia ortostatycznego, stan pacjenta przyjmujacego leki a-adrenolityczne powinien by¢ hemodynamlcznle stabllny przed rozpoczeciem leczenia syldenafilem. Nalezy rozwazy¢ rozpoczecie
terapii od dawki 25 mg syldenafilu. W przypadku, gdy o iu leczenia icznego decyduje lekarz powinien on poinformowac pacjenta, jak nalezy postapic w razie wystapienia objawéw niedocisnienia ortostatycznego. Wptyw na krwawienie: Badania in vitro

przeprowadzone na ludzkich ptytkach krwi wykazaty, ze syldenafil nasila przeciwagregacyjne dziatanie nitroprusydku sodu. Nie ma informacji dotyczacych bezpieczeristwa stosowania syldenafilu u pacjentow z zaburzeniami krzepmeaa lub czynna choroba wrzodowa. Dlatego u tych
pacjentéw syldenafil nalezystosowaqedyme po dok’fadnym rozwazeniu mozliwych korzysciizagrozen. Kobiety: Produkt leczniczy Maxigra Go nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Substancje pomocnicze: Lek zawiera mnlej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje
sieza ,,wolny od sodu”. Dzi; profilu bezpieczeristwa: Profil bezpieczeristwa syldenafilu oparto na danych dotyczacych 9570 pacjentéw w 74 badaniach klinicznych prowadzonych metoda podwdjnie Slepej proby i ych placebo. Do dziatar
danych najczesciej h przez paqentow przyjmujqcy(h syldenafil w badaniach klinicznych nalezaty: bol gtowy, nagte zaczerwienienie twarzy, niestrawnosc, zatkany nos, zawroty gfowy, nudnosci, uderzenia goraca, zaburzenia widzenia, widzenie na nleblesko oraz
nlewyrazne W|dzen|e Dane dotyczqce dziatan niepoza w ramach moni ia bezpieczenistwa farmakoterapii po dopuszczemu syldenaﬁlu do obmtu dotyczq okresu ponad 10 Iat Poniewaz nie wszystkie dziatania niep '1‘ 59 zgt p
iwp dob yua..ymdotyczqcych bezpieczeristwa, nie jest mozliwe rzetelne ustalenie czestosci wystep tychze dziat: h: Ponizej wy wszystkieistotne zmedycznego punktu ia dziatani; d:
ktorych czestos¢ wystep ia przewyzszata czestos¢ wystepowania analogicznych zdarzen u pacjentdw przyjmujacych placebo w badaniach klinicznych. Dziatania te pogrupowano wedlug klasyfikacji uk{adow i narzqdow oraz czestosci ich wystepowania: bardzo czesto [>1/10), czgsto
(=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100) i rzadko (=1/10 000 do <1/1000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystep ia objawy niepozad 5 W i zgodnle ze iejszajacym sie nasileniem. Istotne z medycznego punktu widzenia dziatania
niepozadane zgtaszane z czestoscia wigksza niz u pacjentéw przyjmujacych placebo w badaniach klinicznych kontrolowanych placeboorazmotnez medycznego punktu wi dziatania ni zeniu syldenafilu do obrotu: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Niezbyt czesto: Niezyt nosa; Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: Nadwrazliwos¢; Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: Bol glowy Czgsto: Zawroty gtowy. Nlezbyt aesto: Sennosc niedoczulica. Rzadko: Udar naczyniowy mozgu, przemijajacy napad
niedokrwienny, drgawki*, drgawki nawracajace*, omdlenie; Zaburzenia oka: ngsto Zaburzenia widzenia barwnego**, zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie. Niezbyt czesto: Zaburzenia fzawienia***, bol oczu, $wiattowstret, fotopsja, przekrwienie oka, jaskrawe widzenie, zapalenie
spojowek. Rzadko: PrzednlamedokrW|enna patia nerwu £} iem tetnic (NAION)*, zamkmgcle naczyri siatkéwki*, krwotok siatkéwkowy, retinopatia miazdzycowa, zaburzenla siatkowki, jaskra, ubytki pola widzenia, widzenie podwdjne, zmniejszona
ostros¢ widzenia, nosc, widzenia, jenie ciata szkli zaburzenie teczowki, rozszerzenie Zrenicy, widzenie obwddek wokot Zrédet Swiatta (ang. halo vision), obrzek oka, obrzmienie oka, zaburzenia oka, przekrwienie spojéwek, podraznienie oka,
nlepramd’mweodczu(lawewngtrzu oka, obrzgkpowmkl odbarwmnletwardowkl Zaburzema u(halhtgdnlka Nlezhy(czesto Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szum w uszach. Rzadko: Utrata stuchu; Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: Tachykardia, kofatania serca. Rzadko: Nagta
$mierc sercowa®, zawat migsnia sercowego, arytmia k przedsi ilna dfawica piersiowa; Zaburzenia naczyniowe: (zesto: Nagte zaczerwienienie, uderzenia goraca. Niezbyt czesto: Nadciénienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze; Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatkl piersiowej i Srodpiersia: Czesto: U(zuuezatkanego nosa. Niezbyt czesto: Krwawienie z nosa, zatkanie zatok. Rzadko: Uczucie ucisku w gardle, obrzek nosa, suchos¢ nosa; Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: Nudnosci, niestrawnosc. Niezbyt czesto: Choroba refluksowa
przetyku, wymioty, bol w gdrnej czesci jamy brzusznej, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej. Rzadko: Niedoczulica jamy ustnej; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Niezbyt czesto: Wysypka. Rzadko: Zespét Stevensa-Johnsona (ang. Stevens Johnson Syndrome, SJS)*, toksyczne martwicze
oddzielanie sig naskdrka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN)*; Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkankitacznej: Niezbyt czesto: Bol migsni, bél w koriczynie; Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: Krwiomocz; Zaburzenia uktadu rozrodczegoi piersi: Rzadko: Krwawienie
zpracia, priapizm*, krwawa sperma, nasilona erekcja; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: Bl w klatce piersiowej, zmeczenie, uczucie goraca. Rzadko: Drazliwos¢; Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: Przyspieszona akcja serca; * Zgtaszane tylko po dopuszczeniu
syldenafilu do obrotu. ** Zaburzenia widzenia barwnego: widzenie nazielono, chromatopsja, widzenie na niebiesko, widzenie na czerwono, widzenie na zotto. *** Zaburzenia fzawienia: zesp6t suchego oka, zaburzenie fzawienia, zwigkszone fzawienie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari
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 zgtasza wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafari Produktéw Leczniczych Urzgdu REJestraql Produktow Leczniczych, Wymbow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmil p | Podmiot odp: ialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie
nadopuszczenie do obrotu nr 26546 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL 2021.07.23.

1) 65% dorostych Polakow w wieku 18-70 lat zgadza si¢ ze stwierdzeniem, ze ,lepszy sex to lepsze zycie” (odpowiedzi top 2 boxes) na podstawie badania Omnibus przeprowadzonego przez agencje badawcza 4P, metoda CAWI, na probie N=1051, w terminie 9-11/12/2020.

* Poréwnanie dot. wielkosci tabletki powlekanej Maxigra Go z tabletka do rozgryzania i zucia Maxigra Go.
** Dotyczy estymowanych cen Maxigra Go tabletki powlekane dla pacjenta przy uwzglednieniu $rednich marz hurtowych i aptecznych oraz rabatow w poréwnaniu do cen dla pacjenta preparatow konkurencyjnych: Mensil, Maxon Active wg IQVIA Pharmascope 0CT/2021.
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Wedtug szacunkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia wéréd Polakéw,
ktérzy ukonczyli 65. r.z., co trzecia
osoba zazywa piec¢ i wiecej lekow.

W przypadku tej grupy pacjentéw
mozna wiec moéwic¢ o polipragmazji,
czyli wielolekowo$ci, ktéra niesie za
soba szereg zagrozen natury zdrowot-
nej. Miedzy przyjmowanymi przez nich
lekami moze dochodzi¢ do interakcji,

w efekcie ktorych w trakcie terapii moga
wystapi¢ dzialania niepozadane. Je$li
doda¢ do tego niesubordynacje pacjenta
w stosunku do zalecen lekarskich — tzw.
non-compliance, czyli np. nieregularne
dawkowanie, przerywanie terapii, tacze-
nie lekéw z nieodpowiednimi pokar-
mami, etc. — wowczas konsekwencje
moga by¢ jeszcze powazniejsze.
Panaceum na ten problem wydaja sie
by¢ przeglady lekowe — pierwsza

z ustug farmaceutycznych $wiadczona
w polskich aptekach. W nowym roku
zapowiedziano wreszcie start pilotazu
przegladéw, ktory da uczestniczacym

w nim farmaceutom mozliwo$¢ przete-
stowania programu, wdrozenia go

w codzienng praktyke i okreslenia
finalnych ram jego funkcjonowania.

Na czym doktadnie bedzie polegat
pilotaz przegladow lekowych? Jak diugo
potrwa i kto moze wzig¢ w nim udziat?
Tego wszystkiego dowiedza sie Panstwo
z naszego raportu, do lektury ktérego
serdecznie Panstwa zapraszamy.
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INFORMACJE

(Gala 20-lecia Naukowej Fundacji Polpharmy

/a nami niezwykta Gala dedykowana 20-leciu Naukowej Fundacji
Polpharmy. To byto prawdziwe Swieto polskie] nauki. W pieknych
wnetrzach restauracji Belvedere spotkato sie grono wyjgtkowych gosdi,
cztonkow wtadz Polpharmy i Fundagji, cztonkow Rad Naukowych Fundacji,
profesorow, przedstawicieli Srodowiska medycznego i naukowego.

DANIELA PIOTROWSKA

Dyrektor Naukowej Fundacji Polpharmy

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

gromadzonych powitata Elzbieta
Dzikowska, Sekretarz Rady Nad-
zorczej Polpharmy, ktora odczytata list
od Fundatora i Przewodniczacego Rady
Nadzorczej Polpharmy Jerzego Staraka.
.Kiedy 20 lat temu zaktadatem Funda-
cje, chciatem, aby naukowcy i lekarze
nie musieli sie martwi¢, ze ze wzgledow
finansowych nie beda mogli doprowa-
dzi¢ swoich badan do konca. Moim
celem bylo umozliwienie im zrealizo-
wania marzen. [ to sie udato! I to mnie
bardzo cieszy. By¢ teraz cze$cia tych
marzen, to dla mnie niezwykie uczucie!”
— te stowa Jerzego Staraka spotkaty sie
Z goracym przyjeciem zgromadzonych.
Sebastian Szymanek, Prezes Zarzadu
Polpharmy w swoim wystapieniu
podkreslit wieloletni dorobek Fundacji
irole, jakgq odgrywa w rozwoju polskiej
mysli naukowe;j.
~Fundacja skupia wokét swojej dziatal-
nosci przedstawicieli Srodowisk nauko-
wych, spotecznych i biznesowych,
tworzy plaszczyzne wymiany infor-
macji pomiedzy nimi. Wspotpracuje
z krajowymi i zagranicznymi funda-
cjami, stowarzyszeniami i komitetami
naukowymi, ktérych cele i zadania sa
tozsame lub zblizone z celami Fundacji.
W 2010 r. powotana zostata Honorowa
Rada Naukowa. Szczego6lne miejsce
w strukturze Fundacji zajmuje Rada
Naukowa, ktora tworza wybitni polscy
uczeni, specjali$ci z r6znych dziedzin
medycyny i farmacji” — powiedziat
Prezes Zarzadu Polpharmy.
Nastepnie ziozyt indywidualne podzie-
kowania na rece kazdego cztonka Rady
Naukowej i Honorowej Rady Naukowej
Fundacji. Swoje podziekowania roz-
poczynajac od nowej Przewodniczacej
Rady Naukowej, prof. dr hab. n. med.
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Elzbieta Dzikowska, Sekretarz Rady Nadzorczej Polpharmy, odczytuje list
od Jerzego Staraka, Przewodniczacego Rady Nadzorczej Polpharmy.

WARTO PAMIETAC:

Naukowa Fundacja Polpharmy jest
prawdziwg kolebkg polskiej innowa-
cyjnej mysli naukowej i Srodowiskiem
wspierajgcym rodzimych naukowcow
i badaczy. Fundacja stuzy rozwojowi
nauk medycznych i farmaceutycznych
w kraju. Kilka liczb, ktore w czasie Gali
padaty wielokrotnie, a ktore pokazujg
skale dziatania Fundaciji: 27 000 000 zt
— wartosc srodkow przekazanych

na dziatalnosc statutowg Fundacji,
660 000 zt — wartosc przekazanych
stypendiow dla doktorantow, 19 edycji
konkursu na projekt badawczy, 687
projektow prac badawczych, 78
zespotow badawczych, 65 zakorczo-
nych projektow.

Janiny Stepinskiej. Na zakonczenie
przedstawit nowa Prezes Zarzadu
Agate tapinska-Kotodzinska.
Wojciech Kuzmierkiewicz, Prezes
Zarzadu Fundacji, zwrdcit sie ze sto-
wami podziekowania do wszystkich,
ktérzy dziatajac na rzecz Fundacji ofia-
rowali swojg wiedze i doswiadczenie.

»Szczegdlne podziekowania kieruje do
naukowcéw, profesoréw dzialajacych
w radach naukowych — bez Waszego
zaangazowania nasza dziatalnos¢

nie bylaby mozliwa. Fundacja jest
wdzieczna wszystkim Panstwu za
pos$wiecony czas i wysitek” — powie-
dziat w czasie uroczystosci.
Podsumowat réwniez wszystkie lata
dziatalnosci Fundacji, przypominajac jej
wielkie zastugi w zakresie wsparcia pol-
skiej mysli naukowe]. Nastepnie zaprosit
na scene Agate Lapinska-Kofodzinska.
W swoim wystgpieniu Agata Lapinska-
-Kotodzinska podziekowata wszystkim
zaangazowanym w dziatalnos¢ Nauko-
wej Fundacji Polpharmy. Opowiedziata
réwniez o zatozeniach programowych,
ktore Fundacja bedzie realizowac

w kolejnych latach. Podkre$lita koniecz-
no$¢ kontynuaciji bliskiej wspotpracy
ze Srodowiskami akademickimi. Przed-
stawita nowych czionkéw Zarzadu
Krzysztofa Kurowskiego i Marcina
Lewandowskiego oraz nowa dyrektor
Fundacji Daniele Piotrowska.
,Chciatabym, zeby Naukowa Funda-
cja Polpharmy ponownie byta blizej
pacjenta i stad pomyst , zeby wroci¢

www.farmacjapraktyczna.pl
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Cholecalciferolum
WITAMINA POD KONTROLA
—
- PRODUKT
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® 2000 U
X 30 kapsutek W
® 4000 U
x 30 kapsutek
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x 30 kapsutek/ //
| é 15000 IU/m '
e krople

30 kapsulek |8 30 kapsutek

Devikap®
Cholecalciferolum

4000 W, kapsulki, migkkie

2 0001IU 4 000 IV 10 oom 15 000 IU/ml
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Devikap (Cholecalciferolum). Sktad i postac: Kazda kapsutka zawiera 50 mikrograméw cholekalcyferolu réwnowaznego 2 000 1U witaminy D3. Wskazania: Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u pacjentéw
z grupy wysokiego ryzyka: dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 11 lat (w tym otyte dziedi, otyta mtodziez i otyli dorosli; osoby w podesztym wieku itd.). Leczenie niedoboru witaminy D i standw wynikajacych z niedoboru witaminy D u dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku powyzej 11 lat. Niedobér witaminy D definiuje sie jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu (25(0H)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D definiuje sie jako 30-50 ng/ml (75-125
nmol/l). Dawkowanie i sposob podawania: Schemat dawkowania i sposéb leczenia powinien uwzgledniac stan kliniczny danego pacjenta. Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u pacjentéw z grupy wysokiego
ryzyka: dorostych oraz dzieci w wieku powyzej 11 lat (w tym otyte dzieci, otyta mtodziez i otyli dorosli; osoby w podesztym wieku itd.). Dorosli: Zazwyczaj zalecana dawka to 2 000 IU na dobe, w zaleznosci od masy ciata i reakcji pacjenta na leczenie. Otyli
dorosli (BMI = 30 kg/m2 pc.) moga wymagac wyzszych dawek, zwykle zalecana jest dawka podwdjna u tych pacjentéw w poréwnaniu do dawki dobowej zalecanej dla pacjentow z prawidtowa masg ciata. Zalecana dawka dobowa u otytych dorostych to
4000 IU. Otyta miodziez i dzieci w wieku powyzej 11 lat (BMI > 90 centyla dla wieku). Zazwyczaj zalecana dawka to 2 000 1U na dobe, w zaleznosci od cigzkosci otyfosci i reakeji pacjenta na leczenie. Jesli konieczne, pomiar stezenia 25 (OH) D powinien by¢
wykonany po trzech-czterech miesigcach od rozpoczecia leczenia, w celu potwierdzenia, ze docelowa warto$¢ stezenia 25 (OH) D zostata osiggnieta. Populacje nalezace do grupy wysokiego ryzyka wystepowania niedoboru witaminy D, ktére moga wymagac
stosowania wyzszych dawek to: pacjenci mieszkajacy w miejscach potozonych na wysokich szerokosciach geograficznych (> 35°); pacjenci spedzajacy wiekszos¢ czasu w pomieszczeniach zamknietych, osoby pracujace nocg oraz dorosli z ciemnym kolorem
skdry; pacjenci stosujacy uboga diete (z mata iloscia produktow zawierajacych thuszcze rybne); pacjenci z nadwaga lub otytoscia. Leczenie niedoboru witaminy D i standw wynikajacych z niedoboru witaminy D. Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 11 lat.
Zazwyczaj zalecana dawka to 2 000 U do 4 000 [U na dobe, w zaleznosci od stezenia 25 (OH) D w surowicy, masy ciata i reakqji pacjenta na leczenie. Niektdrzy pacjenci moga wymagac wyzszych dawek. Leczenie niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych
z niedoboru witaminy D nalezy kontynuowac przez trzy miesigce lub do osiagniecia stezenia 25 (OH) D = 30-50 ng/ml, nastepnie zaleca sie stosowanie dawki podtrzymujacej, tj. dawki profilaktycznej zalecanej ogdlnej populacji, w zaleznosci od wieku
i masy ciata. Pomiar stezenia 25 (OH) D powinien by¢ wykonany po trzech-czterech miesiacach od rozpoczecia leczenia, w celu potwierdzenia, ze docelowa wartosc stezenia 25 (OH) D zostata osiagnieta. Dawkowanie u pacjentéw otytych. Otyli dorosli (BMI
> 30 kg/m2 pc.) oraz otyte dzieci i mtodziez (BMI > 90 centyla dla wieku) w zaleznosci od ciezkosci otytosci moga wymagac wyzszych dawek witaminy D. Dawkowanie u pacjentéw z niedowaga. Dorosli z niedowaga (BMI < 18,5 kg/m2 pc.) oraz dzieci
zniedowaga (BMI < 5 centyla dla wieku) moga wymagac nizszych dawek niz zalecane pacjentom z prawidtowa masa ciata. Zaburzenia watroby. Nie jest konieczna modyfikacja dawki. Zaburzenia nerek. Produktu Devikap nie nalezy stosowac u pacjentow
z niewydolnoscia nerek bez kontroli lekarza. Ponadto, inne leki, suplementy diety i zywnos¢ zawierajaca witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D nie powinny by stosowane bez kontroli lekarza. Sposéb podawania.
Podanie doustne. Kapsutki nalezy potykac w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas gtdwnego positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje. Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria. Kamica nerkowa i (lub)
nefrokalcynoza. Cigzka niewydolnos¢ nerek. Hiperwitaminoza D. Dzieci w wieku ponizej 11 lat. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac witaming D u pacjentdw z zaburzong czynnoscia nerek oraz monitorowac
jej wptyw na stezenie wapnia i fosforu. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wapnienia tkanek migkkich. Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentéw otrzymujacych leczenie w zwigzku z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (glikozydy
nasercowe, w tym naparstnica). Witamine D nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z sarkoidoza, ze wzgledu na ryzyko nasilonej przemiany witaminy D do jej czynnej postaci. U tych pacjentéw nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu.
Okreslajac catkowita dawke witaminy D nalezy uwzglednic juz stosowane produkty zawierajace witamine D, suplementy diety zawierajace witamine D, zywno$¢ wzbogacona w witamine D oraz stopien ekspozycji pacjenta na storice. Brak wystarczajacych
danych dotyczacych wptywu podawania witaminy D na powstawanie kamieni w nerkach, cho¢ wystepowanie takiego ryzyka jest mozliwe, zwtaszcza w przypadku dodatkowej suplementacji wapnia. Nalezy indywidualnie rozwazy¢ potrzebe dodatkowej
suplementacji wapnia. Suplementacje wapnia nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola lekarza. Podczas diugotrwatego leczenia z uzyciem dawki dobowej przekraczajacej 1000 IU witaminy D, nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy oraz czynnos¢ nerek
poprzez monitorowanie stezenia kreatyniny w osoczu. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentow w podesztym wieku stosujacych jednoczesnie glikozydy nasercowe czy leki moczopedne (patrz punkt 4.5) oraz u pacjentdw z nasilong skfonnoscia do
powstawania kamieni w nerkach. W przypadku hiperkalciurii (przewyzszajacej 300 mg (7,5 mmol) na dobe) lub objawdw zaburzenia czynnosci nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie. Dziatania niepozadane: Czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych okreslono nastepujaco: niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) i czesto$¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: Reakcje
nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzek krtani. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: Hiperkalcemia i hiperkalciuria. Zaburzenia zotadka i jelit. Czestos¢ nieznana: Zaparcia, wzdecia, nudnosci, bél brzucha, biegunka.
Zaburzenia skory i tkanki podskémej. Rzadko: Swiad, wysypka i pokrzywka. Zgtaszano pojedyncze przypadki zgonu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nleprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Moni Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu ReJestraql Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: +48 22 49 21 3071; Faks:
+48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nr 25320 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 04.12.2020 r.

Devikap (Cholecalciferolum). Sktad i postac: Kazda kapsutka zawiera 100 mikrograméw cholekalcyferolu réwnowaznego 4 000 IU witaminy D3. Wskazania: Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D
u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka: dorostych (otyli dorosli; osoby w podesztym wieku itd.). Leczenie niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych z niedoboru witaminy D u dorostych. Niedobdr witaminy D definiuje sie jako stezenie w surowicy
25-hydroksycholekalcyferolu (25(0H)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D definiuje sie jako 30-50 ng/ml (75 - 125 nmol/l). Dawkowanie i sposb podawania: Schemat dawkowania i sposéb leczenia
powinien uwzgledniac stan Kliniczny danego pacjenta. Profilaktyka niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka: dorostych (otyli dorosli; osoby w podesztym wieku itd.). Otyli dorosli
(BMI > 30 kg/m2 pc.) Zazwyczaj zalecana dawka to 4 000 [U na dobe, w zaleznosci od ciezkosci otytosci i reakcji pacjenta na leczenie. Jesli konieczne, pomiar stezenia 25 (OH) D powinien by¢ wykonany po trzech-czterech miesiacach od rozpoczecia leczenia,
w celu potwierdzenia, ze docelowa warto$¢ stezenia 25 (OH) D zostata osiagnieta. Leczenie niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u dorostych. Dorosli. Zazwyczaj zalecana dawka to 4 000 IU na dobe, w zaleznosci od stezenia
25 (OH) D w surowicy, masy ciata i reakgji pacjenta na leczenie. Niektdrzy pacjenci moga wymagac wyzszych dawek. Leczenie niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D nalezy kontynuowac przez trzy miesiace lub do osiagniecia
stezenia 25 (OH) D > 30-50 ng/ml, nastepnie zaleca sie stosowanie dawki podtrzymujacej, tj. dawki profilaktycznej zalecanej ogdlnej populacji, w zaleznosci od wieku i masy ciata. Pomiar stezenia 25 (OH) D powinien by¢ wykonany po trzech-czterech
miesiacach od rozpoczecia leczenia, w celu potwierdzenia, ze docelowa wartos¢ stezenia 25 (OH) D zostata osiagnieta. Dawkowanie u pacjentéw otytych. Otyli dorosli (BMI = 30 kg/m2 pc.) w zaleznosci od cigzkosci otytosci moga wymagac wyzszych dawek
witaminy D. Dawkowanie u pacjentéw z niedowaga. Dorosli z niedowaga (BMI < 18,5 kg/m2 pc moga wymagac nizszych dawek niz zalecane pacjentom z prawidtowa masa ciata. Zaburzenia watroby. Nie jest konieczna modyfikacja dawki. Zaburzenia nerek.
Produktu Devikap nie nalezy stosowac u pacjentéw z niewydolnoscia nerek bez kontroli lekarza. Ponadto, inne leki, suplementy diety i zywnos¢ zawierajaca witamine D (cholekalcyferol), kalcytriol lub inne metabolity i analogi witaminy D nie powinny
by¢ stosowane bez kontroli lekarza. Sposob podawania. Podanie doustne. Kapsutki nalezy potykac w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas gtéwnego positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje.
Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria. Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza. Ciezka niewydolnosc nerek. Hiperwitaminoza D. Dzieci w wieku ponizej 18 lat. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Nalezy zachowac ostroznosc stosujac witamine D
u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek oraz monitorowac jej wptyw na stezenie wapnia i fosforu. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wapnienia tkanek miekkich. Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow otrzymujacych leczenie w zwigzku
z chorobq uktadu sercowo-naczyniowego (glikozydy nasercowe, w tym naparstnica). Witamine D nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z sarkoidoza, ze wzgledu na ryzyko nasilonej przemiany witaminy D do jej czynnej postaci. U tych pacjentow nalezy
monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu. Okreslajac catkowita dawke witaminy D nalezy uwzglednic juz stosowane produkty zawierajace witamine D, suplementy diety zawierajace witamine D, zywnos¢ wzbogacong w witamine D oraz stopien
ekspozycji pacjenta na storice. Brak wystarczajacych danych dotyczacych wptywu podawania witaminy D na powstawanie kamieni w nerkach, cho¢ wystepowanie takiego ryzyka jest mozliwe, zwfaszcza w przypadku dodatkowej suplementacji wapnia. Nalezy
indywidualnie rozwazyc potrzebe dodatkowej suplementacji wapnia. Suplementacje wapnia nalezy prowadzi¢ pod écist kontrola lekarza. Podczas dtugotrwatego leczenia z uzyciem dawki dobowej przekraczajacej 1000 IU witaminy D, nalezy monitorowac
stezenie wapnia w surowicy oraz czynnos¢ nerek poprzez monitorowanie stezenia kreatyniny w osoczu. Jest to szczegélnie wazne w przypadku pacjentéw w podesztym wieku stosujacych jednoczesnie glikozydy nasercowe czy leki moczopedne (patrz punkt
4.5) oraz u pacjentow z nasilong sktonnoscia do powstawania kamieni w nerkach. W przypadku hiperkalciurii (przewyzszajacej 300 mg (7,5 mmol) na dobe) lub objawdw zaburzenia czynnosci nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie. Dziatania
niepozadane: (zestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych okreslono nastepujaco: niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Czestos¢ nieznana: Reakje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy lub obrzek krtani. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: Hiperkalcemia i hiperkalciuria. Zaburzenia zotadkai jelit. Czestos¢ nieznana: Zaparcia,
wzdecia, nudnosci, bél brzucha, biegunka. Zaburzenia skéry i tkanki podskdmej. Rzadko: Swiad, wysypka i pokrzywka. Zgtaszano pojedyncze przypadki zgonu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari 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 Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222
Warszawa; Tel.: +48 22 49 21 301; Faks: +48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 25321 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 04.12.2020 .

Devikap (Cholecalciferolum). Sktad i postac: Kazda kapsutka zawiera 250 mikrogramow cholekalcyferolu, ré znego 10 000 IU witaminy D3. Wskazania: Leczenie niedoboru witaminy D i stanéw wynikajacych z niedoboru witaminy D u dorostych.
Niedobér witaminy D definiuje sie jako stezenie w surowicy 25-hydroksycholekalcyferolu (25(0H)D) < 20 ng/ml (< 50 nmol/l); docelowe stezenie dla optymalnego dziatania witaminy D definiuje sie jako 30-50 ng/ml (75-125 nmol/l). Dawkowanie
i sposob podawania: Jedna kapsutka zawiera 10 000 IU cholekalcyferolu (witaminy D). Dorosli. Schemat dawkowania i sposob leczenia powinien uwzgledniac stan kliniczny danego pacjenta. Leczenie niedoboru witaminy D i stanow wynikajacych
z niedoboru witaminy D nalezy prowadzi¢ przez trzy miesiace lub do osiagniecia stezenia 25(0H)D > 30-50 ng/ml, nastepnie zaleca sie kontynuacje leczenia witaming D stosujac dawki profilaktyczne, zalecane dla ogdlnej populagji, w zaleznosci od wieku
i masy ciata. U dorostych pacjentéw z laboratoryjnie potwierdzonym niedoborem witaminy D zalecana dawka to 10 000 1U na dobe (1 kapsutka) przez 1-3 miesiace, nastepnie zaleca sig kontynuacje leczenia witaming D w dawce 2 000 IU na dobe lub 10 000
1U na tydzien, w zaleznosci od wieku i masy ciata — pod kontrola lekarza. Otyli dorosli (BMI = 30 kg/m2 pc.) w zaleznosci od stopnia otytosc moga wymagac wyzszych dawek np. 4 000 IU. Dalsze pomiary stezenia 25(0H)D powinny by¢ wykonane najpézniej
trzy miesigce po rozpoczeciu leczenia lub wezesniej, w celu potwierdzenia, ze zostata osiagnieta docelowa wartosc stezenia 25(0H)D i rozpoczecia leczenia dawkami podtrzymujacymi. Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat. Nie zaleca sie dla dzieci i mtodziezy
ponizej 18 lat. Zaburzenia watroby. Nie jest konieczna modyfikacja dawki. Zaburzenia nerek. Produktu Devikap nie nalezy stosowac u pacjentéw z niewydolnoscia nerek bez kontroli lekarza. Sposéb podawania. Podanie doustne. Kapsutki nalezy potykac
w catosci, popijajac woda, najlepiej podczas gtownego positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje. Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria. Kamica nerkowa i (lub) nefrokalcynoza. Cigzka niewydolnos¢
nerek. Hiperwitaminoza D. Dzieci w wieku ponizej 18 lat. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Nalezy zachowac ostroznosc stosujac witamine D u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek oraz monitorowac jej wptyw na stezenie wapnia i fosforu.
Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wapnienia tkanek miekkich. Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentéw otrzymujacych leczenie w zwiazku z chorob uktadu sercowo-naczyniowego (glikozydy nasercowe, w tym naparstnica). Witaming
D nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z sarkoidoza, ze wzgledu na ryzyko nasilonej przemiany witaminy D do jej czynnej postaci. U tych pacjentow nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w moczu. Okreslajac catkowita dawke witaminy D
nalezy uwzglednic juz stosowane produkty zawierajace witamine D, suplementy diety zawierajace witamine D, zywnos¢ wzbogacong w witamine D oraz stopien ekspozycji pacjenta na storice. Brak wystarczajacych danych dotyczacych wptywu podawania
witaminy D na powstawanie kamieni w nerkach, cho¢ wystepowanie takiego ryzyka jest mozliwe, zwtaszcza w przypadku dodatkowej suplementacji wapnia. Nalezy indywidualnie rozwazy¢ potrzebe dodatkowej suplementacji wapnia. Suplementacje wapnia
nalezy prowadzic pod $cista kontrola lekarza. Podczas diugotrwatego leczenia z uzyciem dawki dobowej przekraczajacej 1000 IU witaminy D, nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy oraz czynnos¢ nerek poprzez monitorowanie stezenia kreatyniny
w osoczu. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentow w podesztym wieku stosujacych jednoczesnie glikozydy nasercowe czy leki moczopedne (patrz punkt 4.5) oraz u pacjentéw z nasilong sktonnoscia do powstawania kamieni w nerkach. W przypadku
hiperkalciurii (przewyzszajacej 300 mg (7,5 mmol) na dobe) lub objawdw zaburzenia czynnosci nerek, nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie. Dziatania niepozadane: (zestos¢ wystepowania dziafan niepozadanych okreslono nastepujaco:
niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) i czestos¢ nieznana (nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czgstos¢ nieznana: Reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek
naczynioruchowy lub obrzk krtani. Zaburzenia metabolizmu i odZywiania. Niezbyt czgsto: Hiperkalcemia i hiperkalciuria. Zaburzenia zotadka i jelit. Czgstos¢ nieznana: Zaparcia, wzdecia, nudnosci, bél brzucha, biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskormej.
Rzadko: Swiad, wysypka i pokrzywka. Zgtaszano pojedyncze przypadki zgonu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatani niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestradji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: +48 22 49 21 301; Faks: +48 22 49 21 309; Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 25322 wydane przez
MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 04.12.2020 .

Devikap (Cholecalciferolum). Sktad i postac: Kazdy ml (okoto 30 kropli) zawiera 15 000 IU cholekalcyferolu — witaminy D3. Kazda kropla zawiera okoto 500 IU cholekalcyferolu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i alkohol benzylowy.
Ptyn doustny. Bezbarwny ptyn o zapachu i smaku anyzowym. Dopuszczalna jest opalizacja ptynu. Wskazania: Zapobieganie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych. Zapobieganie krzywicy u wczesniakow. Zapobieganie schorzeniom w przypadku
stwierdzonego ryzyka niedoboru witaminy D3 u dzieci i dorostych. Zapobieganie niedoborom witaminy D3 w przypadku zaburzen jej wchfaniania u dzieci i dorostych. Leczenie krzywicy i osteomalacji u dzieci i dorostych. Leczenie wspomagajace w osteoporozie
u dorostych. Leczenie niedoczynnosci przytarczyc u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dawki produktu nalezy ustali¢indywidualnie, biorac pod uwage stan pacjenta jak réwniez ilos¢ jednoczesnie przyjmowanego wapnia (zaréwno
w diecie, jak i w postaci produktow leczniczych). Zapobieganie niedoborom: Dzieci od urodzenia oraz dorosli — 500 1U (1 kropla) na dobe. Leczenie niedoboréw: Dawka ustalana indywidualnie przez lekarza, zaleznie od stopnia niedoboru. Krzywica zalezna
od witaminy D: Dzieci — 3000 IU do 10 000 IU (6 do 20 kropli) na dobe. Osteomalacja zwiazana ze stosowaniem lekow przeciwdrgawkowych: Dzieci — 1000 1U (2 krople) na dobe, dorosli — 1000 do 4000 IU (2 do 8 kropli) na dobe. Sposéb podawania. Produkt
podawac w fyzce ptynu. Uwaga: 1 kropla zawiera ok. 500 IU witaminy D3. Aby doktadnie odmierzy¢ dawke leku, nalezy podczas odliczania kropli trzymac butelke pod katem 45°. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza. Hiperkalcemia i (lub) hiperkalcynuria. Kamica nerkowa i (lub) zwapnienie nerek. Ciezka niewydolnos¢ nerek. Hiperwitaminoza D. Sarkoidoza. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Produkt nalezy stosowac zgodnie z podanym
dawkowaniem, nalezy zachowac ostroznosc: jesli pacjent jest unieruchomiony; jesli pacjent przyjmuje tiazydowe leki moczopedne; jesi pacjent ma kamice nerkowa; jesli pacjent ma choroby serca; jesli pacjent przyjmuje glikozydy naparstnicy; jesli pacjentka
jestw ciazy lub karmi piersia; jesli jednoczesnie pacjent przyjmuje duze dawki wapnia. Dobowe zapotrzebowanie i sposob podawania witaminy D u dzieci powinny by¢ ustalane indywidualnie i weryfikowane kazdorazowo podczas badan okresowych, zwtaszcza
w pierwszych miesigcach zycia; u niemowlat u ktérych stwierdza sie od urodzenia mate wymiary ciemienia przedniego. W przypadku dtugotrwatego stosowania witaminy D w dawce dobowej przekraczajacej 1000 IU nalezy monitorowac stezenie wapnia
w surowicy i w moczu. Zbyt duze, dtugo stosowane dawki witaminy D3, lub dawki uderzeniowe moga by¢ przyczyna przewlektej hiperwitaminozy. Podczas stosowania produktu zaleca sig okresowo kontrolowac stezenie wapnia i fosforandw we krwi i moczu.
Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu benzylowego (15 mg/ml) produkt moze powodowac reakcje anafilaktoidalne. Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietoleranj fruktozy, zespotem ztego
wehfaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzaddow oraz czestoscia wystepowania:
bardzo czesto (= 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane
praktycznie nie wystepuja przy podawaniu w zalecanych dawkach. W przypadku rzadko wystepujacej nadwrazliwosci na witamine D3 lub przy stosowaniu zbyt duzych dawek przez dtuzszy czas moze dojs¢ do zatrucia okreslanego jako hiperwitaminoza D.
Objawy hiperwitaminozy obejmuja: Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: zwigkszenie stezenia wapnia we krwi. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hipercholesterolemia, ubytek masy ciata, nadmierne pragnienie, obfite pocenie. Zaburzenia psychiczne:
obnizone libido, depresje, zaburzenia psychotyczne. Zaburzenia uktadu nerwowego: béle gtowy, letarg. Zaburzenia oka: zapalenie spojowek, Swiattowstret. Zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe: nadciénienie. Zaburzenia zotadka
i jelit: suchos¢ w jamie ustnej, utrata taknienia, nudnosci, wymioty, zaparcia, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drdg z6tciowych: podwyzszona aktywnos¢ aminotransferaz. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bole miesni i stawow,
ostabienie migsniowe. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: mocznica, wielomocz, kamica nerkowa, zwigkszenie stezenia wapnia w moczu. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Swiad skory, wodnisty wyciek z nosa, hipertermia, zwapnienia
tkanek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 Dziafar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2602 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 04.12.2020 .
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REKLAMA

INFORMACJE @

do obszaru COMPLIANCE. Kilka lat
temu Fundacja byla pierwsza instytucja
w Polsce, ktdéra postanowita zwroci¢
uwage $rodowiska naukowego i pro-
fesjonalistow medycznych na problem
nieprzestrzegania zalecen terapeutycz-
nych podczas leczenia choréb prze-
wlektych. Wydali$my m.in. podrecznik
adresowany do lekarzy w trakcie spe-
cjalizacji i studentéw uczelni medycz-
nych" — tymi stowami nowa prezes
Zarzadu przyblizyta zgromadzonym
plany na dalsze dzialania Fundacji.
Gosciem specjalnym uroczystosci byt
prof. dr hab. Marcin Drag, Kierownik
Katedry Chemii Biologicznej i Bioobra-
zowania na Politechnice Wroctawskiej,
ktéry wyglosit wyktad na temat: ,Czy
COVID-19 moze by¢ ostatnig globalna
pandemig?”

Gale poprowadzita Grazyna Torbicka,
a mitym akcentem wienczgcym uroczy-
sto$¢ byt wystep ,, Jazz-Band Miynar-
ski-Masecki" z go$cinnym udziatem
Joanny Kulig. H

Od prawej: Krzysztof Kurowski — cztonek Zarzadu Fundacji, Daniela Piotrowska
— Dyrektor Naukowej Fundacji Polpharmy, Agata tapinska-Kotodziriska — Prezes
Zarzadu Naukowej Fundacji Polpharmy, Sebastian Szymanek — Prezes Zarzadu
Polpharmy, Marcin Lewandowski — cztonek Zarzgdu Fundac;ji.

REKLAMA

-EPE P Zostan czescig spotecznosci,

o Akademia Farmacji
Praktycznej

ktora zrzesza Farmaceutow
Z catej Polski.

Kt

» Uzyskaj tatwy dostep do
certyfikowanych szkolen
na punkty twarde oraz miekkie www.e-epe.pl

Potgcz edukacje

Zrozrywka -
zdobywaj wiedze
merytoryczng

Zbieraj e-punkty
i wymieniaj je

na atrakcyjne
nagrody WWW.E-EPE.PL
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RAPORT

Przeglady lekowe
~ rusza pilotaz

Pilotazowy program przeglagdow lekowych rozpoczyna sie
w 2022 r. To pierwsza z ustug farmaceutycznych,
ktora ma zostac wprowadzona w polskich aptekach.

- 5
, I : !_ ..

JOLANTA MOLINSKA

dziennikarka, publikuje m.in. na tamach ,Newsweek'a’, ,Focusa” i Gazeta.pl

konsultacja merytoryczna:

dr n. farm. ARLETA MATSCHAY

Pracownia Farmacji Praktycznej, Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku,
Wydziat Farmaceutyczny, Uniwersytet Medyczny im. K. Marcinkowskiego

REKLAMA

Z aplanowany na

12 miesiecy pilo-
taz przegladow leko-
wych jest uruchamiany
na mocy rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia

z 2 grudnia 2021 r.
Pilotaz jest konsekwen-
cja wejscia w zycie
w polowie kwietnia
2021 r. ustawy o zawo-
dzie farmaceuty. Dzieki
temu dokumentowi
mozliwa jest realiza-
cja przez farmaceutow
ustug z zakresu opieki
farmaceutycznej.

Przeglad lekowy to
—w duzym skrocie —
wykonywana przez far-

8 farmacja praktyczna 1-2/2022

maceute analiza lekow
i preparatéw przyjmo-
wanych przez pacjenta.
Jest ona wazna szcze-
goélnie w przypadku
0s0b, ktdre biorg

pie¢ i wiecej lekow.

