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Maxigra Max (Sildenafilum). Skiad i postac: 1 tabletka powlekana zawiera 50 mg syldenafilu w postai syldenafilu cytrynianu. Wskazania: Produkt leczniczy Maxigra Max jest wskazany do stosowama u dorostych mezezyzn z i erekgi, czyli ni $ciq uzyskania lub ia erekgi pracia
wystarczajacej do odbycia stosunku piciowego. W celu skuteanego dZ|a|an|a produklu Ieamaego Ma)ﬂgra Max nlezbgdna jest Nmular ksuall i 'mnmh d ie u dorostych: Jesli pacjent stosowat wezesniej produkty Iecznlae Zawierajace syldenaﬁl w dawce 50 mg
lub wiekszej, zalecana dawka to 50 mg sylde 3 seksualng. W przedi lecznic igra Max w dawce 50 mg nalezy stosowac tylko w przypadku, jesli pacjent po w dawce 25 mg nie odczut
zadowalajacego efektu terapeutycznego (czyli nie uzyskat wzwodu wystarqajqceqo do odbyaa stosunku) Nle zalecasie stosowama produktu Ieanlaego Maxigra Max zesciej niz raz na dobe. Jezeli produkt leczniczy Maxigra Max jest przyjmowany podczas positku, poczatek dziatania produktu leczniczego moze by¢
opdzniony w poréwnaniu do przyjecia produktu lezniczego na czzo. Sa padjendi, dla ktofyd1 dawka 25 mgw) d terapeutycznego. Utych pajentow nalezy utrzymac dawke 25 mg przyjmowanqwzaleznoicl od potrzeb okoto godzing przed planowana aktywnoscia seksualna.
w przypadku gdyo zastosowanlu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, moze on zalecic dawke ie do 100mg 3w zaleznosci od skuteanoscl itolerangji produktu lecznic k k i seksualnq Szaegolne populaqe paqenmw Pagienciw
tym wieku: D ia u pacjentow w tym wieku nle jest wymagane (=65 Iat) Zaburzenia czynnosci nerek: Zalecema dot',...l oplsane WL ml«m i ieu domslydf’ dotycza takze pacjentow z tagodnymi lub aynnosc nerek (Klirens
kreatyniny 3080 ml/min). U pacjentéw z ciezkimi iami czynnosci nerek (klirens k in), ze wzgledu na zmniej nalezy: z iejszej j na rynku dawki 25 mg. W przypadku, gdy o iu leczenia kologiznego decyduje lekarz,
w zaleznosd od skutecznosc noleranql produktuleczniczego, dawka moze bycstopniowo. zmekszona przezlekarzado 50 mg, m ksymalnie d 100mg (W ie koniecznosd). Zaburzenia zynnosci wqtmby U paqenwwzmewydolnoﬁclqqu'oby (np.zmarskoscia watroby), ze wzgledu na zmniejszony kliren:
nalezy rozwazy¢ iejszej dostepnej na rynku dawki 25 mg. W przypadku, gdy o iu leczenia logicznego decyduj w zaleznosdi od skutecznosdii tolerandji produktu leczniczego, dawka moze byc stopniowo zwigkszona przez lekarza do 50 mg, maksymalnie do 100 mg (w razie
koniecznosci). Dzieci i mtodziez: Produkt leczniczy Ma)ugra Max nie jest wskazany dla pacjentw w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie u paqemaw przyjmujqcydl inne pmdukty lecznicze: W przypadku, gdy o zastosowaniu leczenia farmakologicznego decyduje lekarz, u pacjentow stosujacych jednoczesnie inhibitory
|zoenzymu CYP3A4, nalezy rozwazyc podanle naJmnlerzteJ dostepnejna rynku dawkl poaqﬂwwej 25 mg. Wyjatkiem jest rytonawir, ktol W celu zmnlejszema ryzyka wystqplema medousnlenla ortostatycznego u paqentow przyjmujqcych produkty lecznicze alfa-
lityczne stan takich deJ:muw i W przypadku, gdy kologi decyduje lekarz, d y rozwazy( rozpoczedie terapii od naj 25mg Sposébp
Podanie doustne. Przeci $¢ na substandje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza leku. Ze wzglgdu na wpiyw syldenaﬁlu na przemiany metabollane, W ktdrych biorg udziat tlenek amtu i cyklizny (cGMP) nasila on hi jne dziatanie azotanow.
Przeciwwskazane jest zatem rownoczesne stosowanie syldenafilu z produktami leczniczymi uwalniajacymi tlenek azotu (takimi jak azotyn amylu) lub ek postaci. Jednoc PDES, wtym syldenafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze guanylowa, takich jak riocyguat, jest
przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego. Produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia zaburzer erekdji, w tym syldenafilu nie nalezy stosowa( u mgzzzyzn, u ktory(h aktywnosc seksualna nie jest wskazana (np. pacjendi z cigzkimi chorobami ukfadu sercowo-
naczyniowego, takimijak niestabilna dfawica plemowa lub ciezka niewydolnos¢ serca). Produkt leczniczy Maxigra Max jest przeciwwskazany u pacjentow, ktorzy utraclllwzrokw dny i u;um pr l‘ullltj dokrwi neumpatu nerwu wzrok (ang. non-arteriticanterior
ischaemic optic NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato zwiazku z wezesniejsza ekspozycja na inhibitor PDES. Nie bad: i w nastepujacych grupach pacjentow: pacjentéw z ciezka ni ,‘ l |qwquuuy, nledoclsnlenlem (cisnienie krwi <90/50
mmHg), po niedawno przebytym udarze lub zawale serca oraz ze leerdzonyml dzledzlanyml zmlanaml degenera(yjnyml 5|atkowk|, takimi jak barwnikowe zwyrodnienie siatkowki (retinitis pigmentosa) (niewielka czes¢ tych pacjentéw ma genetycznie i fosfodi siatkowki).
Idenafil uu tydl pagentow jes tpr e Przed Ieczenla kologicznego, paqem puwmlen skorzystac z kwestlonanusza dohaonego do opakowanla wcelu oceny, @y stosowanie przez niego produktu leczniczego jest whasciwe.
j Wprzypadku gdyo iuleczenia kologicznego riwyduje' k lezyp 1 p welurozp Gi przyayn. S naczymoweczynmkl ryzyka: Poniewaz
zaktywnoscia seksualng wiaze sig ryzyk ieniazaburzeri czynnosc 7enia, w gdyo leczeniaf: logi m-unde(ydu]e' k eciem jaki ek leczenia zaburzeri erekjizal j jenta. Syldenafil, wykazujac
whasdwos¢ na(zyn powodu1e iewielki jaj ijszenie cisnienia krwi. Przed isani Iekarz powini aypaqentmoze by( podatny na dziafani ji czynia, szzegdlnie w czasie aktywnosci seksualnej. Zwi wrazliwos$ na rodki jace naczynia
krwionosne wykazuja pacjenci ptywu krwi yserca (np.zwezeniem ujscia aorty czy kardiomi rzadkim zespot i Wi Jowej, ji i sil iem kontroli cisnienia tetniczego krwi iczny
uktad nerwowy. Mamgra Max nasila hi jne dziatanie azotanow. Po wy i do obrotu zgfaszano przypadki, IW|qzany(hzczasem stosowama syldenaﬁlu ciezkich zaburzeri czynnosci uktad x i takich jak zawat migsnia iestabilna dfawica piersiowa, nagfa mierc
Sercowa, nlemlamwosc komorowa, krwotok mozgowo naayn I wy, przemijajacy napad niedokrwienny, nadcisnienie czy niedocisnienie. Wiekszos¢ z tych pacjentow, u ktdrych wystapity powyzsze zabunema, nalezala do gvupyz aynmkaml ryzyka wystqplema chorob SEICOWO- natzynlcvadl Wele tych dzi
i ) wystapito w czasi lub wrotce po jego zakoriczeniu. W pojedynczych przypadkach byli to pagiendi, u ktdrych powyzsze zaburzenia wystapity wkrtce p jest
powyzszyml zdarzemaml E) czynnlkaml ktore je mogly wywofac. Priapizm: Produkty lecznicze przezaczone do leczenia zaburzeri erekdji, w tym syldenaﬁl nalezy stosowac ostroznle u paqentowz anatoml(znyml defomtaqaml prqaa (mklml jak Iglgae, zwféknienie (ialjamlsiym Iub dloroba e
zchorobami predysp (takimijak niedokrwistos¢: winkowa, szpiczak mnogi lub biataczka). Po dopuszczeni p
ZWrocic sie po pomoc medycznq w przypadku niepodjecia n. hmlastowego leczenia priapizmu, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek pracia i trwatej utraty potendji. Jednoczesne stosowanie zi innymi inhibitorami PDES lub i Innyml mehodamn leaema zaburzen erekdji: Dotychczas nie zbadano bez
skutecznosci jednoczesnego zinnymi inhibitorami PDES, terapiami tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) z zastosowaniem syldenafilu (REVATIO) czy innymi metodami leczenia zaburzer erekdji. Nie zaleca sie ia takich potaczen. Zaburzenia widzenia: szqzku
syldenaﬁlu i mny(h |nh|b|tomw PDES zglaszano spontanlane przypadki zaburzen widzenia. Przypadkl niezwigzanej z zapalenlem tgrnlc przedniej edokrmennej neuropanl nerwu wzrokuwego nadko wystgpu;qcej chomby, bylyzghszane spontanlame iw badanla(h obserwa(yjny(h W Zwig
luiinnychinhibitoréw PDES.W przy jakichkolwiek nagtych zaburzert widzenia pacjent p ie produktulecznic
Jednoc ileczniczymi alfa-adrenolitycznymi: Nalezyzachowacumu mos¢ przy pr i i przez pacjento jmuj leznic i i iedocis
podatny(h chorych. Najezesciej wystepuje tow ciagu 4 godzin od przyjecia W celuzmniej ryzyka wy tapi ia niedocisnieni neqo, i jimuj p i i licznie stabi leczenia
rozwazyc rozpoczecie terapii od najmniejszej dostepnej na rynku dawki 25 mg syldenaﬁlu w przypadku gdyo leczenia farmakologicznego decyduj poinfi ¢pag Zy uazynic w razie ia objawd yznego Wplywna
invitro przeprowadzone na ludzkich plytkach krwi wykazaty, ze syldenafil nasila przeciwagregacyjne dziatanie nitroprusydku sodu. Nie ma informagji dotyczacych bezpleczenstwa I lu u pagjentow i falubc @ynny dmrobq wrzodowq Dlatego u tych pagjentd
stosowac jedynie po dokfadnym rozwazeniu mozliwych korzysci i zagrozen. Kobiety: Produkt leczniczy Maxigra Max nie jest wskazany do stosowania u kobiet. Sd: Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkg,to naay pmdukt uznaje sie za,wolny od sodu”. Dziatania niepozada
profilu bezpieczeristwa: Profil bezpieczeristwa syldenaﬁlu opartona danych dotyczacych 9570 pajentéw w 74 badaniach klinicznych prowadzonych metoda podwajnie slepe] proby i kontmlowanych placebo. Do dziatari mepnzqdany(h najagsaej zgiaszanych przez paqentow przyjmu;qcydl sylder
Klinicznych nalezaty: bol glowy, nagte zaczerwienienie twarzy, $¢, zatkany nos, zawroty glowy, nudnoscn uderzenia goraca, zaburzenla W|dzen|a wuizenle na niebiesko yrazne widzenie. Dane dotyczace dzi wramach bezpieczeristwi
po dopuszczemu syldenafilu do obrotu dotycza okresu ponad 10 lat. Poniewaz nie wszystkie dziafania niepozadane s zgtaszane podmi i dzane do bazy danych dotyczqcych bezpleczenstwa nie jest mozliwe rzetelne ustalenie czestosci wystepowania tychze dziafa
ienie dziatari niepozadanych: W pomzsze] tabeh ymieniono wszystkie istotne z medycznego punktu widzenia dzla'rama iepozad: kto ich cze I agstosc ia analogicznych zdarzeri u pagientow przyjmujacych placebo w badaniach kllnla
ledu na klasyfikacje ukt adow, w obrebie, ktorych je stwierdzano, i czestosc ich wystep bardzo czesto (=1/10), agsto(>1/100do <1/10), nlezbytagsto(>1/1 000do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepo
niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Istotne z medycznego punktu widzenia dziafania niepozadane zg{aszane 2z azgstoscia wieksza niz u paqenmw przmeu;qcy(h placebo w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, oraz istotne z medycznego punktu widze
niepozadane, zgtaszane po dopuszczeniu syldenaﬁlu do obrotu: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czgsto: niezyt nosa. Zaburzenia ukladu logicznego: nlezbyt(zesw uktadu nerwowego: bardzoczgsto bol glowy; czesto zZawroty ghwy,mezbyrczgsto sennof(,n
rzadko: Udar naczyniowy md; ijajacy napad ni ienny, drgawkl* drgawki nawracajqce* Zaburzenia oka: zesto: zaburzenia widzenia barwnego i i ig; N ia***, bol oczu, $wi fotopsja, pt , jaskrawe
zapalenle spolowek rzadko: przednia niedokrwienna ia nerwu z zapaleniem tetnic (NAION)*, zamkniecie naczyn siatkowki*, krwotok siatko iazdz ia siatkowki, ji pola W|dzen|a, W|dzen|e podwome, zmniejszona ostrosc
nosc, nied widzenia, ienie ciata szklistego, zak teczowkl iie Zrenicy, widzenie obwodek wokdt Zrodet Swiatta (ang. halo vision), obrzek oka, obrzmlenle oka, zaburzenia oka, przekrwienie spojowek; p ka, fowe odczucia we wnetrzu oka, obrzek po
odbarmenle twarduwkl Zaburzema ucha i bfgdmka niezbyt assto: zawroty glowy pochodzema osrodkowego sumw usza(h rzadko utrata sluchu Zaburzema serca: niezhyt czgsm tachykardla kofatama serca; rzadko nagh $mierc sercowa*, zawat migsnia sercowego, arytmia komorowa*, migotanie przedsio
Gdpi mezbyt agsto: krwameme z nosa, zatkanie zatok; rzadko: uczucie uci

Stevensa-Johnsona (ang. Stevens Johnson Syndrome SIS)%, toksyczne manwne oddzielanie sie naskorka (ang Toxic Epidermal Necrolysis, TEN)*. Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkanki chanJ nlezbyt e

ukfadu rozrodczego i piersi: rzadko: krwawienie z pracia, priapizm*, krwawa sperma, nasilona erekqja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto: bl w klatce piersiowej, zmeczenie, uczucie goraca; rzadko: drazliwosc. Badama dlagnostyczne niezbyt agsto: przyspieszona akgja ser.

(* zgtaszane tylko po eniu do obrotu. ** ia widzenia barwnego: widzenie na zielono, chromatopsja, widzenie na niebiesko, widzenie na czerwono, widzenie na zotto. *** zaburzenia fzawienia: zespot suchego oka, zak tzawienie.) Zgfaszanie podejt

dziafari niepozadanych: Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zghszame pode1rzewanych dziafari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Dep: zadanych Dziafan Produktow Leamczych Urzedu Rejestracji Produktow Lecznlczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona interetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl , Dziatania niepozadane moina zgfaszac réwniez podmi Podmiot Iaktady F ne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Maxigra Max 10309 wydane przez MZ.

Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.01.18.

9

*65% dorostych Polakow w wieku 18-70 lat zgadza sie ze stwierdzeniem, ze, lepszy sex to lepsze zycie” dzi top 2 boxes) na podstawie badania Omnibus f i przez agencje badawcza 4P, metoda CAWI, na probie N=1051, w terminie 9-11/12/2020 MAXG0/104/01-2021



REKLAMA

SPIS TRESCI

Szanowni
Panstwo!

mgr farm. Barbara Misiewicz-Jagielak
Redaktor Merytoryczna
,Farmacji Praktycznej”

Dhineie-

Pandemia i wprowadzone w zwigzku

z nig restrykcje istotnie wptynely na dotych-
czasowy styl zycia spoleczenstw na catym
$wiecie. Przedluzajqca sie izolacja i stata
obawa o zdrowie i zycie wiasne i bliskich

u wielu z nas wywolaly silng reakcje stre-
sowa. Poziom leku i problemy zdrowia psy-
chicznego wyraznie sie nasilily, co pokazuja
najnowsze badania. Obserwuje sie czestsze
niz przed lockdownem problemy z koncen-
tracjg, bezsenno$¢, uleganie natogom, a do
tego zwiekszony pobor pokarmu wynikajacy
nie tyle z biologicznej potrzeby zaspokoje-
nia gtodu, co reakcji organizmu na stres.
Mechanizm jest prosty — gdy wokdt wieje
grozg, szukamy prostych przyjemnosci,

by cho¢ na chwile uspokoi¢ ciato i dusze.
Niestety wielu z nas zatraca sie¢ w tym ziud-
nym poczuciu. Regularne przejadanie sie

1 sieganie po zywnos$¢ wysoce przetworzona
prowadzi do wzrostu masy ciata. Co wiecej,
utrzymanie bilansu energetycznego w row-
nowadze wymaga réwniez zapewnienia
odpowiedniej dawki ruchu. Czy wystar-

czy nam dyscypliny i samozaparcia, by
przeciwdziala¢ zgubnym nawykom? By¢
moze konieczne bedzie odgérne wsparcie,
programy spoleczne, edukacja, zakrojone
na szeroka skale dziatanie. W przeciwnym
razie konsekwencje zdrowotne naszych
zaniedban moga okazac sie katastrofalne.