A wedtug danych Naro-
dowego Funduszu
Zdrowia tylko w grupie
Polakow, ktorzy ukon-
czyli 65. r.z., co trze-
cia osoba zazywa tyle
produktow leczniczych.
Mozna wiec w ich
przypadkéw mowic

o polipragmazji, czyli
wielolekowos$ci, niosa-
cej duze zagrozenie —
przede wszystkim takie,
ze leki wchodza

w Poznaniu

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Testowanie
przegladow
lekowych rusza
zkilkumiesiecz-
nym opoznie-
niem. Mialo
roZpoczac sie we
wrzesniu, ale do
projektu rozpo-
rzadzenia odda-
nego w sierpniu
2021 . do konsul-
tacji bylo sporo
uwag

w interakcje i wzajemnie
zmieniaja swoje dziata-
nie. Przeglady lekowe
moga pomoc w wyelimi-
nowaniu tego i innych
problemoéw zwigzanych
Z przyjmowaniem,
zwlaszcza przez osoby
starsze, duzej liczby
farmaceutykow.

Opodznienia

i watpliwosci
Testowanie przegladow
lekowych rusza z kilku-
miesiecznym opoOznie-
niem. Mialo rozpocza¢
sie we wrze$niu, ale

do projektu rozpo-
rzadzenia oddanego

w sierpniu 2021 r. do
konsultacji byto sporo
uwag. Dotyczyly one
m.in. kwoty, jaka farma-
ceuci maja otrzymywac
za przeprowadzenie
pilotazowego przegladu
lekéw (100 zt za jeden
przeglad; w sumie caty
pilotaz ma kosztowac
nie wiecej niz 150 tys.
z1), wymagan im sta-
wianych (ukonczenie
specjalizacji nie jest
wystarczajace), sposobu
raportowania (recznie

www.farmacjapraktyczna.pl



O DZIALA

ETOPIRYNA' | NA RGZNE

- BOLE"

Bole o umiarkowanym
nasileniu, zwtaszcza
pochodzenia zapalnego.

Bole gtowy,

W NOWYM ’ przeciwbélowy w’szczc_egolnosm

bole migrenowe.
OPAKOWANIU Przeciwgoraczkowy 9
Przeciwzapalny

DWA

NA ROZNE BOL §§§Eé§AﬁTI

OBWODOWE
DZIALANIE NLPZ

(NLPZ - kwas
acetylosalicylowy)

- dziata przeciwbdlowo,
przeciwzapalnie

i przeciwgoraczkowo.

Hamuje synteze prostaglandyn
wskutek zahamowania
cyklooksygenazy kwasu
arachidonowego (hamowanie

COX-1i (lub) COX-2).

- | OSRODKOWE

(paracetamol]

- dziata przeciwbdlowo,
i przeciwgoraczkowo.
E / ' Hamuje biosynteze prostaglandyn
| . . S poprzez hamowanie cyklooksygenazy
= kwasu arachidonowego
w o$rodkowym uktadzie nerwowym.

“Zgothiea hPLEtopirnabxta Biegowy, v orazinne bl nasileniu, 2wk hodzenia zapalnego. 1. ChPL Etopiryna Extra £10P/386/10-2021
i (Acd Coflenum)-SKad postac 1 taletka zawer 250 mgkvasu acetosaliclowego, 200mgparacetamols 0 ofeiny. Substanda pomociz o 2nary ikl ycynowy wiodoriony.Wlazania: e gowy, v sczgiodc bl migrenowe, razinne bile o uniarkowanym s, avlszz pochodzeia
apalnego, i sposob podawani Dorodli miodzie? w wi 161at: 1-2 tabletki 3 razy na dob. Nalezy stosowa najmniejsza skuteczng dawke produktu.Nie naley stosowa dawki wiekszejni  tabletek (1,5 g kwasu aetylosalicylowego, 1,2 g paracetamolui 0,3 g kofeiny) na dobe. Produkt leczniczy p Bez
konsagizlelarzem pacjntrie povinienstosiadpodut ] 3 n. el oy i 0D i el ysaia nOwe oy ey kotatowsi 2 erzn Sposd podawani: Podarie doustne, Procu ey prymoad o, popiacobfice ot Zlecsistosouane ek posi. Praeciwskazaia Nadurios asbstne
i popula, wtym do 20% u chorych lekla pokrzywke. Objawy nadwraz anawet wstrzas, mogq wystapic w ciagu 3 godzin od przyjeci leki przeciwza-

palne,pnemega@(azumawamnak.w.ak:skmaoskmn,mezymosa,paknywka,wna Astma osk lekle sch Kad qoraczka sienna lub obrzek blony Sluzowej nosa, gdy pacjenciz tymi schorzeniami moga reagowac na dami ast ory i blony Sluzowej obrzek naczynioru-
chowy) lub pokrzywka czesciej iz inni pacjenci. Czynna choroba wrzodowa dofadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze dojéc do wystapienia krwawienia z pzewodu pokarmowego lub uczynnienia choroby wrzodowe). Ciezka ¢ watroby lub nerek. Choroba alkoholowa. Ciezka ¢ serca, zaburzenia rytmu
serca. Bezsennosc. Zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofiia, 40) oraz jed leczenie $rodkami (np. pochodne kumaryny, heparyna). Niedober dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Jednoczesne stosowanie 2 metatreksatem w dawkach 15 mg tygodniowo lub wigkszych, ze wzgledu na mielotoksycznosc. U daeci i miodziezy w wieku

ponidej 16 at, 2wlaszcza w przebiegu infekci wirusowych, ze wagledu na yzyko wystapienia zespolu Reyea, W okesie diazy i armienia piersia. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Przyjmowanie produktu w najmniejsze] dawce skutecane] przez najkrtszy okres konieczny do fagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko diafat niepozadanych. Kwas acetylosalicylowy moze
wywola atak astmy u nadwrazlwych pacent. Badzo rzadko po prayiecu iesteridowych ek prazcwzapalnych (LP2) zfaszano prypadiigich reakciskimych,dre moga by mierteln a zesptSevensa-Johnson. Prayjmowanie procultu nley praervaépo pojawieniu s pirwszych zmiannaskirzejak wysypka, znian a blonach uzowych b akichkalwik
nych o nadrawoic Pacenc 2 ety zpalene e, zabuzeiai iz kw2t ubchoro alrgcan wyiadie povinnsknsuoad e 2 ke pzed razpoczeielcznia. P w podesym ek, Wz ik driatai dla NLPZ, zwlaszcza krwawienia we-
wnatgltoveg  perforagi et KGre mogab¢ Smirtlne. Produkt ie alery tosowac  agents qupy e agledua yponasieni dkaia orazu chorych i raeciv i mocanowel Poniewaz kvasactyosdlicyowyfjego me(abn\l(ywyda\mqs\g
Zmoczem stnie apienia dziatainiepos upagientow ynnosci nerek 2 przewlel nerk Upacentw 2 mlodze i ow, 2 uktadowym j jem watroby sésalicylanow; utych éprohy
aymsdoneugtoby Produkttosovat osteine paen 2 ipopraomineniy w wpvladsi iedobarem wamiy K nereki leczonych produk K naley odstawicna -7 dni rzedplanovianym zabiegiem operacjnym, 2 uwagina zmicisznie \replvosc o vighszo-
ne ryzyko krwawienia. Zachowa ostroinosé K iz 15 mg a tydaie, zewzglgdunanasuemew go diiak na szpik kostn i wdawkach 15 g i st paeciusazane. stz stosows w praypadis kwstokiw maccanych nader
nego krwawienia tosowania Kadki dny skazy d u pacientéw z krwawieniem Podczas leczenia k nie nalezy spozywac alkoholu, poniewat istieje wigksze ryzyko wystapienia d na przewdd pokarmowy
ora yi atroby lne yykouszhodzeniawatroy e pacentow gfodzonchiegulamie spoyvacychalkol Upaent v podestym wieku ey ki zwighszyc odstepy jnymi dawkai kwasu i U pacjentow tych czgciej wystepuje podraznienie blony Suzowe] ifadka i kwawie-
niaz przewodu Motesig owniez zmienic kwasu ja dowody na o, zeleki hamuj mogapovdona zburzenia lodnscukbie presz wply naowulci. Dealanetojest premiface stpuje o akacenilczni,Z wagledunaryzpo praedawowania i naltystoso-
wa produktu leczniczego jednoczesnie 2 innymi lekami zawi i paracetamol i (1ub) kv icylowy i (ub) kofeine. Nalezy unikac jecnoczesnego stosowania Etopiryny Extra 2 NLPZ w tym 2 lekami hamujacymi cyklooksygenaze. Nalezy zachowad ostroinosc u pacientw 2 nadcisnieniem tetniczym i (lub) e serca, gdya w zwiazku zestosowaniem NLPZ ob-
sewovano zatcymanie By b Produk rlety stosona st et pobucionychpychonchos.ednacse, ol stsowaie parcetaol o v aceosalcowego w duchdaukach ikt sk st nefopat analgeyane Wiy a wynii badah bty Susowie parctamo e byt g
nlemarodaych ki testachkesaych st kv moczowego (etod s fosorovolfamowyn) oraz st cuk we K (metodasydaz-prolsydza).Produtzaiea ] yynowy wiodorioy, Kty mogepovodona estaunoi ek, Dataia niepodadanes P u Moga wystapic nastepuace

omawy Zaburzenia krwi ukfady SCwskutek upagentow g leukopenia, cozynopenia, zwick ok

kfad k¢ §ci: wysypka, pokrzywka, obrzek i kurcz oskrzeli, wtrzas. wosé na k ystepuje u 0,3% populacji, u 4% chorych na krzelowa oraz u 20% chorych przewlekl pokrzywke. Objawy &citakie jak pokrzywka, anawet 3 wmqgu;gedzm
d duktu. Zabi ka: Zab dzenia. Zaburzenia uchai blgdnika: Szumy uszne, zab ! glowy, odwracalna utrata stuchu. Szum i dzwonienie w uszach sq pierwszymi objawami zatrucia salicylanami. Zaburzenia serca  zaburzenia naczyniowe: W zwiazku z leczeniem NLPZ 2 brzgks
i serca. Zaburzenia ukfad iowej  $rodpiersia; plucpochodzenia puje gfo przew\ekiym\ubn"vm atruciu). Skurcz oskrzel. Zaburzenia zofadka i jelit: 4, 29aga, uczucie pefnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, bale brzucha, krwawienia 2 przewodu pokarmovego, uszkodzenie blony Sluzo-
wej ofadka, uczynnienie choroby wrzodowe, perforacje. Owrzodzenie zofadka wystepuje u 15% aburzenia nerek i drég moczowych: Biafkomocz, obecnosc leukocytow i erytrocytow w moczu, nefopatia 2 martwica brodawek nerkowych, érodmiazszowe zapalenie nerek. W przypadku przedawkowania: znaczne obize-
nie lirensu kreatyniny lub ostra mallww(a kanahkew nerkowych z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia wambylqu zomowych Ogniskowa manw«a komrek wqm:bnwy(h tkliwosc i powiekszenie watroby, szczegdlnie u pacjentow z i apaleniem stawow, toczniem i ukfadowym, goraczky reuma!yczna lub chorobg watroby
W wywiadzie, przemijajace zwik urowicy, i stezenia bilirubiny. Zaburzenia skory ko pecherze lubplamica. Zaburzenia ogdine: Gorazka. Dalanianiepozadane sarzadie. ¢ Zaburzenia ukfadu
ne, takie jak: Swiad, wwpka,vomywka,mm‘en zespdt Joh oskzel Zaburzenia ki Klatki piersiowej  $rodpiersia: Skmaaskuehupuqcmu k inne ni leki aburzenia zotadka  jelt: Nudnosci, wymiot
Zaburzenia czynnosci watroby lub jej uszkodzenie, zottaczka, aburzenia nerek i drég moczowych: Zaburzenia czynnosci nerek. Zaburzenia krwi  uktadu chi d ora Zaburzenia skéry i thanki podskémej: Zglaszano bardzo preypadicigtkich
nymispowodowanymi przez ofeing moga byc:Zaburzena uktadu erwowego: B glowy, bezsennoi(. aburzeniaserca Tachykardia. Zabuzenia oadka el Begunka, nudnosc,wymioty. Kofeina moze spowodowac zaleinienie u s szczegéie na ia podataych oraz wywolad ekt odstawiena po akofczeniu terapii,Zglaszanie podejrzewanych dznaoan niepozadanych: Po
produktu leczniczego d Umotliwia to niep K korzyse do yzykastosowaniaproduktu ecniczego. Osoby nalezace dofachawego persanelu medycznego powinny zfaszawszelie driaania niepazadane za pos Monitorowa-
nia Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestradji 6w Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkto Gjczych; Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 2249 21 301, faks: -+48 2249 21309; i https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziak d i i Podmiot odpowie-
dzialny: Zakiady Polpharma S.A. P obrotu nr 21230 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.10.14.
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wypelniany kwestionariusz
zamiast narzedzia interneto-
wego) i wielu innych aspektow.
Zastrzezenia zglosili przed-
stawiciele réznych srodowisk

— aptekarskiego, lekarskiego,
pracodawcow.

Jak ostatecznie bedzie wygladat
pilotaz i czy te i inne watpliwosci
zostaly uwzglednione w ostatecz-
nym projekcie? Zeby sie o tym
przekonad, trzeba wczytac sie

w rozporzadzenie.

Kto poprowadzi pilotaz?
Jednostka sprawujaca piecze
nad catym przedsiewzieciem
jest Uniwersytet Medyczny

im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu. Plan jest taki, ze
wybierze on sposrod zglaszaja-
cych sie podmiotéw 75 aptek,
ktére wezma udziat w pilotazu
przegladow lekowych i bedzie
opiekunem merytorycznym
programu oraz jego uczestni-
kow. Dlaczego akurat poznanska
uczelnia bedzie czuwac¢ nad
pilotazem?

Odpowiedz na to pytanie zawiera
sie w uzasadnieniu grudniowego
rozporzadzenia: , z uwagi

na prowadzenie jedynych

w Polsce studiow podyplomo-
wych, uwzgledniajacych

w procesie ksztafcenia trzy pod-
mioty opieki farmaceutycznej

— farmaceute, pacjenta i lekarza.
Studia te wykorzystuja w proce-
sie ksztafcenia metode tutoringu
1 praktycznej pracy farmaceuty
z pacjentem oraz lekarzami,
swoim charakterem przypomi-
najag te realizowane zagranica.
Ponadto w ramach badan nauko-
wych prowadzonych w ramach
wskazanego w projekcie pod-
miotu, powstal jedyny w Polsce
zwalidowany w praktyce dzia-
lania aptek ogdlnodostepnych
model opieki farmaceutycznej,
ktory przyczynit sie do wdrozenia
Punktow Opieki Farmaceutycz-
nej finansowanych przez Urzad
Miasta Poznania”. To uzasad-
nienie jest o tyle wazne, ze

w pewien sposdb ttumaczy takze
wymagania stawiane aptekom

i farmaceutom chcacym wzig¢
udziat w pilotazu.

10 farmacja praktyczna1-2/2022

Jednostka sprawujaca
piecze nad catym
przedsiewzieciem jest
Uniwersytet Medyczny
im. Karola Marcinkow-
skiego w Poznaniu.
Planjest taki, ze wybierze
on sposrod zglaszajacych
sie podmiotow 75 aptek,
ktore wezma udziat

w pilotazu przegladow
lekowychibedzie
opiekunem merytorycz-
nym programu

oraz jego uczestnikow

Klucz to personel

Cze$¢ tych wymagan jest oczy-
wista, np. apteka musi mie¢
podpisang umowe z Narodo-
wym Funduszem Zdrowia na
realizacje recept, nie by¢ objeta
postepowaniem, ktére mogioby
skonczy¢ sie odebraniem zezwo-
lenia na prowadzenie dziatal-
nos$ci, zaakceptowac nadzor
poznanskiej uczelni w tej czesci
dziatalnos$ci, ktora bedzie doty-
czy¢ pilotazu. W aptece nalezy
tez wydzieli¢ takie miejsce,

w ktorym bedzie mozliwa
rozmowa z pacjentem — ma on
przeciez przekazac farmaceucie
informacje o stanie swojego zdro-
wia, a to powinno odbywac sie
W sposoOb zapewniajgcy dyskre-
cje. W czesci rozporzadzenia
tego dotyczacej jest tez mowa

0 zapewnieniu pacjentowil miej-
sca siedzacego.

Nie kazda apteka spelniajaca
te wymogi bedzie mogta wzig¢
udziat w pilotazu. Zeby sie do
niego zakwalifikowa¢, trzeba
jeszcze miec¢ personel legitymu-
jacy sie odpowiednim wyksztat-
ceniem lub doswiadczeniem.

www.farmacjapraktyczna.pl
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telmisartan + amlodypina

Telam (Telmisartanum+Amlodipinum). Sktad i postaé: Kazda tabletka zawiera 40 lub 80 mg telmisartanu i 5 lub 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu). Tabletki. Wskazania: Leczenie samoistnego nadcis$nienia
tetniczego u dorostych: leczenie uzupetniajgce - produkt leczniczy Telam jest wskazany w leczeniu dorostych, ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas stosowania amlodypiny 5 mg (Telam 40 mg
+5mg) lub 10 mg (Telam 40 mg + 10 mg) w monoterapii, lub podczas stosowania Telam 40 mg + 5 mg (Telam 80 mg + 5 mg), lub podczas stosowania produktu leczniczego Telam 40 mg + 10 mg lub Telam 80 mg + 5 mg
(Telam 80 mg + 10 mg). Leczenle zastepcze doroéli pacjenci przyjmujacy telmisartan i amlodypine w oddzielnych tabletkach moga zastapic te produkty produktem leczniczym Telam zawierajacym takie same dawki obu
sktadnikow. D. ia: Dawkowanie: zalecana dawka produktu leczniczego to jedna tabletka na dobe. Maksymalna zalecana dawka to jedna tabletka 80 mg telmisartanu + 10 mg amlodypiny na
dobe. Ten produkt Iecznlczy Jest wskazany do leczenia dtugoterminowego. Nie zaleca sie¢ jednoczesnego stosowania amlodypiny i spozywania grejpfrutéw lub soku grejpfrutowego, poniewaz u niektérych pacjentéow
biodostepnos¢ amlodypiny moze sie zwigkszac i powodowac nasilenie dziatania hipotensyjnego. Leczenie uzupetniajgce: Produkt leczniczy Telam o mocy 40 mg + 5 mg moze by¢ stosowany u pacjentéw, ktorych cisnienie
tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane sama amlodyping w dawce 5 mg. Produkt leczniczy Telam o mocy 40 mg + 10 mg moze by¢ stosowany u pacjentéw, ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane
samg amlodyping w dawce 10 mg. Produkt leczniczy Telam o mocy 80 mg + 5 mg moze by¢ stosowany u pacjentdw, ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane produktem leczniczym Telam 40 mg + 5 mg.
Produkt leczniczy Telam o mocy 80 mg + 10 mg moze by¢ stosowany u pacjentdw, ktdrych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane produktem leczniczym Telam 40 mg + 10 mg lub Telam 80 mg + 5 mg. Przed
uzyciem produktu ztozonego zaleca si¢ oddzielne dostosowanie dawki poszczegdlnych sktadnikéw (tj. amlodypiny i telmisartanu). Jesli jest to klinicznie uzasadnione mozna rozwazyc¢ bezposrednig zamiang monoterapii na
podawanie produktu ztozonego. U pacjentdw otrzymujacych amlodypine w dawce 10 mg, u ktérych wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane ograniczajace dawke, takie jak obrzek, mozna zastosowac produkt leczniczy
Telam o0 mocy 40 mg + 5 mg raz na dobe, zmniejszajac dawke amlodypiny bez zmniejszania catkowitego oczekiwanego dziatania przeciwnadci$nieniowego. Leczenie zastepcze: Pacjenci otrzymujacy telmisartan i amlodypine
w oddzielnych tabletkach moga przyjmowac produkt leczniczy Telam, zawierajacy te same dawki sktadnikdw - jedna tabletka raz na dobe. Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat) Nie jest konieczne dostosowanie dawki
u pacjentéw w podesztym wieku. Jest dostepnych mato danych o pacjentach w bardzo podesztym wieku. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie zwykte schematy dawkowania amlodypiny, niemniej jednak dawka
powinna by¢ zwiekszana z zachowaniem ostroznosci. Zaburzenia czynnosci nerek Istnieje ograniczone do$wiadczenie w leczeniu pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentéw hemodializowanych.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania telmisartanu tacznie zamlodypina w tej grupie pacjentéw poniewaz amlodypina i telmisartan nie sa usuwane podczas dializy. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Zaburzenia czynnosci watroby Produkt leczniczy Telam jest przeciwwskazany u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas podawania telmisartanu tacznie z amlodyping pacjentom z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Dawka telmisartanu nie moze by¢ wieksza niz 40 mg raz na dobe.
Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci telmisartanu podawanego facznie z amlodyping u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposéb podawania: Podanie doustne.
Produkt leczniczy Telam moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positkow. Zaleca sig przyjmowanie produktu leczniczego Telam popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne,
pochodne dihydropirydyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Niedroznos¢ przewoddw zétciowych i ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny).
Zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. znacznego stopnia zwezenie aorty). Hemodynamicznie niestabilna niewydolnos¢ serca po ostrym zawale migsnia sercowego. Jednoczesne stosowanie telmisartanu tacznie
z amlodyping z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspétczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Ostrzezenia i zalecane
$rodki ostroznosci: Ciaza: nie nalezy rozpoczynac leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il u pacjentek w cigzy. U pacjentek planujacych ciaze nalezy zmienic lek na inny lek przeciwnadcisnieniowy o ustalonym
profilu bezpieczenstwa stosowania w cigzy, chyba ze uznaje sig, ze kontynuacja leczenia antagonistg receptora angiotensyny Il jest konieczna. W przypadku potwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwac stosowanie
antagonistow receptora angiotensyny Il oraz, w razie koniecznosci, rozpoczac stosowanie innego leku. Zaburzenie czynnosci watroby: telmisartan jest wydalany gtéwnie z zékcig. U pacjentdw z niedroznoscig przewodéw
Zz6tciowych lub niewydolnoscia watroby moze wystepowac zmniejszony klirens. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby okres péttrwania amlodypiny jest wydtuzony a wartosci AUC wigksze; zalecenia dotyczace
dawkowania nie zostaty ustalone. Leczenie amlodyping nalezy zatem rozpocza¢ od mniejszych dawek z zalecanego zakresu, zachowujgc ostroznos¢ zaréwno na poczatku leczenia, jak i podczas zwiekszania dawki. Dlatego
nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania telmisartanu tacznie z amlodyping u tych pacjentéw. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: istnieje zwigkszone ryzyko cigzkiego niedocisnienia tetniczego i wystapienia
niewydolnosci nerek u pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, leczonych produktami leczniczymi wptywajacymi na ukfad renina-angiotensyna-aldosteron
(RAAS). Zaburzenie czynnosci nerek i przeszczep nerki: w przypadku stosowania telmisartanu tacznie zamlodyping u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek zaleca sie okresowe kontrolowanie stezenia potasu i kreatyniny
w surowicy krwi. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania telmisartanu tacznie z amlodyping u pacjentéw, ktérym w ostatnim czasie przeszczepiono nerke. Telmisartan i amlodypina nie sg usuwane podczas dializy.
Hipowolemia wewnatrznaczyniowa: Objawowe niedocisnienie tetnicze, zwtaszcza po podaniu pierwszej dawki produktu leczniczego, moze wystapi¢ u pacjentéw ze zmniejszong objetoscia wewnatrznaczyniowa i (lub)
niedoborem sodu spowodowanymi np. intensywnym leczeniem moczopednym, ograniczeniem podazy soli w diecie, biegunka lub wymiotami. Przed zastosowaniem telmisartanu nalezy wyréwnac te zaburzenia.
W przypadku wystgpienia niedocisnienia podczas stosowania telmisartanu facznie zamlodyping, pacjenta nalezy potozyc¢. W razie potrzeby nalezy podac sél fizjologiczng we wlewie dozylnym. Leczenie mozna kontynuowac
po ustabilizowaniu ci$nienia tetniczego. Podwojna blokada ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-AngiotensinAldosterone-system RAAS): Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw
konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia,
hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie podwoéjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow
receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak:
czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny
Il. Inne stany zwigzane z pobudzeniem uktadu renina-angiotensyna-aldosteron: u pacjentdw, u ktoérych napiecie naczyn oraz czynno$c nerek w znacznym stopniu zalezg od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(np. pacjenci z ciezka zastoinowa niewydolnoscia serca lub z podstawowa choroba nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), leczenie produktami wptywajacymi na ten uktad byto zwiazane z wystepowaniem ostrego
niedoci$nienia, hiperazotemii, skapomoczu lub, rzadziej, ostrej niewydolnosci nerek. Hiperaldosteronizm pierwotny: pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem zazwyczaj nie reaguja na leki przeciwnadcisnieniowe,
dziatajace poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania telmisartanu u tych pacjentéw. Zwezenie zastawki aorty i zastawki mitralnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi
odptywu z lewej komory: podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne, wskazana jest szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentéw ze zwezeniem zastawki aorty lub zastawki mitralnej lub
kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Niestabilna dusznica bolesna, ostry zawat miesnia sercowego: brak danych uzasadniajacych stosowanie telmisartanu facznie z amlodyping
u pacjentéw z niestabilng dusznicg bolesna oraz podczas lub w ciggu miesigca po zawale migsnia sercowego. Niewydolnosc serca: w dtugoterminowym badaniu klinicznym amlodypiny kontrolowanym placebo u pacjentéw,
z ciezka niewydolnoscia serca (klasy Il lub IV wg NYHA), zgtaszana czesto$¢ wystepowania obrzeku ptuc byta wieksza w grupie pacjentéw leczonych amlodyping niz w grupie otrzymujacej placebo. Dlatego tez pacjentéw
z niewydolnoscia serca nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci. Antagonistéw wapnia, w tym amlodyping, nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz moga
zwiekszac ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych i $miertelnosci w przysztosci. Pacjenci z cukrzyca przyjmujacy insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe: u tych pacjentéw po zastosowaniu telmisartanu moze wystgpic
hipoglikemia, dlatego nalezy monitorowa¢ stezenie glukozy we krwi; moze wystapi¢ koniecznos¢ modyfikacji dawki insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Hiperkaliemia: stosowanie produktéw leczniczych
wptywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron moze powodowac hiperkaliemie. U oséb w podesztym wieku, pacjentéw z niewydolnoscia nerek, cukrzyca oraz pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne produkty
lecznicze, ktére moga zwiekszac stezenie potasu i (lub) pacjentéw z wspdtistniejacymi zaburzeniami, hiperkaliemia moze prowadzi¢ do zgonu. Przed rozpoczeciem jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych
wplywajacych na uktad renina angiotensyna-aldosteron nalezy dokona¢ oceny stosunku korzysci do ryzyka. Gtéwne czynniki ryzyka hiperkaliemii, ktére nalezy wzia¢ pod uwage, to: cukrzyca, niewydolno$¢ nerek, wiek
(> 70 lat); jednoczesne stosowanie jednego lub kilku innych produktéw leczniczych wptywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron i (lub) suplementéw potasu. Produkty lecznicze lub grupy produktéw leczniczych,
ktére moga wywotac¢ hiperkaliemie to substytuty soli zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajgce potas, inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny II, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym
selektywne inhibitory COX-2), heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) oraz trimetoprim; wspétfistniejace zaburzenia, w szczegélnosci odwodnienie, ostra dekompensacja serca, kwasica metaboliczna,
pogorszenie czynnosci nerek, nagte pogorszenie stanu nerek (np. spowodowane zakazeniem), liza komérek (np. ostre niedokrwienie koriczyn, rabdomioliza, rozlegty uraz). Nalezy doktadnie monitorowac stezenie potasu
w surowicy krwi u tych pacjentéw. Pacjenci w podeszlym wieku: u pacjentéw w podesztym wieku dawke amlodypiny nalezy zwieksza¢ z zachowaniem ostroznosci. Inne: podobnie jak w przypadku innych lekéw
przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego u pacjentéw z kardiomiopatia niedokrwienng lub choroba naczyniowo mézgowa moze prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego lub udaru. Séd: produkt
Telam zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to
zawroty gtowy i obrzek obwodowy. Cigzkie omdlenia moga wystapic rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw). Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem pojedynczych sktadnikéw (telmisartanu lub
amlodypiny) s3 mozliwymi dziataniami niepozadanymi réwniez dla produktu leczniczego z telmisartanem i amlodyping, nawet jesli nie wystepowaty w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu. Zestawienie
dziatan niepozadanych Bezpieczenstwo i tolerancje produktu leczniczego z telmisartanem i amlodyping oceniano w pieciu kontrolowanych badaniach klinicznych z udziatem ponad 3500 pacjentéw, z ktérych ponad
2500 otrzymywato telmisartan w skojarzeniu z amlodyping. Dziatania niepozadane pogrupowano wedtug czestosci wystepowania w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto
(=1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000), nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych). W kazdej podgrupie dziatania niepozadane uporzadkowano zgodnie
z malejagcym nasileniem. Uzyte skréty: T+A - dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego z telmisartanem i amlodyping; T - dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem
telmisartanu; A - dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem amlodypiny. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto - infekcje gérnych drég oddechowych, w tym zapalenie gardta i zapalenie zatok,
infekcje drég moczowych, w tym zapalenie pecherza (T); rzadko - zapalenie pecherza (T+A), posocznica, w tym zakoriczona zgonem (dziatanie mogto by¢ przypadkowe lub o obecnie nieznanym mechanizmie)(T). Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czesto - niedokrwistos¢ (T); rzadko — matoptytkowos¢, eozynofilia (T); bardzo rzadko - leukopenia, matoptytkowosé (A). Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko - nadwrazliwo$¢, reakcje
anafilaktyczne (T); bardzo rzadko - nadwrazliwos$c (A). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto - hiperkaliemia (T); rzadko - hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzycg)(T); bardzo rzadko - hiperglikemia (A). Zaburzenia
psychiczne: niezbyt czesto - zmiany nastroju (A); rzadko - depresja, niepokdj, bezsennos¢ (T+A), stan splatania (A). Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - zawroty gtowy (T+A); niezbyt czesto - sennos¢, migrena, bol gtowy,
parestezja (T+A); rzadko - omdlenia, neuropatia obwodowa, niedoczulica, zaburzenia odczuwania smaku, drzenie (T+A); bardzo rzadko - zespdt pozapiramidowy, hipertonia migsniowa (A). Zaburzenia oka: czesto - zaburzenia
widzenia (w tym podwdjne widzenie)(A); niezbyt czesto - uposledzenie widzenia (A); rzadko - zaburzenia widzenia (T). Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto - zawroty gtowy (T+A), szumy uszne (A). Zaburzenia serca:
niezbyt czesto - bradykardia, kotatanie serca (T+A); rzadko - tachykardia (T); bardzo rzadko - zawat migsnia sercowego, arytmia, czestoskurcz komorowy, migotanie przedsionkéw (A). Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto
- niedocisnienie, ortostatyczne niedocisnienie, nagte zaczerwienienie (T+A); bardzo rzadko - zapalenie naczyn (A). Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: niezbyt czesto — kaszel (T+A), dusznos¢ (T),
dusznos¢, zapalenie sluzéwki nosa (A); bardzo rzadko - srédmigzszowa choroba ptuc (po wprowadzeniu telmisartanu do obrotu zgtaszano przypadki srodmigzszowej choroby ptuc - gtéwnie srédmiazszowego zapalenia ptuc
oraz eozynofilowego zapalenia ptuc)(T). Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - zmiana rytmu wypréznien (w tym biegunka i zaparcia)(A); niezbyt czesto - bél brzucha, biegunka, nudnosci (T+A), wzdecia (T); rzadko - wymioty,
przerost dzigset, niestrawnos¢, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej (T+A), dyskomfort w jamie brzusznej (T); bardzo rzadko - zapalenie trzustki, zapalenie zotadka (A). Zaburzenia watroby i drog zétciowych: rzadko
- nieprawidtowa czynnos¢ watroby, zaburzenie czynnosci watroby (wigkszos¢ przypadkow nieprawidtowej czynnosci watroby / zaburzer czynnosci watroby po wprowadzeniu produktu do obrotu zwigzanych z telmisartanem
wystepowata u Japonczykdw. Prawdopodobieristwo wystepowania tych dziatan niepozadanych jest wieksze u Japoriczykéw.)(T); bardzo rzadko - zapalenie watroby, z6ttaczka, zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych
(zwykle zwigzane z zastojem z6tci)(A). Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: niezbyt czesto - Swiad (T+A), nadmierne pocenie sig (T), fysienie, plamica, odbarwienie skéry, nadmierne pocenie sie (A); rzadko - wyprysk, rumien,
wysypka (T+A), obrzek naczynioruchowy (zakoriczony zgonem), wysypka polekowa, toksyczna wysypka, pokrzywka (T); bardzo rzadko - obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, pokrzywka, ztuszczajace zapalenie
skdry, zespot Stevensa Johnsona, nadwrazliwo$¢ na swiatto (A); czestos¢ nieznana - zespdt toksycznej nekrolizy naskérka (A). Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czesto - obrzek okolic kostek (A); niezbyt czesto
- bole stawoéw, kurcze migsni, (kurcze migsni nég), bole miesni (T+A); rzadko - bél plecéw, béle koriczyn (bdl nég) (T+A), bdl Sciegien (objawy podobne do zapalenia $ciegna)(T). Zaburzenia nerek i drég moczowych: niezbyt
czesto - zaburzenia czynnosci nerek w tym ostra niewydolnos¢ nerek (T), zaburzenia w oddawaniu moczu, czestomocz (A); rzadko - oddawanie moczu w nocy (T+A). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: niezbyt czesto
- zaburzenia erekgji (T+A), ginekomastia (A). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czesto - obrzek obwodowy (T+A); niezbyt czesto - ostabienie, bol w klatce piersiowej, zmeczenie, obrzek (T+A), bol (A); rzadko - zte
samopoczucie (T+A), objawy grypopodobne (T). Badania diagnostyczne: niezbyt czesto - zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (T+A), zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (T), zwiekszenie masy ciata,
zmniejszenie masy ciata (A); rzadko - zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (T+A), zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, zmniejszenie stezenia hemoglobiny (T). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Telam 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg,
80 mg+5 mg, 80 mg+10 mg odpowiednio nr: 25850, 25851, 25852, 25853 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Telam: 40 mg + 5 mg x 28 tabl.; 80 mg +5 mg x 28 tabl.; 40
mg + 10 mg x 28 tabl.; 80 mg +10 mg x 28 tabl. wynosza w PLN odpowiednio: 10,50; 20,12; 10,50; 20,12. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji) wynosza w PLN
odpowiednio: 4,19;7,51;4,19; 7,51. ChPL: 14.05.2020*.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2021 r.
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Wedlug ww. rozporzadzenia nie
wystarczy, ze farmaceuta odbyt
edukacje z opieki farmaceutycznej
w ramach studiow magisterskich
czy ukonczyt specjalizacje

z farmacji aptecznej wraz z modu-
tem opieki farmaceutycznej. Do
uczestnictwa w pilotazu potrzebne
jest ukonczenie studiéw podyplo-
mowych w zakresie opieki far-
maceutycznej lub po$swiadczona
dokumentem przynajmniej roczna
praktyka w wykonywaniu przegla-
dow lekowych za granica.

Zdaniem niektorych komenta-
toréw te wymagania sq na tyle
wysokie, ze speiniac je bedzie
stosunkowo niewielka grupa
farmaceutow. Na etapie konsul-
tacji pojawiatly sie propozycje,
by udziat w pilotazu wzieli takze
farmaceuci po specjalizacji

z opieki farmaceutycznej, ale

w rozporzadzeniu ich nie ujeto.
Czas pokaze, czy wysrubowane
wymogi spowoduja problemy

w realizacji zatozen programu,
wedtug ktorych pilotaz przegla-
dow lekowych miatby dotyczy¢
75 aptek ze wszystkich woje-
wodztw znajdujacych sie zar6wno
w miastach jak i na wsiach.

Dla kogo przeglad lekowy?
Pilotazem ma zostac¢ objetych 750
do 1000 pacjentéw powyzej 18. r.z.
W grupie do 60. r.z. warunkiem
jest przyjmowanie na state przynaj-
mniej pieciu lekéw przepisanych
przez lekarza, w tym co najmniej
dwoch z kategorii C, czyli stoso-
wanych przy chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego zgodnie

z klasyfikacja anatomiczno-tera-
peutyczno-chemiczng (ATC).

W grupie powyzej 60. r.z. liczba
stale przyjmowanych lekow ma
wynosi¢ przynajmniej 10 (w tym
minimum dwa z kategorii C).

We wszystkich przypadkach liczba
lekéw jest rozumiana jako liczba
substancji czynnych.

Pacjent musi na pismie zgodzi¢
sie na udziat w pilotazu, kontakty
z farmaceuta (osobiste lub np.
przez telefon) i stosowanie sie

do zalecen farmaceuty oraz
lekarza. Bedzie musiat odpo-
wiedzie¢ na pytania farmaceuty,
m.in. o:

® wyksztalcenie,

® wzrost,

® wage,

® palenie papieroséw i picie alko-
holu (i czestotliwo$¢ siegania
po te uzywki).

Te pytania pojawiaja sie formula-
rzu Karta Indywidulanego Planu
Opieki Farmaceutycznej (IPOF).

Z rozporzadzenia nie wynika, ze
farmaceuta miatby mie¢ dostep do
Internetowego Konta Pacjenta —
co postulowata na etapie konsul-
tacji Naczelna Rada Aptekarska.
To oznacza, ze wiekszos$¢ informa-
cji na temat przyjmowanych lekow
farmaceuta bedzie musiat uzy-
ska¢ od samego pacjenta podczas
wywiadu. Rozporzadzenie zaktada
takze wspoéiprace farmaceuty

z lekarzem prowadzacym pacjenta
objetego pilotazem, ale jej zasady
nie zostaly uszczegotowione na
tyle, na ile oczekuje sie tego apte-
karskim $rodowisku.

Rok na przeglad

— krok po kroku

Pilotaz wprowadzony grudniowym

rozporzadzenie ma trwac rok.

Pierwsze trzy miesiace, liczac od

potowy grudnia, kiedy rozporza-

dzenie weszlo w zycie, to czas na

wybor aptek, ktére poprowadza

program pilotazu oraz podpisa-

nie z nimi umow. Wtasciwe prace

zaczna sie w marcu. Od potowy

marca 2022 r. przez pot roku

pacjenci najpierw beda kwalifi-

kowaniu do programu, a potem

farmaceuci beda wykonywac

przeglad lekowy. W jaki sposéb?

Plan zaklada trzy rozmowy

z pacjentem. Pierwszy kontakt

ma na celu przeprowadzenie

szczegotowego wywiadu, dzieki

ktéremu farmaceuta uzyska

szereg informacji:

®  Jakie leki i preparaty pacjent
stosuje?";

® , Jak czesto?";

® ,Co ostatnio zmienit w przyj-
mowaniu tych $rodkow?";

® ,Czy przestal przyjmowac
jakis lek?";

® ,Dlaczego?”

Wywiad obejmuje takze pytania

o zdiagnozowane choroby, a takze
objawy i dolegliwosci, co do kto-
rych pacjent ma podejrzenia, ze

Warunkiem optacalnosci
~aco zatymidzie upo-
wszechnienia przegladow
lekowych - jest maksymal-
neuzycie danych o pacjencie
zebranych wsystemach in-
formatycznych. Sam proces
tez powinien byc zinforma-
tyzowanyi tak opracowany,
by nie tylko skrocic , biuro-
kratyczno-sprawozdawcza”
czesc, ale takze wspomoc
farmaceute wprowadzeniu
wywiadu z pacjentem
—uwazadr Jarostaw
Frackowiak, Prezes

PEX PharmaSequence

wystapily na skutek niepozada-
nych dziatan produktéw leczni-
czych.

Drugi kontakt nastepuje po 10
dniach i polega na wdrozeniu IPOF.
Jezeli okaze sie, ze cze$¢ pro-
bleméw zdrowotnych pacjenta
wynika z szeroko pojetego samo-
leczenia, w tym przyjmowania
lekow i preparatow dostepnych
bez recepty, farmaceuta prze-
prowadzi rozmowe edukacyjna

i przekaze pacjentowi spisane
zalecenia. Jesli Zrodtem proble-
mow jest przyjmowanie lekéw na
recepte, mozliwe sg zwykle dwie
opcje: albo to pacjent zazywa je
niezgodnie z zaleceniem —

i wtedy nalezy przeprowadzi¢

z nim rozmowe, albo biad moze
tkwi¢ w samej farmakotera-

pii. W tym drugim przypadku
pacjent otrzymuje od farmaceuty
pisemna informacje i powinien
przekazac ja lekarzowi. A jedno-
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Pilotaz konczy sie
ewaluacja, ktorama trwac
trzy miesigce. W tym
czasie zostana przeanali-
zowane dane pacjentow
objetych przegladami
lekowymi, ktdre farmaceu-
cibeda wtrakeie pilotazu
zapisywali w karcie [POE.
Kartato druk dotaczony
dorozporzadzenia

—do recznego wypelnienia
przezfarmaceute

14 farmacja praktyczna 1-2/2022

czed$nie rozporzadzenie obliguje
farmaceute do przeprowadzenia
z lekarzem rozmowy, ktdra albo
rozwieje watpliwosci, albo przy-
czyni sie do zmiany farmakote-
rapii. Po raz trzeci farmaceuta
kontaktuje sie po miesigcu od ich
drugiej rozmowy, zeby spraw-
dzi¢, w jaki sposob i lekarz,

i pacjent zareagowali na jego
zalecenia. Pilotaz konczy sie
ewaluacjg, ktora ma trwac trzy
miesigce. W tym czasie zostana
przeanalizowane dane pacjentéw
objetych przeglagdami lekowymi,
ktore farmaceuci beda w trak-
cie pilotazu zapisywali w karcie
IPOF Karta to druk dotaczony
do rozporzadzenia — do recznego
wypelnienia przez farmaceute.

I to réwniez budzito watpliwosci,
zwlaszcza ze oczekiwania byty
inne.

Dr Jarostaw Frackowiak, prezes
firmy analitycznej PEX Pharma-
Sequence, mowit ,,Farmacji
Praktycznej" kilka miesiecy

temu: ,Moim zdaniem warun-
kiem optacalnos$ci — a co za tym
idzie upowszechnienia prze-
gladow lekowych — jest maksy-
malne uzycie danych o pacjencie
zebranych w systemach informa-
tycznych. Sam proces tez powi-
nien by¢ zinformatyzowany i tak
opracowany, by nie tylko skroci¢
,biurokratyczno-sprawozdaw-
czg" czes¢, ale takze wspoméc
farmaceute w prowadzeniu
wywiadu z pacjentem.

Czas, ktory wybrani farmaceuci
przeznaczg na realizacje pilotazu
przegladow lekowych, urzednicy
powinni wiec poswieci¢ na
zinformatyzowanie procesu.
Zeby za dwa-trzy lata, kiedy
przeglady wejda do aptek,
farmaceuci mogli skupi¢ sie

na opiece farmaceutycznej,

a nie na zdobywaniu od pacjenta
informacji, ktére czesciowo juz
znajduja sie w systemach infor-
matycznych, i zapisywaniu ich
na kartkach. ®

www.farmacjapraktyczna.pl
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SZAMPON
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*90% uczestnikéw badania Test Me Too 12/2017 potwierdza,
Ze szampon Pirolam tagodzi swedzenie i stan zapalny skory gtowy.
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PRAWO

Zapylaj eksperta

Na pytania Czytelnikow naszego magazynu nadestane na adres redakcji
odpowiada Piotr Kaminski, radca prawny.

jaki sposéb
nalezy
naliczaé¢ wymiar
urlopu wypoczynko-
wego w odniesieniu

do stazu pracy?

Zgodnie z art. 154 § 1 k.p.
wymiar urlopu wypoczynko-
wego wynosi 20 dni

— jezeli pracownik jest
zatrudniony krécej niz 10
lat; 26 dni — jezeli pracow-
nik jest zatrudniony co naj-
mniej 10 lat. Wymiar urlopu
dla pracownika zatrudnio-
nego w niepelnym wymia-
1Ze czasu pracy ustala sie
proporcjonalnie do wymiaru
czasu pracy tego pracow-
nika, biorgc za podstawe
wymiar urlopu okreslony

w § 1; niepelny dzien
urlopu zaokragla sie

w goére do petnego dnia

(8§ 2). Stosownie do art. 154"
k.p. do okresu zatrudnienia,
od ktérego zalezy prawo

do urlopu i wymiar urlopu,
wlicza sie okresy poprzed-
niego zatrudnienia,

bez wzgledu na przerwy

w zatrudnieniu oraz sposob
ustania stosunku pracy.

W przypadku jednoczesnego
pozostawania w dwoch lub
wiecej stosunkach pracy
wliczeniu podlega takze
okres poprzedniego nieza-
konczonego zatrudnienia
w czes$ci przypadajacej przed
nawigzaniem drugiego lub
kolejnego stosunku pracy.
W $wietle art. 155 k.p. do
okresu pracy, od ktérego
zalezy wymiar urlopu,
wlicza sie z tytutu ukon-
czenia:

16 farmacja praktyczna1-2/2022

PIOTR KAMINSKI

radca prawny

napisz do autora:
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

W zaleznosciod
stazu pracownika
przystuguje mu
20 lub 26 dni
urlopuwypoczyn-
kowego. Jest to
podstawowy
wymiar urlopu,
do ktorego
uprawniony jest
pracownik
zatrudniony
wpehym
wymiarze czasu
pracy przez caty
rok kalendarzowy

© zasadniczej lub innej réw-
norzednej szkoly zawo-
dowej — przewidziany
programem hauczania
czas trwania nauki, nie
wiecej jednak niz 3 lata,
® sredniej szkoty zawodowej
— przewidziany progra-
mem nauczania czas
trwania nauki, nie wiecej
jednak niz 5 lat,
® sredniej szkoly zawodowej
dla absolwentéw zasad-
niczych (réwnorzednych)
szkot zawodowych — 5 lat,
® sredniej szkoty ogélno-
ksztalcacej - 4 lata,
® szkoly policealnej - 6 lat,
® szkoly wyzszej — 8 lat
Okresy nauki, o ktérych
mowa powyzej hie podle-
gaja sumowaniu. Ponadto
przepisy k.p. przewiduja
wliczanie do okresu pracy,
od ktorego zalezy wymiar
urlopu wypoczynkowego
takze innych okreséw, m.in.
okresu czynnej stuzbowy
wojskowej (art. 301 § 2 k.p.),
stuzby w Policji, Strazy Gra-
nicznej, Panstwowej Strazy
Pozarnej lub innych forma-
cjach (art. 302 k.p.). Zatem
w zalezno$ci od stazu pra-
cownika przystuguje mu 20
lub 26 dni urlopu wypoczyn-
kowego. Jest to podstawowy
wymiar urlopu, do ktérego
uprawniony jest pracow-
nik zatrudniony w pelnym
wymiarze czasu pracy przez
caty rok kalendarzowy.
Przepisy szczegélne moga
przewidywa¢ dodatkowe dni
urlopu (np. art. 105" ustawy
7 dnia 21 listopada 2008 r.
o stuzbie cywilnej”)).

www.farmacjapraktyczna.pl
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SKUTECZNE | BEZPIECZNE
ROZWIAZANIE
NA SKURCZOWY BOL BRZUCHA

Drotaverini hydrochloridum:

Dziata rozkurezajgcona
skurczowe bdle brzucha
« charobach drog 20
. ! « chorobach drdg macm
tabletek > = 1 R « chorobach zofqdkal
_— ' tel / - bolesnym miesigez

Stany skurczowe miesni gtadkich’: Wspomagajaco w':

e drog moczowych @ stanach skurczowych miesni gtadkich

e drég zétciowych przewodu pokarmowego

® bolesnym miesiaczkowaniu

1. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Metafen rozkurczowy. MET-R/005/11-2021
Metafen rozkurczowy (Drotaverini hydrochloridum). Sktad i postac: Tabletki. Kazda tabletka zawiera 40 mg drotaweryny chlorowodorku. Wskazania: Stany skurczowe miesni gtadkich zwiazane z chorobami drdg zétciowych: kamica pecherzyka zotciowego i drag zotciowych, zapalenie pecherzyka
0tciowego. Stany skurczowe miesni gfadkich drag moczowych: kamica nerkowa, zapalenie miedniczek nerkowych, zapalenie pecherza moczowego, bolesne parcie na mocz. Wspomagajaco: w stanach skurczowych migsni gtadkich przewodu pokarmowego: w chorobie wrzodowej zotadka
i dwunastnicy, w stanach skurczowych wpustui odzwiernika zotadka, w zespole drazliwegojelita grubego, w zaparciach spastycznych i wzdeciach jelit; w bolesnym miesiaczkowaniu. Dawk ieisposob pod. ia: Podanie doustne. Dorosli: 120 mg do 240 mg na dobe w 2-3 dawkach podzielonych.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 240 mg. Dzieci: Badania kliniczne nie byty prowadzone z udziatem dzieci. W przypadku koniecznosci zastosowania produktu leczniczego Metafen rozkurczowy, 40 mg u dzieci: dawka dobowa dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat: wynosi 80 mg,
w 2 dawkach podzielonych; dawka dobowa dla dzieci w wieku powyzej 12 lat: wynosi 160 mg, w 2-4 dawkach podzielonych. Bez konsultacji z lekarzem pacjent nie powinien stosowac produktu dtuzej niz 10 dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje
pomocnicz produktu. Ciezka niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek, blok przedsionkowo-komorowy II-lll stopnia. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego: u pacjentow
zporfiria; u pacjentéw z niedocisnieniem; u dzieci, poniewaz nie przeprowadzono badar dotyczacych dziatania drotaweryny w tej grupie pacjentow; u kobiet w ciazy. Nie nalezy stosowac drotaweryny w okresie porodu. Dziatania niepozadane: Badania kliniczne wykazaty, ze stosowanie drotaweryny
moze wywotywac ponizsze objawy. Klasyfikacja spodziewanej czestosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych
danych). Rzadko moga wystapic: Zaburzenia uktadu nerwowego: bole i zawroty glowy, bezsennosc, po duzych dawkach sennos¢, ostabienie. Zaburzenia serca: obnizenie cisnienia krwi, kotatanie serca. Zaburzenia zotadka jelit: nudnosci, utrata faknienia, zaparcie. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakgje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, swiad). Czestos¢ nieznana: Ciaza, potdg i okres okotoporodowy: krwawienie poporodowe. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatari niepozadanych. Umotzliwia 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 Produktow Leczmczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznychi Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21301; faks: +48 2249 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane

mozna zgtaszac rowniez podmi b mu. Podmiot odpowiedzi: Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 9269 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.07.08.




PRAWO

Zaproponowano mi howe
warunki umowy o prace

w zakresie wymiaru etatu

i wynagrodzenia. Podpisatam
otrzymanie propozycji, ale
wykreslitam stowa: wyra-
zam zgode. Czy mdj podpis
jest jednak rdwnoznaczny

z zatwierdzeniem nowych
warunkéw umowy?

Zgodnie z art. 29 § 1 k.p. umowa

o prace okresla strony umowy, rodzaj
umowy, date jej zawarcia oraz warunki
pracy i ptacy, w szczegolnosci: rodzaj
pracy; miejsce wykonywania pracy;
wynagrodzenie za prace odpowiada-
jace rodzajowi pracy, ze wskazaniem
sktadnikéw wynagrodzenia; wymiar
czasu pracy; termin rozpoczecia pracy.
W konteks$cie omawianego przypadku
(tj. wykre$lenia w propozycji nowych
warunkoéw pracy zwrotu ,wyrazam
zgode") istotny jest § 2 ww. przepisu,
ktory stanowi, ze umowe o prace
zawiera sie na piSmie. Jezeli umowa

o0 prace nie zostata zawarta z zacho-
waniem formy pisemnej, pracodawca
przed dopuszczeniem pracownika do
pracy potwierdza pracownikowi na
pismie ustalenia co do stron umowy,
rodzaju umowy oraz jej warunkow.
Innymi stowy umowa obowiazuje,
jednakze powinna zosta¢ doreczona
przez pracodawce w celu jej sforma-
lizowania i potwierdzenia. Potwier-
dzenie, o ktérym mowa w art. 29 § 2
k.p. nie jest oswiadczeniem woli i nie
tworzy nowego stanu prawnego. Jest
to o$wiadczenie wiedzy pracodawcy
twierdzacego, ze warunki umowy sa
takie, jak w potwierdzeniu. Chociaz
omawiany przepis wprowadza wymog
formy pisemnej dla umowy o prace,

to niedochowanie tej formy nie czyni
umowy o prace niewazng. Co wiecej
— zwyroku Sadu Najwyzszego z dnia
25 lutego 2009 ., II PK 176/2008 mozna
wywies¢ wniosek, ze w przypadku
niepotwierdzenia przez pracodawce
na pismie ustalen co do rodzaju umowy
oraz jej warunkow pracownikowi
bedzie stuzy¢ roszczenie o ustalenie
na podstawie art. 189 ustawy z dnia
17 listopada 1964 1. Kodeks poste-
powania cywilnego!’. Przy czym

W postepowaniu dowodowym strony
moga powolywac swiadkdw, poniewaz
w sprawach z zakresu prawa pracy
nie stosuje sie ograniczenia dowodu
ze $wiadkow (i z przestuchania stron),
przewidzianego w art. 74 § 1 ustawy

18 farmacja praktyczna1-2/2022

Z dnia 3 kwietnia 1964 r. Kodeks
cywilny"”. Nalezy tez mie¢ na wzgle-
dzie, ze stosownie do art. 281 § 1 pkt 2
k.p. niepotwierdzenie na pi$mie zawar-
tej z pracownikiem umowy o prace
przed dopuszczeniem go do pracy sta-
nowi wykroczenie przeciwko prawom
pracownika zagrozone kara grzywny
w wysokosci od 1 000 do 30 000 zi.

Czy mozliwe jest zwolnie-
hie z pracy pracownika za
posrednictwem Internetu,

w formie wideokonferencji?
Chodzi o zwolnienie

w wyniku likwidacji stanowi-
ska. Jesli tak, to jakie proce-
dury muszg by¢ zachowane?

Zgodnie z art. 30 § 3 k.p. oswiadczenie
kazdej ze stron o wypowiedzeniu lub
rozwigzaniu umowy o prace bez wypo-
wiedzenia powinno nastapi¢ na pismie.
Stosownie za$ do art. 78 § 1 zd. 1 k.c. do
zachowania pisemnej formy czynnosci
prawnej wystarcza zlozenie wlasnorecz-
nego podpisu na dokumencie obejmu-
jacym tres¢ o$wiadczenia woli (zwykla
forma pisemna). Pracodawca moze sie
réwniez postuzy¢ forma elektroniczna.
W $wietle art. 78" k.c. do zachowania
elektronicznej formy czynnosci prawnej

wystarcza zlozenie o$wiadczenia woli
w postaci elektronicznej i opatrzenie go
kwalifikowanym podpisem elektronicz-
nym (§ 1).

Os$wiadczenie woli zlozone w formie
elektronicznej jest rtownowazne

z oswiadczeniem woli ztozonym

w formie pisemnej (§ 2). Powyzsze
oznacza, ze wypowiedzenie dokonane
w innej niz pisemna lub elektroniczna
(opatrzona kwalifikowanym podpisem)
forma nie bedzie spelnia¢ wymogow
art. 30 § 3 k.p. Wymogéw tych nie
spelni réwniez wypowiedzenie ustne,
w tym na odleglo$¢ przez Internet

w formie wideokonferencji. Niemniej
jednak wypowiedzenie umowy o prace
z pominieciem formy pisemnej, a wiec
dotkniete wadag, bedzie skuteczne!”,
lecz spowoduje nabycie przez pracow-
nika okreslonych roszczen. Zgodnie

z art. 45 § 1 k.p. w razie ustalenia,

Ze wypowiedzenie umowy o prace
zawartej na czas nieokreslony narusza
Pprzepisy o wypowiadaniu uméw

o prace, sad pracy — stosownie do
zadania pracownika — orzeka o bez-
skutecznos$ci wypowiedzenia, a jezeli
umowa ulegta juz rozwigzaniu —

0 przywroceniu pracownika do pracy
na poprzednich warunkach albo

o0 odszkodowaniu.

www.farmacjapraktyczna.pl
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Podwodjne uderzenie:
w PRZEZIEBIENIE i GRYPE

SCORBOLA

W PRZEZIEBIENIU
LUB GRYPIE

sscorbicum + Rutosidum + + Zincum
hletki powlexane

MID

205755 e

Likwiduje objawy przeziebienia i grypy: bol i goraczke.

.
o

Pomaga zwalcza¢ infekcje wirusowa.

o

*

produkt zawiera rutozyd, kwas askorbowy i cynk, ktore wspomagajac odporno$¢ organizmu wspierajg organizm w walce z infekcjg wirusowg 74 polpharma

Scorholamid Extra (Salicylamidum, Acidum ascorbicum, Rutosidum, Zincum). Sktad i postac: Kazda fabletka powlekana zawiera: 300 mg salicylamidu, 200 mg kwasu askarbowego, 50 mg rufozydu, 5 mg cynku. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: fartrazyna (E102), zotcien
pomaranczowa FCF (E110) oraz lecytyna sojowa (E 322). Tabletka powlekana. Okragta, obustronnie wypukta fabletka powlekana, barwy pomaranczowej. Wskazania: Gorgczka i objawy zwigzane z przeziebieniem lub grypa, bole gtowy, wspomaganie odpor-
nosci organizmu w stanach zwiekszonego zapotrzebowania na witamine Ci cynk oraz uszczelnianie naczyn wiosowatych k ie i sposab pod ia: Dorosli i mtodziez w wieku powyze] 16 lat: Doustnie, 1tabletka powlekana 3 razy na dobe. Produkt
najlepiej przyjmowac w czasie positku, popijajac szklanka wody. Nalezy stosowac najmniejsze skuteczne dawki. Leczenie objawowe bez porady lekarskiej nalezy prowadzic najkrocej jak to mozliwe. Jezeli objawy nie ustapig po 3-5 dniach leczenia lub nasilg
sie (nawet przed uptywem tego czasu) nalezy jak najszybciej skantaktowac sie z lekarzem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynne lub na ktargkolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego. Nadwrazliwosc na niesteroidowe leki
przeciwzapalne. Astma z polipami nosa (wywotana lub zaostrzona przez kwas acetylosalicylowy). Czynna choroba wrzodowa zotgdka i dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmowego. Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (cukrzyca, mocznica,
tezyczka). Zaburzenia krzepliwosci krwi (np. hemofilia, frombacytopenia). Genetycznie uwarunkowany niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko hemolizy po dtugotrwatym, doustnym przyjmowaniu kwasu askorbowego). Kamica nerkowa w
wywiadzie (ryzyko powstawania kamieni moczowych po zastosowaniu duzych dawek kwasu askorbowego). Hemochromataza, niedokrwistosc syderoblastyczna, nadmierna ilosci kwasu maczowego we krwi lub szczawianaw w moczu. Ciezka niewydolnose
serca. (igza. Karmienie piersia. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg tygodniowo lub wiekszych. Produktu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (poza rzadkimi chorobami, takimi jak np. choroba Kawasaki), ze
wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a. Produkt zawiera lecytyne sojowa i jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscig na arzeszki ziemne lub soje Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Scorbolamid Extra stosowac ostroznie w astmie
oskrzelowej (mozliwosc nasilenia napadow astmy), w niewydalnosci watroby lub nerek, u pacjentow po przebytej chorobie wrzadowej i krwawieniach z przewodu pokarmowego oraz u pacjentaw z nadcisnieniem tetniczym. Istnieja dowody na fo, ze leki ha-
mujace cyklooksygenaze (enzym uczestniczacy w syntezie prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po zakonczeniu terapii. Alkohol moze nasilac dziatania niepozadane
leku. Produkt zawiera tartrazyne (E102) oraz zotcien pomaranczowa FCF (E110). Produkt moze powodowac reakcje alergiczne. Produkt zawiera lecytyne sojowa (E 322). Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem salicylamidu: Najczestsze objawy niepozadane, o stapniu nasilenia zaleznym od dawki salicylamidu obserwowana ze strony przewodu pokarmowego i osrodkowego ukfadu nerwowego. Wy-
stepowaty one rzadka po dawkach salicylamidu wynoszacych 325-600 mg, czesciej po dawkach wyzszych. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Zawroty gtowy, sennosc, bale gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, wymioty, skurcze w obrebie jamy brzusznej,
uczucie palenia za mostkiem, brak taknienia, biegunka, podraznienie btony $luzowej zotgdka i dwunastnicy (nadzerkii owrzodzenia), suchosc w jamie ustnej. Nie obserwowano wyraznego zwiazku miedzy stosowaniem salicylamidu i krwawieniem z przewodu
pokarmowego. Zaburzenia skory i tkanki padskornej: Zaczerwienienie twarzy, wysypka, nadmierna potliwosc. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne wywotywaty wysypke,
obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, niezyt nosa lub wstrzas. Chociaz nie dowiedziono, ze salicylamid wywotuje wszystkie dziatania niepozadane charakterystyczne dla salicylanow, to ze wzgledu na podabienstwo budowy i dziatania farmakologicznego
istnieje mozliwos¢ ich wystapienia. Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem kwasu askorbowego: Zaburzenia nerek i uktadu moczowega: Kwas askarbowy zmniejsza pH moczu, co utatwia wytracanie sie moczanow, cystyny lub szczawianow.
Badania diagnostyczne: Kwas askorbowy moze fatszowac wyniki niektorych testow wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwii moczu, badanie katu na krew utajong). Dziatania niepozadane zwigzane
z przyjmowaniem cynku: Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, wymioty, biegunka. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Bole gtowy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. 0soby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobajczych; Al. Jerozalimskie 181C, 02-222 Warszawa;
tel.: +48 22 49 21301; faks: +48 22 49 21309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nr23492 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.04.06. 5C0/258/11-2021




PRAWO

Mam dwa miejsca pracy:

u jednego pracodawcy 1/8
etatu, z drugim taczy mnie
umowa zlecenie, od ktorej
optacam sktadki chorobowe.
Jestem zatrudniona w tej
formie od maja 2020 r.,

a sktadki chorobowe
optacam od sierpnia 2020 r.
Od poczatku marca br.
przebywam na zwolnieniu
chorobowym ze wzgledu

na cigze. Mam kilka pytan:

1) W jaki sposéb ZUS obliczy
podstawe zasitku macierzyn-
skiego z pracy wykonywanej
na umowe-zlecenie? 2) Czy
zleceniodawca po urlopie
macierzynskim ma obowia-
zek przyja¢ mnie z powrotem
do pracy? 3) Czy w obu
miejscach pracy z urlopu
rodzicielskiego musze
korzystaé tak samo?

Zgodnie z art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy

z dnia 25 czerwca 1999 1. o swiadcze-
niach pienieznych zasitek macierzynski
przystuguje ubezpieczonej, ktéra

w okresie ubezpieczenia chorobowego
albo w okresie urlopu wychowawczego
urodzita dziecko. Stosownie do art. 29a
ust. 1 ww. ustawy zasitek macierzynski
przystuguje przez okres ustalony przepi-
sami k.p. jako okres urlopu macierzyn-
skiego, urlopu na warunkach urlopu
macierzynskiego, urlopu rodzicielskiego
oraz urlopu ojcowskiego. Zasada jest,
ze zasitek macierzynski wyplacany jest
pracownikowi ze wszystkich tytutéw,

z ktérych podlega ubezpieczeniu.
Watpliwosci w tym zakresie nie ma

w przypadku umowy o prace, gdyz obo-
wiazkowo ubezpieczeniu spotecznemu
(w tym chorobowemu) podlegaja osoby
fizyczne, ktore sg pracownikami (art. 6
ust. 1 pkt wzw. z art. 11 ustawy z dnia
z dnia 13 paZzdziernika 1998 r. o syste-
mie ubezpieczen spotecznych!”).

W przypadku umowy zlecenia, zle-
ceniobiorca podlega dobrowolnemu
ubezpieczeniu chorobowemu (na swoj
wniosek) — por. art. 6 ust. 1 pkt 4 w zw.
z art. 11 ust. 2 w.s.u.s. Jako ze w oma-
wianym stanie faktycznym sktadki

z tytutu umowy zlecenia byly optacane,
réwniez z tego tytutu bedzie wypla-
cany zasitek macierzynski. Podstawe
wymiaru zasitku przystugujacego
ubezpieczonemu niebedgcemu pra-
cownikiem (np. zleceniobiorcy) stanowi
przecietny miesieczny przychod ubez-
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pieczonego za okres 12 miesiecy kalen-
darzowych poprzedzajacych powstanie
niezdolno$ci do pracy. Przychodem
ubezpieczonego jest kwota, od ktérej
oplacana jest sktadka na ubezpieczenie
chorobowe, po odliczeniu kwoty odpo-
wiadajacej 13,71% podstawy wymiaru
skladek'®!. Jezeli ubezpieczenie choro-
bowe trwa krécej niz 12 miesiecy, pod-
stawe wymiaru zasitku wylicza sie z pet-
nych miesiecy kalendarzowych trwania
ubezpieczenia, a nie z 12 miesiecy.

W przedmiotowym przypadku z umowy
zlecenia ZUS weZmie zatem pod uwage
tylko te miesigce, za ktore byta optacona
sktadka i wyliczy z nich $rednia.

Po zakonczeniu urlopu macierzynskiego
zleceniodawca nie ma obowigzku
zawarcia nowej umowy zlecenia. Co do
urlopu rodzicielskiego — zasada jest, ze
kolejne czesci urlopu rodzicielskiego
muszg by¢ wykorzystywane jedna po
drugiej lub moga by¢ przeplatane jedy-
nie okresem pobierania przez rodzica
zasitku macierzynskiego za okres odpo-
wiadajacy czesci urlopu rodzicielskiego
w wymiarze wielokrotnosci tygodnia.
Jezeli urlop rodzicielski nie zostanie
wykorzystany w pelnym wymiarze

i nastapi powr6t do aktywnosci zawo-
dowej, to wyjatkowo pozostale czesci
urlopu (maksymalnie w tylu czesciach,
ile jeszcze pozostato) moga by¢ wyko-
rzystane w terminie pdzniejszym, nie
pdzniej jednak niz do zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktorym dziecko
konczy 6. rok zycia. Ta cze$¢ urlopu
rodzicielskiego nie moze by¢ jednak
dtuzsza niz 16 tygodni. Nie musi by¢
ona takze wykorzystana jednorazowo.
Réwniez ona moze ulec podziatowi,

a kolejna cze$¢ nie musi przypadac
bezpo$rednio po poprzedniej”.

Czy felczer moze wystawic
recepte na leki bardzo silnie
dziatajace (wykaz A) oraz leki
psychotropowe IV P?

Zgodnie z § 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 11 marca 2005 1.

W sprawie szczegotowych uprawnien
zawodowych felczera"” felczer moze
zapisa¢ na recepcie produkty lecznicze
zawierajace $rodki odurzajgce z grupy
III N, substancje psychotropowe

z grupy [VP oraz $rodki silnie dziata-
jace z grupy B. Oznacza to, ze felczer
nie jest uprawniony do wystawienia
recepty na leki bardzo silnie dziatajace
(wykaz A), natomiast moze jg wystawi¢
na leki psychotropowe z grupy IVP

Zgodnie z interpretacja
Glownego Inspektora
Farmaceutycznego!”
leki przeznaczone
wylacznie do lecznictwa
zamknietego (Lz) moga
by¢ wydawane z aptek
tylko na podstawie
zapotrzebowania™

Czy na zapotrzebowanie

z przychodni mozna wyda¢
wyréb medyczny prze-
znaczony do lecznictwa
zamknietego?

Mozna. Zgodnie z § 3 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia dnia 14 listopada
2008 . w sprawie kryteriéw zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegoél-
nych kategorii dostepnoscil'!! produkt
leczniczy zalicza sie do kategorii dos-
tepnosci , stosowane wylacznie w lecz-
nictwie zamknietym — Lz" w przy-
padku, gdy z uwagi na swe wiasciwosci
farmakologiczne, sposéb podawania,
wskazania, innowacyjnosc¢ lub ze
wzgledu na interes zdrowia publicz-
nego jest zarezerwowany dla leczenia,
ktére moze by¢ przeprowadzone tylko
w lecznictwie zamknietym. Zgodnie

z interpretacja Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego!'” leki przeznaczone
wylgcznie do lecznictwa zamknietego
(Lz) moga by¢ wydawane z aptek tylko
na podstawie zapotrzebowania!'”.
Zapotrzebowanie z kolei wystawiane
jest dla podmiotéw wykonujacych dzia-
falno$¢ lecznicza, jakim jest rowniez
przychodnia. Co do zapotrzebowania
na zakup produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych por. art. 96
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne!'! oraz rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdzier-
nika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan
oraz wydawania z apteki produktow
leczniczych, $rodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobéw medycznych!',

www.farmacjapraktyczna.pl
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NOWOSC

= Adrimax

Levodropropizinum, 30 mg/5 ml, syrop

NOWY

Levadropropizinum, 30 mg/5 ml, syrop

Adrimax

jak w leku Levopront, ALE:
TANSZY 0 5,5 PLN DLA PACJENTAL

\/ NIE ZAWIERA KONSERWANTOW

Atrakcyjna marza na leku ADRIMAX

SPRAWDZ MOZLIWY POZIOM MARZY Z PRZEDSTAWICIELEM POLPHARMY

@ polpharma

1. Nizsza cena leku Adrimax vs lek Levopront (Cena dla pacjenta Adrimax 19,74 ztw porwnaniu do Levopront cena dla pacjenta 25,30 zF (IQVIA sell out 11/2021))

Adrimax (Levodropropizinum). Sktad i postac: 5 ml syropu zawiera 30 mg lewodropropizyny. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: 5 ml syropu zawiera: Sacharoze — 3 g, S6d — mniej niz 23 mg, Etanol — 1,2 mg. Wskazania: Objawowe leczenie nieproduktywnego kaszlu. Wskazania: Objawowe leczenie
nieproduktywnego kaszlu. Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy stosuje sie 3 razy na dobe w odstepach co najmniej 6 godzin. Dzieci w wieku ponizej 2 lat. Produktu leczniczego Adrimax nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dzieci w wieku powyzej 2 lat. 10-20 kg: 3 ml syropu 3 razy na dobe;
20-30 kg: 5 ml syropu 3 razy na dobe. Dorosli. 10 ml syropu do 3 razy na dobe. Maksymalny czas trwania leczenia bez konsultacji z lekarzem wynosi 7 dni. W przypadku, gdy kaszel nie ustepuje po siedmiu dniach stosowania produktu leczniczego Adrimax, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy pamietac,
7e kaszel jest objawem i nalezy rozpoznac, a nastepnie leczyc chorobe, ktora jest jego przyczyna. Sposob podawania. Adrimax nalezy stosowac doustnie. Do butelki z syropem dofaczona jest miarka pozwalajaca odmierzy¢ 3 ml, 5 mli 10 ml. W celu otwarcia butelki nalezy mocno nacisna¢ zakretke i przekrecic w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u 0sob z obfita wydzielin oskrzelowa i zaburzeniami czynnosci rzesek nabtonka oskrzelowego (zespét
Kartagenera, dyskineza rzesek). Cigzailaktacja. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Pacjenci w podesztym wieku. Obserwowany brakistotnych zmian profilu farmakokinetycznego lewodropropizyny wraz z wiekiem sugeruje, ze modyfikacja dawek czy odstepow miedzy kolejnymi dawkami u 0s6b w podesztym
wieku prawdopodobnie nie jest konieczna. W kazdym razie, wobec dowodow na zmiany wrazliwosci na wiele lekow u 0sob w podesztym wieku, w tej grupie pacjentow nalezy zachowac szczegéing ostroznos¢ podczas stosowania lewodropropizyny. Zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego
upacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 35 ml/min). Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie przy jednoczesnym stosowaniu lekow uspokajajacych u szczegélnie wrazliwych pacjentéw. Leki przeciwkaszlowe to leki objawowe, przeznaczone do stosowania tylko w oczekiwaniu na rozpoznanie
przyczyny kaszlui (lub) efekt leczenia choroby powodujacej ten kaszel. Ze wzgledu na brak informacji o wptywie positkow na wchfanianie produktu leczniczego Adrimax, zaleca sie jego zazywanie miedzy positkami. Jezeli kaszel utrzymuje sie dtuzej niz 7 dni, nalezy zweryfikowac diagnoze. Substancje pomocnicze 0 znanym
dziataniu: Produkt leczniczy zawiera 6 g sacharozy w 10 ml syropu. Nalezy o tym pamietac stosujac go u 0séb chorych na cukrzyce. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozygalaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 ml, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Produkt zawiera mate iloci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na maksymalng dawke dobowa. Dziatania niepozadane: Doswiadczenia wynikajace z obecnosci na rynku - w ponad
30 krajach na catym $wiecie - produktow zawierajacych lewodropropizyne wskazuja, ze dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko. Opierajac sie na szacunkowych danych co do liczby pacjentéw, ktérzy stosowali lewodropropizyne (wynikajacych z liczby sprzedanych opakowari) oraz biorac pod uwage liczbe
spontanicznych zgtoszen dziatari niepozadanych, mozna wyliczyc ze czestosc wystepowania dziafari niepozadanych leku jest nizsza niz 1:500 000. W wiekszosci przypadkow nie 53 to powazne powikiania, a objawy ustepuja po przerwaniu leczenia, czasem jedynie wymagajac specyficznego leczenia farmakologicznego.
Bardzo rzadko (<1/10000) moga wystapic: Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: pokrzywka, rumien, osutka, Swiad, obrzek naczynioruchowy, reakcje skorne. Opisano pojedynczy przypadek epidermolizy ze skutkiem $miertelnym. Zaburzenia zotadkaijelit: béle zotadka, béle brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka. Opisano
dwa pojedyncze przypadki - odpowiednio - zapalenia jezyka i aftowego zapalenia jamy ustnej z goraczka. U jednej osoby stwierdzono cholestatyczne zapalenie watroby. Opisano takze pojedynczy przypadek Spiaczki hipoglikemicznej - u pacjentki w podesztym wieku przyjmujacej jednoczesnie doustne produkty
hipoglikemizujace. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: reakgje alergiczne i anafilaksja, ogdlne zte samopoczucie. Zgtaszano pojedyncze przypadki uogdlnionego obrzeku, omdleri i astenii. Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi pochodzenia btednikowego, drzenia, parestezje.
Opisano pojedynczy przypadek wystapienia drgawek kloniczno-tonicznych oraz napadu typu petit mal. Zaburzenia serca: kofatanie serca, tachykardia, obnizenie ciénienia tetniczego. W pojedynczym przypadku opisano zaburzenia rytmu serca w postaci bigeminii przedsionkowej. Zaburzenia psychiczne: drazliwosc,
sennos¢, depersonalizacja. Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersioweji srodpiersia: dusznosc, kaszel, obrzek btony $luzowej uktadu oddechowego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkankitacznej: astenia i ostabienie koriczyn dolnych. Opisano kilka przypadkéw obrzeku powiek, ktére w wiekszosci mozna uzna¢
za obrzek naczynioruchowy, biorac pod uwage jednoczesne wystapienie pokrzywki. Stwierdzono pojedynczy przypadek rozszerzenia zrenic oraz utrate zdolnosci widzenia u jednej osoby. W obu przypadkach objawy ustapity po odstawieniu leku. U jednego noworodka opisano sennosc, obnizenie napiecia migsni oraz
wymioty, co przypisano przedostaniu sie do organizmu dziecka lewodropropizyny zazywanej przez karmiaca piersia matke. Objawy pojawity sie po karmieniu i ustapity spontanicznie po ominieciu kilku karmieri (piersia). Reakcje niepozadane miaty ciezki przebieg tylko sporadycznie. Naleza do nich niektére przypadki
reakgji skornych (pokrzywka, $wiad), wspomniany juz przypadek zaburzeri rytmu serca, przypadek Spiaczki hipoglikemicznej oraz kilka reakeji alergicznych i anafilaktycznych, w postaci obrzeku, dusznosci, wymiotéw i biequnki. Jeden przypadek epidermolizy, ktdry wystapit u pacjentki w podesztym wieku leczonej
jednoczesnie kilkoma lekami, zakoriczyt sie zgonem. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie pos 'wane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Al Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 2249 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zqtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpo alny:Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu leku nr: 26220 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.01.29.
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Czy prawo dopuszcza prze-
chowywanie razem recept
réznego rodzaju? Na przy-
ktad, czy recepty papierowe
recepturowe albo papierowe
na psychotropy mogg leze¢
razem z receptami zwyktymi?

Obowiazujace przepisy nie wprowa-
dzajg obowigzku przechowywania
recept na leki recepturowe w sposob
wydzielony, a zatem moga leze¢

z zwyklymi receptami. Co do recept na
leki psychotropowe, to zgodnie z § 10
ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia z dnia 11 wrzesnia 2006 r.

w sprawie $rodkéw odurzajacych, sub-
stancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych
te $rodki lub substancje'”' - recepty, na
ktorych przepisano preparaty zawiera-
jace srodki odurzajace grupy I-N lub
substancje psychotropowe grupy II-B
przechowuje sie oddzielnie w sposéb
uporzadkowany wediug dat realiza-
cji, zabezpieczony przed kradzieza,
zamiang lub zniszczeniem. Rozporza-
dzenie nie odnosi sie do pozostatych
recept na leki psychotropowe, z innych
grup, jednakze w praktyce przechowuje
sie je oddzielnie.
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Czy mozemy realizowa¢
recepte papierowq z upraw-
nieniem Senior (wpisanym
na recepcie) wystawiona
przez lekarza specjaliste

ze znizka na seniora?

Zgodnie z art. 43a ust. 1a lit. a i b usta-
wy z dnia 27 sierpnia 2004 . o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze $rodkéw publicznych!"”
bezptatne zaopatrzenie w leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyroby medyczne
dla seniora, przystuguje réwniez na
podstawie recepty wystawionej w pos-
taci elektronicznej przez lekarza lub
pielegniarke udzielajacych swiadczen
opieki zdrowotnej w ramach umowy

o0 udzielanie $wiadczen opieki zdro-
wotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej lub z zakresu ambulato-
ryjnej opieki specjalistycznej w ramach
umowy, o ktorej mowa w art. 159a tej
ustawy (umowa o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w ramach profili
systemu zabezpieczenia). Wynika

zZ tego, ze lekarz specjalista moze wysta-
wi¢ recepte z uprawnieniem ,,S" tylko
w formie elektronicznej. Wystawienie
takiej recepty w formie papierowej

bedzie niezgodne z ww. przepisem,

za co moze ponies¢ odpowiedzialnosc
osoba ordynujaca lek. Osoba reali-
zujaca recepte z uprawnieniem ,,S"

nie weryfikuje uprawnien lekarza lub
pielegniarki. Naczelna Izba Aptekarska
zwrocita sie w 2019 r. do Ministerstwa
Zdrowia o wyjas$nienie watpliwosci
zwigzanych z realizowaniem recept

z uprawnieniem ,S". A doktadniej

czy pracownik apteki ma obowigzek
weryfikowa¢ uprawnienie lekarza lub
pielegniarki do wystawienia takie]
recepty. W odpowiedzi Ministerstwo
wskazalo, Ze zaden przepis prawa nie
nakfada na osoby realizujgce recepty
obowigzku sprawdzenia czy lekarz

lub pielegniarka wystawiajacy recepte
posiadajg uprawnienia, aby taki doku-
ment wystawi¢. Stwierdzito ponadto, ze
jesli pacjent przedstawi w aptece prawi-
diowo wypisang recepte z kodem ,S",
osoba uprawniona do realizacji recept
ma obowigzek wydac¢ przepisane na niej
leki, zgodnie z powyzszym uprawnie-
niem dodatkowym "%,

Pismiennictwo:

1. Urzednikowi stuzby cywilnej przystuguje
corocznie dodatkowy urlop wypoczynkowy
w wymiarze wynoszacym po 5 latach
zatrudnienia w stuzbie cywilnej 1 dzien.
Urlop ten wzrasta z kazdym rokiem pracy
o0 1 dzieni az do osiggniecia 12 dni. Do
okresu zatrudnienia uprawniajacego do
dodatkowego urlopu wypoczynkowego
wlicza sie okres zatrudnienia w administra-
¢ji publiczney.

2. Dz. U. z 2021 r. poz. 1233.

3. K. Jaskowski [w:] E. Maniewska,

K. Jaskowski, Komentarz aktualizowany do
Kodeksu pracy, LEX/el. 2021, art. 29.

4. Dz. U. z 2020 1. poz. 1575, ze zm.

5. Dz U. 22020 1. poz. 1740, ze zm.,

dalej: k.c.

6. Por. wyrok Sadu Najwyzszego

z dnia 24 marca 1999 r,, I PKN 631/98,
OSNAPIUS 2000/10, poz. 381.

7.Dz. U. z 2021 1. poz. 423, ze zm., dalej:
U.S.U.S.

8. Por. art. 3 pkt 4, art. 48 ust. 1, art. 52
ustawy o swiadczeniach pienieznych.

9. E. Maniewska [w:] K. Jaskowski,

E. Maniewska, Komentarz aktualizowany
do Kodeksu pracy, LEX/el. 2021.

10. Dz. U. Nr 45, poz. 434.

11. Dz. U. z 2016 1. poz. 1769.

12. Dalej: GIE

13. https.//katowice.oia.pl/aktualnoscy/
leki o statusie Iz, apteki moga wydawac_
wylacznie na_podstawie zapotrzebowania
14. Dz. U. z 2021 1. poz. 1977, ze zm.,

dalej: upt.

15. Dz. U. poz. 2008, ze zm.

16. Dz. U. z 2021 1. poz. 166., dalej: rozpo-
1z8dzenie w sprawie srodkow odurzaja-
cych.

17. Dz. U. z 2021 1. poz. 1285, ze zm.

18. https.//oia.koszalin.pl/userfiles/doku-
menty/mz-2.pdf
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OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Owsica — objawy i leczenie

/akazenia pasozytnicze przewodu pokarmowego sg u dzieci powszechnym
zjawiskiem, szczegolnie dotyczy to dzieci w wieku przedszkolnym

| wczesnoszkolnym. Poniewaz jest to choroba zakazna, na zachorowanie
narazeni sg rowniez rodzice, opiekunowie — czyli tez wszyscy domownicy.