LECZENIE MIGRENY

Zapraszamy do nowego cyklu
poradnikowego ,ABC migrena — pomoc
z gtowg z udziatem ekspertow”.

W biezacym i kolejnych wydaniach
magazynu, obok tresci merytorycznych,
przedstawimy praktyczne rozwigzania,
jak szybko ,zresetowac sie”, bedac

w pracy, jak przetrwac urlop bez bolu
gtowy i w jaki sposob zadbac o siebie,
by migrena choc troche odpuscita.
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@ INFORMACJE

Ogolnopolska akeja
producenta leku Acard na rzecz
Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii

Czas pandemii przypomniat nam wszystkim, jak wazne
jest wzajemne wsparcie, solidarnosc i troska o zdrowie.
Dlatego producent leku Acard, Polfa Warszawa nalezgca
do Grupy Polpharma, przez caty rok 2021 prowadzi
ogolnopolsky akcje ,Wybieram Acard z potrzeby serca’,

w ramach ktorej 5 gr z kazdego sprzedanego opakowania
leku przekazywane jest na ratujgce zycie projekty Fundagji
Rozwoju Kardiochirurgii im. prof. Zbigniewa Religi.

olska kardiochirurgia

ceniona jest na calym swie-
cie, a to wlasnie dzieki takim
wizjonerom, jak twoérca Fundacji,
prof. Zbigniew Religa. Dzialania
Fundacji sprawiaja, ze mozliwe
jest dzi$ ratowanie zycia i zdro-
wia pacjentéw, ktorzy jeszcze
kilkanascie lat temu nie mie-
liby takich szans. Dalszy rozwéj
polskiej kardiochirurgii pozwoli
da¢ nowe zycie kolejnym pacjen-
tom — nie tylko tym dorostym, ale
rowniez chorym kardiologicznie
dzieciom, dla ktérych naukowcy
Fundacji tworza specjalnie dedy-
kowane rozwiazania.
,Nasza dziatalno$¢ mozliwa jest
dzieki $rodkom pochodzacym
z darowizn, subwencji, funduszy
unijnych oraz zbiérki 1% podatku
dochodowego od osob fizycz-
nych. Znaczaca role w finanso-
waniu naszych prac odgrywaja
sponsorzy. Wéréd nich znajduja
sie duze przedsiebiorstwa
i korporacje, dla ktérych mozemy
by¢ zaré6wno partnerem mery-
torycznym jak i beneficjentem
kampanii spolecznych badz edu-
kacyjnych. Tego typu projekty
sa niezwykle istotne, ponie-
waz przy potaczeniu mozliwo-
$ci naszych i firm, powstaja
naprawde wartosciowe
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Tego typu projekty

sq niezwykle istotne,
poniewaz przy potaczeniu
mozliwosci naszych

i firm, powstaja naprawde
wartosciowe kampanie.
Wespieraja nas tez firmy
Srednieimate, firmy
rodzinne oraz osoby
prowadzace dziatalnos¢
gospodarcza. Bardzo to
doceniamy i wszystkim
jestesmy wdzieczni

— komentuje dr n. med.
Grzegorz Religa

kampanie. Wspieraja nas tez
firmy $rednie i mate, firmy
rodzinne oraz osoby prowadzace
dziatalno$¢ gospodarczg. Bardzo
to doceniamy i wszystkim jeste-
$my wdzieczni" — komentuje

dr n. med. Grzegorz Religa,
Dyrektor Instytutu Protez Serca
Fundacji Rozwoju Kardiochirur-
gii, Kierownik Oddziatu Kardio-
chirurgii I Kliniki Kardiologii
Uniwersytetu Medycznego

w bodzi.

ZRODLO: ZF POLPHARMA S.A.

WARTO PAMIETAC:

® Na stronie www.acard.pl
znajduje sie wirtualny licznik
srodkow, ktore wesprg
przetomowe projekty Fundacji
- kwota zgromadzona od
poczatku roku to juz blisko
200 000 zt.

® Wiecej o akcji: www.acard.pl/
ogolnopolska-akcja-2021/

® Wiecej o fundacji: www.frk.pl

® Informacja o leku: www.drwid-
get.pl/search.html?>cmn=acard

www.farmacjapraktyczna.pl
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CAcard

Acidum acetylsalicylicum

Kazde opakowanie leku Acard
to 8 gr na ratujace zycie programy

Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii
im. prof. Zbigniewa Religi.

Acard (Acidum aretylmllcy/lfum) Sktad i postac: Kazda tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu acetylosallcylowego Wskazania: Choroba niedokrwienna serca oraz wszelkie sytuadje kliniczne, w ktérych celowe jest hamowanie agregadji ptytek krW| zapobieganie zawatowi serca
uoséb duzego ryzyka Swiezy zawat serca lub podejrzenle $Swiezego zawatu serca, niestabilna choroba wiericowa, prewenqa wtdrna u 0sob po przebytym zawale serca, stan po wszczepieniu pomostéw aortalno-wiericowych, angioplastyce wiericowej, zapot ie napadom przejsciowego
niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru mézgu u pacjentow z TIA, po przebytym udarze niedokrwiennym mézgu u pacjentow z TIA, u 0s6b z zarostowa miazdzyca tetnic obwodowych, zapobieganie zakrzepicy naczyn wieficowych u pacjentow z mnogimi czynnikami ryzyka,
zapobieganie zakrzepicy 2ylneji zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnieni innych posobow profilaktyki. i isposéh pod ia: Podanie doustne. Tabletka dojelitowa produktu Acard ma otoczke
i nie rozpada sie w zotadku, przez co zmniejsza si¢ drazniace dziatanie kwasu acetylosalicylowego na btone sluzowa zotadka. Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac po posﬂku potykac w catosci. Uwaga: w swiezym zawale serca lub podejrzeniu Swiezego zawatu serca tabletki dojelitowe
moga by¢ stosowane, gdy nie jest dostepny kwas acetylosallcylowy w tabletkach niepowlekanych. W takim przypadku tabletki dojelitowe nalezy bardzo doktadnie rozgryzc, aby uzyskac szybkie wchtanianie. Zapobieganie zawatowi serca u 0s6b duzego ryzyka zwykle 1tabletka dojelitowa
(75 mg) na dobe. Swiezy zawat serca lub podejrzenie $wiezego zawatu serca: Jednorazowo 4tabletki dojelitowe 75 mg (300 mg). Tabletki dOJelltowe nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢, aby uzyskac szybkie wchtanianie. Niestabilna choroba wiericowa, prewencja wtdrna uoséb po przebytym
zawale serca: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. Stan po wszczepieniu pomostéw aortalno-wiericowych, angioplastyce wiericowej: zwykle 1 tabletka dojeli (75 mg) na dobe. Zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru
mozqu u pacjentow z TIA: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. Po przebytym udarze niedokrwiennym mézgu u pacjentow z TIA: 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. U 0sob z zarostowa miazdzyca tetnic obwodowych: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe. Zapobieganie
zakrzepicy naczyri wieicowych u pacjentow z mnogimi czynnikami ryzyka: zalecana dawka dobowa: 1do 2 tabletek dojelitowych (75 mg do 150 mg). Zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako
uzupetnienie 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 czynng — kwas acetylosalicylowy, inne sallcylany lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza leku; u pacjentdw ze skaza krwotoczna, u pacjentéw z czynng choroba wrzodowa zotqdka i(lub) dwunastmcy, u paqentow zciezka niewydolnoscia nerek; u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby; u pacjentow z napadami tzw. astmy aspirynowej w wywiadzie, wywotanymi
podaniem salicylanw lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie ni idowych lekow przeciwzapalnych; jednoczesnie wdawkach 15mg natyd2|enlubW|gkszych wostatnim trymestrzeclqzy,udneuwwmku do 12 lat w przebiegu infekgji wirusowych ze wzgledu
na ryzyko wystapienia zespotu Reye'a — rzadko wystepujacej, ale ciezkiej choroby powodujacej uszkodzenie wqtroby imozqu. zeniai zal Srodki znosci: Znaczna czes¢ podanych ponizej ostrzezen i srodkow ostroznosci dotyczy kwasu acetylosallcylowego stosowanego
w dawkach konwenqonalnych tj.od 1gdo 3gna dobe i wystapienie tych reakdi 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

ina leki przeci Ine i Pprzeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace, podczas jednotzesnego stosowanla lekow przeciwzakrzepowych, podczas Jednoczesnego stosowama |buprofenu, ktory moze wplywac na dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego, u pacjentéw zzaburzonq czynnosaq wqtvoby lub nerek, u paqentow z (horobq wrzadowq lub krwawieniami z przewodu p w wywiadzie, u pacjentéw z niedot Y glukoz j. Kwas acetylosalicylowy moze byc stosowany
upacjentow znadwrazliwoscia na i lekiprzec lubinne gizujace wytacznie po rozwazeniu stosunku ryzykadokorzyscl Kwasacetylosallcylowymozepowodowacskuvczoskrzell|wywotywacnapadyastmy lubinne reakcje nadwrazliwosci. Czynnikiryzyka

obejmuja: astme oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu oddechowego, katar sienny z polipami btony $luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do pacjentow wykazujacych reakgje alergiczne (np. odczyny skorne, Swiad, pokrzywka) na inne substanqe U pacjentéw ze zwigkszong
sktonnoscia do krwawieri (hemofilia, niedobér witaminy K), przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumaryny lub heparyne — z wyjatkiem leczenia heparyng w matych dawkach) zastosowanie kwasu acetylosalicylowego nalezy rozwazy¢, uwzgledniajac stosunek ryzyka
do korzys'ci. Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzong czynnoscia watroby lub nerek. Nalezy rozwazy( stosowanie produktu leczniczego u pacjentow, u ktdrych w wywiadzie stwierdzono owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, poniewaz moze sie
uczynni¢ 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 zablegaml,
np. ekstrakja zeba). Nie nalezy podawac kwasu acetylosalicylowego na 5 dni przed planowanym zabiegiem chlrurgl(znym zwhaszcza okulistycznym i otologicznym. Kwas acetylosallcylowy, nawet w malych dawkach hamu;e wydalanie kwasu moczowego. U pacjentéw ze zmniejszonym
wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywolac napad dny moczanowej. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sieza ,wolny od sodu”. Dzi dane: Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwiazane ze
stosowaniem kwasu acetylosalicylowego: Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i bole brzucha. Rzadko: stany zapalne zolqdka i jelit, choroba wrzodowa zotadka i (Iub) dwunastnlcy bardzo rzadko prowadzace do krwotokéw i perforacji
charakteryzujace sie odpowiednimi objawami klinicznymi i wynikami badari laboratoryjnych. Zaburzenia watroby i drég zotciowych. Rzadko: przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwie iem aktywnosci ami feraz. Zaburzenia uktadu nerwowego. Zawroty gtowy i szumy
uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Zwiekszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia. Obserwowano krwawienia takle jak: krwotok okolooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa, krwawienia z drég moczowo-ptciowych,
krwawienia z dziaset. Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok mézgowy (szczegdlnie u pacjentéw z ni nadcisnieniem tetniczymi (lub) podczas rownoczesnego podawania lekéw hemostatycznych),
ktore w pojedynczych przypadkach moga potencjalnie zagrazac zyciu. Krwotok moze prowadzic do ostrej lub przewlektej medokIW|stosu w wynlku krwotoku i (lub) niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien) z odpowiednimi objawami
laboratoryjnymiiklinicznymi, takimi jak ostabienie, blados¢, hypoperfuzja. Zaburzenia uktadui logicznego. Reakcj bj Iaboratoryjnyml|k||n|cznym| wtym: astma, odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, swiad, zaburzenia sercai uktadu
oddechowego Bardzo rzadko: cigzkie reakcje alerglczne wiaczajac wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia nerek i drég moczowych Bardzo rzadko: zaburzenia czynnom nerek. Zaburzenla metabolizmu i odzywiania. Bardzo rzadko: hipoglikemia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari

pozadanych. Po eniu produktu leczniczego do obrotuistotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwan iie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobynalezqcedofachowego personelu medycznego
powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Nlepozqdanych DZ|aIan Produktow Lecznl(zych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa; tel.: +48 2249 21307; faks: +48 2249 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez pod Podmiotod ialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/6725 wydane przez MZ.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa tel.: +48223646100; faks: +48 22 3646102, www,4 polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.03.13
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Swiatowy Dzieri Choroby Parkinsona
juz poraz czwarty z Polpharma

11 kwietnia 1997 r. EPDA (@ng. European Farkinson's Disease
Associatior), przy wsparciu Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO),
ogtosito Karte Praw Osob Chorych na Chorobe Parkinsona.

Tego samego roku w maju powstata Grupa Robocza ds. Choroby
Parkinsona utworzona przez WHO w Genewie, wspierajgca dziatania
EPDA. Przeniosta ona Karte Praw do Ogolnej Deklaracji opracowane)
na VIl Swiatowym Sympozjum Chorych na Parkinsona.

laczego 11 kwietnia?

Tego dnia w 1755 1. urodzit sie
James Parkinson, chirurg i aptekarz,
ktory jako pierwszy opisat chorobe
nazwang pozniej jego nazwiskiem.
Byt niezwykta osoba — nie tylko docie-
kliwym lekarzem, ale tez spoteczni-
kiem i zapalonym politykiem. Byt
nawet podejrzany o udzial w spisku
przeciwko krolowi Jerzemu II1.

Co ciekawe, byt takze paleontologiem
—napisat jedng z pierwszych prac doty-
czacych skamieniatosci pt. , Szczatki
organiczne dawnego swiata".*

Dlaczego specjalny dzien?

W 1996 . Muhammad Ali drzaca reka
zapalit olimpijski plomien. Tak o jego
chorobie Parkinsona dowiedziat sie
caly $wiat. Muhammad Ali byt kim$
wiecej niz bokserem — byt ikong. Jego
ostatnig walke, te z chorobg Parkin-
sona, $ledzily miliony ludzi na catym
$wiecie. Dzieki temu moéwiono wiecej
o chorobie i problemach z nig zwigza-
nych. I o to wta$nie chodzi w tym dniu

— by przypomnie¢ o chorych i zwrdci¢
uwage na trudnosci, z jakimi borykaja
sie na co dzien. Nie zawsze bowiem
maja kogos takiego, jak Muhammad
Ali, kto moze by¢ ich gtosem.

Dlaczego tulipan?

Symbolem Swiatowego Dnia Choroby
Parkinsona jest czerwony tulipan.

W 1997 . Swiatowa Grupa Robocza
Choroby Parkinsona dziatajaca przy
WHO wydata rekomendacje, aby
symbol ten byt uzywany na calym
$wiecie. Ten wilasnie kwiat — czerwony
z drobnymi, biatymi elementami,
zostat wyhodowany przez holender-
skiego hodowce i nazwany ,, Tilipan
James Parkinson”. To wiosenny kwiat
symbolizujgcy nadzieje na lepsze,
kolorowe, pelne zycie — takie, o jakie
walcza chorzy na Parkinsona.

* https.;/www.polskieradio.pl/39/156/
Artykul/1327156,James-Parkinson-opisal-
-plage-starosci [stan na dzien: 31.05.2021]

ZRODLO: ZF POLPHARMA S.A.

WARTO PAMIETAC:

Podobnie, jak w poprzednich latach,

tak i w tym roku Polpharma rowniez

nie zapomniata o osobach, ktore

zajmujg sie leczeniem ChP, a takze

0 pacjentach i ich opiekunach.

7 okazji Swiatowego Dnia Choroby

Parkinsona przeprowadzona zostata

akcja edukacyjno-informacyjna

dotyczaca choroby i jej leczenia.

Ponadto opublikowane zostaty

niezwykle praktyczne materiaty:

@ Cwiczenia dla 0séb z choroba
Parkinsona,

® Zalecenia zywieniowe dla
pacjentow z ChP,

@ Dzienniczek dla oséb chorych
na ChP.