N ajczestszg robaczyca wsrod
dzieci jest owsica. Choroba
ta spowodowana jest przez nicienia
owsika ludzkiego (Enterobius vermi-
cularis). Jest to pasozyt przenoszony
jedynie przez czlowieka, nigdy zaka-
zenie nie pochodzi od zwierzat. Aby
doszto do zakazenia, konieczne jest
poltkniecie lub zaaspirowanie do drog
oddechowych (rzadko) jaj pasozyta.
Jaja owsikow sa zdolne do pozostania
zakaznymi poza organizmem czlo-
wieka nawet do 3 tygodni. W $wie-
tle jelit w przeciagu 2 do 4 tygodni
dochodzi do dojrzewania potknietego
jaja do postaci dorostej samicy owsika.
Samica ta wedruje nastepnie w oko-
lice odbytu i tam sktada swoje jaja.
Pojawianie sie pasozytéw w okolicy
odbytu powoduje $wiad tej okolicy, co
poprzez rece i dotkniete przedmioty
ulatwia rozprzestrzenianie sie zakaze-
nia. Cykl rozwoju pasozyta zamyka sie
z ponownym polknieciem jaj pasozyta
przez cztowieka. Jesli zasady higieny
rgk i otoczenia nie zostajg zachowane
moze réwniez dochodzi¢ do autoza-
kazenia przez ponowne potkniecie jaj
owsika znajdujacych sie na palcach
lub pod paznokciami.

24 farmacja praktyczna1-2/2022

Typowymi objawami
zakaZenia tym nicieniem sa:
swiad odbytu charaktery-
stycznie nasilajacy sie
wieczoremiw nocy,
okresowe bole brzucha,
utrataapetytu, zmeczenie,
ostabienie, rozdraznienie,
klopoty ze snem, zgrzytanie
zebami, cienie pod oczami.
U dziewczynek objawem
wspolistniejacym moze
okazac sie stan zapalny
okolicy sromuiodbytu

dr n. med. MAGDALENA WOtOSZKO

pediatra

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Objawy

Typowymi objawami zakazenia tym
nicieniem sa: $wiad odbytu charak-
terystycznie nasilajacy sie wieczorem
iw nocy, okresowe boéle brzucha,
utrata apetytu, zmeczenie, ostabie-
nie, rozdraznienie, ktopoty ze snem,
zgrzytanie zebami, cienie pod oczami.
U dziewczynek objawem wspolistnie-
jacym moze okazac sie stan zapalny
okolicy sromu i odbytu.

Na podejrzenie zakazenia pasozytami
przewodu pokarmowego moga wska-
zywac charakterystyczne wyniki badan
laboratoryjnych, np. eozynofilia krwi
obwodowej lub utrzymujaca sie niedo-
krwisto$¢ o nieznanej przyczynie.
Rutynowo rozpoznajemy owsice
poprzez wykonanie specjalng tech-
nikaq wymazu z odbytu lub poprzez
znalezienie jaj tego pasozyta w probce
badanego katu. Wymaz z okolicy
odbytu powinien by¢ wykonany rano
przed podmyciem, specjalng szpatutka
z przylepcem. Badanie powtarzamy
trzykrotnie, lecz nawet jeden wynik
pozytywny wystarczy, aby rozpo-

cza¢ leczenie. Badan tych nie trzeba
wykonywac, jesli opiekunowie dziecka
zaobserwujg w okolicy odbytu obec-
no$c¢ owsikow. Sa to wijace sie, cienkie,
drobne, biatawe niteczki wielkos$ci
kilku milimetréw.

Leczenie zakazenia

W zakazeniu owsikami stosowane

sq leki przeciwpasozytnicze. Lekarz
ma do wyboru preparaty zawierajace
pyrantel, albendazol, mebendazol.
Ponadto nalezy wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie higieniczne. Preparaty
zawierajgce pyrantel dostepne sa

www.farmacjapraktyczna.pl
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to jedyna kuracja na owsiki
dla dzieci i dla dorostych
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OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Popodaniu jednorazowej
dawki leku przeciwpaso-
Zytniczego obowiazuje jego
ponowne podanie po 2-3
tygodniach, aby skutecznie
pozby¢ sie pasozytow

W roznym okresie rozwojul.
Po 14 dniach od zakonczenia
leczenia wskazane jest
wykonanie kontrolnego
badania parazytologicznego

w aptece bez recepty (OTC) co umozli-
wia zastosowanie ich bez wcze$niejszej
porady lekarskiej. Sa one zarejestro-
wane tylko dla dzieci powyzej 2. r.z.
wazgacych powyzej 11 kg. U dzieci
mtodszych powinny by¢ stosowane
jedynie pod nadzorem lekarza. Wizyta
u lekarza powinna by¢ réwniez zale-
cana, gdy istniejg watpliwosci doty-
czace diagnozy lub w przypadku dzieci
i dorostych z chorobami towarzysza-
cymi. Jednoczasowo leczenia wyma-
gaja rowniez wszyscy domownicy

oraz osoby majace codzienny, bliski
kontakt z osoba zakazong (opiekunki).
Po preparat pyrantelu samodzielnie

nie powinny siegac¢ kobiety w cigzy

i karmigce piersig. Pyrantel dostepny
jest w dwoch postaciach, czyli w formie
zawiesiny dla dzieci oraz tabletek dla
dorostych. Powinien by¢ przyjmowany
w trakcie lub po positku. U dzieci daw-
kowanie wynosi 11 mg/kg masy ciata
na dawke, jednorazowo. Dorosli wazacy
ponizej 75 kg zazywaja 3 tabletki,

a >75 kg 4 tabletki. Nie nalezy
przekraczac zalecanej dawki leku.

Po podaniu jednorazowej dawki leku
przeciwpasozytniczego obowigzuje
jego ponowne podanie po 2-3 tygo-
dniach, aby skutecznie pozby¢ sie
pasozytéw w réznym okresie rozwoju.
Po 14 dniach od zakonczenia leczenia
wskazane jest wykonanie kontrolnego
badania parazytologicznego

Higiena — podstawa

profilaktyki

Podstawowa profilaktyka zakazenia jest
czeste mycie rak. W trakcie leczenia
owsicy obowiazuje doktadne sprzata-
nie mieszkania, czyli zmiana bieli-

zny pos$cielowej, pizamy, recznikéw,
majtek. Pizame zmieniamy codziennie
do czasu podania drugiej dawki leku.
Pranie wykona¢ nalezy w temperaturze
60-90 stopni w zaleznosci od tkaniny.
Po wysuszeniu rzeczy nalezy wypra-
sowac gorgcym zelazkiem. Pierwsza
zmiana poscieli powinna mie¢ miejsce
nastepnego dnia po przyjeciu pierwszej
dawki leku przeciwpasozytniczego.
Higienie rak sprzyja krotkie przyciecie
paznokciu dziecka. W
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PYRANTELUM OWIX

Pyrantelum

PyrantelumOwix (Pyrantelum).Sktadipostac:Kazdatabletkazawiera250mgpyrantelu (Pyrantelum) w postaciembonianupyrantelu (Pyranteliembonas) (720mg). Wskazania: Owsicau dzieciwwieku od6 latidorostych, wywotanaprzezEnterobius
vermicularis. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie. Dawke te nalezy powtdrzy¢ po dwdch lub trzech tygodniach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki leku. Ze wzgledu na postac farmaceutyczng produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u dzieciw wieku ponizej 6 lat. Pyrantel jest dostepny na rynku takze w postaci zawiesiny doustnej. Forma zawiesiny jest przeznaczona zwtaszcza dla matych dzieci, gdyz zwieksza komfort przyjmowania leku. Ponizej przedstawiono dawkowanie
tabletek Pyrantelum Owix w zaleznosci od masy ciata pacjenta (masa ciata /dawka jednorazowa /dawka jednorazowa [mg]): 17-28 kg /1 tabletka /250 mg; 29-39 kg /1,5 tabletki /375 mg; 40-50 kg /2 tabletki /500 mg; 51-62 kg /2,5 tabletki /625 mg; 63-75
kg /3 tabletki /750 mg. Dorosli o mc. >75 kg 4 tabletki 1000 mg. Pacjencizzaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw zzaburzeniami czynnosci watroby mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki, gdyz produkt leczniczy powoduje przemijajace zwiekszenie
aktywnosd sferazy asparagini j (AspAT) we krwi. Sposéb podawania. Produkt stosuje sie doustnie w czasie lub po positku popijajac woda. Przed potknieciem tabletke nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢ lub rozkruszyc. Nie ma koniecznosci
stosowania srodkéw przeczyszczajacych przed podaniem Pyrantelum Owix, 250 mg, tabletki powlekane. Uwaga: 1. W leczeniu owsicy kuracje powinna jednoczesnie prowadzic cata rodzina. 2. Konieczne jest rygorystyczne przestrzeganie zasad higieny.
3.Po uptywie 14 dni od zakoriczenia leczenia nalezy wykonac kontrolne badania parazytologiczne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Jednoczesne stosowanie piperazyny. Stosowanie
w czasie leczenia miastenii. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zachowac ostroznos¢ikontrolowac aktywnosci AspAT we krwi. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw niedozywionych lub z niedokrwistoscia. Dziatania niepozadane: Po zastosowaniu produktu Pyrantelum Owix dziatania niepozadane nie wystepuja czesto i przemijaja po przerwaniu
leczenia. Do okreslenia czestosci wystepowania dziatar niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfi kacje: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10
000), nieznana (czestos¢nie moze byc okreslonana podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzadko: béle gtowy, zawroty gtowy, sennos¢, bezsennos¢. Czestosé nieznana: omamyz dezorientacja, parestezje. Zaburzeniauchaibtednika.
(zestosc nieznana: zaburzenia stuchu. Zaburzenia zotadka i jelit. Rzadko: nudnosci, wymioty, béle i skurcze zotadka, biegunki, brak faknienia. Czestos¢ nieznana: parcie na stolec. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych. Rzadko: przejsciowe zwigkszenie
aktywnosci aminotransferaz. Zaburzenia skéry i tkanki podskémej. Rzadko: wysypka. Zaburzenia ogéIne i stany w miejscu podania. Rzadko: ostabienie. Czestos¢ nieznana: goraczka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktuleczniczegodoobrotuistotnejestzgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwiatonieprzerwane monitorowanie stosunku korzyscidoryzykastosowania produktuleczniczego. Osoby nalezace dofachowego personelumedycznego
powinnyzgtasza¢wszelkie podejrzewane dziatanianiepozadaneza posrednictwem DepartamentuMonitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw MedycznychiProduktéw Biobdjczych.
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: R/2064 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.03.23.

Pyrantelum Owix (Pyrantelum). Sktad i postac: 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 250 mg pyrantelu (Pyrantelum) w postaci pyrantelu embonianu (721 mg). Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sorbitol 70% (E 420), sodu benzoesan (E 211),
glicerol, etanol (zaromatu), glikol propylenowy (z aromatu), geraniol (zaromatu), alkohol benzylowy (z aromatu). Kazdy ml zawiesiny zawiera: 519,05 mg sorbitolu (E 420); 3 mg sodu benzoesanu (E 211); 60,7 mg glicerolu; 0,9 mg etanolu; 0,04 mg glikolu
propyl g0; 0,081 mil 6w geraniolu oraz 0,04 mikrograméw alkoholu benzylowego. Wskazania: Owsica u dzieci od 2 lat i dorostych, wywotana przez Enterobius vermicularis. Dawkowanie i sposéb podawania: Doroslii dzieci. Dorosli i dzieci
od 2 lato masie ciata od 11 kg: 11 mg/kg mc. jednorazowo. Dawke te nalezy powtdrzy¢ po dwach lub trzech tygodniach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki produktu leczniczego. Dawkowanie zawiesiny doustnej Pyrantelum Owix w zaleznosci od masy
ciata (masa ciata: dawka jednorazowa zawiesiny w ml/dawka jednorazowa w mg). Dzieci o mc. < 11kg lub w wieku ponizej 2 lat (Produkt leczniczy nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza): 11-16 kg: 2,5 ml/125 mg; 17-28 kg: 5,0 ml/250 mg; 29-39
kg: 7,5 ml/375 mg; 40-50 kg: 10,0 mI/500 mg; 51-62 kg: 12,5 ml/625 mg; 63-75 kg: 15,0 ml/750 mg. Dorosli o mc. >75 kg: 20,0 mI/1000 mg. Do opakowania dofaczona jest miarka z podziatka. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki, gdyz produkt leczniczy powoduje przemijajace zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) we krwi. Produkt leczniczy przyjmuje sie doustnie, w czasie lub
po positku. Przed uzyciem wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nie ma koniecznosci stosowania srodkéw przeczyszczajacych przed podaniem zawiesiny Pyrantelum Owix. Jesli u pacjenta rozpoznano owsice, leczeniem nalezy objac wszystkich
domownikow oraz rygorystycznie przestrzegaczasad higieny, aby unikna¢ nawrotu infestacji. Po uptywie 14 dni od zakoriczenia leczenia nalezy wykonac kontrolne badania parazytologiczne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub
naktdrakolwiek substancje pomocnicza. Jednoczesne: iepiperazyny.S iew czasie leczenia miastenii. Ostrzezeniaizalecane Srodki ostroznosci: Ostroznie stosowacu dzieciw wieku ponizej 2 1at. W tej grupie wiekowej produkt leczniczy.
Pyrantelum Owix nalezy stosowac jedynie pod nadzorem lekarza. U pacjentéw zzaburzeniami czynnosci watroby nalezy zachowac ostroznos¢i kontrolowac aktywnosci AspAT we krwi. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy zachowac ostroznos¢
podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw niedozywionych lub z niedokrwistoscia. Sorbitol 70% (E 420). Produkt leczniczy zawiera 519,05 mg sorbitolu w kazdym ml zawiesiny (co odpowiada 10381 mg sorbitolu w kazdych 20 ml zawiesiny).
Pacjenciz dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego. Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie przeczyszczajace. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne
dziatanie podawanychjednocze$nie produktéw zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biod $c¢innych, podawanych réwnoczesnie droga
doustng, produktéw leczniczych. Sodu benzoesan (E 211). Produkt leczniczy zawiera 3 mg sodu benzoesanu w kazdym ml zawiesiny (co odpowiada 60 mg sodu benzoesanu w kazdych 20 ml zawiesiny). S6d. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Etanol. Produkt leczniczy zawiera 0,9 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml zawiesiny. llos¢ alkoholu w T ml tego produktu leczniczego jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml
wina. Mata ilos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkéw. Alkohol benzylowy. Produkt leczniczy zawiera 0,04 mikrograméw alkoholu benzylowego w kazdym ml zawiesiny (co odpowiada 0,81 mikrogramom
alkoholu benzylowego w kazdych 20 ml zawiesiny). Alkohol benzylowy moze powodowac reakje alergiczne. Dziatania niepozadane: Produkt leczniczy Pyrantelum Owix rzadko powodowat dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane notowane
podczas stosowania przedstawiono ponizej, zgodnie z klasyfi kacja uktadow i narzadéw. Zaburzenia uktadu nerwowego. Béle i zawroty gtowy, sennos¢ lub bezsennosc. Zaburzenia zotadka i jelit. Nudnosci, wymioty, zaburzenia faknienia, bole brzucha,
biegunka, podwyzszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej. Alergiczne wysypki skérne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotuistotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci doryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49 21 3071, faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2764 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.06.18.




OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Stosowanie lekow wziewnych
7. komora inhalacyjna

W przypadku przewlektych chorob ptuc, jak astma, POChP

czy mukowiscydoza, farmakoterapia opiera sie gtownie o zastosowanie
lekow w formie wziewne). Ta postac zapewnia pacjentowi niezaleznie

od wieku wysokg skutecznosc¢ zwigzang z bezposrednim dziataniem
lekow na dolne drogi oddechowe, a jednoczesnie ogranicza wystgpienie
ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych.

dr n. farm. ARLETA MATSCHAY
Pracownia Farmacji Praktycznej,

Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku,
Wydziat Farmaceutyczny, Uniwersytet Medyczny
im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

B ardzo wazna w terapii
wziewnej jest depozycja leku
w drogach oddechowych, a ta
zalezy od wielko$ci czgstek aero-
zolu wytworzonych przez inhalator.
W przypadku lekéw stosowanych
w astmie preferowane sa czgstki
tzw. frakcji respirabilnej (<6 pm)
deponowane w oskrzelikach, mniej-
sze (1-2 pm) bezposrednio pene-
trujace do pecherzykéw piucnych,
ktére w ulegaja pecznieniu

do ok. 4 ym, natomiast czastki
powyzej 6 ym deponuja w obrebie
gérnych drog oddechowych. Stoso-
wanie terapii inhalacyjnej zwigzane
jest jednak z opanowaniem przez
pacjenta prawidiowej techniki uzy-
wania réznych rodzajéw inhalato-
réw czy samej metody inhalacji.
Szacuje sie, ze nieprawidiowe
uzycie inhalatoré6w ma miejsce

w przypadku nawet 80% pacjentow,
co moze wynika¢ z braku znajo-
mosci sposobu dziatania réznych
inhalatoréw, a skutkiem tego jest
zmniejszona ilo$¢ leku docierajaca
do ptuc i obnizona skutecznos¢
terapii. Stad tak wazna jest eduka-
cja chorego, przede wszystkim

na poczatku terapii przez fachowy
personel, a wiec lekarzy, piele-
gniarki i farmaceutow.

Szacuje sie, Ze nieprawi-
diowe uzycie inhalatorow
mamiejsce wprzypadku
nawet 80% pacjentow, co
moze wynikac zbraku zna-
jomosci sposobu dziatania
roznych inhalatorow,
askutkiem tego jest zmniej-
szona ilos¢ leku docierajaca
dopluciobnizonaskutecz-
nos¢ terapii. Stad tak waz-
najest edukacja chorego,
przez fachowy personel,
awiec lekarzy, pielegniarki
i farmaceutow

Pacjent dokonuje zakupu lekéw
inhalacyjnych czy dodatkowego
doposazenia (komory inhalacyjne,
nebulizatory) w aptece, dlatego
rola farmaceutéw jako edukatoréw
jest tak znaczgca w tym problemie.
Dla pacjenta z kolei istotnym jest,
aby dobrany dla niego inhalator
byl w miare prosty w obstudze,

najlepiej z niskimi przeptywami
wdechowymi, z licznikiem dawek.
Wazne, by byt dostosowany takze
do niepelnosprawnosci pacjenta
czy jego wieku (seniorzy, dzieci).
Do tego najlepiej, by podczas jego
uzywania nie istniata koniecznos¢
koordynowania wdechu w celu
wyzwolenia dawki leku, jak to musi
miec¢ miejsce w przypadku inhala-
toréw proszkowych.

Najczestszymi sposobami podawa-
nia lekéw wziewnych sg ci$nie-
niowe inhalatory wziewne (pMDI,
pressurized metered dose inhaler,
inhalatory proszkowe (DPI, dry
powder inhaler), czy nebulizatory.
Nebulizacja (lek podawany

w formie aerozolu), ktéra nie
wymaga koordynacji oddechu ani
wysitku w celu przyjecia dawki,
moze by¢ alternatywna forma
leczenia wziewnego wzgledem
zastosowania komor inhalacyj-
nych. Ma jednak pewnego rodzaju
odstepstwa, np. w kwestii dostar-
czania lekéw wziewnych do ptuc
W sposOb mniej precyzyjny

w odniesieniu do dawki leku.
Ponadto same maski uzywane pod-
czas nebulizacji mogg mniej przy-
lega¢ do twarzy. Zatem stosowanie
leké6w wziewnych w nebulizacji
zaleca sie gtéwnie w sytuacji np.
gwaltownego zaostrzenia choroby,
gdy nalezy zastosowa¢ wyzsze
dawki lekéw czy gdy wspéipraca

z chorym jest utrudniona (np.
towarzyszacy niepokoj dziecka czy
seniora), a czego skutkiem moze
by¢ zmniejszona efektywnos¢
dotychczasowego leczenia.
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Zaleta cisnieniowych inhalatoréw
dozujacych typu pMDI jest ich wiel-
ko$¢ (mate gabaryty), fatwos¢ uzycia
czy duza Scisle okres$lona wielko$¢
iliczba dawek leku w inhalatorze
(60-200 dawek). W inhalatorach
pMDI stosowanym aktualnie
propelentem jest hydrofluoroalkan
(HFA, no$nik bezfreonowy). Ponadto
w odniesieniu do formulacji lekéw
w inhalatorach pMDI dostepne sa
aktualnie dwie grupy w zaleznosci
od rozpuszczalnosci substancji
czynnej w noéniku tj.:

[F roztwory (substancja czynna roz-
puszczona w plynnym propelencie);
[FA zawiesiny (substancja czynna

w formie mikroczastek zawieszona
w plynnym propelencie, bez dodat-
kowych sktadnikéw badz z dodat-
kiem polimeréw rozpuszczalnych

w HFA czy z dodatkiem wspoiroz-
puszczalnika np. etanolu).

W celu uzyskania skuteczno$ci
depozycji leku w dolnych drogach
oddechowych konieczne jest sko-
ordynowanie momentu uwolnienia
dawki leku z dozownika z poczat-
kiem wdechu, stad jest to trudne

u dzieci czy niektdérych senioréw.
Dlatego przede wszystkim w tych
grupach wiekowych, cho¢ réwniez
u innych pacjentéw bez ograniczen
wiekowych, a majacych powyz-

sze trudnosci z przyjeciem leku
wziewnego, zaleca sie stosowanie
inhalatora pMDI z uzyciem komory
inhalacyjnej tzw. spejsera (KI). Dopo-
sazenie inhalatora pMDI w komore
inhalacyjng eliminuje problem
ewentualnego braku synchronizacji
wyzwolenia dawki leku z inhalatora
i wykonania przez pacjenta wdechu.
Daje ponadto efekt zwiekszonej
depozycji ptucnej leku, poprawiajac
tym samym jego dystrybucje w dol-
nych drogach oddechowych, a takze
zmniejsza depozycje leku na bfonach
$luzowych jamy ustnej i gardia, co
tez zmniejsza ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Komory inhalacyjne wykonane sg

z tworzyw sztucznych o réznym stop-
niu twardosci. Z reguly sa przezroczy-
ste lub pétprzezroczyste w ksztalcie
tuby, o zminimalizowanych wiasci-
wosciach elektrostatycznych, o réznej
objetosci (od 60 do 750 ml) oraz ze
zroznicowana liczbg zastawek.
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jest szezegdlnie skuteczne

WARTO PAMIETAC:

Komora wyposazona jest w ustnik lub maske twarzowa (gtéwnie dla

matych dzieci) oraz okreslone miejsce umieszczenia inhalatora pMDI.

W celu wysokiej skutecznosci leczenia w formie wziewnej konieczne

jest opanowanie przez pacjenta techniki wykonania inhalacji. | tak:

® wazne jest prawidtowe potgczenie inhalatora cisnieniowego z komora
inhalacyjng,

® ustnik powinien byc¢ szczelnie objety wargami bgdz maska twarzowa
powinna przylegac scisle do twarzy,

@ istotna jest prawidtowa pozycja gtowy z lekkim odchyleniem,

® dawka leku po uprzednim wstrzasnieciu inhalatora powinna zostac
uwalniana do komory,

® po uwolnieniu dawki z pMDI pacjent powinien wykonac serie wdechow
przypadajgcg na kazdg podang dawke leku w zaleznosci od objetosci
komory, a liczba wymaganych oddechow maleje wraz z wiekiem,

® u starszych dzieci czy dorostych korzystne jest po kazdym wdechu
zatrzymanie go na szczycie, dzieki czemu wydtuza sie czas depozycji
leku na obwodzie drog oddechowych.

Wadami komor inhalacyjnych jest ich okreslony czas uzytkowania z reguty
do 12 miesiecy z uwagi na zuzycie tworzywa. Ponadto konieczng czynno-
$Cig pacjenta jest regularne oczyszczanie komory (przynajmniej jeden raz
w tygodniu mycie w cieptej wodzie z dodatkiem detergentu, pozostawie-
nie do osuszenia, bez sptukiwania (za wyjatkiem ustnika), bez wycierania
dla zminimalizowania powstawania tadunkow elektrostatycznych.

Najnowsze komory zbudowane sg
z dwu zastawek, czyli zastawki
wdechowej i wydechowej dostoso-
wane do rytmu oddechu. Ponadto,
co nalezy podkresli¢, komory inha-
lacyjne nie zawsze mozna stosowac
zamiennie wla$nie z uwagi na jej
cechy (ksztatt, objeto$¢, materiat,
liczba zastawek, czyli zaworéw
zwrotnych), co moze wpltywac na
efekt terapeutyczny leku wziewnego
po jej uzyciu.

Zastosowanie inhalatoréw
cisnieniowych wraz
zkomorami inhalacyjnymi

wprzypadku schorzen
typu astmaijednoczesnie
wtakim przypadku
zmozliwoscia zastosowa-
nia lekow bedacych

Zastosowanie inhalatoré6w ci$nie-
niowych wraz z komorami inhala-
cyjnymi jest szczegolnie skuteczne
w przypadku schorzen typu astma
ijednocze$nie w takim przypadku
z mozliwosciq zastosowania lekow
bedacych potaczeniem glikokor-

pO}aL.CZGHiem tykosteroidéw wziewnych (np.
. e 17 propionianu flutykazonu) z diugo
ghkOkortYkOSterOIdOW dziatajacymi B2-mimetykami (np.
. ; salmeterolem). Polaczenia tych lekéw
WZ]CWHyCh w jednym inhalatorze sq podstawa

leczenia astmy u szerokiej grupy
pacjentéw powyzej 5. r.z. i jednocze-
$nie — zgodnie z Raportem GINA
2021 — jest postepowaniem prefero-
wanym u chorych powyzej 12. r.z. na
wszystkich stopniach leczenia*. B

(np. propionianu flutyka-
zonu) z dhugo dziatajacymi
{82-mimetykami

(np. salmeterolem)

*GINA 2021 Report, Global Strategy for
Asthma Management and Prevention
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FLUTICOMB =

flutykazonu propionian + salmeterol

-
-
«

od &4 lat

FLUT/006/11-2020

S

——

NOWOSC
SN—

Kombinacja
flutykazon/salmeterol
zapewnia*:

bez lekdw doraznych!

Catkowity brak nadreaktywnosci
oskrzeli z astma?

125 ug+25pug [l 250 pg + 25 ug Dowiedz si¢ wiecej na RUATATAVAYCTL P i) EX

* Dane zebrane po okresie trwania terapii przez 1 rok. Badanie przeprowadzone z zastosowaniem inhalatora typu DPI (Dysk).



Fluticomb (Fluticasoni propionas, Salmeterolum). Sktad i postaé: Kazda odmierzona dawka (opuszczajqca zawor dozujacy po;emmka) zawiera: 25 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 50, 125 lub 250
mikrograméw flutykazonu propionianu. Stanowi to odpowiednik dawki dostarczonej (opuszczajacej inhalator) 21 mikrogi S olu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 44, 110 lub 220 mikrogramow ﬂutykazonu propionianu.
Aerozol inhalacyjny, zawiesina. Pojemnik zawiera jednorodng zawiesine. Pojemniki s umieszczone w plastlkowych inhalatorach wyposazonych w dysze rozpylajaca i zamykanych fioletowa nasadka ustnika. Wskazania: Produkt leczniczy Fluticomb jest
wskazany do systematycznego leczenia astmy oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne stosowanie dtugo dziatajacego p2-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu: u pacjentéw, u ktdrych objawow astmy nie mozna opanowa¢ mimo stosowania
kortykosteroidu wziewnego oraz krétko dziatajacego B2-mimetyku, stosowanego doraznie lub u pacjentow, u ktorych objawy astmy mozna opanowac kortykosteroidem wziewnym i dtugo dziatajgcym B2-mimetykiem. Dawkowanie i sposdb
podawania: Droga podania: Podanie wziewne. Pacjenta nalezy poinformowac, ze w celu uzyskania pozadanej skutecznosci, produkt leczniczy nalezy stosowac codziennie, nawet gdy objawy nie wystepuja. Pacjenta nalezy poddawac regularnej kontroli
lekarskiej, aby dawka produktu leczniczego, ktra otrzymuje pacjent byta dawka optymalna i mogta byc zmieniona tylko na zalecenie lekarza. Nalezy ustali¢ najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczn kontrole objawow. Po uzyskaniu dtugotrwatej
poprawy stanu pacjenta, u ktérego stosowano najmniejsza dawke produktu leczniczego, ztozonego z dwéch substancji, podawanego dwa razy na dobe, nalezy podjac probe dalszego leczenia produktem leczniczym zawierajacym tylko kortykosteroid
wziewny. Jako postepowanie alternatywne, u pacjentéw wymagajacych raczej leczenia dtugodziatajacymi p2 mimetykami niz leczenia samym glikokortykosteroidem wziewnym, produkt leczniczy moze byc stosowany jeden raz na dobe, jezeli w opinii
lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej kontroli objawdw choroby. W przypadku danych z wywiadu wskazujacych na to, ze u pacjenta wystepuja dolegliwosci nocne, dawke produktu leczniczego nalezy podawac wieczorem, a w przypadku
dolegliwosci wystepujacych gtéwnie w ciagu dnia, dawke produktu leczniczego nalezy podawac rano. Dawke produktu leczniczego ustala sie indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stopnia ciezkosci choroby, uwzgledniajac zawarty
w produkcie dawke flutykazonu propionianu. Uwaga: produkt Fluticomb, (25 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna nie jest odpowiedni do stosowania u dorostych pacjentéw i dzieci z cigzka astma. Jezeli u pacjenta konieczne jest stosowanie leku w dawkach,
ktorych podanie nie jest mozliwe z zastosowaniem produktu leczniczego Fluticomb, nalezy mu przepisac odpowiednie dawki B-agonisty i (lub) kortykosteroidu. Zalecane dawkowanie. Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: dwie inhalaje produktu
leczniczego Fluticomb zawierajace 25 mikrograméw salmeterolu i 50 mikrograméw flutykazonu propionianu dwa razy na dobe lub dwie inhalagje produktu leczniczego Fluticomb zawierajace 25 mikrograméw salmeterolu i 125 mikrograméw flutykazonu
propionianu dwa razy na dobe lub dwie inhalacje produktu leczniczego Fluticomb zawierajace 25 mik 6w salmeterolu i 250 mikrogramdw flutykazonu propionianu dwa razy na dobe. Krétkotrwate stosowanie pofaczenia salmeterolu i flutykazonu
propionianu moze byc rozwazane jako poczatkowe leczenie podtrzymujace u dorostych i miodziezy z przewlek’fq, umiarkowana astma (pacjendi okreslani jako paqenu z objawami wystepujacymi w dzieri, stosujacy lek w razie potrzeby, z umiarkowanym
do duzego ograniczeniem przeptywu w drogach oddechowych), u ktérych szybka kontrola astmy ma duze znaczenie. W takich przypadkach, zalecana dawka poczatkowa s3 dwie inhalacje 25 m|krogramow salmeterolu i 50 mikrograméw flutykazonu
propionianu dwa razy na dobe. Jezeli tylko kontrola astmy zostanie osiagnieta, leczenie nalezy zweryfikowac i rozwazy¢, czy pacjent moze stosowac tylko wziewny kortykosteroid. Wazne jest, aby reqularnie oceniac stan pacjenta po rozpoczeciu stosowania
kortykosteroidu tylko w postaci wziewnej. Nie wykazano wyraznych korzysci w pordwnaniu do stosowania samego wziewnego flutykazonu propionianu jako poczatkowego leczenia podtrzymujacego, jesli jeden lub dwa objawy z kryteriow okreslajacych
ciezkos¢ nie wystepuja. Zazwyczaj u wiekszosci pacjentéw wziewne kortykosteroidy sa lekami,pierwszego rzutu”. Fluticomb nie jest przeznaczony do stosowania w poczatkowym leczeniu fagodnej astmy. Fluticomb, (25 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna nie
jest odpowiedni do stosowania u dorostych pacjentow i dzieci z ciezkq astma; u pacjentéw z ciezkg astma zaleca sie ustalenie odpowiedniej dawki wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem leczenia skojarzonego. Dzieci i mtodziez. Dzieci w wieku
41at i powyzej: Dwie inhalacje produktu leczniczego Fluticomb zawierajace 25 mikrograméw salmeterolu i 50 mikrogramow flutykazonu propionianu dwa razy na dobe. Maksymalna dopuszczona do stosowania u dzieci dawka flutykazonu propionianu
podawana w postaci aerozolu Fluticomb wynosi 100 mikrogramow dwa razy na dobe. Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 4 lat. U pacjentow, ktorzy maja lub moga miec trudnosci ze skoordynowaniem
uwolnienia dawki aerozolu z wykonaniem wdechu zaleca sig stosowanie komory inhalacyjnej AeroChamber Plus (np. dzieci w wieku ponizej 12 lat). Do inhalacji produktu leczniczego nalezy stosowac tylko komore inhalacyjng AeroChamber Plus. Inne
komory inhalacyjne nie powinny byc uzywane do inhalagji tego produktu leczniczego i pacjenci nie powinni zamieniac rodzaju uzywanej komory inhalacyjnej na inny. W przeprowadzonym badaniu klinicznym wykazano, ze u dzieci uzywajacych komory
inhalacyjnej, ekspozycja na lek jest podobna do ekspozydji u pacjentow dorostych, ktdrzy nie stosujg komory inhalacyjnej lub podobna do ekspozydji u dziedi stosujacych aparat do inhalacji typu Dysk. Tym samym dowiedziono, ze zastosowanie komory
inhalacyjnej moze zrekompensowac stabg technike wykonywania inhalagji. Pacjent powinien byc poinstruowany jak prawidtowo uzywa i dbac o inhalator i komore inhalacyjna. Nalezy skontrolowac technike wykonywama inhalagji, aby zapewnic
optymalne dostarczenie produktu do ptuc. Pacjent powinien uzywac komory inhalacyjnej zalecanego typu, gdyz wszelkie zmiany komory inhalacyjnej na inng moga prowadzic do zmian dawek dostarczanych do ptuc. W przypadku rozpoczecia stosowania
komory inhalacyjnej lub zmiany rodzaju stosowanej dotychczas komory inhalacyjnej, nalezy ponownie okreshc najmniejsza skuteczng dawke leku. Szczegdlne grupy pacjentdw. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw w podeszym
wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych dotyczacych stc potaczenia s lu i flutykazonu propi u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Sposéh podawania. Instrukda uzycia inhalatora. Pacjent
powinien by¢ poinstruowany jak prawidfowo uzywac inhalatora (patrz ulotka dla pacjenta). Podczas inhaladji pacjent powinien siedzie¢ ub stac. Inhalator powinien by¢ uzywany w pozycji pionowej. Testowanie inhalatora: Pacjent przed pierwszym uzyciem
inhalatora powinien sprawdzi¢ jego dziatanie. Nalezy zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora przez delikatne nacisnigcie bokow nasadki, przytrzymujac inhalator miedzy palcamia kciukiem znajdujacym sie na podstawie inhalatora, ponizej ustnika. Aby upewni¢
sie, e inhalator dziata, nalezy energicznie wstrzasnac inhalatorem, skierowac ustnik od siebie i mocno nacisna¢ pojemnik, aby uwolnic dawke w powietrze. Czynnosci te nalezy powtdrzy¢ po raz drugi, wstrzasajac inhalatorem, zanim zostanie uwolniona
w powietrze druga dawka. Przed whasciwym uzyciem inhalatora nalezy uwolnic¢ w powietrze dwie dawki produktu leczniczego. Jesli inhalator nie byt uzywany przez tydzien lub dtuzej lub gdy inhalator jest bardzo zimny (ponizej 0°C), nalezy zdja¢ nasadke
ustnika, dobrze wstrzasna¢inhalatorem i uwolni¢ dwie dawki w powietrze. Uzycie inhalatora. Pacjent powinien zdja¢ nasadke z ustnika inhalatora przez delikatne naciéniecie bokéw nasadki. Pacjent powinien sprawdzic ustnik na zewnatrz i wewnatrz, aby
upewnic sie, ze jest czysty i ze nie znajduja sie w nim zadne ciata obce. Pacjent powinien dobrze wstrzasnac inhalatorem, aby upewnic sie, ze wszelkie ciafa obce s3 usuniete i ze zawarto$¢ inhalatora zostata rownomiernie wymieszana. Pacjent powinien
trzymacinhalator pionowo, pomiedzy palcami a kciukiem; z kciukiem na podstawie inhalatora, pod ustnikiem. Pacjent powinien wykonac spokojnie gteboki wydech, whozy¢ ustnik do ust pomiedzy gérne a dolne zeby i obja¢ go szczelnie wargami. Pacjent
powinien by¢ poinstruowany, aby nie gryz¢ ustnika. Natychmiast po rozpoczeciu wdechu przez usta pacjent powinien nacisnac inhalator w celu uwolnienia produktu Fluticomb, a nastepnie kontynuowac spokojny, gteboki wdech. Wstrzymac oddech, wyjac
inhalator z ust i zdjac palec z nasady inhalatora. Wstrzymanie oddechu powinno trwac kilka sekund lub tak dtugo, zeby nie powodowato to uczucia dyskomfortu, nastepnie nalezy wykonac spokojny wydech. Jezeli potrzebna jest ponowna inhalacja, trzeba
odczekac, trzymajac inhalator pionowo, okoto pét minuty przed powtorzeniem czynnosci opisanych w punktach 3 do 7. Po inhalacji pacjent powinien zatozy¢ nasadke na ustnik dociskajac ja do wiasciwej pozycji. Nie nalezy uzywac zbyt duzej sity. Przy
natozeniu nasadki do whasciwej pozycji stychac klikniecie. Nie nalezy przyspieszac czynnosci wymienionych w punktach 5, 6 i 7. Wazne jest, aby nacisniecie inhalatora nastapito na poczatku spokojnego, gtebokiego wdechu. Aby by¢ pewnym, ze inhalacja
wykonana jest prawidtowo, poczatkowo nalezy kontrolowac sposéb przyjmowania leku przed lustrem. Wydobywajaca sie podczas inhalacji,mgta” z inhalatora, ust czy nosa wskazuje na nieprawidtowa technike inhalacji. Nalezy ponownie, rozpoczynajac
od punktu 3, przecwiczy¢ stosowanie inhalatora. Pacjenci powinni wyptukac usta woda i ja wypluc i (lub) szczotkowac zeby po kazdej dawce leku, w celu zminimalizowania ryzyka kandydozy jamy ustnej i gardta oraz chrypki. Czyszczenie (takze opisane
w ulotce dla pacjenta). Inhalator powinien by¢ czyszczony przynajmniej raz na tydzier. Zdja¢ nasadke z ustnika. Nie wyjmowac inhalatora z plastikowej obudowy. Oczyscic ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz suchq Sciereczka
lub chusteczka. Zatozy¢ nasadke na ustnik dociskajac ja do whasciwej pozycji. Nie nalezy uzywac zbyt duzejsity. Przy natozeniu nasadki do whasciwej pozycji stychac klikniecie. Nie my¢ ani nie zanurza¢ zadnych czedciinhalatora w wodzie. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na ktérakolwiek substancje czynng lub na substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produktu leczniczego Fluticomb nie nalezy stosowac do leczenia ostrych objawéw astmy. W tym celu konieczne jest
zastosowanie szybko i krétko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela. Pacjent powinien zawsze miec przy sobie inhalator stosowany w fagodzeniu ostrych napadéw astmy. Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Fluticomb u pacjentow
w czasie zaostrzenia astmy lub gdy nastapito znaczace lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie leczenia produktem leczniczym Fluticomb moga wystapic zaostrzenia choroby podstawowej lub powazne objawy niepozadane zwiazane z astma.
Pacjenta nalezy poinformowac, ze jesli po rozpoczeciu stosowania produktu Fluticomb nastapi pogorszenie objawéw astmy lub nie beda one prawidtowo kontrolowane, to nalezy kontynuowac leczenie oraz zasiegnac porady lekarskiej. Zwigkszone
zapotrzebowanie na stosowanie doraznego krotko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela lub zmniejszenie odpowiedzi na zastosowanie takiego leku $wiadczy o pogorszeniu kontroli choroby; lekarz powinien zweryfikowac leczenie takiego pacjenta.
Nagte i szybko postepujace nasilenie objawéw astmy oskrzelowej jest stanem mogacym stanowic zagrozenie zycia, dlatego taki pacjent wymaga pilnej konsultadji lekarskiej. Nalezy rozwazyc zwigkszenie dawki kortykosteroidéw. W przypadku uzyskania
prawidtowej kontroli objawdw astmy, nalezy rozwazyc stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Fluticomb. Nalezy regularnie oceniac stan zdrowia pacjentow, u ktdrych zmniejszono dawke tego produktu leczniczego. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczn1 dawke produktu leczniczego Fluticomb. Nie nalezy nagle przerywac leczenia produktem leczniczym Fluticomb u pacjentéw chorych na astme ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia choroby. Dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszac
stopniowo pod kontrolg lekarza. Podobnie jak w przypadku innych stosowanych wziewnie produktow leczniczych zawierajacych kortykosteroidy, potaczenie salmeterolu i flutykazonu propionianu nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z przebyta lub
czynng gruzlica ptuc oraz grzybiczymi, wirusowymi i innymi zakazeniami drg oddechowych. Jeli jest to wskazane, nalezy niezwtocznie wdrozyc odpowiednie leczenie. Potaczenie salmeterolu i flutykazonu propionianu moze rzadko powodowac zaburzenia
rytmu serca, np. czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe i migotanie przedsionkéw oraz niewielkie i przemijajace zmniejszenie stezenia potasu w surowicy krwi, jesli stosowany jest w duzych dawkach terapeutycznych. Potaczenie salmeterolu
i flutykazonu propionianu nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci uktadu krazenia lub z zaburzeniami rytmu serca i u pacjentow z cukrzyca, z nadczynnosci tarczycy, z nieleczong hipokaliemi lub u pacjentéw ze
sktonnoscia do wystepowania matych stezer jonow potasowych w surowicy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiekszenia stezenia glukozy we krwi. Nalezy wzia¢ to pod uwage przepisujac produkt leczniczy pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw podawanych wziewnie, moze wystapic paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajacy sie nagle nasilajacymi sie Swistami i dusznoscia bezposrednio po przyjeciu leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko
dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy go leczy¢ natychmiast. Nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu leczniczego Fluticomb, oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznosci zastosowac inne leczenie. Odnotowane objawy niepozadane
wystepujace podczas leczenia p2-mimetykami, takie jak: drzenia, kotatanie serca i béle gtowy, byty przemijajace i ulegaty ztagodzeniu w czasie regularnego stosowania. Dziatania ogdInoustrojowe moga wystapic podczas stosowania kortykosteroidow
wziewnych, szczegdlnie jesli stosowane s duze dawki przez dtugi okres. Wystapienie tych dziatan jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidéw. Mozliwe dziatania ogolnoustrojowe obejmuja: zespét Cushinga,
cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zacme, jaskre i, duzo rzadziej, szereg objawdw psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierng aktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia
snu, lek, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci) (patrz informacje na temat ogélnego dziatania kortykosteroidéw wziewnych u dzieci i mtodziezy ponizej w podpunkcie Dzieci i mtodziez). Dlatego wazne jest, aby reqularnie oceniac stan pacjenta i dawke
kortykosteroidu wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczna kontrole objawdw astmy. Diugotrwate leczenie duzymi dawkami kortykosteroidéw wziewnych moze powodowac zahamowanie czynnosci kory nadnerczy i ostry
przetom nadnerczowy. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania czynnosci kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego bylty réwniez opisywane w przypadku stosowania dawek od 500 do 1000 mikrogramdw flutykazonu propionianu. Sytuacje,
w ktérych moze wystapic ostry przetom nadnerczowy, zwiazane s z takimi stanami, jak: uraz, zabieq chirurgiczny, zakazenie lub szybkie zmniejszenie dawki leku. Objawy nie s3 zazwyczaj charakterystyczne i moga to byc: utrata taknienia, béle brzucha,
zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol gtowy, nudnosci, wymioty, niedocisnienie tetnicze, splatanie, hipoglikemia i drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazyc¢ dodatkowe doustne podanie
kortykosteroidow. Wchfanianie ogdInoustrojowe salmeterolu i flutykazonu propionianu odbywa sie gtéwnie z ptuc, dlatego stosowanie aerozolu wziewnego z komora inhalacyjna moze zwiekszac ilos¢ leku dostarczang do ptuc. Nalezy wziac to pod uwage,
gdyz moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia ogdlnoustrojowych dziatart niepozadanych. Badanie farmakokinetyki z pojedyncza dawka wykazato, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa na salmeterol i flutykazonu propionian moze by¢
zwiekszona az dwukrotnie, przy zastosowaniu komory inhalacyjnej AeroChamber Plus w poréwnaniu z komora Volumatic. Korzysci z leczenia wziewnym flutykazonu propionianem obejmuja zminimalizowanie zapotrzebowania na steroidy doustne.
U pacjentow, u ktérych wezesniej s leczenie idami doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem nalezy liczy¢ sie z ryzykiem wystapienia objawdéw niewydolnosci kory nadnerczy przez dtuzszy okres. Dlatego
pacjentow nalezy leczy¢ z zachowaniem szczegolnej ostroznosci, a czynnos¢ kory nadnerczy nalezy regularnie monitorowac. Ryzyko to moze takze dotyczy¢ pacjentow, u ktdrych w przesztosci stosowano duze dawki steroidéw. Mozliwos¢ zaburzenia
czynnosci kory nadnerczy nalezy zawsze uwzgledni¢ w stanach nagtych i sytuacjach zwiazanych ze stresem, i rozwazy¢ podanie odpowiedniej dawki uzupetniajacej kortykosteroidéw. Przed planowanymi zabiegami chirurgicznymi moze byc konieczna
konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia niewydolnosci kory nadnerczy. Rytonawir moze znacznie zwigkszac stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nalezy unikac jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z rytonawirem,
chyba ze potencjalna korzys¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatart niepozadanych kortykosteroidow. Podczas jednoczesnego stosowania flutykazonu propionianu z innymi silnymi inhibitorami CYP3A moze réwniez
zwiekszyc sie ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatari niepozadanych. Zaobserwowano zwigkszenie czestosci wystepowania infekcji dolnych drég oddechowych (szczegalnie zapalenia ptuc i oskrzeli) w 3-letnim badaniu u pacjentow z POChP
otrzymujacych salmeterol w skojarzeniu z flutykazonu propionianem podawanych za pomoca inhalatora typu Dysk w porownaniu do tych, ktdrzy otrzymywali placebo. W 3-letnim badaniu POChP, niezaleznie od sposobu leczenia, wigksze ryzyko zapalenia
ptuc wystepowato u pacjentéw starszych, z niskim wskaznikiem masy ciata, BMI (<25 kg/m2 pc.) i bardzo cigzka postacig choroby (FEV1 <30% wartosci naleznej). Nalezy szczegélnie wnikliwie obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie wystepuje u nich
zapalenie ptuc lub inne infekgje dolnych drég oddechowych, poniewaz kliniczne objawy tych infekji oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadaja. Jesli u pacjenta z ciezkq postacia POChP stwierdzi sie zapalenie ptuc, nalezy ponownie ocenic leczenie tym
produktem leczniczym. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Fluticomb aerozol do |nha|aq| u pagjentéw z POChP i dlatego ten produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentéw z POChP. Dane
pochodzace z duzego klinicznego badania (wieloosrodkowe badanie Kliniczne dotyczace sall lu w astmie - ol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART) sugeru;q, zeu paqentow 0 pochodzeniu afroamerykariskim wystepuje
2wigkszone ryzyko powaznych objawdw zwigzanych z uktadem oddechowym lub zgonu w sytuagji, kiedy stosuja salmeterol w poréwnaniu do placebo. Nie wiadomo, czy bylo to sp «y i farmakogenetycznymi czy innymi czynnikami.
Pacjentow o pochodzeniu afrykanskim lub afrokaraibskim nalezy poinformowac, ze jesli w trakcie leczenia produktem leczniczym Fluticomb nasila sig objawy astmy lub nie beda one prawidtowo kontrolowane, to nalezy kontynuowac leczenie oraz
zasiegnac porady lekarskiej. Jednoczesne ogdlne stosowanie ketokonazolu znamiennie zwieksza ekspozycje ogdInoustrojowa na salmeterol. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystepowania objawéw ogdlnoustrojowego dziatania leku (np.
wydtuzenia odstepu QTc i kotatania serca). Dlatego tez nalezy unikac jednoczesnego stosowania salmeterolu z ketokonazolem lub innymi silnymi inhibitorami CYP3A4, chyba ze korzysci przewazaja nad potencjalnym zwigkszeniem ryzyka wystapienia
ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych salmeterolu. Dzieci i mtodziez. U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat przyjmujacych duze dawki flutykazonu propionianu (zwykle >1000 mikrograméw na dobe) istnieje szczegdlne ryzyko wystapienia
dziatan ogdlnoustrojowych. Dziatania ogélnoustrojowe moga wystapic szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek przez dtugi okres. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmuja: zespot Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, ostry przetom nadnerczowy i spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy i, duzo rzadziej, zespot objawdw psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierna aktywnosc psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresje lub agresje. Nalezy
rozwazy( skierowanie dziecka do pediatry, specjalisty w zakresie chorob drég oddechowych Zalecassie, abyw czasie dugotrwatego leczenia wziewnym kortykostermdem regularnie kontrolowac wzrost u dzieci. Dawke kortykostermdu wziewnego nalezy

zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczna kontrole objawow astmy. D: Poniewaz produkt leczniczy Fluticomb zawiera salmeterol i flutykazonu propionian, mozna oczekiwac rodzaju i nasilenia dziatari niepozadanych
typowych dla kazdego ze sktadnikow produktu leczniczego. Nie stwierdzono wystepowania dodatkowych dziatan nlepozqdanych wynikajacych z jednoczesnego stosowania obu lekow. Dziatania niepozadane salmeterolu i flutykazonu propionianu s3
wymienione ponizej w zaleznosci od uktadow i narzaddw oraz czestosci wystep ia. Czestosci wystep sq jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000),

bardzo rzadko (< 1/10 000) i czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okresfona na podstawie dostepnych danych). Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych pochodzity z badania klinicznego. Czestos¢ wystepowania podczas stosowania placebo
nie t:{ta brana pod uwage. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czgsto: kandydoza jamy ustnej i gardta, zapalenie ptuc[1][3], zapalenie oskrzeli[1][3]; rzadko: kandydoza przetyku. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto: objawy ze strony
uktadu oddechowego (dusznosc), skéme reakcje nadwrazliwosci; rzadko: objawy ze strony ukfadu oddechowego (skurcz oskrzeli), obrzek naczynioruchowy (gtownie obrzek twarzy, jamy ustneji gardta), reakeje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny.
Zaburzenia endokrynologiczne. Rzadko[4]: Zespét Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mfodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
(zesto: hipokaliemia[3]; niezbyt czesto: hiperglikemia[4]. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czgsto: lek, zaburzenia snu; rzadko: zmiany zachowania, w tym nadpobudliwosc psychoruchowa i drazliwosc (gtéwnie u dzieci); czestosc nieznana: depresja, agresja,
(gtéwnie u dzieci). Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: béle g’fowy[ﬂ n|ezbyt czgsto: drzenia. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: zacma; rzadko: jaskra[4]. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia, migotanie przedsionkow,
choroba niedokrwienna serca; rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym rowy oraz skurcze dodatkowe). Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Bardzo czesto: zapaleme azgsci nosowej gardfa[2][3]; czesto:
podraznienie gardta, chrypka bezgtos, zapalenie zatok[1][3]; rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli[4]. Zaburzenia skory i tkanki podskomej. Czesto: fatwiejsze siniaczenie[1][3]. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czgsto: ztamania
pourazowe[1][3] bole stawdw, bole migsni, skurcze m|gsn| 1) Opisywane czesto w grupie placebo. 2) Opisywane bardzo czesto w grupie placebo. 3) Opisywane w trakcie 3-letniej obserwagji u pacjentow z POChP. 4) Patrz, Ostrzezenia i zalecane Srodki
ostroznosci”. Opis wybranych dziatart ni PoZq h. O objawy niepozadane wystepujace podczas leczenia B2-mimetykami, takie jak: drzenia, kofatanie serca i bole gowy, byly przemijajace i ulegaty ztagodzeniu w czasie regularnego
stosowania. Podobnie jak w przypadku innych lekow podawanych wziewnie, moze wystapic paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajacy sig nagle nasilajacymi sie Swistami i dusznoscia bezposrednio po przyjeciu leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na
szybko dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzela i nalezy go leczyc natychmiast. Nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu leczniczego Fluticomb, oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznosci zastosowac inne leczenie. Ze wzgledu na obecnos¢
flutykazonu propionianu, u niektérych pacjentéw moze wystapic chrypka i kandydoza (plesniawki) jam?/ ustnej i gardta. W celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia zaréwno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardta, nalezy ptukac woda jame ustng
i (lub) szczotkowac zehy po zastosowaniu produktu. Objawowa kandydoze jamy ustnej i gardta nalezy leczy¢ miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, ontynuu;qc leczenie produktem leczniczym Fluticomb. Dzieci i mtodziez. Mozliwe objawy
ogdlnoustrojowe to: zespdt Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zah ie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy. U dzieci moze rowniez wystapi¢ lek, zaburzenia snu i zmiany zachowania, w tym nadpobudliwos¢
psychoruchowa i drazliwosc. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatart niepozadanych. Umotzliwia 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 Dziatar
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 307; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Fluticomb (25 pg + 50 pig)/dawke inhalacyjng, Fluticomb (25 pg + 125 pg)/dawke
inhalacyjna, Fluticomb, (25 pg + 250 pg)/dawke inhalacyjna, odpowiednio nr: 25349, 25350, 25351 wydane przez MZ. Dodatkowych informadji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364
6100; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. ChPL: 2019.06.24.
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2. Lundback B., Ronmark E., Lindberg A. et al.: Asthma control over 3 years in a real-life study. Respir. Med. 2009; 103(3): 348-355.



ARTYKUL SPONSOROWANY

OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Suche i podraznione oczy
— studium przypadku

Narzgd wzroku z racji swojej roli I umiejscowienia narazony jest na
oddziatywanie wielu potencjalnie szkodliwych czynnikow. Zanieczyszczenie
powietrza, zmienne warunki atmosferyczne czy chociazby nadmierne
korzystanie z ekrandw monitorow — to sytuacje sprzyjajgce powstawaniu
nieprzyjemnych dolegliwosci ze strony oczu™ <. Najczesciej objawy dotyczg
podraznienia | wysuszenia powierzchni oczu. Z takim tez problemem

PACJENTKA:

® Dzis do Twojej apteki zgtosita sie Pani Anna. To Twoja
wieloletnia pacjentka, stad wiesz, ze na co dzien
pracuje w pobliskim banku. Pani Anna zwraca sie
Z proshg o pomoc w kwestii dokuczajgcych jej
nieprzyjemnych objawoéw ze strony oczu.

® Od jakiegos czasu (nie jest jednak w stanie okreslic jak
dtugo) pacjentka ma wrazenie, ze oczy szybko sie
meczg, a dodatkowo wydajg sie jej bardziej wysu-
szone niz zwykle.

® Nie potrafigc doktadnie sprecyzowac innych dokucza-
jacych jej objawow, pacjentka informuje Cie jeszcze,
ze CO jakis czas jej oczy tzawig.

® Pytasz pacjentke o obecnosc ewentualnegj alergii, ta
jednak zaprzecza i twierdzi, ze do tej pory nie miata
nigdy zadnych objawoéw alergicznych.

® Pani Anna prosi Cie zatem o pomoc, tym bardzigj,
ze pogtebiajace sie wysuszenie i podraznienie sktania jg
do czestego przecierania rekg powiek.

przychodzi do Ciebie kolejna pacjentka.

mgr farm. MATEUSZ JABLONSKI

napisz do autora

redakcja@farmacjapraktyczna.pl

roblem suchych i podraznionych oczu

Narzad wzroku sam w sobie podlega nieustannemu

oddziatywaniu wielu potencjalnie szkodliwych czyn-
nikéw. Wiaze sie to najczesciej z podraznieniem oczu
1 subiektywnym odczuciem sucho$ci powierzchni oka.
Bardzo czestym ostatnio problemem w$rod pacjentow
wydaje sie by¢ Zesp6t Suchego Oka (ZSO), ktory jako
taki diagnozuje sie $rednio u 5-35% pacjentéw zgtasza-
jacych problemy z oczamill.

W Zespole Suchego Oka, ktory jest schorzeniem

wieloczynnikowym, dochodzi do destabilizacji filmu

tzowego i zaburzenia jego homeostazy**.. Brak

odpowiedniego nawilzenia i ochrony oczu sprawia,

ze pacjenci bardzo czesto odczuwaja objawy, takie jak:

® pieczenie

® uczucie piasku pod oczami

® podraznienie

® swedzenie

® izawienie (szczegélnie w odpowiedzi na wiatr,
zimne powietrze, $wiatto)!"* °°l,

Wymienione wyzej dolegliwo$ci sa konsekwencja
zaburzenia wlasciwego nawilzania powierzchni oka,

a takze duzego tarcia pomiedzy powierzchnig oka

a tylng krawedzia powiek. Dochodzi tym samym
nierzadko do uczucia dyskomfortu i podraznien

oczu, co czasami wywoluje mikrouszkodzenia na ich
powierzchnil®. Nasilenie tych objawdw potegowane jest
m.in. przez klimatyzacje, niska wilgotnos$¢ w pomiesz-
czeniach, a takze wielogodzinne korzystanie z ekranéw
monitoréw!*, Warto wiedzie¢, ze wilgotnos$¢ ponizej

40 proc. sprzyja odparowywaniu filmu tzowego i przy-
czynia sie do rozwoju objawéw wysuszenia oczu®.
Takie warunki niestety dos¢ czesto panuja w miejscach
pracy (zwtaszcza z obecna klimatyzacja).
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Na pomoc podraznionym

i wysuszonym oczom
Problemy, z jakimi pacjenci
zgltaszaja sie do apteki, nierzadko
mozliwe sg do rozpoznania i skta-
niaja do podjecia proby terapii

w warunkach aptecznych.

Do takich nalezag wlasnie objawy,
takie jak: podraznienie, pieczenie,
swedzenie, zawienie i zmecze-
nie oczu. Jedna z mozliwych

opcji terapeutycznych w takich
przypadkach jest zastosowanie
hialuronianu sodu - jednej z naj-
czes$ciej stosowanych w przypadku
wysuszenia oczu substancji.

Hialuronian sodu to substancja

o silnie uwidocznionych wta$ci-
wos$ciach nawilzajacych.
Czasteczki hialuronianu sodu
maja zdolnos¢ do wigzania wody,
a ilo$¢ zwigzanej wody moze
nawet 1000-krotnie przewyzszac
mase samej czgsteczki hialuro-
nianu!”), Substancja ta ma poza
tym zdolno$¢ do zabezpieczania
przed powstawaniem niewielkich
uszkodzen i wspomaga procesy
gojenia w obrebie powierzchni
oka”l. Jest to zatem wysoce wska-
zane w przypadku chociazby
ZS0O, w przebiegu ktérego moze
dochodzi¢ do podraznien oczu.

Coraz czesciej w przypadku
réznorodnych podraznien i zme-
czenia oczu stosuje sie w praktyce
substancje o wtasciwo$ciach rege-
neracyjnych i wspomagajacych
procesy gojenia. Do takich

z pewnos$cia nalezy dekspantenol,
czyli prowitamina B5.

Dekspantenol, jako substrat

do syntezy koenzymu A:

® sprzyja proliferacji komoérek,

® chroni je przed stresem
oksydacyjnym i przedwczesnym
obumieraniem,

® ma wtasciwosci higro-
skopijne!® 9,

Opisane wtasciwosci dekspan-
tenolu pozwalajg na regeneracje
powierzchni oczu i wspomagaja je
w warunkach podraznienia, zme-
czenia czy wysuszenia. Dekspan-
tenol sprzyja procesom gojenia

w obrebie oczu, dzieki czemu
pacjent odczuwa wyrazna ulge

i poprawe!> . W
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CO ZATEM ZAPROPONOWAC NASZEJ PACJENTCE?

W kontekscie Pani Anny szczegolng uwage nalezy zwrocic na
potrzebe nawilzenia powierzchni oczu i ztagodzenia dokuczajgcego
im podraznienia i tzawienia. Warto wiedziec¢, ze w przypadku ZSO
literatura zaleca, aby zastosowany preparat zapewniat takze
regeneracje struktur oka** . Dobrym rozwigzaniem bedzie zatem
w tym przypadku preparat Starazolin Suche i Podraznione Oczy.

Produkt ten zawiera w swoim sktadzie m.in. hialuronian sodu
i dekspantenol. Dzieki takiej kombinacji sktadnikow pozwala na:

® ztagodzenie dolegliwosci w przebiegu ZSO,

® ztagodzenie dolegliwosci w przypadku mechanicznych podraznien
powierzchni oczu (pieczenie, swedzenie tzawienie) — wywotywa-
nych zarobwno przez czynniki zewnetrzne, jak i spowodowanych
noszeniem soczewek kontaktowych.

Starazolin Suche i Podraznione Oczy to preparat bez konserwan-
tow, ktory moze byc¢ stosowany na soczewki kontaktowe. Termin
waznosci po otwarciu wynosi 6 miesiecy. Bedzie zatem dobrym
rozwigzaniem dla naszej pacjentki, ale i nie tylko dla niej. Problemy
podraznienia, zmeczenia, suchosci, tzawienia czy pieczenia oczu
to niezwykle czesto zgtaszane dolegliwosci przez pacjentow

w aptece. Warto zatem wiedziec¢, ze wszystkie te objawy mogg byc¢
efektywnie niwelowane przez sktadniki zawarte w preparacie
Starazolin Suche i Podraznione Oczy.

Produkt ten sprawdzi sie rowniez wowczas, kiedy pacjenci

nie sg w stanie doktadnie opisa¢ dokuczajgcych im dolegliwosci.
Jesli tylko nie wymagaja one konsultacji okulistycznej

Starazolin Suche i Podraznione Oczy pozwoli ztagodzi¢ problem
podraznienie, wysuszenia, zmeczenia i tzawienia oczu.

Pismiennictwo:

1. Wytyczne Polskiego Towarzystwa
Okulistycznego dotyczgce diagno-
styki 1 leczenia Zespolu Suchego Oka,
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Okulistyczne pod przewodnictwem
Iwony Grabskiej-Liberek, pto.com.pl,
2017, Ophthatherapy, Vol.2, Nr 26.
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suchego oka, Agnieszka Waliszek-
-Iwanicka, Studia Medyczne Akademil
Swietokrzyskiej, tom 4, Kielce 2006.

3. Preparaty zlozone z kwasem hialuro-
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Andrzej Mikita, Ophthatherapy, Vol2/Nr
2(6)/2015 (s. 116-121).

4. Zespot suchego oka — rekomendo-
wany protokol diagnostyczny Izabela K.
Garaszczuk, Ophthatherapy, Vol.6/Nr
2(22)/2019 (s. 86-92).

5. Wplyw pracy wzrokowej na film
1zowy 1 stopient zmeczenia oczu, Alicja
Pas-Wyroslak, Ewa Wagrowska-Koski,
Medycyna Pracy 2010;61(5): 527-535.
6. Program edukacyjny ,, Kompendium
Okulistyki” — Suche oko, Anna M.
Ambroziak, Radoslaw Rozycki, zeszyt 4,
grudzien 2008.

7. Hialuronian: wilasciwosci 1 zastoso-
wanie w okulistyce, Marjorie J. Rah,
Bausch+Lomg, Opublikowano po raz
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2010.

8. Dexpanthenol: An Overview of its
Contribution to Symptom Relief in Acute
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Nasal Sprays, Ralph Mosges, Kija Shah-
-Hosseini, Hans-Peter Hucke, Marie-
-Josefine Joisten, Adv Ther (2017), 34:
1850-1858.

9. Topical use of dexpanthenol: a 70th
anniversary article, Ehrhardt Proksch,
Raymond de Bony, Sonja Trapp, Stepha-
nie Boudon, Journal of Dermatological
Treatment, Vol 28, 2017 — Issue 8.

10. Cwiczenia laboratoryjne — teoria,
Pracownia studencka Zakladu Analizy
Srodowiska Uniwersytetu Gdariskiego,
2011.

11. Charakterystyka Produktu Leczni-
czego Corneregel.

12. Zespdt ,, suchego oka” — mozliwosci
leczenia z wykorzystaniem autologicz-
nych ,sztucznych lez”, Karolina Janik,
Jolanta Antoniewicz-Papis, Ryszard
Pogtéd, Magdalena Letowska, Journal
of Transfusion Medicine, 2013, tom 6, nr
2, 60-65.

13. Stanowisko Grupy Ekspertow PTA

1 PTO w sprawie diagnostyki 1 leczenia
alergicznych choréb narzadu wzroku.
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4 Nawilzenie

# Ochrona

# Regeneracja .
¢ Szybka ulga dgrgleﬁ i krople do oczv ©

‘o010 ml

Wyréb medyczny

NIE ZAWIERA |
KONSERWANTOW 10 ml

(@), Lagodzi objawy takie jak: suchosc, @ Nie zawiera
@ podraznienie, fzawienie, pieczenie, konserwantéw
swedzenie, uczucie piasku
pod powiekami, zmeczenie oczu

Moze byC stosowany
Stabilizuje film fzowy, nawilza oko 6 miesiecypo
i odbudowuje jego powierzchnie pierwszym otwarciu

* Spowodowane zespotem suchego oka lub podraznieniem. STA/229/02-2021
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Jak radzi¢ sobie z dolegliwosciami
spowodowanymi przejedzeniem?’

Dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego nalezg do bardzo
ucigzliwych. lch objawem moze bycC zgaga, wzdecia, niestrawnosci,
biegunki, zaparcia, niezyty jelit czy nudnosci, a bezposrednig

iIch przyczyng jest czesto niewtasciwa dieta.

E raca poszczegolnych
narzadow uktadu
pokarmowego cztowieka —
przetyku, zotadka, watroby
1 trzustki, jelit i pozostalych
jest $cisle ze soba powia-
zana i zsynchronizowana.
Spozywanie okres$lonej
ilo$ci pokarmu, wypijanie
plynéw, zucie i polykanie
powoduja ruchy perystal-
tyczne jelit, wydzielanie
sokow trawiennych,

a w efekcie trawienie

i wchtanianie sktadnikéw
odzywczych petnigcych
okreslone funkcje w orga-
nizmie. Przejadanie sie,
zjadanie wiekszych ilo$ci
stodyczy, dan ciezkostraw-
nych o réznych porach

iw réznym potaczeniuy, jest
dla przewodu pokarmowego
nie lada wyzwaniem.

Cze$¢ przewodu pokarmo-
wego, w ktérej znajduja sie
jelita, to okoto 8 m. Obej-
muje jelito cienkie i jelito
grube (ok. 1 m). Rozloze-
nie kosmkoéw jelitowych
jelita cienkiego na ptaskiej
powierzani pozwolitoby na
pokrycie boiska do koszy-
kowki lub tenisa. To w tej
czesci przebiega wiekszos¢
procesu trawienia, choc tra-
fiajgcy do niej pokarm musi
by¢ odpowiednio przygoto-
wany w tzw. gornej czesci
przewodu (w jamie ustnej,
zoladku, dwunastnicy).
Kazda z tych czesci jest
bardzo wyspecjalizowana

— produkuje odpowiednig

Dolegliwosci
Zwiazane

z funkcjonowa-
niem przewodu
pokarmowego
bedace efektem
przejadania sie
bardzo czesto
dotycza takze
g0rnej czesci
przewodu
pokarmowego.
Najczestszym
ich objawem
jestzgaga
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Uniwersytetu Przyrodniczego w Poznaniu
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ilo$¢ enzymow, porusza

sie, przesuwajac pokarm,
emulguje go, wykorzystujac
odpowiedni sktad miesza-
niny wydzielanej wewnatrz
przewodu pokarmowego.
Do prawidtowego dziatania
tego mechanizmu potrzeb-
nych jest wiele stymulantow,
do ktorych nalezg btonnik

i wypijane ptyny. Odpo-
wiednia ilo$¢ bfonnika

w dobrze zbilansowane;j
diecie powinna wynosi¢

ok. 30 g/dzien (wg Swia-
towej Organizacji Zdrowia
- WHO). Btonnik potrze-
buje obojetnych ptynow
(ok. 2,5 l/dzien), by specz-
niec i przesuwac tresci
pokarmowe, w czym nie-
watpliwie bedzie pomocna
aktywnos¢ fizyczna.
Niedobor btonnika oraz
ograniczone ilo$ci ptynow
powodujg zwolnienie pracy
jelit, pojawiajace sie uczucie
przepelnienia w jamie
brzusznej, wzde¢ a nawet
zapar¢. Calej niezbyt kom-
fortowej sytuacji w jelitach
towarzyszy takze modyfika-
cja mikroflory jelitowej, co
w efekcie pogtebia uczucie
gazoéw w jamie brzusznej

i niestrawnos$ci. Aby zapo-
biec takiej sytuacji, pomocne

beda przekaski warzywne,
aktywnosc fizyczna i wypi-
janie odpowiedniej ilo$ci
obojetnych ptynéw, ktorymi
nie powinny by¢ alkohole,
kawa czy stodzone napoje.

Dolegliwosci zwigzane

z funkcjonowaniem
przewodu pokarmowego
bedace efektem przeja-
dania sie bardzo czesto
dotycza takze goérnej czesci
przewodu pokarmowego.
Najczestszym ich objawem
jest zgaga. Wyjasniajac jej
zjawisko, nalezy podkresli¢,
ze trawienie rozpoczyna sie
juz w jamie ustnej, gdzie
wydzielana jest $lina (do
1500 ml/dzien) zawierajaca
m.in. enzymy, tj. amylaze,
lipaze, rybonukleaze,
proteazy. Kolejnym etapem
dla pokarmu po pokona-
niu przelyku jest zotadek
wydzielajacy w ciagu doby
ok. 2,5 1 soku, bedacego
wodnym roztworem kwasu
solnego i enzymow. Kwas
solny produkowany jest
przez tzw. komorki okta-
dzinowe btony $luzowej
zotadka. Spelnia wiele waz-
nych funkgcji, a przypomina
0 swoim istnieniu, kiedy roz-
poczynaja sie dolegliwosci

www.farmacjapraktyczna.pl
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amotidinum, 20 mg, tabletki powlekane

Ramgast

aga | niestrawnosé | nadkwe

Nowsza generacja Szeroki zakres

H2 blokerow*** wskazan/dziatania:
* zgaga,

Dziata szybko: e niestrawnos¢,

po 60-90 minutach** e nadkwasnosc**

Dziata dtugo: Wygodne dawkowanie,
azdo 12 godzin** niezaleznie od positku,

stosowanie dorazne**

® Hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotadku**

o Doskonale przebadana substancja, od wielu lat dostepna w Polsce na rynku Rx***

S - - . . 77

3 o Kompleksowe dziatanie zwalcza zgage i niestrawnosc**

5
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H ® Produkt o statusie leku

2

N poraz pierwszy w Polsce w dawce 20 mg dostepna jest jako lek OTC — wydawany bez przepisu lekarza. Silniejszy — ykazuje 8-krotniessil dziate 1jac ielanie k ofadku niz ranitydy iczeniu wagowym); dawka 20 mg y! Ipowiada w i 150 mg ranitydyny***,
Bezpieczniejszy - d 6w zawierajac ibstancje czynng y yzyka Sci in (w tym NDMA, czyliN

**ChPLFAMOTYDYNA Ranigast 2020.12.22. *** Langtry HD etal. Famotidine. An it and ic properties, and therapeutic use in peptic ulcer disease and other allied diseases. Drugs. 1989; 38(4): 551-90.

Famotydyna Ranlgasl(FamDndmum) Sktad i postaé: Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg famotydyny. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: czerwien i (E124). i 0 objawowe lec: dolegliwosci z h niezwi h z chorobg organiczna przewodu pokarmowego, takich jak: niestraw-
nos¢, zgaga, nadkwas ie i sposob ia: Dorosli. Produkt wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwosci dyspeptycznych u pacjentow dorostych. W przypadku wystapienia objawow niestrawnosci zwykle stosuje sie 1 (ablelke 20 mg na dobe. W razie nawrotu dolegliwosci mozna zastosowac 1 tabletke 20 mg 2 razy na
dobe. Dobowa dawka leku nie powinna byc wigksza niz 40 mg (2 tabletki). Produktu nie nalezy stosowac dtuzej niz 2 tygodnie. Jesli dolegliwosci nie ustepuja po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zweryfikowac diagnoze. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Z uwagi na to, ze famotydyna jest wydalana gtownie przez
nerki, nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem produktu, gdyz moze okazac sie konieczne zmniej dawki o potowe lub zenie okresu pomigdzy podaniem kolejnych dawek do 36-48 godzin. Produkt jest
przeci Y U pacjentow z ni $cig nerek. St ie u pacjentow w podesztym wieku. Nie ma konle(znos(lzmlanydawkuwamaupaqenlowwpodeszﬁym wieku. Slusuwameudzletllmlodzwezy Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania famolydynyudzweu Produktu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Sposéb
podawania. Podanie doustne. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig wody. Produkt mozna przyj znie od positkow. Przeci Zliwoscna subs(anqe(zynnqlubna 6 ubstancje pomocnicza. wowani iwos¢ krzyzowa w tej grupie zwiazkow, w zwigzkuz tym nie nalezy
podawaé pacjentom u ktorych iwos¢ nainne produkty z grupy antagonistéw receptorow H2 w wywiadzie. Niewy $¢nerek. zeniaizal Lec; istami receptora histamis H2, wtymm.in. d kowac objawy raka zotadka i opozniac whasciwe

rozpoznanie. W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawdw (np. nawracajacych wymiotow, wymiotow krwistych lub smolistych stolcow) nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby wykluczy¢ obecnos¢ zmian nowotworowych. Zaleca sie takze zas\ggmgue porady lekarza przed przyjeciem produktu Famotydyna Ranigast wsréd

nastepujacych grup pacjentow: pacjenci w srednim wieku lub w podesztym wieku z objawami niestrawnosci, ktore wystapity po raz pierwszy lub u ktérych objawy te ulegty zmianie w ostatnim czasie; pacjenci z trudnosciami bolem brzucha lub i u\mqmasyualawpo‘qczenluzohJawam\nleslrawnuscl Jesli
dolegliwosci nie ustepuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zweryfikowac diagnoze. Famotydyna wydalana jest gtownie przez nerki, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stezenia w surowicy krW|upaqemuwzzaburzemaml zzynnosu nerek. dyna nie jest odpowiednia dla pacjentow iami czynnosci nerek pozostajacych
bez opieki medycznej. Famotydyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentdw z niewydolnoscia nerek. Bezpieczenistwo i skutecznos¢ stosowania produktu u dzieci nie zostaty zbadane. Podczas podawania famotydyny paqemumwpudeleymwwkuwnakue badai klinicznych ni rostu czestosci D ia lub zmiany
rodzaju dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku. Nie jest wymagana modyfikacja dawki tylko ze wzgledu na wiek. Ze wzgledu na zawartos¢ czerwieni koszenilowej produkt moze powodowac reakgje alergiczne. Dziatania nit d Dziatania niepoz ymieniono wedtug czestosci wystepowania: bardzo czesto >1/10;

zesto >1/100 do <1/10; niezbyt czesto =1/1000 do <1/100; rzadko >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko <1/10 000. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Bardzo rzadko: pancytopenia, leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, neutropenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: anoreksja. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia psychiczne w tym depresja, stany lekowe, pobudzenie, dezorientacja, splatanie i omamy, spadek libido, bezsennosc. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bol glowy, zawroty
glowy. Niezbyt czesto: zaburzenia smaku. Bardzo rzadko: drgawki, napady padaczkowe typu grand mal (zwiaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek), parestezje, sennos¢. Zaburzenia serca. Bardzo rzadko: blok przedsionkowo-komorowy po dozylnym podaniu antagonisty receptora H2, wydtuzenie odcinka QT (zwtaszcza u pacjentow z
zaburzeniem czynnosci nerek). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Bardzo rzadko: $rodmigzszowe zapalenie ptuc czasami Smiertelne. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zaparcia, biegunka. Niezbyt czesto: suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci i (lub) wymioty, uczucie dyskomfortu lub petnosci w jamie brzusznej, wzdecia.
Zaburzeniawatroby i drog zotciowych. Bardzo rzadko: zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych, zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej. Niezbyt czesto: wysypka, $wiad, pokrzywka. Bardzo rzadko: wypadanie whoséw, zespot St Johi ksyczne martwic; ielanie sig naskorka
(czasem ze skutkiem Smiertelnym). Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkankifacznej. Bardzo rzadko: bole stawdw, kurcze miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczegoi piersi. Bardzo rzadko: impotencja. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie. Bardzo rzadko: ucisk w klatce piersiowej. Obserwowano rzadkie przypadki
ginekomastii jednak w.kontrolowanych badaniach klinicznych czestosc jej wystepowania nie byta wieksza niz u pacjentéw otrzymujacych placebo. Zgtaszanie pndeﬂzewany(h dzlahn niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunkukorzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podej z3dane za posrednictwem Departamentu Mom\omwama Nlepuzqdanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych. Al. Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 307; faks: + 48 2249 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmi i Podmiot iedzi aktady F ne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr R/0147 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.12.22.
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Waznarole w powstawaniu
7gagi czesto zwiazane]

7 refluksem zotadkowo-
-przetykowym odgrywa
cisnienie w jamie brzusznej,
ktdrego wzrost powoduje
przemieszezanie sie tresci
7z70tadka do przetyku

zwigzane wia$nie ze zgaga. Wazna rola
zotadka jest rozdrabnianie, wyjalawia-
nie pokarmu, trawienie biatek, zapo-
czatkowywanie trawienia ttuszczow
przez lipaze zolgdkows, cukréw przez
amylaze $linowg, trwajace do momentu
ich dezaktywacji po obnizeniu pH
pokarmu. Warto podkresli¢, ze zotadek
dorostego cztowieka ma wielko$¢ zaci-
$nietej piesci, co mogloby sugerowac
niewielkq pojemno$¢. Nic bardziej
mylnego! To narzad, ktory potrafi

sie rozciagna¢ i zmiesci¢ do 3 litrow
pokarmu, np. podczas wspomnianego
przejadania sie, co moze by¢ oczywiscie
niebezpieczne dla zycia. Pozywienie

w zoladku ukfada sie warstwami,
rozsuwajac na zewnatrz pokarmy
spozyte wczesniej. Szybkie i obfite
jedzenie napetnia go blyskawicznie,
jednak pokarm, zaleznie od skiadu,
rozdrobnienia (ktére rozpoczyna sie juz
w jamie ustnej), moze przebywac tam
kilka godzin. W tym czasie podlega on
obrébce przy udziale soku zotagdkowego
1jest przesuwany w formie plynnej

w kierunku odzwiernika i dwunastnicy.
Pierwszenstwo w tym procesie ma
czes¢ plynna pokarmu, lepiej rozdrob-
niona. W miare oprozniania pojawiaja
sie powolne skurcze zotadka i odzwier-
nika. Pod ich wptywem zawarto$¢
pokarmowa ulega rozdrobnieniu, zmie-
szaniu z sokiem zotadkowym i ostatecz-
nie przesunieciu do dwunastnicy.

Tak przebiega prawidiowa praca
zotadka i dwunastnicy. Przepetnienie
zotadka nie poprawia jednak wydajno-
$ci opisanego procesu, ogranicza jego
perystaltyke. Zatem kolejna wska-
zowka: nalezy gryz¢ i przezuwac
starannie, bez pospiechu. Mimo to
czesto zdarzaja sie jednak dolegliwo$ci.
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Do tych najbardziej popularnych nalezy
wspomniana zgaga, ktorej przyczyna
jest wsteczne zarzucanie kwasnej

tresci z zoladka do przetyku nazywane
refluksem. Jej objawem jest uczucie
pieczenia lub goraca, ktérego poczatek
jest wyczuwalny w okolicy klatki pier-
siowej, a bdl promieniuje w kierunku
gardia. Bol jest wynikiem podraznienia
przetyku przez kwas zotadkowy (HCI).
Co moze by¢ tego bezposrednia przy-
czyna? Zwezenie przetyku lub tez, gdy
zwieracz dolnego przetyku przy wejsciu
do zoladka nie zamyka sie wiasciwie,
ulega rozluznieniu, dajgc mozliwos¢
wydostania sie z zoladka tresci pokar-
mowej z kwasem solnym. Mechanizm
wydaje sie relatywnie prosty, jednak
przyczyn takiej sytuacji moze by¢ wiele.
Wazna role w tym procesie odgrywa
system nerwowy, regularnosc trybu
zycia, stosowanie uzywek. Zgaga
najczesciej pojawia sie po spozytym
positku, przed pojsciem spac lub

W nocy.

Wazna role w powstawaniu zgagi
czesto zwiazanej z refluksem zotad-
kowo-przetykowym odgrywa ci$nienie
W jamie brzusznej, ktdrego wzrost
powoduje przemieszczanie sie tresci

z zoladka do przetyku. Utrata masy
ciata (szczegolnie zwigzana z andro-
idalnym rozmieszczeniem tkanki ttusz-
czowej) czesto zmniejsza dolegliwosci.
Cis$nienie podnosi sie tez podczas
kichania, kaszlu czy parcia. U oséb
otylych jest stale podwyzszone.

Istotna role odgrywa sktad diety.
Smazone i ttuste ciezkostrawne
potrawy 1 przejadanie sie to zdecydo-
wani przodownicy powodujacy zgage.

Wymienia sie zbyt czeste spozywanie
positkdéw, ttuste mieso i nabiat, positki
wzdymajace, alkohol, napoje zawiera-
jace kofeine oraz ostre przyprawy, ktore
moga réwniez powodowac rozluznienie
zwieracza przetyku. W diecie przy
dolegliwosciach zwigzanych ze zgaga
zaleca sie stosowanie wiekszej ilo$ci
produktow zasadotworczych, ogra-
niczanie spozycia cukréw prostych

i czeste picie malymi tykami oraz
unikanie spozywania positkow
poznym wieczorem. Wsréd domowych
doraznych sposob6w na zgage czesto
wymienia sie takze wypicie szklanki
letniego chudego mleka. W sytuacjach,
w ktorych nie pomaga taka modyfika-
cja, konieczne moze by¢ stosowanie
srodkow farmakologicznych zmniejsza-
jacych wydzielanie kwasu solnego. W
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/astosowanie chlorowodorku
pilokarpiny w receplturze apltecznej

Pilokarpine zaliczamy do grupy alkaloidow imidazolowych.

W naturze mozemy jg spotkac w roslinie zwanej potoslinem
jaborandi (Pilocarpus jaborandi), natomiast surowcem sg liscie
(Jaborandii folium). Farmakopea Polska podaje monografie
szczegotowe dla dwoch zwigzkow pilokarpiny: chlorowodorku
(Pillocarpini hydrochloridum) oraz azotanu (Pillocarpini nitras), z czego
w realiach recepturowych dysponujemy jedynie pierwszg substancjg.

C hlorowodorek
pilokarpiny, zgod-
nie z definicjg FPXI, to
biaty lub prawie bialy
krystaliczny proszek lub
bezbarwne krysztaty,
higroskopijne. Inne
zrodia wspominajg

o braku zapachu i
gorzkim smaku. Rzadko
stosowanym synonimem
bedzie Syncarpinum
hydrochloricum. Wz6r
sumaryczny zwiazku to
C11H17CIN202, masa
czasteczkowa wynosi
244,7 u, natomiast petna
nazwa systematyczna

to (3S,4R)-3-etylo-
4-[(1-metylo-1H-
imidazol-5-ilo)
metylo]-dihydrofuran-
-2(3H)-onu chlorowo-
dorek. Temperatura
topnienia omawianego
zwigzku wynosi ok.

203 st. C.

Pilokarpine zaliczamy
do grupy parasympaty-
komimetykow, czyli sub-
stancji pobudzajacych
ukiad przywspotczulny.
Pod wzgledem dziatania
na organizm ludzki jest
antagonista atropiny.
Pilokarpina powoduje
m.in. zwezenie zrenicy,
pobudzenie czynnos$ci
wydzielniczych, dziata

napotnie i $linopednie,
nie wywiera dziatania
na mies$nie szkieletowe.
Stosowana jest m.in.

w jaskrze, ze wzgledu
na dzialanie obnizajace
ci$nienie srodgatkowe

oraz w zatruciu atroping.

W recepturze chlorowo-
dorek pilokarpiny uzy-
wamy do wykonywania
zewnetrznych postaci
lekéw. Najczesciej
spotkamy go w skta-
dzie ptynnych miesza-
nek na porost wlosow.
Wykorzystywany w tym
zastosowaniu mecha-
nizm dziatania, to
rozszerzenie naczyn
krwionos$nych skory
glowy, ktére ma zapew-
nic¢ lepszy doptyw krwi
do cebulek witosowych,
a tym samym poprawic
ich odzywienie. Chlo-
rowodorek pilokarpiny
zaliczamy do wykazu A
(substancji bardzo silnie
dziatajacych), dlatego
opakowanie leku nalezy
oznaczy¢ symbolem
trucizna".

Tabela dawek FP XI
podaje wartosci dla
trzech drég podania
omawianej substan-
cji. Dla drogi doustnej
podano zakres dawek

mgr farm. SYLWIA BEDNARSKA
wyktadowca w Medycznym Studium
Zawodowym

napisz do autora:
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

jednorazowych, zwykle
stosowanych: 0,01-
0,015 g oraz dawki mak-
symalne — jednorazowa:
0,02g i dobowa: 0,04 g.

Chlorowodorek
pilokarpiny

. N Dopuszczalne dawki
Zahﬁzamy podskdrne sa nieco
7|« mniejsze 1 wynosza
dO W} kdzu A odpowiednio: zwykle
~ T stosowane — jednora-
(SUbbtanCJ] zowa 0,005- 0,01 g,
bardzo silnie dobowa 0,01 g, malsy-

malne - jednorazowa
0,01 g, dobowa 0,02 g.
Podanie zewnetrzne
rozgraniczono na dwie
postaci lekéw, dla kropli

dziatajacych),
dlatego

N1 do oczu podano zakres
Opak()V& dnic 1-4%, natomiast dla
1eku naleZy masci do oczu wynosi
on doktadnie 2%.
OZnaCZyé Nalezy zauwazy¢, ze
tabela dawek nie podaje
Symbolem zakresu stezen dla poda-
nia zewnetrznego na
”U'udzna” skoére, czyli obecnie naj-

czestszego zastosowania
tej substancji w recep-
turze. Pozostaje oszaco-
wanie bezpieczenstwa
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REKLAMA

takiej mieszanki na
podstawie drég podania
uwzglednionych w FP
oraz warto$ci podanych
w innych zrédtach.

Na podstawie recepta-
riuszy mozna stwierdzi¢,
ze bezpieczne stezenie
dla wcierek bedzie
zawieralo sie w zakresie
0,3-0,5%.

Wedtug FP chlorowo-
dorek pilokarpiny jest
substancja bardzo tatwo
rozpuszczalng w wodzie
i etanolu 96% (v/v). War-
tos¢ pH roztworu wod-
nego o stezeniu 50 g/1
(5%) w 20 st. C waha sie
(w zalezno$ci od zrodia)
w zakresie 3,5-5,2,

czyli jest zdecydowanie
kwasne. W zwiagzku

z dobrg rozpuszczalno-
$cig i dodatkowo matymi
ilo$ciami substancji sto-
sowanymi w recepturze,
niezgodnosci fizyczne
zwigzanie z niewystar-
czajgcq rozpuszczalno-

$cig nie wystepuja.

Chlorowodorek pilo-
karpiny zaliczany jest
do zwigzkéw stabilnych
chemicznie w normal-
nych warunkach oto-
czenia. Oczywiscie nie
nalezy naraza¢ go na
dzialanie promieniowa-
nia stonecznego, dlatego
opakowania przecho-
wujemy w zamknietych
szafkach. Unikamy
potaczenia z mocnymi
utleniaczami, poniewaz
moze wchodzi¢ z nimi
w reakcje. W przypadku
rozpadu termicznego
mogaq ulatnia¢ sie
niebezpieczne zwiazki,
takie jak: tlenki wegla,
tlenki azotu czy chloro-
wodor. Z tego wzgledu
unikamy przegrzewania
substancji. H

PRZYKLADOWA RECEPTA:

Rp. Sprawdzenie dawek:
Pilocarpini hydrochloridi 0,3 Chlorowodorek pilokarpiny
Resorcini 2,0 ® stezenie w recepcie: 0,3%
Tincturae capsici @ zalecane stezenie zewnetrzne

Tincturae cinchonae aa 5,0

Ethanoli 70% v/v ad 100,0

M.f.sol

s. wcierac w skore gtowy, wieczorem ok. 5 ml

na podstawie danych z literatury:
do 0,5%

® zakres stezen FP: brak danych
dla podania na skore

Na podstawie dawkowania mozemy wyliczy¢
przyblizong, jednorazowsy ilos¢ chlorowodorku
pilokarpiny, ktéra zostanie zastosowana na skore
i nastepnie porownac jg z dawkami podanymi
w FP dla innych drég podania: doustnej

i przezskorne).

Whioski: Mozemy przyjac,

ze dawka 0,013 g miesci sie

w normach farmakopealnych dla
podania doustnego i podskornego
(podskorne jednorazowe mak-
symalnie — jedynie nieznacznie
przekracza). Nalezy zaznaczyc,
ze lek podajemy na skore, wiec
tylko niewielka jego czes¢ dosta-
nie sie gtebiej, a nawet jesli tak sie
stanie, ryzyko przedawkowania
przy przestrzeganiu zalecen jest

Dla utatwienia obliczen przyjmijmy, ze gestosc
leku stanowic¢ bedzie gestosc etanolu 70% (v/v),
jako ze jest go zdecydowanie najwiecej (87,79).
Gestos¢ etanolu 70% (v/v)= 0,885 g/ml

Dawka jednorazowa (= dobowa) leku = 5 ml

0.885g-1ml znikome. Rozwazania potwierdzaja
dane literaturowe, dlatego nalezy

X=5ml stwierdzic ze stezenie chlorowo-

X=443g dorku pilokarpiny jest bezpieczne

i lek mozna wykonac.
0,3g-100 g leku
X-443¢g
X =Dj = Dd = 0,013 g chlorowodorku pilokarpiny
w 1 dawce leku

Rezorcyna

Stezenie w recepcie: 2%

Zakres stezen FP XI: roztwor 1-5%
Whiosek: Stezenie rezorcyny
miesci sie w zalecanym przedziale
farmakopealnym.

Dawki FP XI chlorowodorku pilokarpiny
Doustnie Dj , =002g/Dd, = 004g
Podskornie Dj , =001g/Dd  =002g

Wykonanie

Substancje sypkie odwazono na wadze proszkowej, natomiast ptyny na wadze

o wiekszym dopuszczalnym obcigzeniu. W 87,7 g etanolu 70% (v/v) rozpuszczono
najpierw chlorowodorek pilokarpiny, po catkowitym rozpuszczeniu, dodano
rowniez rezorcyne. Jednolity roztwor przelano do butelki, dodano uprzednio
odwazone nalewki: z pieprzowca oraz chinowg. Catosc¢ finalnie wymieszano,
butelke szczelnie zakrecono. Dotgczono opis recepty na pomaranczowej
sygnaturze, naklejke ,zmieszac przed uzyciem’(ze wzgledu na obecnosc¢ nalewek)
oraz naklejke ,trucizna”. Przy wydawaniu leku, warto poinformowac pacjenta

0 uzywaniu specyfiku na nieuszkodzong skore oraz doktadnym umyciu rak

PO jego zastosowaniu.

Opisana recepta posiada wiele modyfikacji. Kiedys w sktadzie byta rowniez
witamina B6 w amputkach, teraz ze wzgledu na braki preparatu w hurtowniach,
tego przepisu juz sie raczej nie spotyka. Obecnie, ze wzgledu na chwilowe braki
rezorcyny, lekarze przepisujg wersje omawianej recepty rowniez bez tego sktad-
nika, jako ze nie wywiera on gtéwnego dziatania i nawet bez niego jest skuteczny
w terapii tysienia tojotokowego.
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0 najczestszych

przyczyn choréb
oczu nalezg wady refrak-
cji przektadajace sie na
ostro$¢ widzenia, za¢ma
oraz jaskra. Z kolei wiodaca
przyczyna utraty wzroku
jest za¢ma, jaskra i zwy-
rodnienie plamki zétte]
(ang. age-related macular
degeneration, AMD)!",

AMD jest chorobg zwyrod-
nieniowa dotyczaca obszaru
na dnie oka, zwanego
plamka z61ta. Progresja
AMD prowadzi do trwalych
zmian w siatkowce
inaczyniéwce gatki ocznej,
a w konsekwencji do stop-
niowego pogorszenia widze-
nia”. Wérod czynnikéw
ryzyka AMD wyrézniamy
te, ktore nie podlegaja
modyfikacjom, tj.:
® wiek (ryzyko wystapienia
choroby istotnie zwieksza
sie po 50. 1.z.),
® pochodzenie etniczne
(u przedstawicieli rasy
kaukaskiej czesciej
wystepuja zaawansowane
formy AMD niz u os6b
rasy czarnej),
® ple¢ (AMD czesciej
wystepuje u kobiet),
® kolor teczowki oka
(osoby o jasnych, niebie-
skich teczéwkach choruja
czesciej),
® czynniki genetyczne.

Znanych jest tez kilka

czynnikéw podlegajgcych

modyfikacjom, tj.:

® palenie tytoniu (palacze
chorujg szesciokrotnie
czesciej na AMD niz
osoby niepalace),

OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Dieta w chorobach oczu

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) choroby oczu dotykaja
3,5% populagji swiatowej, rzutujgc na codzienne funkcjonowanie

| Znaczne pogorszenie jakosci zycia 0sob nimi dotknietych™.
Dowiedziono, ze czynniki zywieniowe majg wptyw na ryzyko
wystgpienia | samg progresje tych dolegliwosci.

® zbyt czesta ekspozycja
na promieniowanie UV,
® niewlasciwa dietal.

To, w jaki sposéb czynniki
zywieniowe wplywaja na
ryzyko wystapienia i sama
progresje AMD, stato sie
przedmiotem intensywnych
badan. W tym wzgledzie
zauwazono, ze niezdrowy
model diety typu zachod-
niego charakteryzujacy sie
niewystarczajacym spozy-
ciem ryb, owocow

i warzyw bedacych Zrodtem
sktadnikéw antyoksyda-
cyjnych, a nadmiernym
spozyciem nasyconych
kwasow ttuszczowych

i alkoholu istotnie zwieksza
ryzyko rozwoju AMD!.,
Przyktadowo Dinu i wsp.
2019 ocenili, ze ryzyko
rozwoju i progresji AMD

u osob deklarujgcych spozy-
cie 5 porcji ryb w tygodniu
jest 0 18% mniejsze

w poréwnaniu do oséb
spozywajacych ryby rza-
dziej niz raz w tygodniu.

Z kolei, u osob, ktore dekla-
rujq spozycie 1-2 porcji
alkoholu dziennie, ryzyko
rozwoju AMD zwieksza

sie az 0 20%"°!. Zauwazono
réwniez, ze ryzyko rozwoju
wczesnej postaci AMD
istotnie wzrasta u os6b
deklarujacych spozycie
3,5-7 porcji czerwonego
miesa/tydzien. W przy-
padku owocdéw, warzyw,
orzechéw, przetworéw zbo-
zowych, mleka i przetwo-
réw mlecznych, oleju, masta
i margaryny nie zauwazono
istotnego zwiazku z rozwo-
jem AMDV!,

prof. UPP dr hab. JOANNA BAJERSKA
Zaktad Dietetyki, Uniwersytet Przyrodniczy

w Poznaniu, specjalista dietetyk
z zakresu zywienia cztowieka

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Dinuiwsp. 2019
ocenili, Ze ryzyko
TOZWOJUL 1 progresji
AMD uosob
deklarujacych
Spozycie 5 porgji
ryb wtygodniu jest
0 18% mniejsze

w porownaniu do
0s0b spozywaja-
cychrybyrzadziej
nizraz wtygodniu.
7. kolei, u 0sob,
ktore deklaruja
spozycie 1-2 porgji
alkoholu dziennie,
ryzyko rozwoju
AMD zwieksza sie
a20 209"

Opracowano takze szczego-
fowe zalecenia zywieniowe
dla os6b z AMD w formie
piramidy zywieniowe;j.
I tak, podstawa piramidy
sq warzywa i owoce, ktére
owinny by¢ spozywane
w ilo$ci odpowiednio 3-4
12-3 porcje w tygodniu.
Pamietac¢ nalezy, ze
w przypadku owocow
co najmniej jedng porcje
powinny stanowi¢ owoce
bedace Zrédiem luteiny
i zeaksantyny (np. poma-
rancze, mandarynki), a 1-2
porcje warzyw powinny
dostarcza¢ luteiny
i zeaksantyny (np. jarmuz,
szpinak, brokuly, salata,
kapusta, kukurydza, zielony
groszek). Produkty zbo-
zowe z pelnego przemiatu
powinny by¢ spozywane
w ilo$ci 5-6 porcji/tydzien,
a oleje roslinne i orzechy
w ilosci 2-3 tyzki dziennie.
Mleko i przetwory mleczne
powinny by¢ spozywane
w ilosci 3-4 porcje/tydzien.
Natomiast 2-3 razy w tygo-
dniu nalezy spozywac ttuste
ryby morskie np. sardynka,
1osos, sledz?.

Jaskra (ang. glaucoma)

jest zespotem choréb oczu,
ktore prowadza do postepu-
jacego uszkodzenia nerwu
wzrokowego z nastepowym
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Obserwuije sie zmniejszone
ryzyko pojawienia sie jaskry
ukobiet, ktore uwzgledniaty
wswojej diecie owoce
iwarzywa (np.jarmuz,
marchew, brzoskwinie)?
Z.drugiej strony osoby pi-
jaceregularnie duze ilosci
kawy (5 filizanek dziennie)
maja wyzsze cishienia we-
wnatrzgatkowe i wyzsze ry-
zyko jaskry wporéwnaniu
do 0sob niepijacych kawy

ograniczaniem pola widzenia,

a w zaawansowanym stadium do
utraty wzroku!”.. W populacji europej-
skiej ok. 70% przypadkéw jaskry jest
zwigzanych z podwyzszonym cisnie-
niem wewnatrzgatkowym. Pewnego
rodzaju aktywnosci zyciowe, takie
jak np.:

@ granie na instrumentach detych,

® picie duzych ilosci kawy,

® podnoszenie ciezarow,

moga rowniez powodowac wzrost
cisnienia w galce ocznej.

W wielu badaniach przekrojowych
zauwazono, ze istnieje zwigzek
pomiedzy wielkos$cig wskaznika BMI
a cisnieniem wewnatrzgatkowym!”..
Chociaz patofizjologia tego zjawiska
nie jest dokfadnie znana, to wydaje
sie, ze stres oksydacyjny zwigzany

z otylo$cig prowadzi do postepuja-
cej utraty komorek beleczkowania,
nieprawidlowego funkcjonowania
siatki pecherzykowej czy zwiek-
szonej zawartosci ttuszczu oczo-
dotowego utrudniajgcego odptyw
cieczy wodnistej®’. Rowniez zespot
metaboliczny towarzyszacy otytosci
jest zwigzany z rozwojem i progre-
sja jaskry!”l. W patogenezie jaskry
istotna role moze odgrywac poziom

estrogenow. Wczesna menopauza
przed 45. r.z. ponad dwukrotnie
zwieksza ryzyko wystapienia jaskry
w poréwnaniu do kobiet, u ktorych
menopauza wystapita po 50. r.z.

W utrzymaniu prawidtowego
poziomu wewnatrzgatkowego
ogromne znaczenie ma prawidiowo
skomponowana dieta. Obserwuje
sie zmniejszone ryzyko pojawienia
sie jaskry u kobiet, ktére uwzgled-
nialy w swojej diecie owoce
iwarzywa (np. jarmuz, marchew,
brzoskwinie) . Z drugiej strony
osoby pijace regularnie duze ilos$ci
kawy (>5 filizanek dziennie) maja
wyzsze ciSnienia wewnatrzgatkowe
i wyzsze ryzyko jaskry w porow-
naniu do oséb niepijacych kawy.
W regulacji poziomu ci$nienia
wewngtrzgatkowego, bierze udziat
takze tlenek azotu. Powoduje on
rozkurcz beleczkowania, zmniejsza
opory odptywu, zwieksza szybkos¢
odplywu cieczy wodnistej i obniza
ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Za¢ma (katarakta) jest choroba
wynikajgca z postepujacych zmian
degeneracyjnych (biochemicznych,
a w konsekwencji strukturalnych)
soczewki oka, w wyniku ktérych
traci ona zdolnos¢ do przepuszcza-
nia i zatamywania promieni $wietl-
nych, co prowadzi do sukcesywnego
pogarszania ostro$ci wzroku,

z mozliwo$cig wystapienia catkowi-
tej $lepoty!®.

Ryzyko rozwoju za¢my jest silnie

skorelowane z:

® wiekiem,

® paleniem tytoniuy,

® cukrzycay,

® ekspozycja na promieniowanie
ultrafioletowe.

Inne czynniki ryzyka to:

® nadcisnienie tetnicze,

@ diugotrwate stosowanie kortyko-
steroiddw,

® predyspozycje genetyczne,

® urazy oka,

® wysoka krotkowzrocznos¢,

® ptec zenska!'l.

Postepy w technologii doprowadzity
do powszechnego stosowania ekra-

now i monitorow. Ciagte korzystanie
sprzyja zmeczeniu oczu. Zjawisko
to, zwane jest astenopia akomoda-
cyjng. W kilku randomizowanych
badaniach z podwojna $lepa proba
wykazano pozytywny wplyw
astaksantyny (karetonoid, ktéry
znajdziemy miedzy innymi w algach
morskich) na funkcjonowanie
wzroku. W
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O wypaleniu zawodowym

Co oznacza sformutowanie ,by¢ wypalonym w pracy’? Jak rozpoznac
syndromy tego zjawiska I, Co najwaznigjsze, jak je leczyC’ | zapobiegac
jego powstawaniu? Czy jezeli po kilku latach pracy w aptece mamy juz
dosc biatego fartucha, a by¢ moze nawet samej obecnosci pacjentow,
to znaczy, ze jestesSmy juz zawodowo wypaleni?

1974 1. Herbert

Freudenberger,
wprowadzajac pojecie
+wypalenia zawodowego",
prawdopodobnie nie myslat,
ze kilkadziesiat lat pozniej
bedzie to jedna z najwiek-
szych dolegliwosci cywili-
zacyjnych wspdiczesnego
$wiata. Jego definicja mowi,
iz jest to to stan wyczerpania
jednostki spowodowany
nadmiernymi zadaniami
stawianymi jej przez
fizyczne lub spoteczne $ro-
dowisko pracy. Tylko, co to
oznacza w praktyce? Pewnie
nikt, rozpoczynajac prace
w aptece, po latach nauki,
nie brat pod uwage faktu, ze
réwniez i jemu moze zagra-
zac¢ zjawisko opisane przez
Freudenbergera, a p6zniej
rozwijane przez licznych
naukowcow.
Pytajac farmaceutdéw, co dla
nich oznacza bycie wypa-
lonym w pracy, najczesciej
stysze o objawach, ocie-
rajacych sie o depresje.
,,Nie chce mi sie rano
wstac”, , Jestem znudzony,
poirytowany, zdegusto-
wany ", ,, Pracownicy znowu
mnie nie stuchaja” ,Jest Zle,
beznadziejnie” Nie ma
w tym zbyt wiele optymi-
zmu, ale spokojnie, to moga
by¢ tylko objawy chwilo-
wego zmeczenia. Kazdemu
zdarza sie odrobine pona-
rzeka¢. A po chwili wszystko
wraca do normy. Chyba, ze
jest inacze;.
By mdc mowic¢ o wypaleniu
zawodowym, nalezy zacza¢
od jego widocznych symp-
tomow. Ich $wiadomosc¢ jest

niezwykle wazna, szczegol-
nie dla menedzera, ponie-
waz oprocz autodiagnozy
moze on réwniez zauwa-
zy¢ objawy wypalenia

u swoich pracownikéw.

1 jezeli zrobi to odpowiednio
wczesnie, bedzie miat czas
na odpowiednie dziatanie.

Wypalenie ma swoje pogte-
biajgce sie fazy:
Wyczerpanie
emocjonalne
Farmaceute moze charakte-
ryzowac poczucie przecigze-
nia pracq, zniechecenie do
pracy, obnizona aktywnosc,
pesymizm i poczucie winy
bez wzgledu na to, czy ist-
nieje realny powod ku temu,
czy tez nie, state napiecie
psychofizyczne, drazliwosc,
chroniczne zmeczenie, bol
glowy, bezsennos¢, zabu-
rzenia gastryczne, czeste
przeziebienia, itp.
Depersonalizacja
Niezwykle istotny ele-
ment, bo uniemozliwiajgcy
obstuge pacjenta. Poniewaz
depersonalizacja u farma-
ceuty to: obojetno$¢, dystans
1 powierzchownos¢ w kon-
taktach z pacjentami, brak
empatii i obojetnos¢ na ich
dolegliwosci, ograniczanie
kontaktéw ze wspdtpracow-
nikami, cynizm, czesto agre-
sja werbalna, obwinianie
pacjentéw za niepowodze-
nia za pierwszym stotem.
Obnizone poczucie
osobistych dokonan
Farmaceute cechowac¢
bedzie widzenie pracy
Z pacjentami w negatyw-
nym $wietle, niezadowo-

trener/coach

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Kazdy
farmaceuta
(podobnie jak
kazdy w dowolnej
pracy) narazony
jest nawypalenie
zawodowe,

ale niektorzy
narazenisa
bardziej, z racji
swoistych cech
osobowosciowych
[ubnabytych
doswiadczen

lenie z osiggnie¢ w pracy,
przeswiadczenie o braku
kompetencji, utrata wiary
we wlasne mozliwosci,
poczucie niezrozumienia ze
strony przetozonych, utrata
zdolno$ci do rozwigzywania
problemdéw, niemoznos¢
przystosowania sie do
warunkow zawodowych,
absencja w pracy.
Kazdy farmaceuta (podob-
nie jak kazdy w dowolnej
pracy) narazony jest na
wypalenie zawodowe, ale
niektdrzy narazeni sq bar-
dziej, z racji swoistych cech
osobowosciowych lub naby-
tych doswiadczen. Warto,
by réwniez na to kierownicy
zwrdcili uwage.
Szczegoélnie podatni na
wypalenie zawodowe sa:
perfekcjonisci i osoby
biorace na siebie wiecej,
niz moga udzwignac,
kobiety spetniajace dwie
lub trzy role jednoczesnie,
na przyktad aktywnej
zawodowo farmaceutki
ijednoczesnie gospodyni
domowej i matki,
osoby wysoko stawiajace
poprzeczke sobie i innym,
osoby wykonujace kazde
zadanie z najwyzszym
zaangazowaniem, nawet
jezeli wymaga ono mini-
malnego wysitku,
osoby konserwatywne
i dogmatyczne.

farmacja praktyczna1-2/2022 41



W zaleznosci od klasyfikacji, wyrdznia sie od czterech do siedmiu
gtownych faz wypalenia zawodowego:

Idealistyczny zapat - przychodzac do apteki, nowy farmaceuta (celowo nie
pisze mtody farmaceuta, poniewaz proces wypalenia zawodowego moze rozpo-
Cz3¢ sie od samego poczatku w kazdej nowej pracy), ma wiare w swoje mozliwosci,
energie do pracy czasem ponad mozliwosci, oczekiwania i zapat. Wierzy w misyj-
nosc¢ swojej pracy. Mozna powiedziec, ze zyje praca. Przy zetknieciu z codzien-
noscia, czesto energia opada, ale farmaceuta neguje zmeczenie | zmusza sie do
pracy, tak by inni nadal postrzegali jako energicznego. Ta faze najtrudniej rozpoznac,
poniewaz jest ukryta.

Dystans — po etapie przymusowego udowadniania sobie i innym, ze jest sie
w stanie 0siggnac sukces, pojawiajg sie: zniechecenie i rozczarowanie. Praca nie
sprawia juz radosci i stabnie zaangazowanie. Czesciej pojawiajg sie zwolnienia lub
spoznienia. Spada poziom empatii wobec pacjentow, wzrasta natomiast poziom
cynizmu w kontaktach z pacjentami i kolegami w pracy.

Emocjonalizacja - z jednej strony w aptekarzu narasta agresja, ztosc i chec
do obwiniania innych o kazde niepowodzenie, z drugiej pojawia sie melancholia,
uczucie pustki, a takze stany lekowe. Osoba w tej fazie zaniedbuje catkowicie wtasny
komfort, odpoczynek czy relaks. W tej fazie czestym objawem jest drastyczny
spadek odpornosci organizmu.

Rozpad - maleje zdolnosc¢ koncentracji | zapamietywania, spada ogolna efek-
tywnos¢. Zawodza umiejetnosci organizacyjne. Praca ogranicza sie do zatatwiania
spraw koniecznych. Mimo to pojawiajagce sie problemy sg nadal wypierane przez
psychike, co w konsekwencji powoduje brak rozroznienia pomiedzy rzeczami waz-
nymi a nieistotnymi.

Zobojetnienie — osoba zobojetniata jest nie tylko na zjawiska zwigzane z praca,
ale tez z innymi sferami zycia. Unika bezposrednich kontaktow ze znajomymi jest
cyniczna. Specyficzng odmiang fazy zobojetnienia jest skrajna nietolerancja wobec
czegokolwiek i kogokolwiek. Powiedzenie ,wszystko mu/jej przeszkadza” trafnie
oddaje ten stan.

Depersonalizacja i symptomy fizyczne - logiczne myslenie zastgpione zostaje
poczuciem utraty tozsamosci. Organizm reaguje utratg odpornosci i permanentnym
stanem chorobowym np. przeziebieniowym. Pojawiajg sie bole gtowy, szyi i stawow,
dolegliwosci zotgdkowe i zanik aktywnosci seksualnej. Nawet w czasie wolnym oraz
podczas sytuacji obiektywnie radosnych, osoba w tej fazie nie potrafi sie zrelaksowac
i odczu¢ przyjemnosci.

Petna negacja - ostatnia faza wypalenia. Charakteryzuje sie catkowicie negatyw-
nym nastawieniem do wtasnego zycia, depresjg i beznadziejg egzystencjalng. Moze
nastgpic ucieczka w uzywki lub destrukcyjny tryb zycia. W tej fazie dochodzi¢ moze
do mysli oraz prob samobdjczych.
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Idealistyczny zapat — poczatek
spirali tatwo jest jeszcze jg zatrzy-
mac, nalezy rozsadnie potgczy¢
zycie rodzinne z zawodowym,
poznac siebie i swoje mozliwosci,
zadbac o relaks nie tylko fizyczny,
ale i duchowy. Jezeli kierownik
apteki zauwazy u kogos ze swoich
pracownikow symptomy pierwszej
fazy, warto, by sktonit takg osobe
do odpoczynku i zadbania o siebie.
Jezeli natomiast przyczyng wypalania
jest monotonia, warto jg urozmaicic,
zmieniajgc zakres obowigzkow lub
dajac bardziej ambitne zadania.

Dystans - tutaj warto zadbac
0 odpowiedni poziom swiadomosci
witasnych ograniczen i pracowac nad
samorozwojem. By zréwnowazyc
poziom adrenaliny w pracy, dobrze
jest zintensyfikowac kontakty towa-
rzyskie oraz znalez¢ hobby. By¢ moze
panalnie zabrzmi, iz ruch na swiezym
powietrzu ma zbawienne skutki, ale
nic tak nie rownowazy pracy umysto-
wej pracy za pierwszym stotem jak
wysitek fizyczny na powietrzu.
Emocjonalizacja - w tej fazie
konieczne staje sie wsparcie z
zewnatrz, np. trenera osobistego lub
terapeuty, ktorzy pokaza, jak nie dopu-
sci¢ do ,wyprania sie” z emodji.
Rozpad - obok terapeuty powi-
nien pojawic sie ktos, kto zmotywuje
do regularnego wysitku fizycznego.
Dzieki niemu organizm nabiera odpor-
nosci, a wiec w naturalny sposob
czuje sie fizycznie lepigj, co przektada
sie rowniez na psychike.
Zobojetnienie - terapeuta ub
trener powinien skierowac uwage
osoby w tej fazie na bycie ,tu i teraz”.
Zeby wyjs¢ ze zobojetnienia, trzeba
dostrzegac Swiat wokot siebie. Taki
proces moze potrwac jakis czas.
Krucha osobowos¢ odbudowuije sie
powoli i nawet najmniejsza porazka
moze cofngc postep. Stad istotna rola
0sob, ktérymi sie otaczamy.
Depersonalizacja i objawy
fizyczne — na tym etapie niezbedna
jest juz konsultacja z lekarzem, ponie-
waz dolegliwosci fizyczne, chociaz
,Same przyszty’, raczej same nie
odejda, a cztowiek chory fizycznie
ma sktonnos¢ do zapasci psychiczne).
Petna negacja - tutaj potrzebna
jest jJuz kompleksowa pomoc ze
strony specjalistow zarowno medycz-
nych, jak i terapeutdw i psychiatrow.

www.farmacjapraktyczna.pl

REKLAMA



r coimeriy
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Wspomaga utrzymanie

prawidtowego
poziomu

.......

ZIEL/995/11-2021

Diabetosan caps to produkt przeznaczony
dla 0sob, ktére chcqg wspomagac utrzymanie
prawidfowego poziomu glukozy we krwi.

Ekstrakt z morwy biatej i gurmaru
wspomaga metabolizm glukozy

i utrzymanie prawidfowego
poziomu cukru we krwi, a chrom
wpfywa na aktywnosc insuliny.
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REKLAMA

PROWADZENIE APTEKI

Podsumowanie

Nie sposob nie zauwazy¢, jak wazne
jest wsparcie bliskiego otoczenia

w wychodzeniu z wypalenia zawo-
dowego. Do obowiazkéw kierownika
apteki dochodzi wiec jeszcze jeden

— obserwowanie swoich podwtadnych
pod katem oznak wypalenia zawo-
dowego. Pracujgc z farmaceutami,
zauwazylem, ze zjawisko wypalenia
zawodowego jest ,,zarazliwe" i moze
mie¢ negatywny wplyw nawet na tych
farmaceutéw, ktérzy dotychczas tryskali
energia za pierwszym stotem. Dodat-
kowo nalezy pamieta¢, iz opanowujace
wiasnie rynek pracy tzw. pokolenie Z,
charakteryzujace sie niskgq odpornoscia
na monotonie i wysokim wskaznikiem
wrazliwo$ci na negatywny feedback,
bedzie znacznie bardziej narazone na
wypalenie niz np. dzisiejsi 40- i 50-lat-
kowie, przyzwyczajeni do regularnej
pracy. H