Wszystkie wymienione powyzej
materiaty sg do pobrania na stronie
https://www.farmacjapraktyczna.
pl/2021/05/swiatowy-dzien-
choroby-parkinsona-juz-po-raz-
czwarty-z-polpharma/

Nowa procedura zmiany kierownika apteki

W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi
przez ustawe o zawodzie farmaceuty,
zmiana kierownika apteki dokonywana
jest w ramach procedury prowadzonej
przez WIF — informuje Rynekaptek.pl,
powotujac sie na komunikat Wielkopol-
skiej Okregowej Rady Aptekarskiej.
Podmiot prowadzacy apteke zobowia-
zany jest poinformowa¢ WIF o zamiarze
zmiany kierownika apteki najpozniej na
30 dni przed planowana datg zmiany,
aw przypadku zdarzen, na ktére pod-

6

miot ten nie miat wptywu - niezwtocznie
po zaistnieniu tego zdarzenia - przy-
pomina w komunikacie mgr farm.

Alina Gorecka, Prezes Wielkopolskiej
Okregowej Rady Aptekarskiej. To WIF,
w ramach realizowanej procedury,
zwraca sie do wiasciwej miejscowo
rady okregowej izby aptekarskiej, ktorej
kandydat na kierownika apteki jest
cztonkiem, o wydanie opinii dotyczacej
spetniania warunkéw petnienia funkcji
kierownika apteki. Wszelkie czynnosci

dokonywane w tym zakresie przez
wiasciwg rade OIA podejmowane moga
by¢ tylko i wytgcznie na wniosek WIF.
Kwestie procedury zmiany kierownika
apteki, w szczegdlnosci warunkow,
jakie musi spetnia¢ kandydat oraz
wymagan co do wniosku, reguluje

art. 88 ust. 2 — 2g Prawa farmaceutycz-
nego (w wersji obowigzujacej od dnia
16 kwietnia 2021 r.).

ZRODLO: RYNEKAPTEK.PL
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SKONCENTROWANY NA
DROGACH MOCZOWYCH

iUravit |,

shameriomy 1 dgarh mocTrayeh

" JUNIOR plus As
F“ ~. g~

Ekstrakt z ziela pokrzywy, ktory wspomaga funkcje
Suplement diety zUravit® | wydalnicze uktadu moczowego i nerek, przyczyniajac
JUNIOR plus oprécz Sie tym samym do prawidtowego funkcjonowania drég

ekstraktu z owocoéw zurawiny moczowych.
wielkoowocowej [25:1]

i koncentratu soku z owocow . - ‘ | P .
zurawiny zawiera takze: Wltam.my Bei Bu., ktére wspieraja pra’V\{IC"OWE
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Ifarmaceuci i lekarze sadza
lasy i dbaja o dobry klimat!

Juz rosng! Cztery pierwsze lasy zasadzone w ramach akgji Zadbajmy o dobry
klimat, ktorej celem jest zalesienie jak najwiekszych obszarow w Polsce.
/asady sg proste: jedno spotkanie online z farmaceutg lub lekarzem

| przedstawicielem Polpharmy to 1 m? zasadzonego lasu. W ten sposob
tradycyjne spotkania online Polpharmy zyskaty inny, ekologiczny wymiar
oraz nazwe — ekowizyta. 100 takich ekowizyt to blisko 250 kg CO, mnigj

w powietrzu!l Dzieki nim oraz wspolnemu zaangazowaniu, wraz z partnerem
akcji = Fundacjg Las na Zawsze, w pierwszej odstonie akdji firma zalesita
Polske czterema lasami w Brzustowej (woj. kujawsko-pomorskie), Pienieznicy
| Mecikale (woj. pomorskie) oraz Zelaznym Moscie na Dolnym Slasku.

olpharma stawia na ograniczanie

wplywu swojej dziatalnosci na
srodowisko, redukcje emisji gazow
cieplarnianych oraz przeciwdziatanie

zmianom klimatycznym, a to wszystko

przy wsparciu lekarzy i farmaceutéw
z catej Polski. W jaki sposob? Akcja
»Zadbajmy o dobry klimat" i lasami.
Ich powierzchnia docelowo réwnac
sie bedzie liczbie wszystkich metrow

kwadratowych lasu uzbieranych przez

lekarzy i farmaceutéw podczas spo-
tkan online, zwanych ekowizytami.

Jak dziata ekowizyta?
Ekowizyta to narzedzie do bezpiecz-
nego i optymalnego kontaktu zdal-
nego, szczegolnie w dobie pandemii.
To rowniez narzedzie ekologiczne.
Kazda ekowizyta to redukcja spalin,
dzieki temu, ze samochody przedsta-
wicieli Polpharmy zostaja w garazach
oraz zmniejszenie ilosci papieru —
materialy drukowane zastepowane sa
forma cyfrowa, co chroni przed nie-
potrzebna dla ekosystemu, wycinka
lasow. Przede wszystkim jednak to
nowe, bioréznorodne lasy.

Dlaczego klimat
szczegolnie pokocha
lasy od Polpharmy?

Rodzaj lasu dla klimatu ma znaczenie.

Nie zawsze jednak wiadomo, ktdry
las bedzie chronit klimat najlepie;j.

8 farmacja praktyczna 6-7/2021

Ekowizyta to narzedzie
do bezpiecznego

i optymalnego kontaktu
zdalnego, szczegolnie
w dobie pandemii.

To rowniez narzedzie
ekologiczne

Bior6znorodny i zréznicowany wie-
kowo las jest najzdrowszy. A takich
laséw w dobie postepujacych zmian
klimatycznych potrzebujemy najbar-
dziej. Saq one duzo bardziej odporne
na pozary, silne wiatry, czy gradacje
owadow, ktore niewatpliwie beda cze-
katy nas w przysztosci. Lasy, a w szcze-
golnosci te z bogatq warstwa podszytu,
sg dodatkowo doskonatym filtrem
weglowym. Az 42% emitowanego CO,
jest wlasnie zatrzymywane w $cidice
lesnej. Dodajac do tego wlasciwosci
obnizajgce temperature powietrza oraz
zwiekszajace wilgotnos¢, mamy las
doskonaty, ktdry jesli przetrwa lata,
realnie wplynie na ekosystem i samo-
poczucie nasze i naszych dzieci.

www.farmacjapraktyczna.pl
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Polpharmaz Fundacja Las
na Zawsze sadzi zroznico-
wane gatunki rodzimych
drzew lisciastych i krzewow,

wtymm.in. graby, deby
bezszyputkowe, klony,
jesiony, trzmieline pospolity
ikruszyne pospolita, pozo-
stawiajac wolne miejsca
nanowe rosliny, rozsiewane
chochy przez ptaki

Takie sq wtasnie lasy sadzone

w ramach akcji Zadbajmy o dobry

klimat:

® bioréznorodne — Polpharma
z Fundacjg Las na Zawsze sadzi
zréznicowane gatunki rodzimych
drzew lisciastych i krzewéw, w tym
m.in. graby, deby bezszyputkowe,
Kklony, jesiony, trzmieline pospolita
i kruszyne pospolitq, pozostawiajac
wolne miejsca na nowe rosliny,
rozsiewane chocby przez ptaki;

® nigdy nie $ciete — lasy nigdy nie
beda $ciete na deski, dostarczajgc
z roku na rok coraz wiecej tlenu
i pochtaniajac coraz wiecej dwu-
tlenku wegla — 1 ha mtodego lasu
pochtania blisko 7 ton CO,, a 1 ha
stuletniego lasu — niemal 700 ton
Co,.

Wiecej o akgji i kolejnych lasach

na stronie www.ekowizyta.pl

ZRODLO: ZF POLPHARMA S.A.

1
EkoWizyta

>S5

mMinut
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KOMENTARZ:

dr TADEUSZ M. ZIELONKA
Koalicja Lekarzy i Naukowcow na rzecz Zdrowego Powietrza

Cate spoteczenstwo musi sie zaangazowac w ograniczanie zanieczysz-
czenia powietrza w Polsce i przeciwdziatac zmianom klimatycznym.
Szczegolng role w tych dziataniach powinny odgrywac srodowiska
medyczne, gdyz dotkliwe i niebezpieczne s skutki zdrowotne niszczenia
srodowiska. Same tylko pyty zawieszone kazdego roku powoduja
przedwczesng smierc blisko 50 tysiecy Polakow a takze wiele chorob

i problemow zdrowotnych. Kazdy z nas swoim zachowaniem i swoimi
wyborami moze przyczynic sie zardwno do ograniczenia emisji

do srodowiska szkodliwych substancji jak rowniez do aktywnej poprawy
stanu naszego otoczenia. Dobrym tego przyktadem jest akcja Polpharmy
~Ekowizyta — zadbajmy o dobry klimat” Jedna osoba moze niewiele,
ale 150 tys. lekarzy i 34 tys. farmaceutow spotykajac sie tylko raz w roku
online z przedstawicielem Polpharmy posadzi 184 tys. m2 lasu i dodat-
kowo spowoduje to znaczace zmniejszenie sladu weglowego dzieki
rezygnacji z przyjazdu przedstawiciela i z produkcji papierowych
materiatow informacyjnych itp. Kazdego dnia kazdy z nas moze zrobic
cos dobrego na rzecz srodowiska. Ochrona klimatu to nasz zbiorowy
obowigzek.

Tm?
LASU
NA 2AWSZE

www.farmacjapraktyczna.pl
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Problem otylosci jako nastepstwo
pandemii COV1D-19

Izolacja spoteczna i lockdown spowodowany pandemig pogtebity
problem otytosci. Siedzacy tryb zycia, ograniczona aktywnosc fizyczna

| niewtasciwe nawyki zywieniowe zaczynajg zbieraC swe zniwo.

Eksperci szacujg, ze odwrocenie ztych trendow bedzie procesem
dtugotrwatym | wymagajgcym wigczenia szeregu programow rzgdowych
promujgcych aktywny styl zycia spoteczenstw na catym swiecie.

ojawienie sie

w listopadzie 2019 1.
ostrej choroby zakaznej
uktadu oddechowego
wywolanej zakazeniem
wirusem SARS-CoV-2
zaskoczylo mieszkancow
lezacego w srodkowych
Chinach miasta Wuhan.
Wirus ten okazat sie by¢
odpowiedzialny za epide-
mie choroby zakaznej
o nazwie COVID-19
(ang. coronavirus disease

2019, choroba koronawiru-

sowa z roku 2019). Pierw-
szy przypadek COVID-19
w Polsce zostat odnoto-
wany 4 marca 2020 .

Na przetomie marca

i kwietnia 2020 r. w Polsce,

jak i w wielu innych kra-
jach wprowadzono szereg

obostrzen i restrykcji maja-

cych na celu ograniczenie
transmisji wirusa.

Od momentu pierwszego
lockdown-u (ang. blokada,
zakaz wyjscia) mieliSmy
do czynienia z wielokrot-
nym otwieraniem oraz
zamykaniem gospodarki

i zycia spolecznego. Przez
rok swiat, ktéry znamy,
zmienit sie, a pandemia

i wprowadzone restryk-
cje istotnie wplynety na
dotychczasowy styl zycia
spoleczenstw na calym
$wiecie. Wymuszone walka
z epidemia ograniczenie
kontaktéw spotecznych,
nauka i praca zdalna,
obawa o zdrowie swoje
inajblizszych u wielu oséb
powoduje silng reakcje
stresowa.!!

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

w Poznaniu, specjalista dietetyk
z zakresu zywienia cztowieka

napisz do autora:
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Badania Gorskiej
iwsp. 2020 dowo-
dza, 7e prawie 44%
polskich respon-
dentow zglosito, ze
podczas pierwszej
narodowej kwaran-
tanny ogloszonej
wmarcu 2020T.
czesciej spozywata
positki,aponad
polowa 0sob
deklarowata, 7e
regularnie siegata
powysokokalo-
ryczne przekaski®

Jednak wydaje sie, ze
grupa szczegoélnie wraz-
liwa na psychospoteczne
skutki obostrzen zwiaza-
nych z walka z epidemiag
choroby COVID-19 sa
przede wszystkim dzieci

1 miodzi ludzie. Zauwa-
Z0no, Ze W poréwnaniu

do okresu przed pandemiag
w grupie dzieci i mtodziezy
w wieku od 7 do 17 lat
poziom leku oraz problemy
zdrowia psychicznego
wyraznie zwiekszyly sie.?!
W grupie tej uwidocznity
sie réwniez problemy

z koncentracja i snem oraz
wzrosto ryzyko pojawienia
sie natogow.

Kolejna reakcjg organizmu
na stres jest zwiekszony
pobdr pokarmu, zwigzany
nie tyle z biologiczng
potrzeba zaspokojenia
gtodu, ale przyjemnoscia,
co zazwyczaj prowadzi do
regularnego przejadania
sie i wzrostu masy ciafa.”!
Rzeczywi$cie badania
Jansen i wsp. potwierdzaja,
Ze napiecie nerwowe
zwigzane z pandemia

farmacja praktyczna 6-7/2021 11
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COVID-19 w grupie dzieci w wieku
od 2 do 12 lat sprzyja wzrostowi cze-
stotliwo$ci spozycia zywnosci ogotem,
w szczegodlnosci stodkich i pikantnych
przekasek. Autorzy przyznajg row-
niez, ze badane dzieci powielaly wzor
podjadania przekasek praktykowany
przez swoich rodzicéw.*! Badania
Gorskiej 1 wsp. 2020 dowodzg, ze
prawie 44% polskich respondentéw
zgtosito, ze podczas pierwszej narodo-
wej kwarantanny ogtoszonej w marcu
2020 r. czes$ciej spozywata positki,

a ponad potowa osob deklarowata,

ze regularnie siegata po wysokokalo-
ryczne przekaski.® Najwiekszy wzrost
czestotliwosci spozycia przekasek

bo az 0 45% w poréwnaniu z okresem
przed wprowadzeniem pierwszego
lockdown-u odnotowano wsrod
mieszkancéw Litwy.©!

Utrzymanie bilansu energetycznego
w réwnowadze wymaga rowniez
zapewnienia odpowiedniej

dawki ruchu. Jednak z raportu pt.
Aktywnos¢ fizyczna i Zywienie dzieci
w czasie pandemii”, zrealizowanego
w ramach programu ,, Lekkoatletyka
dla kazdego!” przez firme¢ Nestle

i Polski Zwiazek Lekkiej Atletyki
wynika, Ze w trakcie pandemii
aktywno$¢ fizyczna polskich dzieci
wyraznie obnizyla sie, natomiast
wydtuzeniu ulegt czas, jaki dzieci
spedzaja przed ekranami telewizoréw
i komputeréw.”? Podobne wyniki uzy-
skali niemieccy naukowcy prowadzac
badania na grupie 1711 dzieci

w wieku 4-17 lat. W badaniach tych
zauwazono, ze czas, jaki dzieci spe-
dzaja przed telewizorem lub ekranem
komputera, wydtuzyt sie znamiennie,
natomiast czas po$wiecony aktywnos¢
rekreacyjng na $wiezym powietrzu
ulegt istotnemu skroceniu.®!

W badaniach prowadzonych

w Szanghaju z udzialem 2426 dzieci
i mlodziezy w wieku 6-17 lat,

w ktérych poréwnano poziom aktyw-
nosci przed i w trakcie pandemii réw-
niez obserwowano, ze czas w ciggu
dnia poswiecany na ogo6lng aktyw-
nosc¢ fizyczng skrocit sie o ponad
godzine, natomiast czas spedzony
przed odbiornikami telewizyjnymi
lub komputerem wydiuzy? sie az

0 280 minut."

W kolejnych badaniach oceniono, jak
zmieniata sie liczba krokdw robionych

12 farmacja praktyczna 6-7/2021

PRZEBIEG COVID-19 U OSOB OTYLYCH:

Nadmierna masa ciata nie jest bez znaczenia réwniez dla przebiegu choroby
COVID-19. Dzieje sie tak dlatego, ze osoby otyte ze wzgledu na:

® przewlekty uktadowa reakcje zapalng,

® brak aktywnosci fizycznej,
@ 713 jakosc diety,

® zazwyCzaj majg obnizong odpornosc, czesto wystepuje u nich zespot hipo-
wentylacji i przerost lewej komory serca, a czasem rowniez niewydolnosc
serca' Liczne metaanalizy potwierdzaja, ze u 0sob otytych zakazenie COVID-
-19 miato dtuzszy przebieg, osoby te zazwyczaj wymagaty intensywnego
nadzoru medycznego, intubacji i prowadzenia wentylacji mechanicznej.*®!

| tak, wyniki metaanalizy przeprowadzonej przez Zhang i wsp. 2021
wskazuja, ze w przypadku osob otytych iloraz szans (ang. odds ratio, OR):
@ ciezkiego przebiegu COVID wzrasta o OR 3.03, 95% Cl 1.45-6.28, p=0.003,
@ zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej OR 2.89, 95% Cl 1.14-7.34,

P=0.025,

@ potrzeby hospitalizacji OR 1.68, 95% Cl 1.14-1.59, P<0.001;
@ intensywnego nadzoru medycznego OR 1.35, 95% Cl 1.15-1.65, P=0.001,
@ intubadji i prowadzenia wentylacji mechanicznej OR 1.76, 95% Cl 1.29-2.40,

p<0.001

w poréwnaniu z osobami charakteryzujacymi sie prawidtowa masa ciata."”

w ciggu dnia od momentu ogtosze-
nia przez WHO stanu epidemii
COVID-19. Dane do badan zebrano
od uzytkownikéw smartfonéw na
calym $wiecie. Zauwazono, ze juz

10 dni od momentu ogloszenia stanu
epidemii z powodu choroby COVID-
19 $rednia liczba krokéw zmniejszyla
sie 0 5,5% (o 287 krokdéw), a podczas
kolejnych 30 dni trwania lockdown-u
az 0 27,3% (1432 krokow).[!)