REKLAMA

Mesopral (Esomeprazolum). Sktad i postac: Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera odpowiednio: 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego) oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 8,04 mg sacharozy, 1,85 mikrograma
metylu parahydroksybenzoesanu (E218) i 0,56 mikrograma propylu parhydroksybenzoesanu (E216) lub 40 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego) oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 16,08 mg sacharozy, 3,65 mikrograma
metylu parahydroksybenzoesanu (E218) i 1,1 mikrograma propylu parhydroksybenzoesanu (E216). Wskazania: Kapsutki Mesopral s stosowane u dorostych w: chorobie refluksowej przetyku (ang. Gastroesophageal Reflux Disease, GERD) - leczenie nadzerek w przebiegu
refluksowego zapalenia przetyku, zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD); w skojarzeniu z odpowiednimi schematami leczenia przeciwbakteryjnego w celu eradykacji bakterii Helicobacter pylori,
jak rowniez w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wspotistniejacej z zakazeniem Helicobacter pylori oraz w zapobieganiu nawrotom wrzodu trawiennego u pacjentdw z chorobg wrzodowg zwigzang z zakazeniem Helicobacter pylori; u pacjentdw, u ktdrych
konieczne jest stosowanie dtugotrwatego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ): leczenie wrzodow Zotadka zwigzanych z leczeniem niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, zapobieganie wrzodom Zotgdka | dwunastnicy, zwigzanym z leczeniem
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, u pacjentow z grupy ryzyka; przedtuzone leczenie po terapii dozylnej rozpoczynajacej leczenie zapobiegajgce ponownemu krwawieniu z wrzoddw trawiennych; leczenie zespotu Zollingera-Ellisona. Kapsutki Mesopral sg stoso-
wane u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej w: chorobie refluksowej przetyku (ang. Gastroesophageal Reflux Disease, GERD) - leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku, zapobieganie nawrotom refluksowego zapalenia przetyku, leczenie objawowe
choroby refluksowej przetyku (GERD); w skojarzeniu z odpowiednimi schematami leczenia przeciwbakteryjnego w celu eradykacii bakterii Helicobacter pylori. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli. Choroba refluksowa przetyku (GERD). Leczenie nadzerek w przebiegu
refluksowego zapalenia przetyku: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentow, u ktorych nie doszto do wyleczenia zapalenia przetyku, lub u ktorych objawy utrzymuig sie, leczenie nalezy kontynuowac przez kolejne 4 tygodnie. Leczenie podtrzymujace u pacjentow
z wyleczonym zapaleniem przetyku w celu zapobiegania nawrotom: 20 mg raz na dobe. Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD): 20 mg raz na dobe u pacjentow bez zapalenia przetyku. U pacjentow, u ktorych objawy nie ustepuja po 4 tygodniach
leczenia, nalezy zweryfikowac diagnoze w celu wykrycia innej, mozliwej przyczyny dolegliwosci. Po ustgpieniu objawow, w celu kontrolowania przebiegu choroby, mozna stosowac lek w dawce 20 mg raz na dobe. Dawka 20 mg raz na dobe moze byc stosowana doraznie,
w razie koniecznosci. U pacjentdw leczonych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, u ktorych wystepuje ryzyko wrzoddw zotgdka i dwunastnicy, nie zaleca sie podawania doraznego w razie nawrotu dolegliwosci. W skojarzeniu z odpowiednimi schematami leczenia
przeciwbakteryjnego w celu eradykacji bakterii Helicobacter pylori, jak rowniez w leczeniu choroby wrzodowej dwunastnicy wspotistniejgcej z zakazeniem Helicobacter pylori oraz w zapobieganiu nawrotom wrzodu trawiennego u pacjentow z chorobg wrzodowa zwigzang
z zakazeniem Helicobacter pylori: 20 mg produktu Mesopral z 1000 mg amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny, kazdy dwa razy na dobe przez 7 dni. U pacjentow, u ktorych konieczne jest stosowanie diugotrwatego leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
Leczenie wrzodow zotgdka zwigzanych ze stosowaniem niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych: zazwyczaj stosowana dawka to 20 mg raz na dobe. Czas leczenia wynosi 4-8 tygodni. Zapobieganie wrzodom zotadka i dwunastnicy, zwigzanym z leczeniem niesteroido-
wymi lekami przeciwzapalnymi, u pacjentdw z grupy ryzyka: 20 mg raz na dobe. Przedtuzone leczenie po terapii dozylnej rozpoczynajacej leczenie zapobiegajace ponownemu krwawieniu z wrzoddw trawiennych: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie po terapii dozylnej
rozpoczynajacej leczenie zapobiegajgce ponownemu krwawieniu z wrzodow trawiennych. Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona. Zalecana dawka poczatkowa produktu Mesopral to 40 mg dwa razy na dobe. Nastepnie dawke nalezy ustali¢ indywidualnie, a leczenie kon-
tynuowac tak dtugo jak istnieja wskazania kliniczne. Z badan klinicznych wynika, Ze u wiekszosci pacjentow dawki od 80 mg do 160 mg ezomeprazolu sg wystarczajgce do kontrolowania objawdw. Dawki wieksze niz 80 mg na dobe nalezy podzieli¢ i podawac dwa razy na
dobe. Specjalne grupy pacjentow. Pacjenci z niewydolnoscig nerek. U pacjentow z niewydolnoscig nerek nie ma koniecznosci dostosowywania dawki leku. Ze wzgledu na niewystarczajgce dane dotyczace stosowania produktu u pacjentdw z ciezka niewydolnoscig nerek,
nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku w tej grupie chorych. Pacjenci z niewydolnoscig watroby. U pacjentow z matg do umiarkowanej niewydolnoscig watroby nie ma koniecznosci dostosowywania dawki leku. U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby
maksymalna dobowa dawka leku Mesopral wynosi 20 mg i nie powinna by¢ przekraczana. Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentow w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez. Mtodziez w wieku 12 lat i powyzej. Choroba
refluksowa przetyku (GERD). Leczenie nadzerek w przebiegu refluksowego zapalenia przetyku: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. U pacjentdw, u ktdrych nie doszto do wyleczenia zapalenia przetyku, lub u ktorych objawy utrzymujg sie, leczenie nalezy kontynuowac
przez kolejne 4 tygodnie. Leczenie podtrzymujace u pacjentow z wyleczonym zapaleniem przetyku w celu zapobiegania nawrotom: 20 mg raz na dobe. Leczenie objawowe choroby refluksowej przetyku (GERD): 20 mg raz na dobe u pacjentow bez zapalenia przetyku
U pacjentow, u ktorych objawy nie ustepuja po 4 tygodniach leczenia, nalezy zweryfikowac diagnoze w celu wykrycia innej, mozliwej przyczyny dolegliwosci. Po ustapieniu objawow, w celu kontrolowania przebiegu choroby, mozna stosowac lek w dawce 20 mg raz na
dobe. Leczenie choroby wrzodowej dwunastnicy wywotanej przez Helicobacter pylori. Przy wyborze odpowiedniego leczenia skojarzonego nalezy uwzgledniac oficjalne krajowe, regionalne i lokalne wytyczne dotyczace opornosci bakterii, czasu trwania leczenia (naj-
czesciej 7 dni, ale niekiedy do 14 dni) oraz wiasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Leczenie powinno przebiegac pod kontrolg specjalisty. Zaleca sie nastepujgce dawkowanie. Waga: 30-40 kg, dawkowanie w skojarzeniu z dwoma antybiotykami: 20 mg ezome-
prazolu, 750 mg amoksycyliny i 7.5 mg/kg masy ciata klarytromycyny, wszystkie podaje sie dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Waga: >40 kg, dawkowanie w skojarzeniu z dwoma antybiotykami: 20 mg ezomeprazolu, 1 g amoksycyliny i 500 mg klarytromycyny,
wszystkie podaje sie dwa razy na dobe przez jeden tydzien. Sposdb podawania. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci i popijac ptynem. Nie nalezy ich zuc ani kruszyc. W razie trudnosci z potykaniem, kapsutke mozna otworzyc i rozpuscic jej zawartos¢ w potowie szklanki wody
niegazowanej. Nie nalezy rozpuszczac zawartosci kapsutek w zadnym innym ptynie, poniewaz otoczka zabezpieczajgca zawartosc przed dziataniem soku zotgdkowego moze zostac uszkodzona. Roztwor z widocznymi peletkami nalezy wymieszac i wypic w ciggu 30
minut od przygotowania. Nastepnie, ponownie napetnic¢ szklanke wodg do potowy, zamieszac i wypic. Nie nalezy zuc ani kruszyc peletek. Jesli pacjent nie moze samodzielnie potykac, zawartosc kapsutki mozna rozpusci¢ w wodzie niegazowanej i podac przez zgtebnik
do zotadka. Przed podaniem nalezy upewnic sie, czy do podania leku zostata wybrana wiasciwa strzykawka i zgtebnik. Instrukcja przygotowania i podania leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna,
pochodne benzoimidazolu lub ktorakolwiek substancje pomocnicza. Ezomeprazolu nie nalezy podawac jednoczesnie z nelfinawirem. O: zeniai srodki z i: W razie wystapienia jakichkolwiek niepokojgcych objawow (takich jak: znaczna, niezamie-
rzona utrata masy ciata, nawracajgce wymioty, zaburzenia potykania, wymioty z domieszka krwi, smoliste stolce), nalezy wykluczy¢ nowotworowy charakter choroby. Leczenie ezomeprazolem moze ztagodzi¢ objawy choroby nowotworowej i opdznic jej rozpoznanie.
Dtugotrwate stosowanie. Pacjenci przyjmujacy produkt dtugotrwale (szczegolnie leczeni dtuzej niz rok) powinni pozostawac pod regularng kontrolg lekarska. Dorazne stosowanie. W razie przepisywania produktu do stosowania doraznie, nalezy poinformowac pacjenta
o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza, jesli charakter dolegliwosci ulegnie zmianie. Zakazenie Helicobacter pylori. W leczeniu majgcym na celu wyeliminowanie zakazenia drobnoustrojem Helicobacter pylori nalezy wzig¢ pod uwage mozliwe interakcje wszystkich trzech
stosowanych lekow. Klarytromycyna jest silnym inhibitorem izoenzymu CYP3A4. Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwe przeciwwskazania i interakcje klarytromycyny, szczegdlnie jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie inne leki metabolizowane przez izoenzym CYP3A4, jak np.
cyzapryd. Zakazenia pokarmowe. Leczenie za pomoca lekdw z grupy inhibitorow pompy protonowej moze prowadzic¢ do zwiekszenia ryzyka infekcji pokarmowych bakteriami Salmonella i Campylobacter. Wchtanianie witaminy B12. Ezomeprazol, podobnie jak wszystkie
leki hamujgce zotgdkowe wydzielanie kwasu solnego, moze zmniejsza¢ wchtanianie witaminy B12 (cyjanokobalaminy) ze wzgledu na hipo- lub achlorhydrie. Nalezy brac to pod uwage u pacjentow ze zmniejszonymi rezerwami ustrojowymi lub z czynnikami ryzyka sprzy-
Jjajacymi zmniejszeniu wchtaniania witaminy B12 podczas dtugotrwatego leczenia. Hipomagnezemia. U pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak ezomeprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u wiekszosci pacjentow
przyjmujgcych PPl przez rok, odnotowano przypadki wstepowania ciezkiej hipomagnezemii. Mogg wystepowac ciezkie objawy hipomagnezemii, takie jak: zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawroty gtowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpoczac sie nie-
postrzezenie i pozosta¢ niezauwazone. U pacjentow najbardziej dotknietych chorobg, hipomagnezemia zmniejszyta sie po uzupetnieniu niedoboréw magnezu i odstawieniu inhibitorow pompy protonowej. U pacjentow, u ktrych przypuszcza sie, ze leczenie bedzie
dtugotrwate lub przyjmujgcych inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyng lub innymi lekami moggcymi wywotac hipormagnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazy¢ pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej
oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Ryzyko wystepowania ztaman. Inhibitory pompy protonowej, szczegolnie stosowane w duzych dawkach oraz w dtugotrwatej terapii (powyzej 1 roku), mogg nieznacznie zwigkszac ryzyko wystepowania ztaman kosci biodrowej,
kosci nadgarstka i kregostupa, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku lub u pacjentow z innymi rozpoznanymi czynnikami ryzyka. Wyniki przeprowadzonych badan wskazujg, ze inhibitory pompy protonowej mogg zwieksza¢ ogolne ryzyko ztaman na poziomie 10-40%
Moze byc to réwniez spowodowane innymi czynnikami ryzyka. Pacjenci z ryzykiem wystgpienia osteoporozy powinni otrzymac opieke zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi oraz powinni przyjmowac odpowiednig dawke witaminy D oraz wapnia. Podostra postac
skorna tocznia rumieniowatego (SCLE). Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Jesli pojawig sie zmiany skorne, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bolem
stawow, pacjent powinien niezwtocznie poszukac pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwosc przerwania stosowania produktu Mesopral. Wystapienie SCLE w wyniku wcze$niejszego leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszyc¢ ryzyko SCLE
w wyniku leczenia innymi inhibitorami pompy protonowej. Jednoczesne stosowanie z innymi produktami leczniczymi. Ezomeprazolu nie nalezy podawac jednoczes$nie z atazanawirem. Jesli konieczne jest jednoczesne stosowanie atazanawiru z inhibitorem pompy pro-
tonowej, zaleca sie doktadng obserwacje medyczng w potaczeniu ze zwigkszaniem dawki atazanawiru do 400 mg przy 100 mg rytonawiru; nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 20 mg ezomeprazolu na dobe. Ezomeprazol jest inhibitorem CYP2C19. Nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwos¢ wystapienia interakcji z lekami metabolizowanymi przez CYP2C19 przy rozpoczynaniu lub zakoriczeniu leczenia ezomeprazolem. Odnotowano wystgpienie interakcji pomiedzy klopidogrelem i esomeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest
znane. Zgodnie z zaleceniami nalezy unikac jednoczesnego stosowania ezomeprazolu i klopidogrelu. Stosujgc esomeprazol doraznie, nalezy zwrocic uwage na zmienne stezenie ezomeprazolu w 0soczu i zwigzane z tym mozliwe interakcje z innymi produktami leczni-
czymi. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych. Zwigkszone stezenie chromograniny CgA moze zaktdcac wyniki badan w kierunku guzéw neuroendokrynnych. Aby unikngc takich zaktocen, leczenie ezomeprazolem nalezy przerwac na co najmniej pie¢ dni przed ozna-
czeniem CgA. Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtdrzyc po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy protonowej. Produkt zawiera sacharoze. Nie nalezy go stosowac
u pacjentdw z rzadkimi, dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy. Produkt zawiera parahydroksybenzoesany, ktore moga powodowac wystepowanie reakcji
alergicznej (takze opdznione)). Dziatania niepozadane: Charakterystyka profilu bezpieczerstwa. Podczas badan klinicznych ezomeprazolu (takze w okresie po dopuszczeniu do obrotu), do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezaty: bole gtowy, bol brzucha,
biegunka oraz nudnosci. Ponadto, profil bezpieczenstwa jest podobny dla roznych postaci leku, wskazan terapeutycznych, grup wiekowych i populacji pacjentow. Nie stwierdzono jakichkolwiek dziatar niepozgdanych zaleznych od dawki. Zestawienie dziatari niepozada-
nych. W trakcie badan klinicznych ezomeprazolu oraz podczas jego stosowania klinicznego obserwowano lub podejrzewano wystgpienie wymienionych ponizej dziatar niepozadanych. Zadne z dziatan niepozadanych nie wykazywato zaleznosci od stosowanej dawki
Wymienione dziatania niepozadane zostaty podzielone w zaleznosci od czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestosc nie moze
by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko: leukopenia, trombocytopenia; bardzo rzadko: agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrazliwosci, np.: gorgczka, obrzek
naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna, wstrzgs. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto: obrzeki obwodowe; rzadko: hiponatremia; nieznana: hipomagnezemia; ciezka hipomagnezemia moze korelowac z hipokalcemia; hipomagnezemia moze rowniez
powodowac hipokaliemie. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsennos¢; rzadko: pobudzenie, splatanie, depresja; bardzo rzadko: agresja, omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bole gtowy; niezbyt czesto: zawroty gtowy, parestezje, sennos¢; rzadko:
zaburzenia smaku. Zaburzenia oka: rzadko: niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit
czesto: bole brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecia, nudnosci, wymioty, polipy dna zotadka (tagodne); niezbyt czesto: suchosc btony sluzowej jamy ustnej; rzadko: zapalenie jamy ustnej, zakazenie grzybicze (kandydoza) przewodu pokarmowego; nieznana: mikroskopowe
zapalenie jelita grubego. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: niezbyt czesto: zwiekszona aktywnosc¢ enzymow watrobowych; rzadko: zapalenie watroby z zdttaczka lub bez zottaczki; bardzo rzadko: niewydolno$c watroby, encefalopatia u pacjentow z istniejgcg weze-
s$niej chorobg watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: niezbyt czesto: zapalenie skory, Swigd, wysypka, pokrzywka; rzadko: tysienie, nadwrazliwos¢ na Swiatto; bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczna rozptywna
naskorka (zespot Lyella); nieznana: podostra postac skorna tocznia rumieniowatego. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: niezbyt czesto: ztamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka i kregostupa; rzadko: bole stawdw, bole migsni; bardzo rzadko: ostabienie
sity migsniowej. Zaburzenia nerek i drég moczowych: bardzo rzadko: srédmiagzszowe zapalenie nerek; u niektdrych pacjentow odnotowano jednoczesnie niewydolnosc nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania: rzadko: zte samopoczucie, nadmierna potliwosc. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw 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 niepozgdane mozna
zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Mesopral: 20 mg, 40 mg odpowiednio nr: 18476, 18477, wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie
recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Mesopral: 20 mg x 28 kaps. dojelit.; 40 mg x 28 kaps. dojelit. 20 mg x 56 kaps. dojelit. 40 mg x 56 kaps. dojelit. wynoszg w PLN odpowiednio: 8,85; 16,95; 16,89; 31,99. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wska-
zaniach na dzier wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 4,43; 8,48; 8,45; 16,00. ChPL: 2017.03.20




CAcard

Acidum acetylsalicylicum

Lek, ktoremu zaufaty
miliony Polakow™ Acar

Pozostar przy swojej tabletce z kwasem acetylosalicylowym (ASA), 15 g
ktora chroni przed zawatem serca i udarem niedokrwiennym mézgu.”

En tabletek dojelitowych

olfaWarszawa S.A. GRUPA 1/’; polpharma

Acard (Acidum a(ery/mh(y/lcum) Sktad i postac: Kazda tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu a(etylosall(ylowego Wskazania: Choroba niedokrwienna serca oraz wszelkie sytuacje kliniczne, w ktérych (elowe)est hamowanle agregacji ptytek krwi: zapobieganie zawatowi serca
u osdb duzego ryzyka, Swiezy zawat serca lub podejrzenie Swiezego zawatu serca, niestabilna choroba wiericowa, prewencja wtdrna u osob po przebytym zawale serca, stan po wszczepieniu p ow aortal ieficowych, angioplastyce wieficowej, zapobieganie napadom
przejsciowego niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru mézgu u pacjentéw z TIA, po przebytym udarze niedokrwiennym mézqu u pacjentéw z TIA, u 0s6b z zarostowq mlazdzycqtetmc obwodowych, zapobieganie zakrzepicy naczyn wieicowych u pagjentow z mnogimi
czynnikami ryzyka, zapobieganie zakrzepicy 7ylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych sposobow profilaktyki. jie i sposb ia: Podanie doustne. Tabletka dOJelltowa
produktu Acard ma otoczke i nie rozpada sie w zotadku, przez co zmniejsza sie drazniace dziatanie kwasu acetylosalicylowego na btone sluzowa zotadka. Tabletki dojelltowe nalezy przyjmowac po posnku potykac w catosci. Uwaga: w Swiezym zawale serca lub podejrzeniu Swiezego
zawatu serca tabletki dojelitowe moga byc stosowane, gdy nie jest dostepny kwasacetylosallcylowywtabletkach niepowlekanych. W takim przypadku tabletki doj nalezy bardzo doktadnierozgryz¢, aby uzyskacszybkle wehtanianie. Zapobieganie zawatowi serca u osob duzego
vyzyka zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. Swiezy zawat serca lub podejrzenie Swiezego zawatu serca: Jednorazowo 4 tabletki dmelltowe 75mg. (300 mg). Tabletki dOJelltowe nalezy bardzo dokfadnie rozgryzc aby uzyskac szybkie wchlanlanle Niestabilna choroba
wieficowa, prewendja wtdrna u 0s6b po przebytym zawale serca: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. Stan po wszczepieniu p 6w aortalno-wiericowych, angioplastyce wiericowej: zwykle 1tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. Zap ie napadom przejscmwego
niedokrwienia mozgu (TIA) iniedokrwiennego udaru mozgu u pacjentow z TIA: zwykle 1tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. Po przebytym udarze niedokrwiennym mézgu u pacjentw z TIA: 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. U osob miazdzyca tetnic ob ych
zwykle T tabletka d (75mg) na dobg. Zapobieganie zakrzepicy naczyf wiericowych u pacjentéw zmnogimi czynnikami ryzyka: zalecana dawka dobowa: 1do 2 tabletek dojelitowych (75 mg do 150 mg). Zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw diugoirwale
unieruchomionych, np. poduzych zabiegach chirurgicznych]ako uzupe{nlenle innych sposobéw profilaktyki: 1do 2 tabletek dojelitowych (75 mg do 150 mg) na dobe. Przeciwwskazania: Produktu Acard nie nalezy stosowac: w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna — kwas
acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza leku; u pacjentow ze skaza krwotoczna, u pacjentow z czynng choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunaslnicy, u pa(jemdw z ciezka niewydolnoscia nerek; u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby;
upacjentéw z napadami tzw. astmy aspirynowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdInie ni idowych lekéw przeciwzapalnych; jednoczesnie z metolreksatem w dawkach 15 mgna lyduen Iuh wiekszych; w ostatnim
trymestrze cigzy; u dzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekdji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye'a — rzadko wystepujacej, ale cigzkiej (horohypowodujqce} uszkodzenie watroby i mézqu. izal odki znosci: Znaczna czes¢ podanych
ponizej ostrzezen i srodkéw ostroznosci dotyczy kwasu acetylosalicylowego stosowanego w dawkach konwenqonalny(h tJ od1gdo3g na dobe i wystapienie tych reakdji jest mato prawdopodobne przy stosowaniu matych dawek produktu Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac
ostroznie: w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, w okresie karmienia piersia, w przypadku iwosci na leki przeci I |przec|wreumatyczne lub inne substancje alergizujace, podczas jednoczesnego stosowania lekdw przeciwzakrzepowych, podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu, ktory moze wptywac na dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego, u pacjentow z zaburzong czynnoscia watroby lub nerek, u pacjentéw z choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie, u pacjentow
zniedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany u pacjentow z nadwrazliwoscia na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub inne substancje alergizujace wytacznie po rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci. Kwas acetylosalicylowy
moze powodowac skurcz oskrzeli i wywotywac napady astmy lub inne reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu oddechowego, katar sienny z polipami btony $luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi sie takze do pacjentéw
wykazujacych reakje alergiczne (np. odczyny skérne, Swiad, pokrzywka) nainne substancje. U pacjentéw ze zwigkszona sktonnoscia do krwawien (hemofilia, niedobér witaminy K), przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumaryny lub heparyne —z wyjatkiem leczenia
heparyna w matych dawkach) zastosowanie kwasu acetylosalicylowego nalezy rozwazyc, uwzgledniajac stosunek ryzyka do korzysci. Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzong czynnoscia watroby lub nerek. Nalezy rozwazyc stosowanie produktu
leczniczego u pacjentdw, u ktdrych w wywiadzie stwierdzono owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, poniewaz moze sie uczynnic choroba wrzodowa oraz moga wystapic krwawienia z przewodu pokarmowego. Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne,
moze powodowac wydtuzenie czasu krwawienia podczas lub po zabiegach chirurgicznych (wiacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakja zeba). Nie nalezy podawac kwasu acetylosalicylowego na 5 dni przed planowanym zabiegiem chlrurgicznym zwhaszcza okulistycznym
iotologicznym. Kwas acetylosallcylowy, nawet w matych dawkach, hamUJe wydalanie kwasu moczowego. U pacjentow ze Zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotac napad dny moczanowej. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatani; z Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze iem kwasu acetylosalicylowego: Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i béle brzucha.
Rzadko: stany zapalne zotadka i jelit, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko prowadzace do krwotokéw i perforacji charakteryzujace sie odpowiednimi objawami klinicznymi i wynikami badari laboratoryjnych. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Rzadko:
przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz. Zaburzenia uktadu nerwowego. Zawroty gtowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie
czasu krwawienia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa, krwawienia z drdg moczowo-ptciowych, krwawienia z dzigset. Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne krwawienia takiejak: krwotok z przewodu pokarmowego,
krwotok mézgowy (szczegdlnie u pacjentow z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym i (lub) podczas réwnoczesnego podawania lekow hemostatycznych), ktére w pojedynczych przypadkach moga potencjalnie zagrazac zyciu. Krwotok moze prowadzic do ostrej lub przewlektej
medokrwmoscl w wymku krwotoku i (Iub) niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien) z odpowiednimi objawami Iaboramryjnyml iklinicznymi, takimi jak ostabienie, blados¢, hypoperfuzja. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Reakcje

izod d bji Iaboraloryjnyml iklinicznymi, w tym: astma, odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, Swiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego. Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne wiaczajac wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia nereki drég
moczowych. Bardzo rzadko zaburzenia czynnosci nerek. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Bardzo rzadko: hipoglikemia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
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 Dziatan Produktow Lecznlczych Urzedu Re]estra(]l Produktow Le(znl(zych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 307; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez p dpowi Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/6725 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.03.13

*1QVIA Poland Pharmascope 10/2021; Units, YTD/10/2021
** Acard wskazany jest m.in. w: zapobieganiu zawatowi serca u osob duzego ryzyka; w prewencji wtérnej po przebytym zawale serca; w zapobieganiu napadom przejsciowego niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru mézqu u pacjentéw z TIA; po przebytym udarze
niedokrwiennym mézgu u pacjentéw z TIA.
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,Meskosc bez tajemnic” - czesc 2:
BPH - rozpoznanie i diagnostyka

Rozpoznanie BPH jest na 0got proste i nie wymaga skomplikowanego
warsztatu diagnostycznego. Ustala sie je na podstawie: badania podmiotowego
(Wywiad chorobowy), badania przedmiotowego (badanie fizykalne chorego),
badan laboratoryjnych oraz badan obrazowych.

prof. dr hab. n. med. PIOTR CHLOSTA
specjalista chirurgii ogolnej, urologii, Kierownik
Katedry i Kliniki Urologii UJ CM w Krakowie,
Prezes Polskiego Towarzystwa Urologicznego

napisz do autorow
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

celu optymalnego wykorzysta-
nia mozliwos$ci diagnostycz-
nych uwzgledniajacych czutos¢
i doktadno$¢ oraz aspekt ekonomiczny
poszczegdlnych metod rozpoznania
BPH, opracowano w ramach Mie-
dzynarodowego Komitetu Uzgad-
niajacego swego rodzaju standard
postepowania diagnostycznego
odnoszacy sie do wiekszos$ci chorych,
u ktérych wystepuje podejrzenie
BPH.

Zalecenia nie majq zastosowania,

jesli stwierdza sie cho¢by jedna

z nastepujacych cech stanowigcych

o koniecznos$ci przeprowadzenia

badan diagnostycznych wediug

programu ustalonego indywidualnie

dla konkretnego chorego:

® wiek ponizej 50 lat,

® podejrzenie raka gruczotu kroko-
wego,

® nieskuteczne leczenie chirurgiczne
BPH zastosowane u chorego
w przesztosci,

® niewyréwnana cukrzyca i neuropa-
tia cukrzycowa,

® zaburzenia neurologiczne mogace
wplywac na czynno$¢ pecherza
moczowego i aparatu zwieraczo-
wego cewki,

® przebyty uraz miednicy lub zabieg
operacyjny w obrebie miednicy,

® uzycie leko6w mogacych wptywac
na czynnosc pecherza.

46 farmacja praktyczna 1-2/2022

Badania

uzupekiajace
wykonuje sie, jesli
z.oceny wstepnej i badan
zalecanych wynika,

7e chory wymaga
leczenia z powodu BPH
lub jesli ocena wstepna
i badania zalecane

nie rozstrzygaja,

7e u chorego

wystepuje BPH

Badania nalezgce do wspomnianego
standardu diagnostycznego uszerego-
wano w nastepujacych grupach:

® badania zalecane szczegoélnie,

® badania zalecane,

® badania uzupetniajace.

Badania zalecane szczeg6lnie s pod-

stawaq tzw. wstepnej oceny chorego.

Nalezg do nich:

® szczegdtowy wywiad lekarski,

® okreslenie nasilenia LUTS oraz
stopnia uposledzenia jakos$ci zycia
z uzyciem skali punktowej,

® zapis czesto$ci oddawania moczu
i objeto$ci mikcji,

® badanie przedmiotowe chorego
z badaniem stercza palcem przez
odbytnice (digital rectal examina-
tion = DRE),

® badanie ogdlne moczu,

® okreslenie czynnosci nerek na pod-
stawie oznaczenia kreatyninemii,

® oznaczenie stezenia swoistego
antygenu sterczowego (PSA)
W SUTOWICY.

Do badan zalecanych, wykonywa-

nych, jesli objawy i dolegliwosci

zglaszane przez chorego nie wskazuja

jednoznacznie, czy sg one nastep-

stwem wylacznie BPH, zalicza sie:

® pomiar parametréw przeptywu cew-
kowego (uroflowmetria), a zwlasz-
cza okresdlenie maksymalnego
przeptywu cewkowego (Qmax),

® pomiar objetos$ci moczu zalegaja-
cego w pecherzu po mikcji.

Badania uzupeiniajace wykonuje sie,
jesli z oceny wstepnej i badan zaleca-
nych wynika, ze chory wymaga lecze-
nia z powodu BPH lub jesli ocena
wstepna i badania zalecane nie rozstrzy-
gaja, ze u chorego wystepuje BPH.

www.farmacjapraktyczna.pl
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Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn

x 28 TABLETEK POWLEKANYCH
] x 4 TABLETKI POWLEKANE
Il 20 MG x 2 TABLETKI POWLEKANE
Bl 20 MG x 4 TABLETKI POWLEKANE
Bl 20 MG x 8 TABLETEK POWLEKANYCH

Dodatkowo w leczeniu objawéw tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn

X 28 TABLETEK POWLEKANYCH

@ Polpharma

lum). Sktad i postaé: 1 tabletka powlekana zawiera 5 mg lub 10 mg lub
adalafil dziatat skutec
a Ph”l« Giu dom;tth meZ

0 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
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Badania te stuza zatem okre$leniu
wskazan do leczenia BPH oraz réz-
nicowaniu BPH. Ich wybdr zalezy od
analizy indywidualnych przestanek
wystepujacych u konkretnego chorego.
Do badan uzupetniajgcych zalicza sie:
® badania obrazowe

—ultrasonografie przezpowtokowa
jamy brzusznej i narzadéw moczo-
wych (transabdominal ultrasono-
graphy = TAUS),

—urografie,

—ultrasonografie przezodbytnicza
(transrectal ultrasonography =
TRUS),

® wziernikowanie cewki moczowej
i pecherza (uretrocystoskopia),

® badania czynnos$ciowe pecherza
i cewki,

— test przeptywowo-ci$nieniowy pole-
gajacy m.in. na okre$leniu ci$nienia
wewnatrzpecherzowego w warun-
kach maksymalnego przeptywu
cewkowego.

Rozpoznanie BPH na podstawie
badan stuzacych ocenie wstepnej
chorego oraz badan zalecanych nie
jest na ogo6t trudne. Niemniej w toku
diagnostyki zawsze nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwos¢ istnienia innych
chorob, ktérych objawy moga sugero-
wac¢ BPH.

W diagnostyce réznicowej trzeba

uwzgledni¢ nastepujace choroby

i stany patologiczne:

® rak stercza,

® zapalenie gruczotu krokowego,

® zwezenie cewki moczowej,

® zwiodknienie szyi pecherza,

® kamice pecherza,

® zapalenie pecherza,

® rak pecherza,

® dysfunkcje neurogenng pecherza
moczowego.

Celem leczenia chorych na BPH jest
wyeliminowanie lub ztagodzenie
LUTS oraz zapobiezenie niekorzyst-
nym nastepstwom i powiktaniom cho-
roby. U chorych, u ktérych w wyniku
BPH doszlo juz do powstania zmian
wtérnych spowodowanych przez prze-
szkode podpecherzows, leczenie ma
na celu jej zniesienie.

BPH u wiekszos$ci chorych ma charak-
ter choroby przebiegajacej tagodnie

z klinicznego i patofizjologicznego
punktu widzenia, nie stwarzajacej
grozby wystapienia ciezkich powi-
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KWESTIONARIUSZ |-PSS:

Uscislenie stopnia nasilenia LUTS utatwia zastosowanie odpowiedniego
kwestionariusza pozwalajgcego na dokonanie oceny LUTS w skali
punktowe]j. Kwestionariuszem zalecanym przez Miedzynarodowy
Komitet Uzgadniajacy i stosowanym coraz powszechniej w Polsce
jest I-PSS (International Prostate Symptom Score).

Kwestionariusz zawiera /7 pytan dotyczacych dolegliwosci zwigzanych

z mikcjg oraz sposobu oddawania moczu przez chorego. Odpowiedzi

na pytania sg punktowane w skali od 0 do 5. Suma punktow przypisanych
poszczegolnym odpowiedziom swiadczy posrednio o stopniu nasilenia

LUTS:

® 0 - 7 punktow — dolegliwosci znikome,
® 8 - 19 punktéw — dolegliwosci umiarkowane,
® 20 - 35 punktow — dolegliwosci znaczne.

Kwestionariusz I-PSS zawiera takze pytanie o jako$é¢ zycia (Quality of Life
= Qol) zalezng od dolegliwosci mikcyjnych. Odpowiedz na to pytanie
punktowana w skali od O do 6 umozliwia okreslenie, jak chory ocenia
ucigzliwosc odczuwanych przez siebie dolegliwosci. Znaczenie pytania

0 ucigzliwosc LUTS jest niezwykle istotna — np. u niektorych chorych
czestomocz dzienny oraz koniecznos¢ oddawania moczu dwukrotnie

W Ciggu nocy nie jest ktopotliwa, inni zas nie tolerujg dolegliwosci o mniej-
szym nasileniu i wymagaja leczenia z tego powodu.

I-PSS jest jedynie orientacyjnym i pomocniczym sposobem okreslenia
poczucia chorego. Ma on wartosc tylko w potaczeniu z innymi elemen-
tami oceny stopnia zaawansowania BPH.

kian i nie zagrazajacej zyciu chorego.
Chorzy odczuwajacy jedynie niewielkie
dolegliwo$ci, u ktérych nie stwierdza
sie istotnego utrudnienia odplywu
moczu z pecherza, ani znacznego
zalegania moczu w pecherzu po mikcji,
wymagaja wylacznie bacznej obserwa-
cji (ang. watchful waiting = Wa-Wa).
Program postepowania tego rodzaju
obejmuje okresowe badanie chorego
majace na celu stwierdzenie, czy
choroba postepuje. Istota Wa-Wa jest
przeprowadzenie co rok badan zaleca-
nych szczegdlnie i badan zalecanych
oraz USG jamy brzusznej i narzadow
moczowych. Stwierdzenie progresji

choroby w toku Wa-Wa nakazuje podje-
cie leczenia. Wa-Wa nie jest wprawdzie
sposobem leczenia chorych na BPH,
jednak wielu chorych, po uswiadomie-
niu przez lekarza, ze odczuwane przez
nich dolegliwo$ci nie sg przejawem
groznej choroby oraz, ze BPH we
wczesnym okresie rozwoju nie stwarza
niebezpieczenstwa, doznajg uspokoje-
nia i rzeczywistej ulgi.

W kolejnej odsfonie cyklu zajmiemy
sie leczeniem farmakologicznym
1 zabiegowym BPH.

www.farmacjapraktyczna.pl



NAUKA

O nietrzymaniu moczu
i nadreaktywnym pecherzu

Nietrzymanie moczu u 0sob dorostych jest stosunkowo czestym
problemem. Dotyczy ok. 25-45% kobiet (czestos¢ wystepowania tych
objawow wzrasta z wiekiem) oraz ok. 10-15% mezczyzn, najczescie)
majgcych problemy z prostatg. Jest to nie tylko wstydliwy problem,
ale | znaczne pogorszenie komfortu zycia. WsSrod przyczyn zaburzenia
cyklu oddawania moczu mozna wymienic zaburzenia uktadu
nerwowego, schorzenia uktadu moczowo-ptciowego, zaburzenia
metaboliczne, powiktania po zabiegach chirurgicznych i porodach.

dr n. med. )
LESZEK MAREK KRZESNIAK

specjalista chorob wewnetrznych

napisz do autora

redakcja@farmacjapraktyczna.pl
U kobiet nietrzymanie moczu
wystepuje gtéwnie w wyniku
uszkodzenie mies$ni dna miednicy
mniejszej, miesni Kegla, osta-
bienia mie$ni okalajacych cewke
moczowag, co czesto, bo w ok. 34%
przypadkow, jest spowodowane
porodem. Pojawia sie czesto wraz
Z menopauza i zwigzanymi z nia
zmianami gospodarki hormonalnej.

U mezczyzn nietrzymanie moczu
wigze sie gtéwnie z problemami

z prostatg, jak: przerostem gru-
czolu krokowego, zapaleniem,
nowotworem. Wystapieniu nie-
trzymania moczu sprzyja rowniez
otyto$¢, cukrzyca, czeste zaparcia,
infekcje i przebyte zabiegi opera-
cyjne uktadu moczowo-piciowego,
a takze choroby uktadu nerwowego
(choroba Alzheimera i Parkinsona).
Ponadto przyczyna moga by¢ urazy,
udary mozgu oraz urazowe uszko-
dzenie rdzenia kregowego.

Przy przeroscie prostaty u mez-
czyzn naglace parcia i potrzeba
natychmiastowego oddania moczu
kilkakrotnie w ciggu nocy sprawia,
ze tak przerywany sen nie przynosi

RODZAJE NIETRZYMANIA MOCZU:

® wysitkowe (przy kichaniu, kaszlu, Smiechu, ¢wiczeniach, przy ostabieniu miesni
dna miednicy), bezwiedne wyptywanie niewielkich ilosci moczu bez towarzysza-
Cego uczucia parcia, bez zwiekszonej czestosci oddawania moczu w ciggu dnia
i bez potrzeby oddawania moczu w nocy;

® naglace - to mimowolne popuszczanie moczu pod wptywem silnego parcia
i wynika z nadmiernej pobudliwosci miesnia wypieracza pecherza moczowego,
a takze zdarza sie w spoczynku; wystepuje wtedy bezwiedny wyptyw moczu
poprzedzony silnym parciem,

® mieszane nietrzymanie moczu stwierdza sig, gdy wspotistnieje wysitkowe
nietrzymanie moczu i naglace nietrzymanie jednoczesnie,

® nietrzymanie moczu z przepetnienia wystepuje najczesciej u mezczyzn z po-
wiekszonym gruczotem krokowym i charakteryzuje sie statym lub okresowym
wyciekaniem moczu z przepetnionego i rozciggnietego pecherza, co spowodo-
wane jest uposledzong kurczliwoscig wypieracza prowadzacg do hadmiernego
wypetnienia pecherza moczowego;

® kropelkowe wyciekanie moczu nastepuje w krotkim czasie po wizycie w toale-
cie, powodem jest zaleganie resztek moczu w cewce moczowej; dolegliwose
ta bardzo czesto towarzyszy problemom z prostatg;

® funkcyjne nietrzymanie moczu dotyczy osob, ktore borykaja sie z problemami
z mobilnoscig, np. na wozkach inwalidzkich, czy osob niepetnosprawnych
fizycznie i psychicznie, ktore z roznych przyczyn nie trafiajg na czas do toalety.

® diugotrwate oddawanie moczu
cienkim strumieniem, czemu
niekiedy towarzyszy bdl i uczucie
pieczenia,

® nietrzymanie moczu w nocy,

® uczucie przepelnionego pecherza
i niemoznos¢ jego opréznienia.

wypoczynku, a do tego, pomimo
juz oddania moczu, dochodzi

do niekontrolowanego wycieku
jeszcze pewnej jego ilosci, ktory
zanieczyszcza bielizne i powoduje
konieczno$¢ uzywania podpasek

i wktadek higienicznych.

U mezczyzna z lagodnym przero- U obydwu plci czeste parcie na

stem prostaty wystepuja: mocz i koniecznos$¢ jego natychmia-
® parcie na pecherz i parcie na stowego oddania wystepuje takze
mocz, w przebiegu infekcji drozdzakowych

® niekontrolowany wyciek moczu, i bakteryjnych drég moczowych.
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Najezestszym objawem
pecherza neurogennego
jest nasilone nietrzymanie
moczu, oddawanie go
bezwiednie lub tez
dochodzi do catkowitego
zalrzymania moczu.
Dolegliwos¢ wywoluje
dyskomfort u chorego,
aponadtonarazago
napodraznienia
orazinfekcje intymne

Pecherz neurogenny jest niebez-
piecznym objawem w przebiegu
réznych choréb neurologicznych.
W ich przebiegu dochodzi do
uszkodzenia systemu regulacji
nerwow odpowiedzialnych za
magazynowanie i oddawanie
moczu w sposob $wiadomy.
Najczestszym objawem jest
nasilone nietrzymanie moczu,
oddawanie go bezwiednie lub tez
dochodzi do catkowitego zatrzy-
mania moczu. Moze to prowadzi¢
do powaznych chorob, takich jak
niewydolno$¢ nerek. Dlatego przy
pecherzu neurogennym konieczna
jest szybka diagnoza oraz rozpo-
czecie leczenia, aby unikna¢ nega-
tywnych skutkéw niewydolnosci
uktadu moczowego.

Zaburzenia oddawania moczu
wystepuja w przebiegu takich
choréb jak: stwardnienie rozsiane,
udary moézgowe, choroba Parkin-
sona. Moga towarzyszacym
rozszczepowi kregostupa,
chorobom rdzenia kregowego,
jak przepukliny oponowo-rdze-
niowe, nowotwory uciskajace
konkretne nerwy. Najczesciej
jednak sg skutkiem obwodowej
neuropatii w przebiegu cukrzycy
oraz AIDS.
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Roézne sa postacie zaburzen:

N sxurcz wypieracza i zwieracza
bez fizjologicznego rozluznienia —
co prowadzi do catkowitego zatrzy-
mania moczu;

E Ostabienie 1ub catkowity brak
kurczliwo$ci wypieracza — w tym
przypadku dochodzi do trudnosci
w oddaniu moczu, a co za tym idzie
do popuszczania z przepelnienia;

B Ostabienia lub zaniku skurczéw
wypieracza oraz zamkniecia zwie-
racza i wtedy oddanie moczu staje
sie niemozliwe;

ﬂ Nadreaktywno$¢ wypieracza

i niewydolnos$¢ zwieracza — docho-
dzi do ciezkiego nietrzymania
moczuy, ktéremu moze, lecz nie
musi towarzyszy¢ uczucie parcia;
w tych przypadkach najczesciej
niezbedna bedzie operacja.

Stad tez pecherz neurogenny przy-
czynia sie do nietrzymania moczu,
ktore wywotuje dyskomfort u cho-
rego i naraza go na podraznienia
oraz infekcje intymne.

Jak w przypadku kazdego scho-
rzenia, tak i przy nietrzymaniu
moczu niezbedne jest znalezienie
przyczyny tego objawu i odpo-
wiedni dobor leczenia, czy poste-
powania rehabilitacyjnego. Dlatego
waznym jest, aby przy wystapieniu
objawow nietrzymania moczu

nie odwlekac¢ wizyty u lekarza,
najpierw pierwszego kontaktu,

a w razie potrzeby takze i odpo-
wiedniego specjalisty.

U kobiet z ostabieniem mie$ni dna
miednicy i mie$ni Kegla niezbedna
bedzie odpowiednia ich gimnastyka.
U mezczyzn z problemami prostaty
stosuje sie alfa-blokery, a przy
przeroscie prostaty stosuje sie leki
hormonalne hamujace wplyw andro-
genodw na rozrost tego gruczotu.

U os6b z nadreaktywnym peche-
rzem stosuje sie leki antycholiner-
giczne i spazmolityczne, z powo-
dzeniem tez bursztynian solife-
nacyny, ktory jest wybiérczym
antagonistg receptora muskaryno-
wego M3 i hamuje skurcz mie-
$niodwki gtadkiej wypieracza powo-
dowany przez acetylocholine. W

www.farmacjapraktyczna.pl
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REFUNDACJA

Wskazania do stosowania:?

Leczenie objawowe naglacego nietrzymania
moczu i (lub) czestomoczu oraz parcia naglacego,
ktére moga wystepowac u pacjentow z zespotem
pecherza nadreaktywnego.

5 mg, tabl. powl. - cena dla pacjenta: 6,30 PLN*
10 mg, tabl. powl. - cena dla pacjenta: 10,75 PLN*

AFE/024/11-2021

Afenix (Solifenacini succinas ). Sktad i postac: Ttabletka zawiera odpowiednio 5 mg lub 10 mg solifenacyny bursztynianu (Solifenacini succinas), co odpowiada odpowiednio 3,77 mg lub 7,54 mg solifenacyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
1 tabletka zawiera odpowiednio 56,8 mg lub 113,6 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: Leczenie objawowe naglacego nietrzymania moczu i (lub) czestomoczu oraz parcia naglacego, ktére moga wystepowac u pacjentow z zespotem pecherza nadreaktywnego. Dawkowanie
i sposob podawania: Dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku. Zalecana dawka wynosi 5 mg solifenacyny bursztynianu raz na dobe. W razie potrzeby dawke te mozna zwigkszy¢ do 10 mg solifenacyny bursztynianu raz na dobe. Dzieci i miodziez. Bezpieczeristwo i skutecznos¢
u dziedi nie zostaty dotychczas okreslone. Diatego nie nalezy stosowac solifenacyny bursztynianu u dzieci. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentdw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny > 30 ml/min) nie ma koniecznosci
modyfikacji dawki. W przypadku pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia i nie stosowac dawki wiekszej, niz 5 mg raz na dobe. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z
fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. W przypadku pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (7 do 9 w skali Childa-Pugha) nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia i nie podawac dawki wiekszej niz 5 mg raz
na dobe. Silne inhibitory cytochromu P450 3A4. Podczas jednoczesnego stosowania ketokonazolu lub terapeutycznych dawek innych, silnych inhibitorow CYP3A4, takich jak rytonawir, nelfinawir, itrakonazol, maksymalna dawka produktu leczniczego Afenix nie powinna by¢ wieksza
niz 5 mg. Sposéb podawania. Tabletki Afenix nalezy przyjmowac doustnie, potykajac w catosci i popijajac ptynem. Produkt leczniczy mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Przeciwwskazania: Solifenacyna jest przeciwwskazana u pacjentéw: z nadwrazliwoscig
na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza; z zatrzymaniem moczu, ciezkimi zaburzeniami Zotadka i jelit (m.in. toksyczne rozdecie okreznicy); miastenia lub jaskra z waskim katem przesaczania, jak réwniez u pacjentéw z duzym ryzykiem; wystapienia tych
choréb; poddawanych hemodializie; z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby; z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosc watroby, leczonych jednoczesnie silnymi inhibitorami CYP3A4, np. ketokonazolem. Ostrzezenia i zalecane
$rodki ostroznosci: Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Afenix nalezy uwzglednic inne przyczyny czestomoczu (niewydolnosc serca, choroby nerek). W razie zakazenia ukfadu moczowego nalezy rozpoczac odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne. Produkt
leczniczy Afenix nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw: z istotnym Klinicznie zwezeniem drogi odptywu moczu z pecherza z ryzykiem zatrzymania moczu; z zaburzeniami droznosci przewodu pokarmowego; z ryzykiem zwolnionej perystaltyki przewodu pokarmowego; z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml, utych pacjentow nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 5 mg; z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (7 do 9w skali Childa-Pugha), u tych pacjentéw nie nalezy stosowac dawki wigkszej, niz 5 mg; jednoczesnie
leczonych silnymi inhibitorami CYP3A4, np. ketokonazolem; z przepukling rozworu przetykowego i (lub) refluksem zofadkowo-przefykowym i (Iub) jednoczesnie stosujacych produkty lecznicze, mogace spowodowac zapalenie przetyku lub je zaostrzy¢ (takie, jak bisfosfoniany); z
neuropatia autonomicznego ukfadu nerwowego. U pacjentéw, u ktdrych wystepowaty czynniki ryzyka, takie jak wezesniej stwierdzony zespét wydtuzonego odstepu QT i hipokaliemia, obserwowano wydtuzenie odstepu QT oraz torsade de pointes. Bezpieczerstwo i skutecznos¢
produktu leczniczego u pacjentow z nadreaktywnoscia wypieracza pochodzenia neurogennego nie zostaty dotad ustalone. U niektdrych pacjentow przyjmujacych solifenacyny bursztynian obserwowano obrzek naczynioruchowy z niedroznoscia drég oddechowych. Jezeli u pacjenta
wystapi obrzek naczynioruchowy, nalezy przerwac leczenie solifenacyny bursztynianem i wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) Srodki zaradcze. U niektdrych pacjentdw leczonych solifenacyny bursztynianem obserwowano wystepowanie reakeji anafilaktycznych. U pacjentow, u
ktdrych wystapity reakcje anafilaktyczne nalezy przerwac stosowanie solifenacyny bursztynianu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) Srodki zaradcze. Maksymalne dziafanie produktu leczniczego Afenix wystepuje najwczesniej po 4 tygodniach leczenia. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy produkt uznaje sie za
,wolny od sodu” Dziatania niepozadane: W wyniku farmakologicznego dziafania solifenacyny, produkt leczniczy Afenix moze powodowac dziafania niepozadane o charakterze cholinolitycznym, na agot o niewielkim lub umiarkowanym nasileniu. Czestos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych o charakterze cholinolitycznym jest zalezna od dawki. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym w czasie przyjmowania solifenacyny byto uczucie suchosci w jamie ustnej. Objaw ten wystepowat u 11% pacjentéw przyjmujacych dawke 5 mg solifenacyny
bursztynianu raz na dobe, u 22% pacjentdw przyjmujacych dawke 10 mg raz na dobe i u 4% pacjentéw otrzymujacych placebo. Nasilenie uczucia suchosci w jamie ustnej byto na ogét niewielkie i jedynie sporadycznie byto przyczyng przerwania terapii. Generalnie wspéfpraca
pacjentow w zakresie przestrzegania zaleceri byfa bardzo dobra (okofo 99%) i okoto 90% pacjentow leczonych solifenacyna ukoriczyto badanie obejmujace 12 tygodni leczenia. Klasyfika-cja ukfadow i narzadéw MedDRA : Bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt
aesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: zakazenia uktadu moczowego, zapalenie pecherza moczowego.
Zaburzenia uktadu immunologicznego. Nieznana: reakcje anafilaktyczne*. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Nieznana: zmniejszenie apetytu*, hiperkaliemia* .Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: omamy*, splatanie*. Nieznana: majaczenie*. Zaburzenia ukfadu nerwowego.
Niezbyt czesto: sennosc, zaburzenia smaku. Rzadko: zawroty glowy*, b6l glowy*. Zaburzenia oka. Czesto : niewyrazne widzenie. Niezbyt czesto: zespét suchego oka. Nieznana: jaskra*.Zaburzenia serca. Nieznana: torsade de pointes*, wydtuzenie odstepu QT w EKG*, migotanie
przedsionkéw™, kofatanie serca®, tachykardia*. Zaburzenia uktadu oddechoweqo klatki piersiowej i Srédpiersia. Niezbyt czesto : suchosc w jamie nosowej. Zaburzenia zofadka i jelit: Bardzo czgsto: suchos¢ w jamie ustnej. Czesto zaparcia, nudnosci, niestrawnos¢, béle brzucha. Niezbyt
azesto: refluks zotadkowo-przetykowy, suchos¢ w gardle. Rzadko: niedroznos¢ okreznicy, zaklinowanie stolca, wymioty* Nieznana: niedroznos¢ jelit¥, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej*. Zaburzenia watroby i drdg z6tciowych. Nieznana: zaburzenia czynnosci watroby*,
nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby*.Zaburzenia skéry i tkanki podskarnej. Niezbyt czesto: suchos¢ skary. Rzadko: Swiad*, wysypka* Bardzo rzadko: rumieri wielopostaciowy®, pokrzywka*, obrzek naczynio-ruchowy*. Nieznana: ztuszczajace zapalenie skéry*. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Nieznana: ostabienie miesni*. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Niezbyt czesto: trudnosci w oddawaniu moczu. Rzadko: zatrzymanie moczu. Nieznana: zaburzenia czynnosci nerek* Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Niezbyt
czesto: zmeczenie, obrzeki obwodowe, * obserwowane po wprowadzeniu do obrotu. Zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafart niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafart
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestradji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel. + 48 2249 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA; ul. Pelplifiska 19, 83-200 Starogard Gdariski. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku dla dawki 5 mq nr: 24326 oraz dla dawki 10 mg nr: 24327
przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 22.05.2020 .

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia  dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 stycznia 2022 .

1. ChPL Afeix w» pPolpharma



FARMACJA Z NATURY

Naturalni pogromcey cukru

W czasach wysoko przetworzonej zywnosci cukier mozemy znalezc

w coraz wiekszej ilosci produktow spozywczych, m.in. w sosach, ptatkach,
serkach. Nasz organizm zmuszony jest elastycznie reagowac na tego

typu zmiany. Czesto nie zdajemy sobie sprawy, jak wazny jest sprawnie
funkcjonujgcy metabolizm weglowodanow. Na szczescie istnigjg surowce
roslinne naturalnie wspomagajgce ten istotny proces. Nalezg do nich
nieco egzotyczne rosliny pochodzace z Azji: morwa biata i gurmar.

M orwa biata (Morus
alba) jest sto-
sunkowo niewielkim
drzewem lisciastym
pochodzacym giéwnie

z Chin, lecz ze wzgledu
na dos¢ latwa uprawe
spotkamy ja rowniez

w Polsce. Gatunek zali-
czamy do rodziny mor-
wowatych (Moraceae).
Morwa biafa ro$nie na
wysokos¢ 10-15 m, cecha
charakterystyczng jest
wytwarzanie soku mlecz-
nego. Kora jest koloru
brazowego z bialawym
zabarwieniem, od ktérego
pochodzi nazwa gatunku
(a nie od koloru owocéw,
jak sie powszechnie
sadzi). Liscie sq zwykle
jajowate (spotykamy sie
ze zjawiskiem heterofilii)
i posiadaja zabkowany
brzeg. Owoce wygladem
przypominaja jezyny, sa
jednak bardziej podtuzne
1 mogaq przybiera¢ barwe
biatg, r6zowa, czerwong
lub czarng. Gatunek
ceniono juz od najdaw-
niejszych lat, w tradycyj-
nej medycynie Dalekiego
Wchodu znane byto jego
pozytywne dziatanie na
organizm ludzki. Drugim,
bardziej przemystowym
zastosowaniem, byfa
hodowla motyla-jedwab-
nika morwowego, ktérego
pozywienie stanowia
liScie omawianej rosliny.
Kokony wytworzone na

potrzeby procesu przepo-
czwarzania owada, stuza
nastepnie do produkcji
jedwabiu.

Sposrod wszystkich
organdéw morwy biatej,
najpowszechniej stoso-
wane sg owoce i liscie.
Owoce zawieraja duzo
witamin, mikro- i makro-
elementéw, ponadto
wykryto w nich réwniez
aminokwasy egzogenne.
Spozywamy je gtdwnie
suszone i w takiej formie
moga stanowi¢ doskonaty
dodatek do przekasek, np.
do musli. Proces suszenia
owocoéw morwy wplywa
korzystnie na ich walory
smakowe (smak staje sie
bardziej wyrazisty i nieco
stodszy). Ze wzgledu na
duza zawarto$¢ cukru,
moga by¢ one rowniez
zdrowym zamiennikiem
stodyczy.

Liscie zbieramy wiosna,

a nastepnie suszymy

w delikatnym przewiewie
1 cieniu. Oprocz réw-
niez obecnych witamin,
mikro- i makroelemen-
tow, liscie zawierajg duzo
zwigzkdéw polifenolo-
wych, ponadto alkaloidy,
steroidy i tréjterpeny. Ze
wszystkich wymienionych
grup zwiazkow, wazne
znaczenie maja polife-
nole (glikozydy flawono-
idéw, m.in. kwercetyny
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mgr farm. SYLWIA BEDNARSKA

wyktadowca w Medycznym Studium Zawodowym

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Badania wskazuja,
7e sproszkowany
[is¢ morwy
wspiera
prawidiowa
produkje insuliny.
Catosciowo
suszony lis¢
morwyijego
ckstrakty

beda wspomagac
prawidlowe
funkcjonowanie
gospodarki
weglowodanowej
organizmu

i kemferolu oraz kwasy
fenolowe, np. kawowy
czy chlorogenowy) oraz
alkaloidy. Na szczego6lng
uwage zastuguje alkaloid
1,5-dideoksy-1,5-imino-
-D-sorbitol, w skrécie
DNJ (inna spotykana
nazwa to 1-deoksyno-
jirimycyna), bedacy
pochodna piperydyny,
wspierajacy prawidlowy
poziom glukozy we krwi.
Warto zaznaczy¢, ze
zawartosc¢ alkaloidow jest
zmienna i bedzie zaleze¢
m.in. od miejsca i warun-
koéw uprawy. Badania
wskazuja, ze sproszko-
wany lis¢ morwy wplywa
korzystnie na inne
aspekty naszego organi-
zmu, m.in. na stezenie
insuliny. Calo$ciowo
suszony lis¢ morwy i jego
ekstrakty beda wspoma-
gac¢ prawidiowe funk-
cjonowanie gospodarki
weglowodanowej organi-
zmu. Dzieki spowolnieniu
dzialania enzymoéw
bioracych udziat w tra-
wieniu weglowodanéw
wsplerajg utrzymanie
prawidiowego poziomu
glukozy we krwi.

www.farmacjapraktyczna.pl



Gurmar
(Gymnema sylvestre)

Ekstrakt z liSci morwy biatej pole-
cany jest osobom, ktére chca wspie-
ra¢ prawidlowy poziom glukozy we
krwi.

Kolejng interesujaca pod katem
wspierania prawidtowego metaboli-
zmu weglowodandw rosling bedzie
gurmar, nalezacy do rodziny toino-
watych (Apocynaceae). Jego tacinska
nazwa to Gymnema sylvestre.
Gurmar jest drzewiastym pnaczem,
ktére wygladem przypomina nieco
winorosl. Roénie dziko, w Azji (gtéw-
nie w Indiach), ale spotykany jest
réwniez w Afryce. Liscie sg podiuzne,
ksztaltu jajowatego lub eliptycznego.
Surowiec znany jest w medycynie
ajurwedyjskiej od tysiecy lat.

W Indiach jego nazwa ttumaczona
jest jako ,,niszczyciel cukru"”. Suro-
wiec stanowig wysuszone i rozdrob-
nione liscie, ktore w takiej formie sq
barwy zielonej lub zielono-z6éttej, nie
posiadaja zapachu, natomiast smak
jest charakterystyczny: intensywny,
gorzki i do$¢ nieprzyjemny.

Gurmar zawiera m.in. kwasy
gymnemowe, gurmaryne, Zywice,
kwercytol, choline, kwasy orga-
niczne, stigmasterol, aminokwasy.
W lisciach wykryto glikozydy trojter-
penowe — gymnemozydy. Zwigzki
te odpowiadaja m.in. za zmniejsze-
nie odczuwania smaku stodkiego,
co obserwowano podczas zucia
omawianej rosliny. Ponadto badania
wykazujq, ze omawiane zwigzki

Morwa JELE]
(Morus alba)

Wiisciach gurmaru
wykryto glikozydy
trojterpenowe

- gymnemozydy.
Zwiazkite odpowiadaja
m.in. za utrate odczuwania
smaku stodkiego,

co obserwowano podezas
Zucia omawianej rosliny.
Ponadto badania
wykazuja, ze omawiane
zwiazki moga wptywac
nametabolizm cukrow
wprzewodzie
pokarmowym

FARMACJA Z NATURY 0

moga wptywac na metabolizm
cukréow w przewodzie pokarmowym.
Calosciowo ekstrakt z lisci gurmaru
wspomaga prawidtowy metabo-
lizm glukozy, dzieki czemu wspiera
utrzymanie prawidtowego cukru we
krwi. Ponadto korzystnie wplywa na
ograniczenie apetytu na stodycze.

Ekstrakt z lisci gurmaru polecany
jest osobom, ktore chca wspierac¢
utrzymanie prawidiowego poziomu
glukozy we krwi oraz wspomaga-
jaco w odchudzaniu. Jesli pacjent
decyduje sie na stosowanie omawia-
nego ekstraktu w celu wspomagania
odchudzania, warto przypomnie¢
mu o réwnoczesnym przestrzeganiu
odpowiedniej diety i podjeciu aktyw-
nosci fizycznej, poniewaz tylko takie
zintegrowane postepowanie pozwoli
na uzyskanie pozytywnych efektéw.

Zarowno ekstrakt z lisci morwy

jak i ekstrakt z li$ci gurmaru nie sg
zalecane kobietom w cigzy i kar-
migcym piersig, poniewaz nie ma
wystarczajgcych danych na temat
bezpieczenstwa ich stosowania we
wspomnianych grupach. Mozliwe,
Ze beda pojawia¢ sie nowe, interesu-
jace badania dotyczace omawianych
surowcow. Uwzgledniajac aktualny
stan wiedzy, warto poinformowac
pacjenta, ze omawiane surowce maja
na celu wspomaganie prawidiowego
metabolizmu weglowodanéw, nie
zastapia jednak odpowiednio zbilan-
sowanej diety. W
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Menu na wsparcie oczu

Co jes¢, by moc cieszyc sie dobrym
wzrokiem? Niezwykle istotne jest Y akiad Dietetyki, Uniers
stosowanie diety bogatej w odpowiednie e e

sktadniki zywnosciowe.

Sktadniki: batat (1/2 szt.) e jarmuz
(3 garscie) e burak (szt.) e awokado (szt.)
~ eser feta (1/2 kostki) e cebula (1/2 szt.)
e orzechy wioskie (tyzka) e olej Iniany
. (tyzka) e olej rzepakowy (tyzka) e sok
.z cytryny (do smaku), owoce granata (tyzka)

Przy v Poznaniu, “jalista
J Zywienia cztowieka
napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Przygotowanie: Batata i buraka umy¢, obra¢, pokroi¢ w plas-
terki, wymieszac¢ z olejem rzepakowym i przyprawami. Wstawi¢

do piekarnika i piec przez 20 minut. Uprazy¢ kawatki orzechow.
Cebule posiekac¢. Awokado i ser feta pokroi¢. Jarmuz sparzy¢ woda.
Warzywa wymiesza¢, dodac orzechy, olej Iniany, kawatki sera feta,
plasterki cebuli, sok z cytryny. Catos¢ posypa¢ owocami granatu.




KUCHNIA FARMACEUTYCZNA @

Losos z sosem
pietruszkowym
i pieczonymi —;
warzywami

Sktadniki:

o filet z ososia (150 g) e natka
pietruszki (szt.) @ olej Iniany (tyzka)
e orzechy wloskie (tyzka) e sok
z cytryny (do smaku) e czosnek
(zabek) @ batat (1/2 szt.) @ cukinia
(1/2 szt.) e papryka czerwona (1/2 szt.)
e papryka zotta (1/2 szt.) e oliwa

z oliwek (3 1yzki) @ oregano e tymianek

Przygotowanie:
Lososia optukac i osuszy¢.
Doprawic¢ solg, pieprzem,
startym czosnkiem sokiem
Z cytryny, miodem i oliwg
(tyzka), zamarynowac.

Sos pietruszkowy: natke
pietruszki zblendowac z czosnkiem,

oliwa (tyzka), orzechami. Doprawi¢ =
do smaku. Warzywa umy¢, obra¢ i pokroi¢. {
Wymieszac z olejem (tyzka), ziotami.

Rybe i warzywa piec w piekarniku rozgrzanym
do 190 st. C przez 20 minut. Rybe podawac z sosem.

Koktajl owocowo- ' *
-warzywny ' ' ,’ O
na dobry
wzrok

Sktadniki:

e p6t mango

(bez skorki i pestki,
mozna uzy¢ mrozone)
e gars$c¢ szpinaku

e gars¢ jarmuzu

e 2 garscie jagod
(mozna uzy¢ mrozone)
o pot szklanki mleka
migdatowego

e syrop klonowy (tyzka)

Przygotowanie:
Skiadniki zblendowac,
ewentualnie z dodatkiem
wody mineralnej do uzyskania
odpowiedniej konsystenciji.
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KULTURA

Beethoven
z Murzasichla:

Poruszajgca,
autentyczna
historia muzyka
Grzegorza

Ptonki pokazuje

niesamowitg,
okupiong
ogromnym
wysitkiem

| walkg droge
do osiggniecia
niemozliwego
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Prawdziwa historia Grzegorza Ptonki,
wybitnie utalentowanego, niepet-
nosprawnego pianisty, zwanego
.Beethovenem z Murzasichla” (nie-
wielkie] wsi na potudniu Polski, gdzie
ponad trzydziesci lat temu artysta
przyszedt na swiat). Grzegorz od
dziecinstwa ma problemy w komuni-
kowaniu sie z otoczeniem. Diagnoza
lekarska wskazuje na autyzm, ale
okazuje sie btedna. Kiedy chtopiec
ma kilkanascie lat, wychodzi na jaw,
ze faktyczng przyczyng jego trudnosci
w nawigzywaniu kontaktow z innymi
ludzmi jest niedostuch. Dzieki apara-
towi stuchowemu Grzegorz zyskuje
wreszcie dostep do $wiata dzwiekow
i zakochuje sie w muzyce. Marzy

0 tym, by zostac pianistg i wystapic¢
na koncercie w filharmonii. Nikt
jednak nie wierzy, ze marzenie
niedostyszacego chtopaka moze sie
spetnic. Nikt... poza samym Grzego-
rzem Ptonka i jego najblizszymi.

.Sonata”, rez. Bartosz Blaschke.
Wyst.: Matgorzata Foremniak,
Michat Sikorski, Lukasz Simlat.
Produkcja: Mediabrigade, Krakow-
skie Biuro Festiwalowe, Podkar-
packi Fundusz Filmowy, TVP S.A.
Premiera: 21.01.2022 .

KSIAZKA

LEKTURA
OBOWIAZKOWA
DLA FANOW
SERIALU

Ksigzka, na podstawie ktorej powstat
serial ,Szpital New Amsterdam”.
Doktora Maxa Goodwina pokochaty
miliony widzow na catym Swiecie.
Jego pytanie: ,Jak moge pomoc?”,
wywotato niejedna rewolucje i urato-
wato zycie setek pacjentow.
Pierwowzorem serialowego Maxa

byt doktor Eric Manheimer, ktory

z rownie niesamowitym zaangazowa-
niem i poswieceniem walczyt

o swoich pacjentow w szpitalu
Bellevue w Nowym Jorku. To jego
prawdziwa historia. Doktor Eric
Manheimer w dwunastu historiach
przedstawit losy swoich pacjentow,
ktorych spotkat, bedac dyrektorem
szpitala. Te historie to cos wiecej niz
skomplikowane medyczne przypadki
- to przede wszystkim petna emocji
opowiesc o ludziach: rodzinach

i wspolnotach, rozpaczy | Smierci,
nadziei i zyciu. Serial ,Szpital New
Amsterdam’, ktory powstat na podsta-
wie wspomnien Manheimera, podbit
serca widzow na catym Swiecie.

Ta ksigzka to lektura obowigzkowa dla
wszystkich chcacych poznac praw-
dziwe losy ulubionych bohaterow.

~Dwunastu pacjentéw. Ksigzka,
na podstawie ktorej powstat
serial Szpital New Amsterdam”,
Eric Manheimer, Wydawnictwo
Znak Literanova

www.farmacjapraktyczna.pl




KULTURA

PIERWSZA =
POMOC

DLA NIEMOWLAT I DZIECI

MARIA GICVANNA BIA) s
SELVIA CIANCIA. NECCOLD PARRL

FOE REDRKC 1A
STEFANO MASI

MUZKA \\ / I \

DOSKO "\"\
MUZYCZYNY
MOST STINGA

,The Bridge” to zestaw premierowych
utworow, ktore prezentujag niedosci-
gniony kompozytorski talent Stinga.

NIEBEZPIECZNA GRA

KSIAZKA

/ POMOCA DZIECKU

Po wyktadzie uznany architekt usituje
dostac sie na lotnisko. Po drodze zatrzy-

Niezwykle przydatny poradnik napisany
prostym jezykiem przez grupe wykwa-
lifikowanych pediatrow. Dzieki niemu
rodzice i opiekunowie noworodkow

i matych dzieci zapoznajg sie z przypa-
dtosciami wieku pediatrycznego

i W sposob swiadomy, ze spokojem

i rozwagg, beda potrafili reagowac

w nieprzewidzianych sytuacjach, ktore
mogg sie zdarzy¢ w codziennym zyciu
malucha i jego bliskich.

.Pierwsza pomoc dla niemowlat
i dzieci. Poradnik”, Maria Giovanna

Artysta swietnie porusza sie w réznych
stylach i gatunkach, co styszalne jest od
samego poczatku jego kariery. Gtéwnym
singlem zapowiadajagcym ,The Bridge”
jest utwor ,If It's Love”. Aloum zostat
napisany w trakcie pandemii. ,Piosenki
na ,The Bridge” s pomiedzy miejscami,
stanami umystu, zyciem i Smiercig, rela-
cjami. Pomiedzy pandemiami i epokami
— politycznymi, spotecznymi i psycholo-
gicznymi. Wszyscy utknegliSmy w trakcie
jakiegos etapu. Potrzebujemy mostu” -
opowiada Sting.

muje go roztargniona dziewczyna, ktora
tak jak on chce zdgzy¢ na samolot. Oboje
spoznieni sg zmuszeni czekac na kolejny
lot. Ich rozmowa stopniowo przeksztatca
sie w niebezpieczng gre. ,Wrog doskonaty”
to 88 minut mistrzowsko narastajgcego
napiecia oraz znakomity debiut Tomasza
Kota w zagranicznej produkcji i psycholo-
gicznym thrillerze. To rowniez zaskakujaca
i wciggajgca adaptacja powiesci Amélie
Nothomb ,Kosmetyka wroga’, ktorej podjat
sie hiszpanski rezyser Kike Maillo.

.Wroég doskonaty”, rez. Kike Maillo.

.The Bridge”, Sting, Universal
Music Polska

Wyst.: Tomasz Kot, Athena Strates.
Dystrybucja: Best Film.

Bianchi, Silvia Ciancia, Niccolo Parri,
Q Stefano Masi, Wydawnictwo Jedno$¢

INFORMACJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych; dalej: RODO) informujemy;, iz:

ii danych osobowych, dane

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest ZF Polpharma S.A. z siedziba w Starogardzie Gdanskim, ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdariski, wpisane do rejestru przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy Gdansk-Pétnoc w Gdarsku,
VIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pod numerem KRS 0000127044, NIP 592-02-02-822, kapitat zaktadowy 100 207 830 PLN (wptacony w catosci).

2. Kontakt z Administratorem jest mozliwy pisemnie — na adres wskazany powyzej lub elektronicznie — na adres e-mail: marta.gawrylik@polpharma.com lub telefonicznie — pod numerem telefonu: +48 22 364 64 41.

3. Inspektorem ochrony danych u Administratora jest Michat Sobolewski, z ktorym moze si¢ Pan/Pani skontaktowac we wszelkich sprawach dotyczacych ochrony danych osobowych piszac na adres Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa lub na adres e-mail:

iod@polpharma.com lub telefonicznie — pod numerem + 48 22 364 63 11.

Celipodstawa prawna przetwarzania danych osobowych

4. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celach:

a. organizacji i przeprowadzenia przez Administratora Konkursu — na podstawie: art. 6 ust. 1 lit. a) RODO, tj. na podstawie dobrowolnej zgody:;

b. informowania o udziale i wygranej w Konkursie na ww. stronie internetowej — na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a) RODO, tj. na podstawie zgody, ktéra jest dobrowolna;

c. reklamacyjnych - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu realizowanego przez Administratora, ktorym jest koniecznos¢ rozpatrzenia reklamacji zgtaszanych w zwigzku z Konkursem;

d. ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczer zwigzanych z Konkursem — na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu realizowanego przez Administratora, ktorym jest mozliwos¢ dochodzenia roszczern;

e. marketingowych, dotyczacych produktow i ustug Grupy Polpharma promowanych przez Administratora, z wykorzystaniem kanatow komunikacji, na ktore Pani/Pan wyrazita/wyrazit zgode — na podstawie art. 6 ust. 1 lita) RODO, tj. na podstawie Pani/
Pana dobrowolnej zgody.

5. Wobec Pani/Pana nie beda podejmowane decyzje w sposob zautomatyzowany, w tym réwniez w formie profilowania.

6. Podanie przez Pania/Panadanych osobowychjest dobrowolne, przy czymniezbedne do wziecia udziatu w Konkursie (nie podanie danych skutkuje niemozliwoscia wziecia udziatu w Konkursie). Powyzsze nie dotyczy podania danych dla celéwinformowania
o udziale i wygranej w Konkursie — w tym zakresie podanie danych jest dobrowolne i nie jest warunkiem wzigcia udziatu w Konkursie.

Kategorie odbiorcéw danych osobowych

7. Pani/Pana dane osobowe (za zgoda) beda rozpowszechnione poprzez ich publikacje na ogélnodostepnej stronie internetowej. Odbiorcami danych osobowych w tym przypadku beda uzytkownicy Internetu.

8. Pani/Pana dane osobowe moga by¢ ujawniane dostawcom ustug IT, podmiotom $wiadczacym ustugi doradcze, ksiegowe, prawnicze, serwisowe, firmom kurierskim do $wiadczenia ustug w zwigzku z Konkursem.
9. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepisow prawa.

10. Administrator nie zamierza przekazywac Pani/Pana danych osobowych do paristw poza Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizacji miedzynarodowej.

Okres przechowywania danych

11. Dane osobowe beda przetwarzane przez okres organizacji i realizacji Konkursu.

12. W przypadku, w jakim podstawa przetwarzania danych jest udzielona zgoda, dane osobowe beda przetwarzane do czasu jej wycofania.

13. W przypadku, w jakim podstawa przetwarzania danych bedzie prawnie uzasadniony interes realizowany przez Administratora, dane beda przetwarzanie do czasu wniesienia sprzeciwu.

14. Po uptywie powyzszego okresu dane osobowe beda przechowywane do momentu przedawnienia roszczen lub do momentu wygasniecia obowigzku przechowywania danych wynikajacego z przepiséw prawa, w szczegolnosci obowigzku
przechowywania dokumentéw ksiggowych.

AMOSYNINOMX L3IINNVIE

Prawa

15. Przystuguje Pani/Panu:

a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczacych, prawo ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia przetwarzania, prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych;

b. prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania od Administratora danych osobowych, w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajacym sie do odczytu maszynowego. Moze Pani/Pan przestac te dane innemu administratorowi;

c. w zakresie, w jakim podstawa przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda - prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnos¢ z prawem
przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.

16. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac si¢ z Administratorem lub inspektorem ochrony danych (dane kontaktowe wskazane wyzej).

17. Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujacego sie ochrong danych osobowych (Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych), jesli sadzi Pani/Pan, ze przetwarzanie danych narusza RODO.

Data i podpis VERTE —
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Osoby, ktére nadeslg prawidtowe rozwigzanie krzyzéwki, majg szanse otrzymac 1 ze 100 kompletow recznikéw ufundowanych przez producenta leku Mesopral.

Rozwigzanie krzyzéwki prosimy przesta¢ do 11.03.2022 r. na adres korespondencyjny: ZF Polpharma S.A., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,

z dopiskiem: ,Dziat Marketingu HCP". Regulamin konkursu dostepny jest na stronie www.farmacjapraktyczna.pl.
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Imig i nazwisko: e-mail:

Petna informacja o leku
Mesopral na str. 44.

Doktadny adres: Telefon:

*Pola obowigzkowe. Brak ich zaznaczenia uniemozliwia przetwarzanie danych osobowych i udziat w konkursie.
O Akceptuje Regulamin konkursu*

Zgoda na otrzymy ieil ji ych droga elektroniczng

O Wyrazam zgode O Nie wyrazam zgody

na otrzymywanie od ZF Polpharma S.A. z siedziba w Starogardzie Gdarskim, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej, informacji handlowych w rozumieniu ustawy z dn. 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug
droga elektroniczng (Dz.U. 2002 nr 144 poz. 1204 z p6zn. zm.).

Zgoda na uzy i il i 1urzadzen kon !
O Wyrazam zgode O Nie wyrazam zgody

na uzywanie przez ZF Polpharma S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim, ul. Pelpliiska 19, 83-200 Starogard Gdanski, telekomunikacyjnych urzadzen koricowych, ktérych jestem uzytkownikiem, dla celéow marketingu bezposredniego zgodnie z art. 172 ustawy
z dnia 16 lipca 2004 r. Prawo telekomunikacyjne (Dz.U. 2004 nr 171 poz. 1800 z pézn. zm.).

dla celéw marketingu bezposredniego

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych dla celéw konkursu

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych moze zosta¢ wycofana w dowolnym momencie poprzez ztozenie o$wiadczenia pisemnie — na adres korespondencyjny ZF Polpharma S.A. (ul. Bobrowiecka 6, 00-728 z dopi
lub elektronicznie - na adres e-mail: marta.gawrylik@polpharma.com

Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na zgodno$c¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.

g HCP”

Wszystkie ponizsze zapytania o zgode na przetwarzanie danych osobowych dotyczg konkursu organizowanego przez spotke — ZF Polpharma S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, wpisane do rejestru
przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy Gdansk-Potnoc w Gdarnisku, VII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pod numerem KRS 0000127044, NIP 592-02-02-822, kapitat zaktadowy 100 207 830 PLN (wptacony w catosci),
ktory odbedzie si¢ w dniach 24.01.2022 - 11.03.2022 r. (,Konkurs").

Prosimy zaznaczyc wtasciwy kwadrat poprzez wstawienie litery X
O Wyrazam zgode* Nie wyrazam zgody

na przetwarzanie podanych przeze mnie moich danych osobowych w zakresie imig, nazwisko, adres e-mail, adres, telefon przez Administratora w celu organizaciji i realizacji Konkursu.

O Wyrazam zgode O Nie wyrazam zgody

na przetwarzanie moich danych osobowych w zakresie: imig, nazwisko, miejscowos¢ zamieszkania, wynik uzyskany w Konkursie przez Administratora w celu informowania o moim udziale i wygranej w Konkursie poprzez publikacje na ogélnodostepnej
stronie internetowej dostepnej pod adresem: www.farmacjapraktyczna.pl.

O Wyrazam zgode O Nie wyrazam zgody

na przetwarzanie moich danych osobowych w zakresie: zakresie imig, nazwisko, adres e-mail, adres, telefon przez

oraw celu mar ym, dotyczacym produktow i ustug spotek Grupy Polpharma promowanych przez Administratora.

Data i podpis VERTE —



Heviran® comfort

SILNIEJSZY
OD OPRYSZCZKI
NA MAXA

Zmniejsza ryzyko nawrotu
opryszczki nawet o 73%"

Heviran® Comfort

Aciclovirum
400 mg, tabletki

PV TV T———

Zapobieganie
nawrotom opryszczki
© 30 tabletek

_BLLLLELI /

*Spruance SL, et al. Acyclovir prevents reactivation of herpes simplex labialis in skiers. JAMA. 1988; 260(11): 1597—1599.

Heviran Comfort MAX (Aciclovirum). Sktad i postac: 1 tabletka zawiera 400 mg acyklowiru. Tabletki barwy biatej, okragte, obustronnie wypukte. Wskazania: Zapobieganie nawrotom opryszczki pospolitej (Herpes simplex virus) u dorostych
pacjentow z prawidtowa odpornoscia. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie u pacjentéw, u ktdrych w przesztosci rozpoznano zakazenie wirusemopryszczki pospolitej. Dawk ie i sposob pod ia: Dorosli. Produkt leczniczy
nalezy podawac doustnie w dawce 400 mg dwa razy na dobe, co 12 godzin. Bez konsultacji z lekarzem produkt mozna stosowac maksymalnie przez okres 1 miesiaca, szczegéInie w okresie narazenia na czynniki wywotujace nawroty opryszczki
(np. zwiekszona ekspozycja na $wiatto stoneczne, stres, goraczka). W razie koniecznosci lekarz moze zdecydowac o wydtuzeniu terapii. W takim przypadku leczenie nalezy przerywac co 6-12 miesiecy w celu obserwacji ewentualnych zmian w
przebiegu choroby. Dzieci i mtodziez. Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
zalecane jest zachowanie ostroznosci. Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy zapewni¢ odpowiedni poziom nawodnienia pacjenta. W leczeniu zakazen wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex) u pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci nerek, zalecane doustne dawkowanie produktu nie prowadzi do kumulacji acyklowiru ponad poziom uznany za bezpieczny dla podania dozylnego. Jednak u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny
mniejszy niz 10 ml/min) zaleca sie zmniejszenie dawki do 200 mg acyklowiru dwa razy na dobe, co okoto 12 godzin. W przypadku koniecznosci zastosowania mniejszej dawki, na rynku dostepne s inne produkty lecznicze zawierajace acyklowir
w dawce 200 mg. W przypadku pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensemkreatyniny mniejszym niz 10 ml/min, o sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowa¢ wytacznie lekarz. Dawkowanie u pacjentéw w
podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwosc zaburzenia czynnosci nerek. W przypadku pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min, o sposobie
dawkowania acyklowiru moze zadecydowac wytacznie lekarz, ktory odpowiednio dostosuje dawke leku (patrz: Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek). Wezasie leczenia nalezy pi¢ duzo ptynéw. Sposéb podawania. Tabletki
nalezy potykac popijajac woda. Produkt leczniczy mozna stosowac niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, walacyklowir lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane Srodki
ostroznosci: Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, zwtaszcza odwodnionych i leczonych duzymi dawkami acyklowiru lub otrzymujacych jednoczesnie inne leki mogace uszkodzi¢ nerki. Podczas
podawania acyklowiru nalezy zapewni¢ pacjentowi odpowiednia podaz ptynéw, aby uniknac ryzyka uszkodzenia nerek. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, u pacjentéw w
podesztymwieku. oraz u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia, bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego przez osoby z obnizona odpornoscia (np. po przeszczepie szpiku kostnego, zakazone
wirusem HIV). Osoby z obnizona odpornoscia powinny skonsultowac sie z lekarzem w sprawie leczenia jakiegokolwiek zakazenia. Pacjenci, u ktérych wystapita szczegélnie ciezka nawrotowa opryszczka wargowa badz szczegdlnie ciezka
nawrotowa opryszczka zewnetrznych narzadow ptciowych, powinni zwrdcic sie do lekarza. Pacjendi, u ktérych wystapita opryszczka w czasie profilaktycznego przyjmowania produktu leczniczego powinni zwrécic sie do lekarza.Wprzypadku
zauwazenia czestszych (> 6 w ciagu roku) i diuzej trwajacych (po 5 dniach terapii brak pozytywnych efektéw leczenia) niz dotychczas nawrotow opryszczki, z bardziej nasilonymi objawami klinicznymi (m.in. gdy po 3-4 dniach terapii powstaja
nowe ogniska zakazenia), nalezy skonsultowac sie z lekarzem, poniewaz moze to $wiadczyc o niedoborze odpornosci lub zaburzeniach wchtaniania wymagajacych diagnostyki i potrzebie innego dawkowania acyklowiru. W tych przypadkach o
sposobie dawkowania acyklowiru moze zadecydowac wytacznie lekarz. Sod. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Czestos¢
wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢
nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Bardzo rzadko: niedokrwistosc, zmniejszenie liczby krwinek biatych, matoptytkowosc. Zaburzenia uktadu immunologicznego.
Rzadko: reakja anafilaktyczna. Zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: béle gtowy, zawroty gtowy. Bardzo rzadko: pobudzenie, dezorientacja, drzenia, ataksja, zaburzenia wymowy, omamy, objawy psychotyczne,
drgawki, sennosc, encefalopatia, Spiaczka. Powyzsze zaburzenia s3 zwykle przemijajace i na ogét stwierdzane u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek lub z innymi czynnikami predysponujacymi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srdpiersia. Rzadko: dusznos¢. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Rzadko: przemijajace zwiekszanie stezenia bilirubiny oraz aktywnosci enzyméw
watrobowych we krwi. Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéttaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej. Czesto: $wiad, wysypka (w tym z nadwrazliwosci na $wiatto). Niezbyt czesto: pokrzywka, przyspieszone, rozsiane wypadanie wtosow.
Poniewaz przyspieszone, rozsiane wypadanie wioséw moze by¢ zwiazane z wieloma chorobami oraz ze stosowaniem wielu lek w, jego zwiazek z dziataniem acyklowiru nie jest pewny. Rzadko: obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia nerek i drog
moczowych. Rzadko: zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Bardzo rzadko: ostra niewydolnosc nerek, bol nerek. Bol nerek moze by¢ zwiazany z niewydolnoscia nerki (nerek). Nalezy utrzymywac wiasciwy stan nawodnienia
chorego. Zaburzenie czynnosci nerek zwykle szybko ustepuje po uzupetnieniu ptynow u pacjenta i (lub) po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku. W wyjatkowych przypadkach moze jednak dojs¢ do ostrej niewydolnosci nerek. Zaburzenia
ogélne i stany w miejscu podania. (zesto: zmeczenie, goraczka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatani Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks:
+ 48 22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku nr: 18428 wydane przez MZ; www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.03.04. HEV-C/125/09-2021
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Xylogel 0,1% to jedyny lek na katar** w postaci
rozpylonego zelu.

ZEL DO NOSA

xy/ometazolini
hydrochloridum
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Dzieki unikalnej formie dtuzej*** utrzymuje sie
na $luzéwce nosa, dodatkowo jg nawilzajgc.

Xylogel 0,1% (Xylometazolini hydrochloridum). Sktad i posta¢: Kazdy gram Zelu zawiera 1 mg ksylometazoliny chlorowodorku. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu benzalkoniowy chlorek
0,1 mg/g; zel do nosa. Wskazania: Leczenie pomocnicze: ostrego zapalenia btony $luzowej nosa pochodzenia wirusowego lub bakteryjnego, ostrego lub przewlektego zaostrzajacego sie zapalenia
zatok przynosowych, alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, ostrego zapalenia ucha srodkowego w celu udroznienia trabki stuchowej. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie donosowe.
Xylogel 0,1% przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat. 1 dawka zawiera 0,1 mg ksylometazoliny chlorowodorku. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 dawka
zelu do kazdego otworu nosowego co 8 do 10 godzin. Produktu Xylogel 0,1% nie nalezy stosowac dtuzej niz 3 do 5 dni. Ze wzgledéw higienicznych opakowanie leku powinno by¢ stosowane tylko
przez jednego pacjenta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu leczniczego. Nie stosowac u pacjentéw po usunieciu
przysadki lub po innych zabiegach chirurgicznych przebiegajacych z odstonieciem opony twardej. Zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produktu
Xylogel 0,1% nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Produkt Xylogel 0,1%, tak jak inne sympatykomimetyki, nalezy podawac ze szczegdlng ostroznoscig pacjentom z nadwrazliwoscig
na substancje adrenomimetyczne, objawiajaca sie bezsennoscia, zawrotami gtowy, drzeniem, zaburzeniami rytmu serca i podwyzszonym cisnieniem tetniczym. Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu
QT leczeni ksylometazoling moga by¢ w wiekszym stopniu narazeni na ciezkie arytmie komorowe. Nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw z przewlektym lub naczynioruchowym zapaleniem
bfony sluzowej nosa, gdyz majg oni tendencje do stosowania go diuzej niz przez 5 dni. Stosowanie produktu przez okres dtuzszy niz zalecany moze doprowadzi¢ do wtérnego rozszerzenia naczyn
krwionosnych i w konsekwencji do wtérnego polekowego zapalenia btony sluzowej nosa (rhinitis medicamentosa). Przyczyng tego schorzenia jest najprawdopodobniej zahamowanie uwalniania
noradrenaliny z zakonczen nerwowych poprzez pobudzenie presynaptycznych receptoréw alfa2. Stosowac ostroznie u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, dtawicg piersiowa i innymi chorobami
uktadu krazenia, cukrzyca, z jaskra z zamknietym katem, z rozrostem gruczotu krokowego, z nadczynnoscia tarczycy. Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane, zwtaszcza u dzieci oraz u osob
w podesztym wieku. Produktu Xylogel 0,1% nie nalezy podawaé w czasie leczenia inhibitorami monoaminooksydazy i tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi. Produkt zawiera 0,1 mg
benzalkoniowego chlorku w kazdym g Zzelu. Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ podraznienie lub obrzek btony sluzowej nosa, zwtaszcza jezeli jest stosowany przez dtugi czas. Dziatania
niepozadane: Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ksylometazoliny. Czesto$¢ wystepowania dziatar niepozadanych zdefiniowano w nastepujacy sposéb: bardzo
czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=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). Zaburzenia ukfadu nerwowego: Bardzo rzadko: bol glowy, sennos¢, zaburzenia widzenia. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: kotatanie serca, tachykardia, zwiekszenie cisnienia
tetniczego (zwtaszcza u oséb z chorobami uktadu krazenia). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Bardzo rzadko: kichanie. Stosowanie produktu przez okres dtuzszy niz
zalecany i (lub) w dawkach wigkszych niz zalecane moze doprowadzi¢ do wtérnego polekowego zapalenia btony $luzowej nosa. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Bardzo rzadko:
nudnosci, ostabienie, zmeczenie, reakcje alergiczne (dusznosc, obrzek naczynioruchowy). Moze wystapi¢ suchosc btony $luzowej nosa, podraznienie btony sluzowej nosa, uczucie pieczenia w nosie
i gardle. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari 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 Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/3212 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2019.06.04.

* Dziafanie ksylometazoliny rozpoczyna sie po 5 do 10 minutach.
** Zawierajacy ksylometazoline. Source: IQVIA Poland Pharmascope 09/2021, MOL: XYLOMETAZOLINE: NFC3: QVA-NASAL TO GELS/SOLS Units, YTD/09/2021
© 2021 IQVIA and its affiliates.
*** Na podstawie Handbook of Pharmaceuticals Excipients. Pod redakcja Raymond C Rowe, Paul J Sheskey, Sian C Owen. Edycja V. Pharmaceutical Press, UK 2006.
ISBN 0 85369 618 7 (UK).