Wielu autoréw przyznaje, ze czas
pandemii pogtebit istniejacy

w krajach rozwinietych problem tzw.
sedentaryzmu, czyli siedzgcego trybu
zycia, a powrot do poziomu aktyw-

nosci fizycznej sprzed pandemii,
ktory jak postulujg naukowcy, byt
réwniez niewystarczajacy, moze byc¢
procesem diugotrwalym i wymagaja-
cym wlaczenia szeregu programow
rzadowych promujgcych aktywny styl
zycia spoteczenstw na catym $wiecie.
Konsekwencja ograniczonej aktywno-
$ci ruchowej i wzrostu podazy energii
w calodziennej racji pokarmowe;j jest
wzrost masy ciata i rozwoj nadwagi

i otylo$ci."?l Rzeczywiscie Chew

i Lopez w swoim systematycznym
przegladzie literatury odnotowali,

ze wzrost masy ciata podczas pierw-
szego lockdown-u deklarowata ponad
potowa badanych respondentéw,

www.farmacjapraktyczna.pl
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Lall

a zjawisko to zwigzane bylto ze wzro-
stem spozycia wysokokalorycznej
zywnosci i obnizeniem aktywnos$ci
fizycznej.!"! Wyniki badan ilo$ciowo-
-jakosciowych pt. ,COVID 365+,
oceniajacych kondycje zdrowotng
Polakéw po 365 dniach pandemii

z powodu COVID-19 przeprowa-
dzone przez firme Ipsos, wskazujg, ze
az 42% badanych zauwazylo w czasie
pandemii wzrost masy ciala $rednio

0 6 kg. Natomiast tylko co czwarty
respondent deklarowat, ze podejmuje
jakakolwiek aktywno$¢ fizyczna.

41 Sdnchez i wsp. 2021 w swoich
badaniach wskazali czynniki sprzy-
jajace wzrostowi masy ciata podczas
samoizolacji z powodu COVID-19,
wsrod ktérych wymienili pie¢ zenska,
wczesniejsze wystepowanie nadwagi
1 otytosci, brak odpowiedniej edukaciji
zywieniowej, wzrost apetytu, wzrost
spozycia napojow stodzonych cukrem
i napojow alkoholowych oraz pojada-
nie pomiedzy positkami. ®
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ZAPOBIEGANIE WZROSTOWI MASY CIALA:

Aby unikna¢ wzrostu masy ciata specjalisci proponujg aby stosowac sie

do nastepujacych zasad'*:

® Obnizenie poboru energii z catodziennegj racji pokarmowej nawet
0 20%-30% w stosunku do zapotrzebowania energetycznego organizmu.

® Wigczenie do positkow warzyw i owocow.

® Wigczenie do diety produktow petnoziarnistych i dostarczajgcych biatko
roslinne, np. nasiona roslin strgczkowych.

@ Unikanie spozywania przetworzonej zywnosci, stodkich przekasek, przetwo-
row mlecznych z duzg zawartoscig ttuszczu.

® Unikanie spozycia produktow o wysokim indeksie glikemicznym (np. biate

pieczywo, chipsy).

® Unikanie pojadania pomiedzy positkami.

@ \Wydtuzenie czasu postu pomiedzy ostatnim a pierwszym positkiem spozy-
wanym w ciggu dnia (Sniadaniem), przy czym ostatni positek powinien byc¢
lekkostrawny i nie powinien by¢ spozywany pozniej niz o godzinie 18.00.

@ Hotdowanie zasadzie , Sniadanie jedz jak krdl, obiad jak ksiaze, a kolacje jak
zebrak’, polegajacej na tym, ze sniadanie powinno dostarczac najwieksza
ilos¢ spozywanych w ciggu dnia kalorii, obiad nieco mniej, natomiast kolacja
powinna byc lekkostrawna, na bazie warzyw z dodatkiem produktu biatko-
wego. Jest to positek, ktory powinien dostarczac zdecydowanie najmniej

kalorii w ciggu dnia.

® Nalezy rowniez pamigtac o aktywnosci fizycznej. Kazda aktywnosc, nawet naj-
mniejsza jest lepsza od bezczynnosci ruchowej. Eksperci zalecajg aktywnosc
o charakterze tlenowym, np. spacery, jazde rowerem, nordic walking, jazde
na hulajnodze. Pamietac rowniez nalezy o ¢wiczeniach sitowych wzmacniajg-

cych mase miesniowa.
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AKTYWNOSC FIZYCZNA

— ZALECENIA WHO:
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w trakcie pandemii odbiegajg
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/apylaj eksperta

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

C zy — a jesli tak, to od
kiedy — poradnie
specjalistyczne (PSZ)
mogq wystawiac recepty
dla oséb 75+ z literg S?

Obowiagzujace uregulowa-

nia prawne przewiduja taka
mozliwos$¢, ale wylgcznie w
odniesieniu do recepty wysta-
wionej w postaci elektronicznej
(e-recepty). Zgodnie z art. 43a
ust.1 w zw. z ust. 1a pkt 1 lit. a
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowot-

REKLAMA

nej finansowanych ze srodkow
publicznych!" $wiadczeniobior-
com, po ukonczeniu 75. roku
zycia, przystuguje bezplatne
zaopatrzenie w leki, $rodki spo-
zywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyroby
medyczne okreslone w wykazie,
o ktéorym mowa w art. 37 ust.1
ustawy o refundaciji (...)."”! Bez-
platne zaopatrzenie, o ktérym
mowa powyzej, przystuguje row-
niez na podstawie recepty wysta-
wionej w postaci elektronicznej
przez lekarza lub pielegniarke

PIOTR KAMINSKI

radca prawny

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotnej w ramach umowy

o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu ambula-
toryjnej opieki specjalistycznej
(PSZ). Powyzsza funkcjonalnosé
obowiagzuje w praktyce od dnia
31 grudnia 2020 r.”)

INFORMACJA POD PATRONATEM PRODUCENTA WYROBOW MEDYCZNYCH Z LINII SOFTEYE:

SUCHE OKO ZWIAZANE

Z UZYWANIEM MASECZKI

(S0ZUM)

Wydychane powietrze jest kierowane
ku gérze, na zewnatrz przez gérng czesc
maski i nad powierzchnie oka.!

Ruch powietrza nad okiem powoduje
parowanie tez, pozostawiajac sucha
powierzchnie oka.

Moga wystepowac suchos¢ oczu,
zaczerwienienie, podraznienie oczu

oraz uczucie piasku pod powiekami.
PRZYSTOSOWANE ZA ZGODA:

CENTRE FOR OCULAR RESEARCH & EDUCATION, UNIVERSITY OF WATERLOO,
FACULTY OF SCIENCE, SCHOOL OF OPTOMETRY & VISION SCIENCE.
HTTPS://CORE.UWATERLOO.CA/COVID-19/ STAN NA 23.04.2021

COVIDEYEFACTS.ORG

Noszenie maseczek jest niezbedne do zmniejszenia

rozprzestrzeniania sie COVID-19, ale moze
prowadzi¢ do objawow suchosci oka. Dlaczego
tak sie dzieje i co mozna z tym zrobic?

1. MOSHIRFARM. WEST WA.B & MARX, D.P. FACE MASK-ASSOCIATED OCULAR IRRITATION
AND DRYNESS, OPTHALMOL THER (2020). HTTP:/DOI.ORG/10.1007/540123-020-00282-6

OF/155/04-2021

ROZWIAZANIE

Upewnij sie, ze maseczka jest dobrze
dopasowana i zastanéw sie nad
przyklejeniem jej gérnej krawedzi

w celu dtuzszego uzytkowania.

Nawilzajace krople do oczu moga
pomadc ztagodzi¢ uczucie suchosci.
Skonsultuj sie ze swoim lekarzem
okulistg, aby uzyskac jego
rekomendacje.

Jedli to mozliwe ogranicz czas pracy
w klimatyzowanych pomieszczeniach
i réb regularne przerwy w pracy przy
urzadzeniach cyfrowych.

PAMIETAJ! Unikaj dotykania twarzy i pocierania oczu nieumytymi rekami.
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Kombinacja
flutykazon/salmeterol
zapewnia™:

bez lekdéw doraznych'

Catkowity brak nadreaktywnosci
oskrzeli z astma?

m m Dowiedz sie wiecej na RUATATATAEYL P2 T30 FX o

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



Fluticomb (Fluticasoni propionas, Salmeterolum). Skiad i postac: Kazda odmierzona dawka (opuszczajaca zawér dozujacy pojemnika) zawiera: 25 mikrograméw salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 50, 125 lub 250
mikrogramow flutykazonu propionianu. Stanowi to odpowiednik dawki dostarczonej (opuszczajacej inhalator) 21 mikrogramow salmeterolu (w postaci salmeterolu ksynafonianu) i odpowiednio 44, 110 lub 220 mikrograméw flutykazonu propionianu.
Aerozol inhalacyjny, zawiesina. Pojemnik zawiera jednorodng zawiesine. Pojemniki s umieszczone w plastikowych 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 ktérych objawéw astmy nie mozna opanowac mimo stosowania
kortykosteroidu wziewnego oraz krtko dziatajacego p2-mimetyku, stosowanego doraznie lub u pacjentow, u ktorych objawy astmy mozna opanowac kortykosteroidem wziewnym i dtugo dziatajacym B2-mimetykiem. Dawkowanie i sposob
podawania: Droga podania: Podanie wziewne. Pacjenta nalezy pomformowac’, 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, ktdra otrzymuje pacjent byta dawka optymalng i mogta by¢ zmieniona tylko na zalecenie lekarza. Nalezy ustali¢ najmniejszg dawke zapewniajaca skuteczng kontrole objawdw. Po uzyskaniu dtugotrwatej
poprawy stanu pacjenta, u ktdrego stosowano najmniejsza dawke produktu leczniczego, ztozonego z dwdch substandji, 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 2 mimetykami niz leczenia samym glikokortykosteroidem wziewnym, produkt leczniczy moze by stosowany jeden raz na dobe, jezeli w opinii
lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej kontroli objawéw 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 zawarta
w produkcie dawke flutykazonu propionianu. Uwaga: produkt Fluticomb, (25 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjna nie jest odpowiedni do stosowania u dorostych pacjentdw i dzieci z ciezka 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 miodziez w wieku od 12 lat: dwie inhalacje produktu
leczniczego Fluticomb zawierajace 25 mikrograméw salmeterolu i 50 mikrogramow flutykazonu propionianu dwa razy na dobe lub dwie inhalacje produktu leczniczego Fluticomb zawierajace 25 mikrograméw salmeterolu i 125 mikrograméw flutykazonu
propionianu dwa razy na dobe lub dwie inhalacje produktu leczniczego Fluticomb zawierajace 25 mikrograméw 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 przewlekta, umiarkowang astma (pacjenci okreslani jako pacjendi z obj wystepujacymi w dzier,, stosujacy lek w razie potrzeby, z umiarkowanym
do duzego ograniczeniem przeptywu w drogach oddechowych), u ktdrych szybka kontrola astmy ma duze znaczenie. W takich przypadkach, zalecana dawka poczatkowa s dwie inhalacje 25 m|krogramow salmeterolu i 50 mikrogramow flutykazonu
propionianu dwa razy na dobe. Jezeli tylko kontrola astmy zostanie osiagnieta, leczenie nalezy zweryfikowaci rozwazyc, czy pacjent moze stosowac tylko wziewny kortykosteroid. Wazne jest, aby regularnie 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 s lekami ,pierwszego rzutu”. Fluticomb nie jest przeznaczony do stosowania w poczatkowym leczeniu tagodnej astmy. Fluticomb, (25 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjng nie
jest odpowiedni do stosowania u dorostych pacjentéw i dzieci z cigzka astma; u pacjentéw z ciezka astma zaleca sie ustalenie odpowiedniej dawki wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem leczenia skojarzonego. Dzieci i mtodziez. Dzieci w wieku
4 lat i powyzej: Dwie inhalacje produktu leczniczego Fluticomb zawierajace 25 mikrograméw salmeterolu i 50 mikrograméw 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, ktérzy maja lub moga miec trudnosci ze skoordynowaniem
uwolnienia dawki aerozolu z wykonaniem wdechu zaleca sie stosowanie komory inhalacyjnej AeroChamber Plus (np. dzieci w wieku ponizej 12 lat). Do inhalacji produktu leczniczego nalezy stosowac tylko komore inhalacyjna AeroChamber Plus. Inne
komory inhalacyjne nie powinny by¢ uzywane do inhalacji 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 ekspozycji u pacjentow dorostych, ktdrzy nie stosuja komory inhalacyjnej lub podobna do ekspozydji u dzieci stosujacych aparat do inhalacji typu Dysk. Tym samym dowiedziono, Ze zastosowanie komory
inhalacyjnej moze zrekompensowac staba technike wykonywania inhalacji. Pacjent powinien byc poinstruowany jak prawidtowo uzywac i dbac o inhalator i komore inhalacyjng. Nalezy skontrolowac technike wykonywania inhalacji, aby zapewnic
optymalne dostarczenie produktu do ptuc. Pacjent powinien uzywac komorz inhalacyjnej zalecanego typu, gd{z wszelkie zmiany komory inhalacyjnej na inng moga prowadzic do zmian dawek dostarczanych do ptuc. W przrpadku rozpoczecia stosowania
komory inhalacyjnej lub zmiany rodzaju stosowanej dotychczas komory inhalacyjnej, nalezy ponownie okresli¢ najmniejsza skuteczng dawke leku. Szczegélne grupy pacjentw. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentow w podesztym
wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych dotyczacych stosowania potaczenia salmeterolu i flutykazonu propionianu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Sposéb podawania. Instrukcja uzycia inhalatora. Pacjent
powinien by¢ poinstruowany jak prawidtowo uzywac inhalatora (patrz ulotka dla pacjenta). Podczas inhalacji pacjent powinien siedzie¢ lub stac. Inhalator powinien by¢ uzywany w pozycji pionowej. Testowanie inhalatora: Pacjent przed pierwszym uzyciem
inhalatora powinien sprawdzi¢ jego dziatanie. Nalezy zdjac nasadke z ustnika inhalatora przez delikatne nacisnigcie bokéw nasadki, przytrzymujac inhalator miedzy palcami a kciukiem znajdujacym sie na podstawie inhalatora, ponizej ustnika. Aby upewni¢
sie, ze inhalator dziata, nalezy energicznie wstrzasnac inhalatorem, skierowac ustnik od siebie i mocno nacisna¢ pojemnik, aby uwolni¢ dawke w powietrze. Czynnosci te nalezy powtdrzyc po raz drugi, wstrzasajac inhalatorem, zanim zostanie uwolniona
w powietrze druga dawka. Przed wtasciwym uzyciem inhalatora nalezy uwolni¢ 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 wstrzasnac inhalatorem i uwolni¢ dwie dawki w powietrze. Uzycie inhalatora. Pacjent powinien zdjac nasadke z ustnika inhalatora przez delikatne nacisniecie bokow nasadki. Pacjent powinien sprawdzic ustnik na zewnatrz i wewnatrz, aby
upewnic sig, ze jest czysty i ze nie znajduja sie w nim zadne ciata obce. Pacjent powinien dobrze wstrzasnac inhalatorem, aby upewnic sie, ze wszelkie ciata obce s3 usuniete i ze zawartos¢ inhalatora zostata rownomiernie wymieszana. Pacjent powinien
trzymac inhalator pionowo, pomiedzy palcami a kciukiem; z kciukiem na podstawie inhalatora, pod ustnikiem. Pacjent powinien wykonac spokojnie gteboki wydech, whozyc ustnik do ust pomiedzy gorne a dolne zeby i objac go szczelnie wargami. Pacjent
powinien by¢ poinstruowany, aby nie gryz¢ ustnika. Natychmiast po rozpoczeciu wdechu przez usta pacjent powinien nacisna¢ 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 dfugo, eby nie powodowato to uczucia dyskomfortu, nastepnie nalezy wykonac spokojny wydech. Jezeli potrzebna jest ponowna inhalagja, trzeba
odczekac, trzymajac inhalator pionowo, okofo pdt minuty przed powtorzeniem czynnosci opisanych w punktach 3 do 7. Po inhalagji pacjent powinien zatozy¢ nasadke na ustnik dociskajac ja do wiasciwej pozycji. Nie nalezy uzywac zbyt duzej sity. Przy
natozeniu nasadki do wasciwej pozycji stycha¢ kllkmgue Nie nalezy przyspieszac czynnosci wymienionych w punktach 5, 6i 7. Wazne jest, aby naclsmgue inhalatora nastapito na poczatku spokojnego, gtebokiego wdechu. Aby by¢ pewnym, ze inhalaga
wykonana jest prawidtowo, poczatkowo nalezy k C sposcb przyj 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 wyplukac usta wodg 1 ja wyplu¢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 paqenta) Inhalator powinien by¢ czyszczony przynajmniej raz na tydzien. Zdjac nasadke z ustnika. Nie wyjmowac inhalatora z plastlkowej obudowy. Oczysci¢ ustnik wewnatrz i z zewnatrz oraz plastikowa obudowe z zewnatrz sucha Sciereczka
lub chusteczka. Zatozy¢ nasadke na ustnik dociskajac j do whasciwej pozycji. Nie nalezy uzywac zbyt duzej sity. Przy natozeniu nasadki do whasciwej pozycji stychac klikniecie. Nie my¢ ani nie zanurza¢ zadnych czesci inhalatora w wodzie. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na ktérakolwiek substancje czynng lub na substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Produktu leczniczego Fluticomb nie nalezy stosowac do leczenia ostrych objawéw astmy. W tym celu konieczne jest
zastosowanie szybko i krdtko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela. Pacjent powinien zawsze miec przy sobie inhalator stosowany w tagodzeniu ostrych napadéw astmy. Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Fluticomb u pacjentéw
w czasie zaostrzenia astmy lub gdy nastapito znaczace lub ostre pogorszenie przebiegu choroby. W trakcie leczenia produktem leczniczym Fluticomb moga wystapic zaostrzenia chorobz podstawowej lub powazne objawy niepozadane zwiazane z astma.
Pacjenta nalezy poinformowac, ze jesli po rozpoczeciu stosowania produktu Fluticomb nasteipi pogorszenie objawdéw astmy lub nie beda one prawidfowo kontrolowane, to nalezy kontynuowac leczenie oraz zasiegnac porady lekarskiej. Zwigkszone
zapotrzebowanie na stosowanie doraznego kratko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela lub zmniejszenie odpowiedzi na zastosowanie takiego leku Swiadczy 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 konsultacji lekarskiej. Nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki kortykosteroidéw. W przypadku uzyskania
prawidtowej kontroli objawdw astmy, nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki produktu leczniczego Fluticomb. Nalezy regularnie ocenia¢ stan zdrowia pacjentow, u ktérych zmniejszono dawke tego produktu leczniczego. Nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke produktu leczniczego Fluticomb. Nie nalezy nagle przerywac leczenia produktem leczniczym Fluticomb u pacjentow chorych na astme ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia choroby. Dawke produktu leczniczego nalezy zmniejsza¢
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
czynna gruzlica ptuc oraz grzybiczymi, wirusowymi i innymi zakazeniami drog oddechowych. Jesli 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 nadczynnoscia tarczycy, z nieleczong hipokaliemia lub u pacjentéw ze
sktonnoscia do wystepowania matych stezen jondw potasowych w surowicy. Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwiekszenia stezenia glukozy we krwi. Nalezy wziac to pod uwage przepisujac produkt leczniczy pacjentom z cukrzyca w wywiadzie.
Podobnie jak w przypadku innych lekw podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli objawiajacy sie nagle nasilajﬂcymi sie Swistami i dusznoscig 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, ocenic 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, byly przemijajace i ulegaty zfagodzeniu w czasie reqularnego stosowania. Dziatania ogéInoustrojowe 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 objawéw psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmierna aktywnos¢ psychoruchowg, 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 objawéw astmy. Diugotrwate leczenie duzymi dawkami kortykosteroiddw wziewnych moze powodowac zahamowanie czynnosci kory nadnerczy i ostry
przefom nadnerczowy. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania czynnosci kory nadnerczy i ostrego przetomu nadnerczowego byty rowniez opisywane w przypadku stosowania dawek od 500 do 1000 mikrograméw flutykazonu propionianu. Sytuacje,
w ktérych moze wystapic ostry przetom nadnerczowy, zwiazane s3 z takimi stanami, jak: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie lub szybkie zmniejszenie dawki leku. Objawy nie s3 zazwyczaj charakterystyczne i moga to by¢: utrata faknienia, béle brzucha,
zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol giowy, nudnosci, wymioty, niedocisnienie tetnicze, splatanie, hipoglikemia i drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie
kortykosteroiddw. Wehtanianie ogélnoustrojowe salmeterolu i flutykazonu propionianu odbywa sie gtéwnie z ptuc, dlatego stosowanie aerozolu wziewnego z komora inhalacyjng moze zwiekszac losc leku dostarczan1 do ptuc. Nalezy wziac to pod uwagg,
gdyz moze to doprowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka wysta};])lema ogélnoustrojowych dziafari niepozadanych. Badanie farmakokinetyki z pojedyncza dawkq wykazato, ze ekspozycja ogélnoustrojowa na salmeterol i flutykazonu propionian moze byc
2wigkszona az dwukrotnie, przy zastosowaniu komory inhalacyjnej AeroChamber Plus w poréwnaniu z komorg Volumatic. Korzysci z leczenia wziewnym flutykazonu propionianem obejmuja zminimalizowanie zapotrzebowania na steroidy doustne.
U pacjentow, u ktdrych wczesniej stosowane leczenie steroidami doustnymi zamieniono na leczenie wziewne flutykazonu propionianem nalezy liczyc sie z ryzykiem wystapienia objawdw niewydolnosci kory nadnerczy przez dhuszy okres. Dlatego
pacjent6w nalezy leczy¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, a czynnosc kory nadnerczy nalezy regularie monitorowac. Ryzyko to moze takze dotyczy¢ pacjentow, u ktorych w przesziosci stosowano duze dawki steroidéw. Mozliwosc zaburzenia
czynnosdi kory nadnerczy nalezy zawsze uwzglednic 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 zwm;kszac stezenie flutykazonu propionianu w osoczu. Dlatego nalezy unikac jednoczesnego flutykazonu p Z rytonawirem,
chyba ze potendjalna korzysc dla pacjenta przewyzsza ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatari niepozadanych kortykosteroidéw. Podczas jednoczesnego flutykazonu proy z innymi silnymi inhibitorami CYP3A moze réwniez
zwiekszyc sie ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatari niepozadanych. Zaobserwowano zwiekszenie czestosci wystepowania infekcji dolnych drdg oddechowych (szczegolnie zapalema pluc i oskrzeli) w 3-letnim badaniu u pacjentow z POChP
otrzymujacych salmeterol w skojarzeniu z flutykazonu propionianem pod h 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 pacjentow starszych, z niskim wskaznikiem masy ciata, BMI (<25 kg/m2 pc.) i bardzo ciezka postacia choroby (FEV1 <30% wartosci naleznej). Nalezy szczegéInie wnikliwie obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie wystepuje u nich
zapalenie ptuc lub inne infekcje dolnych drég oddechowych, poniewat kliniczne objawy tych infekeji oraz zaostrzenia POChP czesto sie nakfadaja. Jesli u pacjenta z cigzkq postacia POChP stwierdz sie zapalenie ptuc, nalezy ponownie ocenic leczenie tym
produktem leczniczym. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania i skutecznodci produktu leczniczego Fluticomb aerozol do inhalagji u pacjentdw z POChP i dlatego ten produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentow z POChP. Dane
pochodzace z duzego klinicznego badania (wieloosrodkowe badanie Kliniczne dotyczace stosowania salmeterolu w astmie - Salmeterol Multi-Center Asthma Research Trial, SMART) sugeruja, ze u paqentow 0 pochodzemu afroamerykariskim wystepuje
zwigkszone ryzyko powaznych objawow zwigzanych z uktadem oddechowym lub zgonu w sytuagji, kiedy stosuja salmeterol w poréwnaniu do placebo. Nie wiadomo, czy byto to spowod czy genetycznymi czy innymi czynnikami.
Pacjentdw o pochodzeniu afrykanskim lub afrokaraibskim nalezy poinformowac, ze jesli w trakcie leczenia produktem leczniczym Fluticomb nasilq sie objawy astmy lub nie bgdq one praW|d’fowo kontrolowane, o nalezy kontynuowac leczenie oraz
zasiegna¢ porady lekarskiej. Jednoczesne ogdlne stosowanie ketokonazolu znamiennie zwigksza ekspozycje ogdlnoustrojowa na salmeterol. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystepowania objawdéw ogolnoustrOJowego dziatania leku (np.
wydtuzenia odstepu QTc i kotatania serca). Dlatego tez nalezy unikac jednoczesnego ia 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 mikrogramow na dobe) istnieje szczegdlne ryzyko wystapienia
dziatan ogdlnoustrojowych. Dziatania ogdInoustrojowe moga wystapic szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek przez dtugi okres. Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe obejmuja: zespét Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, ostry przetom nadnerczowy i spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy i, duzo rzadziej, zespét objawéw psychicznych lub zmian zachowania, w tym nadmiern aktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresje lub agresje. Nalezy
rozwazy( skierowanie dziecka do pediatry, specjalisty w zakresie chordb drég oddechowych. Zaleca sig, aby w czasie dtugotrwatego leczenia wziewnym kortykosteroidem regularnie kontrolowac wzrost u dzieci. Dawke kortykosteroidu wziewnego nalezy
zmniejszgc’ do najmniejszej dawki zapewniajacej skuteczn kontrole objawdw astmy. Dziatania niepozadane: 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 dziatari niepozadanych wynikajacych z jednoczesnego stosowania obu lekéw. Dziatania niepozadane salmeterolu i flutykazonu propionianu s3
wymienione ponizej w zaleznosci od uktadéw i narzadow oraz czestosci wystep: ia. Czestosci wystep ia sq okreslone 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 byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Czestosci wystepowania dziatari niepozadanych pochodzity z badania klinicznego. Czestos¢ wystepowania podczas stosowania placebo
nie byta brana pod uwage. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czesto: 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), skorne reakcje nadwrazliwosci; rzadko: objawy ze strony uktadu oddechowego (skurcz oskrzeli), obrzek naczynioruchowy (gtownie obrzek twarzy, jamy ustnej i gardta), reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny.
Zaburzenia endokrynologiczne. Rzadko[4]: Zespét Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania.
(zesto: hipokaliemia[3]; niezbyt czesto: hiperglikemia[4]. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: lek, zaburzenia snu; rzadko: zmiany zachowania, w tym nadpobudliwos¢ psychoruchowa i drazliwos¢ (gtéwnie u dzieci); czestos¢ nieznana: depresja, agresja,
(gtéwnie u dzieci). Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: bole gtowy[1]; niezbyt czesto: 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 czestoskurcz nadkomorowy oraz skurcze dodatkowe). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Bardzo czesto: zapalenie czesci nosowej gardta[2](3]; czesto:
podraznienie gardfa, chrypka, bezgtos, zapalenie zatok[1][3]; rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli[4]. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czesto: fatwiejsze siniaczenie[1][3]. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czesto: ztamania
pourazowe[1][3], bdle stawdw, béle miesni, skurcze miesni. 1) Opisywane czesto w grupie placebo. 2) Opisywane bardzo czesto w grupie placebo. 3) Opisywane w trakcie 3-letniej obserwacji u pacjentow z POChP. 4) Patrz,,Ostrzezenia i zalecane Srodki
ostroznosci”. Opis wybranych dziatari niepozadanych. Odnotowane objawy niepozadane wystepujace podczas leczenia f2-mimetykami, takie jak: drzenia, kotatanie serca i béle gtowy, byly przemijajace i ulegaty ztagodzeniu w czasie regulamego
stosowania. Podobnie jak w przypadku innych lekow 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. Ze wzgledu na obecnosc
flutykazonu propionianu, u niektdrych pacjentéw moze wystapic chrypka i kandydoza (plesniawki) jamy ustnej i gardta. W celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia zardwno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardta, nalezy ptukac woda jame ustna

i (lub) szczotkowa zgby po zastosowaniu produktu. Objawowq kandydoze jamy ustnej i gardfa nalezy leczyc miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuujac leczenie produktem leczniczym Fluticomb. Dzieci i miodziez. Mozliwe objawy
ogolnousthowe to: zespdt Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zah czynnosdi kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i miodziezy. U dzieci moze rowniez wystapic 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 dziatar 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 Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.. +48 22 49 21301; faks: +48 22 49 21309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Fluticomb (25 pg + 50 pg)/dawke inhalacyjng, Fluticomb (25 pg + 125 pg)/dawke
|nhalac'y1nq Fluticomb, (25 pg + 250 pg)/dawke inhalacyjna, odpowiednio nr: 25349, 25350, 25351 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji 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.

1. Woodcock A.A. et al. Improvement in asthma endpoints when aiming for total control: salmeterol/fluticasone propionate versus fluticasone propionate alone. Prim. Care Respir. J. 2007; 16(3): 155-161. FLUT/006/11-2020
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.
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Jak zgodnie z przepisami ® po przeterminowaniu produktu umieszcza pieczecie oraz napis

powinna wyglada¢ utylizacja
lekéw OTC zawierajacych

w swoim sktadzie prekursory
typu kodeina czy pseudoefe-
dryna?

Utylizacja tego typu lekdw powinna
przebiega¢ w taki sam sposéb jak
w przypadku przeterminowanych
lekow i substancji z wykazu P i N.
Procedura w tym zakresie uregulo-

leczniczego nalezy zawiadomi¢

o tym fakcie, na piSmie, Wojewodz-
kiego Inspektora Farmaceutycz-
nego" wiasciwego ze wzgledu na
miejsce prowadzenia dzialalnos$ci,

® produkty lecznicze nalezy zabez-

pieczy¢ przed niewlasciwym
uzyciem do czasu skreslenia
z ewidencji i przekazania do
zZniszczenia,

DO ZNISZCZENIA",

® do firmy utylizujacej, oprocz

zabezpieczonych produktow
leczniczych, przekazac¢ nalezy
trzy egzemplarze protokotu
przekazania do utylizacji
produktu leczniczego oraz

dwa egzemplarze protokotu

Z czynnosci zabezpieczenia
przekazane przez przedstawiciela

wana jest w rozporzadzeniu Ministra WIE
Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 1. ® po otrzymaniu zawiadomienia
w sprawie szczegotowych warunkow przedstawiciel WIF uzgadnia
itrybu postepowania ze $srodkami z 0soba odpowiedzialng termin
odurzajacymi, substancjami psycho- zabezpieczenia zgloszonych
tropowymi i prekursorami kategorii produktéw leczniczych,

1.,ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi, zepsutymi, sfalszo-

® z przeprowadzonego unieszkodli-
wienia, w zakladzie unieszkodli-
wiajgcym, sporzadza sie protokot
w trzech jednobrzmigcych
egzemplarzach przy czym dwa

® inspektor farmaceutyczny otrzymuje przedsiebiorca. Jeden

wanymi lub ktérym uptynat termin
waznosci, zawierajgcymi w swoim

skladzie $rodki odurzajace, substan-

cje psychotropowe lub prekursory
kategorii 1.1, tj.:

w obecnosci osoby odpowiedzial-
nej sprawdza dane przetermino-
wanych produktéw (zgodnie ze
zgloszeniem), pakuje przetermino-
wane produkty do pudeika, okleja,

egzemplarz nalezy przesta¢ do
WIE Drugi egzemplarz zostaje

u przedsiebiorcy (w dokumentacji
apteki, dziatu farmacji, apteki
szpitalnej),
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_Zostan czescia spotecznosci,
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Uzyskaj tatwy dostep do
certyfikowanych szkolen
na punkty twarde oraz migkkie

www.e-epe.pl

8000

punktéw na
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Potacz edukacje
Z rozrywka —
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©® do WIF nalezy przekazac¢ pro-
toko! przekazania do utylizacji
produktu/éw leczniczego/ych pod-
pisany przez zaktad utylizujacy
oraz protokoét z przeprowadzonego
unieszkodliwienia (z firmy utyli-
zujacej),

® koszty zabezpieczenia, przekaza-
nia do zniszczenia oraz zniszcze-
nia produktow leczniczych ponosi
podmiot prowadzacy dziatalno$¢
gospodarcza,

® nalezy pamieta¢, by po otrzy-
manym protokole skresli¢
z ,Ksigzki kontroli obrotu
$rodkami odurzajgcymi i sub-
stancjami psychotropowymi"
unieszkodliwione produkty
lecznicze (w uwagach wpisa¢
nr protokotu i rozchod). !

Do kiedy mozemy zgodnie
z prawem przyjmowacé
recepty papierowe

na starych drukach

na leki refundowane?

Do dnia 30 czerwca 2021 r. recepty
papierowe mogg by¢ realizowane
na ,starych drukach”, tj. na zasa-
dach wynikajacych z brzmienia
rozporzadzenia w sprawie recept

z dnia 13 kwietnia 2018 r."”)
Powyzsze wynika z § 19 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 23 grudnia 2020 . w sprawie
recept. !’

W dniu 16 kwietnia 2021 r.
weszta w zycie ustawa
o zawodzie farmaceuty.

18 farmacja praktyczna 6-7/2021

Podobno w zwiagzku z tym
zmienity sie przepisy dotyczace
zmiany kierownika apteki.

Czy to prawda, ze aktualnie
taka zmiana dokonywana

jest w ramach procedury
prowadzonej przez WIF?

Istotnie — od dnia 16 kwietnia 2021 .
(w zwiazku z regulacjami wpro-
wadzonymi przez ustawe z dnia

10 grudnia 2020 r. o zawodzie farma-
ceuty'”') zmiana kierownika apteki
dokonywana jest w ramach proce-
dury prowadzonej przez wlasciwego
WIE Podmiot prowadzacy apteke
zobowigzany jest poinformowa¢
WIF o zamiarze zmiany kierownika
apteki najpozniej na 30 dni przed
planowana data zmiany, a w przy-
padku zdarzen, na ktére podmiot ten
nie miat wplywu — niezwlocznie

po zaistnieniu tego zdarzenia.

W ramach realizowanej proce-
dury WIF zwraca sie do wlasciwej
miejscowo rady okregowej izby
aptekarskiej, ktorej farmaceuta
(kandydat na kierownika apteki)
jest cztonkiem o wydanie opinii
dotyczacej spetniania warun-

koéw petnienia funkcji kierow-

nika apteki. Wszelkie czynno$ci
dokonywane w tym zakresie przez
wlasciwg rade okregowej izby
aptekarskiej podejmowane moga
by¢ wylacznie na wniosek WIE
Kwestie procedury zmiany kie-
rownika apteki, w szczegdlnosci
warunkow, jakie musi spelnia¢
kandydat oraz wymagan co do
wniosku reguluje art. 88 ust. 2 — 2g
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne.''” W

Do dnia 30 czerwea
2021 . recepty
papierowe moga by¢
realizowane

na ,starych drukach”,
tj. nazasadach
wynikajacych
zbrzmienia
rozporzadzenia

W sprawie recept

7 dnia 13 kwietnia 2018 "
Powyzsze wynika z § 19
ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

7 dnia 23 grudnia 2020
w sprawie recept!®

PiSmiennictwo:

1. Dz. U. z 2020 1. poz. 1398, ze zm.

2. Ustawa z dnia 12 maja 2011 1. o refunda-
ji lekow; srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych. Dz. U.

72021 1. poz. 523.

3. https./www.gov.pl/web/zdrowie/
komunikat-dotyczacy-funkcjonalnosci-p1-
dla-recept-75plus.

Formalnie — zmiana w tym zakresie weszla
w Zycie

wdniu 1 lipca 2020 1. (art, 34 pkt 4 w zw.
zart. 5 pkt 15 1it. b ustawy z dnia 19 lipca
2019 1. 0 zmianie niektorych ustaw

w zwigzku z wdrazaniem rozwigzan

w obszarze e-zdrowia — Dz. U. poz. 1590.).
4. Dz. U. poz. 236.

5. Dalej: WIF,

6. https.//www.koia.kielce.pl/wp-
-content/uploads/2021/01/Utylizacja-
-odurz..pdf

7. Dz. U. poz. 745.

8. Dz. U. poz. 2424. Por. https://oia.
waw.pl/rozporzadzenie-w-sprawie-
-recept-z-komentarzem/

9. Dz. U. z 2021 r. poz. 97 — art. 83 pkt
5 Iit. d tej ustawy.

10. Dz. U. z 2020 r. poz. 944, ze zm.
Por. https.//www.woia.pl/news/3463/
komunikat-w-sprawie-nowej-
procedury-zmiany-kierownika.html

www.farmacjapraktyczna.pl
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Coxitex

ETORYKOKSYB
UJARZMI
P P e
TWO) BOL
Nowoczesny NLPZ -
eliminuje bél,
zwalcza stan zapalny,

poprawia zdolnos¢
poruszania sie.

V4

REJESTRACJA
U DOROSLYCH | MLODZIEZY
W WIEKU OD 16 LAT W:

LECZENIU objawowym choroby
zwyrodnieniowej stawow (ChZS)*,

LECZENIU reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS)*,

LECZENIU zesztywniajgcego zapalenia
stawow kregostupa*,

LECZENIU bélu i objawow stanu zapalnego
stawow w ostrej fazie dny moczanowej,

LECZENIU kréotkotrwatym bélu
o nasileniu umiarkowanym zwigzanego
ze stomatologicznym zabiegiem

chirurgicznym.

Decyzje o przepisaniu selektywnego inhibitora COX-2
nalezy podejmowac na podstawie oceny
indywidualnych zagrozen moggacych wystgpic

u pacjenta.

@ polpharma

* Produkt leczniczy nalezy stosowac jak najkracej, w najmniejszej skutecznej dawce dobowej.



Coxitex

Coxitex (Ftoricoxibum). Skfad i postac: 1 tabletka powlekana zawiera 30 mg lub 60 mg lub 90 mg lub 120 mg etorykoksybu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sod (mniej niz 1 mmol (23 mg) w tabletce). Wskazania: Produkt leczniczy Coxitex jest
wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat, w leczeniu objawowym choroby zwyrodnieniowej stawdw (ChZS), reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS), zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa oraz w leczeniu bélu i objawéw stanu
zapalnego stawdw w ostrej fazie dny moczanowej. Produkt leczniczy Coxitex jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat, do krdtkotrwatego leczenia bélu o nasileniu umiarkowanym zwiazanego ze stomatologicznym zabiegiem
chirurgicznym. Decyzje o przepisaniu selektywnego inhibitora COX-2 nalezy podejmowac na podstawie oceny indywidualnych zagrozen mogacych wystapic u pacjenta. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Ryzyko powikfai dotyczacych ukfadu
krazenia w zwiazku ze stosowaniem etorykoksybu moze zwiekszac sie wraz z wielkoscia dawki i dugoscia leczenia, z tego wzgledu produkt leczniczy nalezy stosowac jak najkrdcej, w najmniejszej skutecznej dawce dobowej. Nalezy okresowo dokonywac ponownej
oceny potrzeby stosowania produktu leczniczego fagodzacego objawy oraz stopnia odpowiedzi na leczenie, zwhaszcza u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawéw. Choroba zwyrodnieniowa stawdw: Zalecana dawka wynosi 30 mg, jeden raz na dobe.
U niektdrych pacjentéw z niedostatecznym ztagodzeniem objawdw, zwiekszenie dawki do 60 mg, jeden raz na dobe, moze zwiekszy( skutecznosé. W przypadku braku zwigkszenia korzysci terapeutycznych, nalezy rozwazy¢ inne sposoby leczenia. Reumatoidalne
zapalenie stawow: Zalecana dawka wynosi 60 mg, jeden raz na dobe. U niektdrych pacjentdw z niedostatecznym ztagodzeniem objawdw, zwigkszenie dawki do 90 mg, jeden raz na dobe, moze zwiekszyc skutecznosc. Po ustabilizowaniu sig stanu Klinicznego
pacjenta, wiasciwe moze by¢ zmniejszenie dawki do 60 mg, jeden raz na dobe. W przypadku braku zwiekszenia korzy$ci terapeutycznych, nalezy rozwazyc inne sposoby leczenia. Zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa: Zalecana dawka wynosi 60 mg, jeden
raz na dobe. U niektdrych pacjentéw z niedostatecznym zfagodzeniem objawéw, zwigkszenie dawki do 90 mg, jeden raz na dobe, moze zwiekszyc skutecznosc. Po ustabilizowaniu sie stanu klinicznego pacjenta, wiasciwe moze byc zmniejszenie dawki do 60 mg,
jeden razna dobe. W przypadku braku zwiekszenia korzysci terapeutycznych, nalezy rozwazycinne sposoby leczenia. Ostre zespoty bélowe: W przypadku ostrych zespotéw bélowych etorykoksyb nalezy stosowac wytacznie w okresie wystepowania ostrych objawéw
bélowych. Ostre zapalenie stawéw w przebiegu dny moczanowej: Zalecana dawka wynosi 120 mg jeden raz na dobe. Podczas badar Klinicznych u pacjentéw z dng moczanowa o ostrym przebiegu etorykoksyb podawano przez 8 dni. B6l po stomatologicznym
zabiegu chirurgicznym: Zalecana dawka wynosi 90 mg jeden raz na dobe, a leczenie z zastosowaniem takiej dawki moze trwa¢ maksymalnie 3 dni. Niektdrzy pacjenci moga wymagac innej analgezji pooperacyjnej oprocz produktu leczniczego Coxitex podczas
trzydniowej terapii. Stosowanie wiekszych dawek niz zalecane w poszczegdlnych wskazaniach nie wykazato wiekszej skutecznosci dziatania produktu leczniczego, badz nie przeprowadzono odpowiednich badan. Z tego wzgledu: Dawka zalecana w ChZS nie powinna
by¢ wigksza niz 60 mg na dobe. Dawka zalecana w RZS i zesztywniajacym zapaleniu stawow kregostupa nie powinna by¢ wigksza niz 90 mg na dobe. Dawka zalecana w dnie moczanowej o ostrym przebiegu nie powinna by¢ wigksza niz 120 mg na dobe, leczenie
zzastosowaniem takiej dawki moze trwac maksymalnie 8 dni. Dawka zalecana w przypadku ostrego bélu po stomatologicznym zabiegu chirurgicznym nie powinna by¢ wieksza niz 90 mg na dobe, a leczenie z zastosowaniem takiej dawki moze trwac maksymalnie
3 dni. SzczegdIne grupy pacjentdw: Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego u pacjentéw w podesztym wieku. Tak, jak w przypadku innych lekéw, u pacjentow w podesztym wieku nalezy zachowac ostroznosc.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Niezaleznie od wskazania u pacjentow z fagodna niewydolnoscia watroby (5-6 punktéw wg skali ChildPugh) nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 60 mg jeden raz na dobe. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscia
watroby (7-9 punktéw wg skali Child-Pugh), niezaleznie od wskazania, nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 30 mg jeden raz na dobe. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscia watroby zalecanajest ostroznosc, z powodu ograniczonejilosci danych klinicznych.
Brak odpowiednich badan Klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby (=10 punktow wq skali Child-Pugh). Z tego wzgledu stosowanie produktu u tych pacjentéw jest przeciwwskazane. Pacjenci
zzaburzeniami czynnosci nerek: Nie jest konieczne dostosowanie dawki produktu lezniczego u pacjentéw zklirensem kreatyniny wynoszacym =30 mi/min. Stosowanie etorykoksybu u pacjentéw z Klirensem kreatyniny wynoszacym <30 ml/min jest
przeciwwskazane. Dzieci i miodziez: Etorykoksyb jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 16 lat. Sposob podawania: Produkt leczniczy Coxitex przeznaczony jest do ja d go i moze by¢ przyj y niezaleznie od
positkow. Dziatanie moze rozpoczac sie szyhciej, jesli produkt leczniczy Coxitex zostanie przyjety na czczo. Nalezy to uwzglednic w przypadku koniecznosci uzyskania szybkiego dziafania przeciwhdlowego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng
lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza leku. Czynna choroba wrzodowa zofadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie z przewodu pokarmowego. Pacjenci, u ktérych po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku przeciwzapalnego
(NLPZ), w tym inhibitordw cyklooksygenazy 2 (COX-2) wystapit: skurcz oskrzeli, ostry niezyt nosa, polipy nosa, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka lub reakcje typu alergicznego. Ciaza i karmienie piersia. Ciezka niewydolnos¢ watroby (albumina w surowicy <25 g/l
lub >10 punktéw wq skali ChildPugh). Szacunkowy klirens kreatyniny <30 mi/min. Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat. Zapalenie btony Sluzowej jelit. Zastoinowa niewydolnos¢ miesnia sercowego (NYHA II-IV). Pacjenci z nadcishieniem tetniczym, u ktorych
cisnienie krwi jest stale zwigkszone ponad 140/90 mmHg i ktérzy nie mieli wiasciwie kontrolowanego cisnienia tetniczego krwi. Rozpoznana choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyri mézgowych. Ostrzezenia i zalecane
Srodki ostroznosci: Wptyw na przewdd pokarmowy: U pacjentow leczonych etorykoksybem obserwowano wystepowanie zaburzeri w obrebie gdmego odcinka przewodu pokarmowego [perforacje, owrzodzenia, krwawienia (ang. PUBS)]; niektdre z nich
prowadzity do zgonu. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentdw, u ktdrych istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia powiktari w obrebie przewodu pokarmowego podczas leczenia NLPZ. Dotyczy to pacjentéw w podesztym wieku, pacjentéw
stosujacych jednoczesnie inne leki z grupy NLPZ lub kwas acetylosalicylowy, pacjentéw z choroba w obrebie przewodu pokarmowego, taka jak owrzodzenie i krwawienie w wywiadzie. Podczas jednoczesnego stosowania etorykoksybu i kwasu acetylosalicylowego
(nawet matych dawek) istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia dalszych dziatari niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego (owrzodzenia lub inne zaburzenia Zotadka i jelit). Dtugotrwate badania kliniczne nie wykazaty istotnej réznicy bezpieczenstwa
stosowania na ukfad pokarmowy, pomigdzy selektywnymi inhibitorami COX-2 podawanymi z kwasem acetylosalicylowym, a NLPZ podawanymi z kwasem acetylosalicylowym. Wptyw na ukfad sercowo-naczyniowy: Z danych Klinicznych wynika, ze leki z grupy
selektywnych inhibitoréw COX-2moga by¢ zwiazane zwystepowaniem niepozadanych zdarzeri zakrzepowych (zwhaszcza zawatu migénia sercowego iudaru mézgu) w poréwnaniu do placebo iniektdrych NLPZ. Ze wzgledu na to, ze ryzyko zaburzen
sercowo-naczyniowych w trakcie stosowania etorykoksybu moze zwiekszac sie w zaleznosci od dawki i okresu terapii, nalezy zastosowac najkrétszy mozliwy okres leczenia i najmniejsza skuteczna dawke dobowa. Potrzeba obj go leczenia przeciwbdloweg
i reakgja pacjenta na leczenie powinny byc okresowo oceniane, zwlaszcza u pacjentéw z choroba zwyrodnieniowa stawdw. Pacjeni, u ktdrych istnieje istotne ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia (np. z nadcisnieniem tetniczym,
hiperlipidemia, cukrzyca, osoby palace), moga by¢leczeni etorykoksybem jedynie po doktadnym rozwazeniu celowosci takiej terapii. Wybidrcze inhibitory COX-2 nie moga zastepowac kwasu acetylosalicylowego w profilaktyce chordb ukfadu sercowo-naczyniowego
ze wzgledu na brak dziatania przeciwptytkowego. Z tego wzgledu, nie powinno sie przerywac leczenia przeciwptytkowego. Wplyw na nerki: Prostaglandyny powstajace w nerkach moga pefnic role wyréwnawcza w utrzymywaniu przeptywu nerkowego. Z tego
wzgledu, w warunkach zaburzonego przeptywu nerkowego stosowanie etorykoksybu moze powodowac zmniejszenie powstawania prostaglandyn, a wtérmie — zmniejszenie przeptywu krwi przez nerkii zaburzenie czynnosci nerek. Najwieksze ryzyko wystapienia
takiego dziatania istnieje u pacjentow z wczesniej wystepujacym znacznym zaburzeniem czynnosci nerek, niewyrdwnana niewydolnosci serca lub marskoscia watroby. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek. Zatrzymanie ptynw
w organizmie, obrzeki i nadcisnienie: Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych hamujacych wytwarzanie prostaglandyn, u pacjentéw przyjmujacych etorykoksyb obserwowano zatrzymanie ptynéw, obrzeki i nadciénienie. Stosowanie wszystkich
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym etorykoksybu, moze by¢ zwiazane z wystapieniem lub nawrotem zastoinowej niewydolnosci serca. W celu uzyskania informacji dotyczacych zaleznej od dawki odpowiedzi na etorykoksyb. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktérych w wywiadzie stwierdzono niewydolno$¢ serca, zaburzenia czynnosci lewej komory serca lub nadciénienie tetnicze krwi oraz u pacjentéw z istniejacymi juz obrzekami, niezaleznie od ich
przyczyny. W przypadku pogorszenia stanu zdrowia tych pacjentéw, nalezy podjac odpowiednie czynnosci, w tym przerwac jie etorykoksybu. iie etorykoksybu moze by¢ zwiazane z zestszymi przypadkami wystapienia ciezkiego nadcisnienia
tetniczego w poréwnaniu zinnymi NLPZ i selektywnymi inhibitorami COX-2, zwfaszcza po zastosowaniu duzych dawek. Z tego wzgledu, przed leczeniem etorykoksybem nalezy kontrolowac nadciénienie tetnicze oraz nalezy zwrécic szczegdlng uwage na koniecznosé
monitorowania cisnienia tetniczego krwi podczas leczenia etorykoksybem. Ciénienie tetnicze krwi nalezy kontrolowac w ciagu dwdch tygodni po rozpoczeciu leczenia i okresowo w dalszym czasie. Jesli zwiekszy sie znaczaco cisnienie tetnicze krwi, nalezy rozwazy¢
alternatywnq metode leczenia. Wptyw na watrobe: W badaniach klinicznych u okoto 1% pacjentéw leczonych do roku etorykoksybem w dawce 30 mg, 60 mg lub 90 mg na dobe, nastapito zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) i (lub)
ferazy asparagini j (AspAT) (okoto trzykrotne lub wigksze przekroczenie gémej granicy wartosci prawidtowych). Kazdy pacjent, u ktérego wystapity podmiotowe i (lub) przedmiotowe objawy, wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby lub
uktdrego wystapity nieprawid’fowe wyniki préb czynnosciowych watroby powinien by¢ monitorowany. Jesli wystapia objawy niewydolnosci watroby lub zostanie stwierdzone utrzymywanie sie nieprawidtowych wynikéw (ponad trzykrotne przekroczenie gémej
granicy wartosci prawidtowych), nalezy przerwac stosowanie etorykoksybu. Ogdlne: Jezeli podczas leczenia wystapi pogorszenie czynnosci opisanych powyzej uktadéw/narzadow, nalezy podjac wiasciwe postepowanie lecznicze i rozwazy( przerwanie leczenia
etorykoksybem. Nalezy zapewnic odpowiednia opieke medyczng podczas stosowania etorykoksybu u oséb w wieku podesztym oraz u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania etorykoksybu
u pacjentéw odwodnionych. Wskazane jest ini¢ pacjentow przed rozpoczeciem leczenia etorykoksybem. Po wprowadzeniu do obrotu, podczas stosowania NLPZ i niektérych selektywnych inhibitoréw COX-2 odnotowano bardzo rzadko wystepowanie ciezkich
reakgji skémych, niektdre z nich koriczace sie zgonem, w tym ztuszczajacego zapalenia skéry, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka. Ryzyko wystapienia tych dziatar jest prawdopodobnie najwieksze na poczatku terapii,
wiekszos¢ powiktar notowano w ciagu pierwszego miesiaca leczenia. Powazne reakcje nadwrazliwosci (takie jak anafilaksja i obrzek naczynioruchowy) odnotowano u pacjentéw otrzymujacych etorykoksyb. Niektdre selektywne inhibitory COX-2 byly zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia reakgji skémych u pacjentow, u ktorych wystepowata alergia na niektore leki. Nalezy przerwac ie etorykoksybu w wypadku wystapienia pierwszych objawéw wysypki skémej, zmian na bfonach $luzowych lub
jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci. Etorykoksyb moze maskowac goraczke iinne objawy stanu zapalnego lub infekdji. Nalezy zachowac ostroznosc stosujac etorykoksyb jednoczesnie z warfaryna lub innymi doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.
Stosowanie etorykoksybu, jak i innych produktéw leczniczych bedacych inhibitorami cyklooksygenazy/syntezy prostaglandyn nie jest zalecane u kobiet planujacych ciaze. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje sie za, wolny od
sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: W badaniach Klinicznych obejmujacych grupe 9295 oséb, w tym 6757 pacjentéw z ChZS, RZS, przewlektym bélem okolicy ledzwiowo-krzyzowej lub zesztywniajacym zapaleniem stawéw
kregostupa, okreslono bezpieczenistwo stosowania etorykoksybu (okoto 600 pacjentéw z ChZS lub RZS leczono przez okres jednego roku lub dfuzej). W badaniach Klinicznych profil dziatari niepozadanych obserwowanych u pacjentéw z ChZS i u pacjentow z RZS
leczonych etorykoksybem przez okres jednego roku lub dtuzej byt zblizony. W badaniu klinicznym dotyczacym dny moczanowej o ostrym przebiegu pacjenci byli leczeni etorykoksybem w dawce 120 mg, jeden raz na dobe przez osiem dni. Dziatania niepozadane
obserwowane w tym badaniu byty zblizone do obserwowanych w badaniu dotyczacym ChZS, RZS i przewlektego holu okolicy ledzwiowo-krzyzowej. W ramach programu analizy wynikéw dotyczacych bezpieczeristwa dla uktadu sercowo-naczyniowego na
podstawie danych zebranych z trzech badar prowadzonych z grupg kontrolna przyjmujaca aktywny komparator, 17 412 pacjentow z ChZS lub RZS leczonych byto etorykoksybem (60 mg lub 90 mg) przez okres wynoszacy Srednio okoto 18 miesiecy. W badaniach
klinicznych dotyczacych leczenia ostrego bélu pooperacyjnego zwiazanego ze stomatologicznym zabiegiem chirurgicznym, do ktdrych wiaczono 614 pacjentow przyjmujacych etorykoksyb (w dawce wynoszacej 90 mg lub 120 mg), profil dziatari niepozadanych byt
w zasadzie zblizony do obserwowanego w badaniach dotyczacych leczenia ChZS, RZS i przewlektych bélow okolicy ledZwiowo-krzyzowej tacznie. Lista dziafari niepozadanych: W badaniach programu MEDAL przez okres do 3,5 roku, w krdtkoterminowych badaniach
ostrego bélu przez okres do 7 dni lub w badaniach po wprowadzeniu etorykoksybu do obrotu, wsrdd pacjentow z ChZS, RZS, przewlektym bélem okolicy ledzwiowo-krzyzowej lub zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa leczonych etorykoksybem 30 mg,
60 mg lub 90 mg, w zalecanej dawce przez okres do 12 tygodni, od nizej wymienione dziafania niepozadane, wystepujace czesciej niz w przypadku placebo: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czesto: zapalenle wyrostka zebodo{owego Niezbyt czesto:
zapalenie btony Sluzowej zofadka i jelit, zakazenie gérmych drég oddechowych, zakazenie uktadu moczowego; Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Niezbyt czesto: niedokrwistos¢ (szczegélnie zwiazana z krwawi z0tadkowo-jelitowym), leukopenia,
trombocytopenia; Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: reakee nadwrazliwosci*. Rzadko: obrzek naczynioruchowy, reakeje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne w tym wstrzas’; Zaburzenia metabolizmu i odzyW|an|a Czesto: obrzeki, zatrzymanie
ptyndw. Niezbyt czesto: zwiekszony lub zmniejszony apetyt, zwiekszenie masy ciata; Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czsto: lek, depresja, zmniejszona sprawnos¢ umystowa, omamy*. Rzadko: dezorientacja¥, niepokdj’; Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czesto: zawroty
gtowy, bol glowy. Niezbyt czesto: zaburzenia smaku, bezsenno$¢, parestezje lub niedoczulica, senno$¢; Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie, zapalenie spojéwek; Zaburzenia ucha i btednika: Niezbyt czesto: szumy uszne, zawroty gowy; Zaburzenia
serca: Czesto: kofatanie serca, arytmia’. Niezbyt czesto: migotanie przedsionkow, tachykardia®, zastoinowa niewydolnos¢ serca, nieswoiste zmiany w zapisie EKG, dusznica bolesna’, zawat migsnia sercowego®; Zaburzenia naczyniowe: (zesto: nadcisnienie tetnicze.
Niezbyt czesto: uderzenia goraca, incydenty w obrebie naczy mozgowych®, przemijajacy napad niedokrwienny, przefom nadcisnieniowy*, zapalenie naczyn*; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Czesto: skurcz oskrzeli*. Niezbyt czsto:
kaszel, dusznos¢, krwawienie z nosa; Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto: bél brzucha. Czesto: zaparcia, wzdecia z oddawaniem gazéw, zapalenie btony $luzowej zotadka, zgaga/refluks zotadkowy, biegunka, niestrawnos¢/dyskomfort w nadbrzuszu, nudnosd,
wymioty, zapalenie przetyku, owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej. Niezbyt czesto: wzdecia, zmiana pracy jelit, suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej, owrzodzenie zofadka i (lub) dwunastnicy, choroba wrzodowa zofadka i (lub) dwunastnicy w tym perforagje
i krwawienia z przewodu pokarmowego, zespdt jelita drazliwego, zapalenie trzustki‘; Zaburzenia watroby i drdg zotciowych: Czesto: zwiekszenie aktywnosci AIAT, zwiekszenie aktywnosci AspAT. Rzadko: zapalenie watroby*. Rzadko': niewydolnos¢ watroby?,
16Htaczka’; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czesto: wybroczyny. Niezbyt czesto: obrzek twarzy, $wiad, wysypka, rumier, pokrzywka®. Rzadko': zespét Stevensa-Johnsona’, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka’, wykwity polekowe o statej lokalizaji';
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: Niezbyt czesto: kurcze migsni, bole miesniowo-szkieletowe lub sztywnos¢; Zaburzenia nerek idrdg moczowych: Niezhyt czesto: biatkomocz, zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy, niewydolnos¢
nerek/zaburzenia czynnosci nerek’; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: ostabienie/zmeczenie, objawy grypopodobne. Niezbyt czesto: bl w klatce piersiowej; Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego
w surowicy krwi, zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej, hiperkaliemia, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego. Rzadko: zmniejszenie stezenia sodu w surowicy krwi. (* Kategoria czestosci wystepowania: zdefiniowana dla kazdego rodzaju dziatania
niepozadanego na podstawie czestosci wystepowania podanej w bazie danych z badan Klinicznych: Bardzo czesto (>1/10), Czesto (od >1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100), Rzadko (od =>1/10 000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000).)
(*To dziatanie niepozadane zidentyfikowano w czasie obserwadji prowadzonej w okresie po wprowadzeniu etorykoksybu do obrotu. Podawana czestos¢ jego wystepowania oszacowano na podstawie najwiekszej czestosci obserwowanej w danych ze wszystkich
badan klinicznych zestawionych wedtug wskazania i zarejestrowanej dawki.) (" Kategorie czestosci wystepowania okreslong jako,Rzadko” zdefiniowano zgodnie z wytycznymi dotyczacymi tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) (popr. 2z wrzesnia
2009 .) w oparciu o szacunkowa wartos¢ gornej granicy 95-procentowego przedziatu ufnosci dla liczby zdarzen wynoszacej 0, majac na uwadze liczbe pacjentéw leczonych etorykoksybem w analizie danych z badan fazy Ill zestawionych wedtug dawki i wskazania
(n=15470).) (* Do reakgji nadwrazliwosci zalicza sig ,uczulenie’, uczulenie na produkt leczniczy’;,,nadwrazliwos¢ na produkt leczniczy’; nadwrazliwos¢’,,nadwrazliwosc niesklasyfik gdzie indziej’,, reakcje nadwrazliwosc” oraz, uczulenie nieswoiste”) (° Na
podstawie analizy danych z dtugotrwatych badari Klinicznych z grupg kontrolng placebo i grupg kontrolng aktywnie leczong stwierdzono, Ze stosowanie selektywnych inhibitoréw COX-2 wigzato sie ze zwiekszeniem ryzyka wystepowania powaznych tetniczych
incydentéw zakrzepowych, z zawatem miesnia sercowego i udarem mozqu wiacznie. W oparciu o istniejace dane (zdarzenia niezbyt czeste) ustalono, iz mato prawdopodobne jest, by bezwzgledne zwigkszenie ryzyka wystapienia takich incydentéw przekroczyto 1%
rocznie.) Podczas stosowania lekéw zgrupy NLPZ odnotowano nastepujace dziatania niepozadane, ktorych nie mozna wykluczy¢ podczas terapii etorykoksybem: uszkodzenie nerek, wtym $rddmiazszowe zapalenie nerek izespdt nerczycowy. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziafar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
0Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych iProduktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 2249213071, Faks: + 48224921309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgfaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla dawki 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg odpowiednio nr: 25917, 25918, 25919, 25920 wydane przez MZ. Lek wydawany na
podstawie recepty. ChPL: 2020.06.25.
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/drowie kobiety — kalendarz
badan profilaktycznych

Profilaktyka zdrowotna wymaga od nas wykonywania regularnych badan.
Jak uchronic sie przed zachorowaniem? Najlepiej zaczg¢ od zapoznania

JAROSEAW GOSLINSKI
Redaktor naczelny portalu onkologicznego Zwrotnikraka.pl oraz
Immuno-onkologia.pl. Absolwent SWPS we Wroctawiu na kierunku

psychoonkologia. Cztonek Polskiego Towarzystwa Onkologicznego.

Laureat nagrody Jaskotki Nadziei 2018 w kategorii Media. Poprzez
SWojg prace pragnie promowac profilaktyke antynowotworowa
oraz wspierac informacyjnie chorych na raka

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

WIEK 20-30 LAT:

® Podstawowe badania profilaktyczne:
morfologia, OB, stezenie glukozy we krwi
oraz badanie ogolne moczu - raz do roku.

® Pomiar cisnienia tetniczego, kontrola wagi
oraz ogdlne badanie u lekarza internisty
—raz do roku.

©® Pomiar poziomu elektrolitéw we krwi
(potas, sod, magnez, fosfor, wapn) — raz na
3 lata (ewentualne niedobory w organizmie
powodujgce nNp. przemeczenie, drzenie
miesniowe, nadcisnienie).

@ Lipidogram, czyli pomiar stezenia cholesterolu
we krwi oraz jego frakcji HDL i LDL, a takze
trojglicerydow —raz na 5 lat.

® USG jamy brzusznej — co 3 do 5 lat.

® RTG klatki piersiowej — raz na 5 lat (w szcze-
golnosci osoby palgce).

® Jesli masz wiele znamion, zgtos sie do derma-
tologa w celu ich kontroli.

® Kontrola stomatologiczna — raz na pot roku.

® Badanie ginekologiczne i cytologia - raz do
roku, najlepiej u tego samego i zaufanego leka-
rza, ktory zna Twoj organizm. Co 2 lata warto
rozwazy¢ USG przezpochwowe.

® Samobadanie piersi — raz w miesigcu, miedzy
6 a 9 dniem cyklu. W przypadku obcigzenia
rodzinnego chorobami nowotworowymi —
od 20. r.z,, co pot roku USG sutkdw, a co rok
mammografia. Raz do roku popros lekarza
0 zbadanie palpacyjne Twoich piersi.

sie z kalendarzem badan profilaktycznych.

WIEK 30-40 LAT:

® Podstawowe badania profilaktyczne: morfologia, OB, stezenie
glukozy we krwi oraz badanie ogolne moczu - raz do roku.

® Pomiar poziomu elektrolitéw we krwi (potas, sod, magnez,
fosfor, wapn) — raz na 3 lata (ewentualne niedobory w orga-
nizmie powodujgce np. przemeczenie, drzenie miesniowe,
nadcisnienie).

® Lipidogram, czyli pomiar stezenia cholesterolu we krwi
oraz jego frakcji HDL i LDL, a takze trojglicerydow —raz na 5 lat.
W przypadku chorob krazenia w rodzinie — co roku.

® Pomiar cis$nienia tetniczego, kontrola wagi oraz ogélne
badanie u lekarza internisty — raz do roku.

©® Badanie USG jamy brzusznej — co 3 do 5 lat.

® RTG klatki piersiowej — raz na 5 lat (w szczegolnosci osoby
palace).

® Jesli masz wiele znamion, zgtos sie do dermatologa w celu ich
kontroli.

@ Kontrola dentystyczna — raz na pot roku.

® Kontrola wzroku u okulisty i badanie dna oka — raz na 5 lat.
W przypadku wady wzroku zgodnie z zaleceniami lekarza.

® Po 30-tce kobiety nadal muszg pamieta¢ 0 comiesiecznym
samobadaniu piersi, regularnym wykonywaniu badan gineko-
logicznych oraz cytologii (raz w roku). Do swojego kalendarza
warto dodac¢ USG piersi i poddawac sie mu raz do roku.

©® USG przezpochwowe narzqdéw rodnych — jednorazowo
w ciggu 10 lat.
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WIEK 40-50 LAT: WIEK 50 PLUS:

REKLAMA

©® Podstawowe badania profilaktyczne (morfologia, OB,
poziom glukozy we krwi i ogolne badanie moczu).

® Pomiar cisnienia tetniczego, kontrola wagi oraz ogélne
badanie u lekarza internisty — raz do roku.

@ Lipidogram (cholesterol, frakcje, tréjglicerydy) — raz na
2 lata (jesli osoba jest obarczona rodzinnie ryzykiem miaz-
dzycy i chorob krazenia, ma nadwage lub pali papierosy,
to lipidogram trzeba robic¢ co roku).

©® Kontrola wzroku u okulisty i badanie dna oka oraz cisnie-
nia srodgatkowego - raz na 2 lata.

® EKG - raz na 3 lata.

® RTG klatki piersiowej raz na 5 lat (osoby palace papierosy
RTG klatki piersiowej co roku).

©® USG jamy brzusznej - co 3do 5 lat.
©® Gastroskopia — raz na 5 lat.

® W ramach profilaktyki nowotworow jelita grubego warto
rowniez raz do roku wykonywac test na obecnos¢ krwi
utajonej w kale.

©® Badanie densytometryczne (gestosci kosci)
—-razna 10 lat.

©® Badanie stomatologiczne i czyszczenie zebéw z osadu
- raz na pot roku.

@ Kontrolowanie stanu znamion i pieprzykow.

® Badanie ginekologiczne i cytologia - raz do roku,
najlepiej u tego samego i zaufanego lekarza, ktory zna
Twaj organizm.

® USG przezpochwowe narzadéw rodnych - raz na 2 lata.
©® Samobadanie piersi — raz w miesigcu.
® USG piersi i mammografia - raz na 2 lata.

® Badanie poziomu hormonodw tarczycy - raz na 10 lat.

® Podstawowe badania profilaktyczne (morfologia,
OB, stezenie glukozy we krwi oraz ogolne badanie
moczu), a takze lipidogram — raz w roku.

® Pomiar cisnienia tetniczego, kontrola wagi oraz
ogodlne badanie u lekarza internisty — raz do roku.

® USG jamy brzusznej — raz do roku.

® RTG klatki piersiowej raz na 5 lat (osoby palace
papierosy RTG klatki piersiowej co roku — diagnostyka
raka ptuca).

® Badanie densytometryczne (gestosci kosci)
— raz w Ciggu dziesieciolecia.

® Po ukonczeniu 50. r.z. nalezy przynajmniej raz na 5 lat
poddawac sie kolonoskopii.

® \V ramach profilaktyki nowotworow jelita grubego
warto rowniez raz do roku wykonywac test na
obecnos¢ krwi utajonej w kale.

® EKG - raz do roku.

® Badanie okulistyczne (badanie dna oka, pomiar
cisnienia srodgatkowego) — raz w roku.

©® Badanie stomatologiczne i czyszczenie zebow
z osadu — raz na pot roku.

® Kontrolowanie stanu znamion i pieprzykow.

® Badanie ginekologiczne i cytologia oraz USG
narzadow rodnych — raz do roku.

® Mammografia — raz na 2 lata.
® Samobadanie piersi — co miesiac.

® Oznaczenie poziomu hormonéw ptciowych we
krwi — raz na kilka lat.

©® Badanie poziomu hormonéw tarczycy
— CO roku.

s SAMOBADANIE PIERSI: ~N

3 <6
/
S/ B

@ Kazda kobieta od 18. r.z. powinna wykonywac
samobadanie piersi raz w miesigcu, najlepiej miedzy
6.a 9. dniem cyklu.

@ Badanie palpacyjne wykonuje sie w trzech pozycjach:
stojgc przed lustrem, pod prysznicem i w pozycji
lezacej.

@ Nalezy uniesc rece do gory, po czym zwréci¢ uwage
na symetrie oraz ksztatt piersi i dotow pachowych.

@ Nalezy dobrze przyjrzec sie brodawkom, otoczkom
brodawkowym i skorze, sprawdzié czy nie wystepuja
przebarwienia oraz czy z brodawek nie wydziela sie ptyn.

@ Sygnatem ostrzegawczym jest pojawienie sie stwardnienia
lub guzka (hawet niebolesnego) w obrebie piersi lub
dotu pachowego oraz wycieku z brodawki (zwtaszcza
krwistego).

@ Gdy zauwazymy co$ niepokojacego, nalezy pilnie zwroécic¢
sie do lekarza. )
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Jak prawdziwa kobieta,

NIEBEDE J x powtarzac!

B e

Orllflaue
teraz w potromm opakowanu,t

o 84 tabletki ..



e Orlifioue

lewonorgestrel + etynyloestradiol

Jedyny preparat w Polsce @

"¢ o 7 lewonorgestrelem w niskie} dawce Lschemacie  *°
stosowarua 21+/ tabletek placebo. wnZlplusTpl

Orlifique (Levonorgestrelum, Ethinyloestradiolur). Skfad i postac: Kazda rézowa tabletka powlekana zawera 0,10 mg lewonorgestrelui 0,02 mg etynyloestradlolu Kazda rézowa tabletka powlekana zawiera 89,38 mg laktozy bezwodnej. Otoczka tabletki zawiera lak czerwieni Allura (E129), lak indygotyny (E132) ilecytyne sojowa.

Biate tabletki (tabletki placebo) nie zawwera]q suhstanql @ynnych. Kazda biata tabletka powlekana zawiera 89,50 mg laktozy bezwodnej ja doustna. p Lek podaje sig doustnie. Tabletki nalezy przyjmowac ¢ codziennie o tej samej porze, zgodnlez kierunkiem podanym na
bllsme wvaneknnw nosci popijajac i3 ptynu. e tclqgfe y ¢ codziennie jedng tab 28 kolejnych dni. Kazde kolej e nal 74 d popny]g ienia za Wyczajrozpoayna
trzeciego dnia od rozpoczedi i yé | eciem jia. Jak rozpocza¢ i ’\r||ﬁque,Jeze\| i b I im miesi ji 7y rozp( qLWI dniu cyklu

mlesuLchkowego (czyli pierwszego dnia krwawienia miesiaczkowego). Zmiana z |nne‘go z{ozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego (z#ozony douslny Srodek antykoncepcyjny, ang. Combined Oral Contraceptive - (0() system rerapeutyanK opochwowy, plaster transdevmalny) Kobieta powinna rozpoczac przyjmowanie
produktu qunlczego Omﬁque naJIepleJ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej substange czynne uprzednio 0, ale najpdiniej w nastepnym dniu po zakoriczeniu zwyklej przerwy w przyjmowamu tabletek lub po przyjeciu tabletek placebo uprzednio
yjnego. W przypadku stosowania wazesniej systemu lEerapeutyanego dopochwowego lub plastra ie produktu leczniczego najlepiej rozpotzch dniuich usunlgqa ale najpozmej wdniu, na ktory ich ponowne ie. Zmiana z metody
wylgani tabletka zawi wstrzykniede, impl terapeutyc Iniaj ine System -1US). Kobi awer ylaaiep
pmduklu Ieamczego Omﬁque (zimplantu lub systemu wewnqtrzmaclcznego wdniuich usunieda, z produktu leczniczego podawanego w ponaq iniekgji - w dniu przypadajacym na kolejne podane), Jecfnak we wszystkich przypadkach rrzez plerwszy(h 7 dni przyjmowania tabletek powinno sie zaleca stosowanie dodatkowej
antykoncepcyjnej metody mechanicznej. Po poronieniu w pierwszym trymestrze ciazy. Przyjmowanie tabletek mozna rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku stosowanie innych metod antyt on(ep(yjnych nie st potrzebne. Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze ciaz. Stosowanie tabletek nalezy rozpoczaé w 21. do 28.
drugim trymestrze ciazy. W nosc j, mechanicznej wsze7 Jezelijednak kobieta odbyta juz stosunek piciowy, to przed rozpoczeciem stosowania
zh)zonego duunnego Srodka amyknncepcyjnegn nalezy wykluczyc ciaze albo zaczeka domomentu w) qplema i q ieni mmsqukowego. Karmienie piersia. Zfozone d Srodki yjne mog wpiywac na Iaktaqg, poniewaz moga one zmniejszat ilos¢ kobiecego mleka oraz zmieniac jego skiad. Diatego
Zazw yjnych do zasu zakoriczenia ia piersia. Niewielki jnychi (lub)ich itw mog przenikac do mlek wplyw na dziecko. P wprzypadku pominiecia tabletek. Tabletki z
osmmego rzedu blistra to tabletki placebo (7 tabletek). W zwigzku z tym pominiecie jednej z nich nie wpfynie na skutecznos¢ produktu lezniczego Orlfique. Nalezy je jednak wyrzucic, aby unikna¢ niezamierzonego wydhuzenia okresu stosowania tabletek placebo. Ponizsze zalecenia dntyaq tylko pominiecia tabletek zawmrajq(y(h
substangie zynne (pierwsze 21 tabletek w blistrze): Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki nie przekroczy 12 godzin, stopieri ochrony p|1ed Ciazq pozostanie niezmieniony. Kobieta powinna wtedy przyja tabletke mozliwie jak najszybdej, a kolejne dawki powinna przy]q(ozwykfej porze. Jezeli op: w pwjguu
12 godzin, stopieri ochrony przed ciaza moze si¢ zmnlejszyr_W przypadku pominieda przyjecia tabletek nalezy stosowac asady: Nigdy nie nalezy przerywac stosowania tabletek na dtuzej niz 7 dni. O osi ysadka-jajnik wymaga niep
tabletek przez7 dni. W zwiqzku z powyzszym nalezy zalecic ep Dzieri 1-7. Pacjentk j¢ ostatni pominietg (abletkgtak szybkn jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to przyjecie dwach tabletek w tym samym zasie. N e nalez Eprzyj jnych tabletel p
Ponadto, przez nastepne 7 dni nalezy stosowac dodatkowg, methanuznq etode antyk ji, taka jak p ywa. Jezeli w dagu ku, nalezy rozwazy(: mozllwnx 2ajScia w dazg. Im wiecej tabletek pominigto oraz im mniej czasu pozostato do rozpoczecia okresu stosowania (abletek platebn tym
wieksze jest ryzyko zajscia w ciaze. Dzier 8-14. Pacjentka powinna przyja ostatnia pominietq tabletke tak szybkn jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza tn przyjecie dwdch tahlelekwtym samym czasie. N kolejnych tabletek o zwyktej porze. O le pajentk
clqgu 7 dni poprzedzajacych pierwsze poInI§G€ przyjecia tabletki, nie ma koniecznosi stosowania ych zabezpieczer antyk yjnych. Jesli pagientka pomineta przyjecie wigcej niz jednej tabletki, nalezy zalecic jej stosowanie dndatkowq metody antykoncepqji przez 7 dni. Dzieri 15-21. Ryzyko obnizonej skuteanusu
yinej ]E’)K zpowodu zbl si¢ okresu stosowania tabletek placebo. Jednakze zmniejszeniu ochrony antykoncepcyjnej mozna zapobiec dostosowujqc schemat przyjmowania tabletek. Stosowanie jednej z dwoch punlmych 0pgji powoduje, z¢, nie ma potrzeby stosowania dodatkowych zabezpieczeri
yjnych, pod jem, ze wszystkie tabletki byly przyj 7dni jacych pominiecie przyjecia pierwsze; tabletki. W przeciwnym wypadku, pacjentl tosowat dodatkowe $rodki ostroznosd przezkolejne 7 dni. Pacjentka powinna
przyjac ostatnia pominieta tabletke tak szybko jak to mozliwe, nawet jeli oznacza to Jedntxzesne przyjecie dwoch tabletek. Nastepnie nalezy kontynuowat przyjmowanle kolejnych lablelek 0 2wyklej porze az do wykorzystania labletekz subslanqaml ynnymi. Siedem tabletek placebo z ostatniego rzedu nalezy pominac. Kolejne
opakowanle nalezy rozpozac od fazu. Do czasu wykorzystanla wzystkich tabletek z drugieg wystapi mozew lubkr yklicznew c tabletek. Mozna wvmlezzaleclczapnestanle przyjmowanla tabletek zawierajacych substancje
@ynnezbhi iai zaleci¢ bo przez 7 dni (wiiczajac dni, w kt6rych pomini i je zaleci¢ rozpoczed % ia. Jedl ka pomingta kilka tabletek, a podczas stosowania tabltek placeboni
mozliwos¢ zajscia w ciaze. Zaleceniaw przypadkuy ienia zaburzeri zofadk —Jellmwych W przypadku ciezkich zaburzen zotadk —Jellt h (np. wymioty lub bi iani ie byc catkowite nalezy metody 7 wymloty tapity w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki
zsubstangiamic kolejng tabletke mozliwie jak najszybdiei. Dodatkowq tabletke naley przyja¢ w miare mozliwosdi przed uptywem 12 godzin od zwyklej pory stosowanla Jezeli uprlynle ponad 12 godzm nalezy uwzglednic d ini lane w punkcie 4.2, Postepowanie w przypadku
|pomlmqqa tahletek" Jeieli kobieta nie chce Zmieniac dotychczasowego schematu dawkowania, powinna przyjac dodatkowq édodaltkowe) tabletke (tahletkl) zinnego opakowanla Jak opdinic krwawienie z odstawieni. Ahy opoznic wystapienie krwaW|en|a z odstaW|en|a paqentka powinna rozpocza¢ nowe opakowame pmduktu
leczniczego Orlif ‘odowolny czas, ale i akoriczeni awierajac Wiy
Regulame pny]mowanle produktu Ieczmaego Orllﬁque nalezy wznowic po okveﬂe stosowama tahleiek placebo. Jesll pagentka chee przesunqc dzie Wystapienia kry kvwaW|en|a z odstawnama nainny dzlen  tygodnia niz w aktualnle stosowanym sthemacle dawkowama mozna zaleclc skmcenle zhlizajgcego i okresu przyjmowama

.‘.

lizbe dni.Imk przerwy, tym wigksze ooy F wprzyp fozonych doustnych
smdkowantykoncepcyjny& ((0Cs) nlenalezymsowacwprzypadkuwystepowama Kiejolwi h chordb. Jezell lwiek chombwystqpl porazplerwszywrmkr ja ztoz dou dk k , nalez natychmlanzapnestacstosowama pmduktu leczniczego. Nadwraliwos¢
nasubstandje zynne: | lubna i e lul L.y;ym i ‘vln@ichuruuy j (ang. venous thromboemboli VTE).ZyInarhnmha k e ynna (leczona przec leczniczymi) lub przebyta
2ylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica 2yt gtebokich (ang. deep us thrombosis, DVT) zatornwost phucna (ang. pulmonary embolism, PE). Znana dziedzizna Iub nabyta predyspozydja do p Inej choroby zakizep zatorowej np. opomosc na aktywne hla{ku((ang activated protein C, APC) (w tym
aynnikV Leiden), niedobdr antytrombiny IIl, niedobér biatka C, niedobor biatka S. Rozlegty peracyjny zwiazany z dug Duz j 0 tetniczej choroby.
(ang. arterial thromboembolism, ATE). Tetniza choroba zakrzepowo-zatorowa — zynna tetniza choroba torowa, przebyta temm chorobaz atorowa (np. Zawiat mieénia sercowego) ub objawy prodromalne (np. d{awwa plemowa) (hurohy naqyn mozgowych aynny udar przehyty udar lub ohjawy
pujace w przesztos (np. pr rlllua]q& jenny, ang. transient schaemic attack, TIA). Stwi Sc d ep tetnizych zaburzeri np.
uxmluwy] Migrenazog by neumluglanyml wystepujaca w przesziosci. Wysokie ryzyko zaburzen ych tetnic 2 powodu wystepowania wielu zynnikéw ryzyka Iubwystepowama jednegoz powaznych zynnikow ryzyka taklch Jak (ukrzycazpomktamm naczyniowymi, ugzkle
Q e inemi i n przesztosi takiej choroby, jesl przebi iezka hipertrigli b W przeszlosd ciezkiej choroby watroby tak dugojak Y @ynnosc watroby nie p 3 rtosdpi
lubw s 6w watroby \mguuuymIubzlosllwy(h). ielub 6 z d 0 puuuwyuufnn 6w piciowych lub piersi). Niezdi pochwy. W gni jicznymi
nasubstangie czynne, soje, je pomoanic 2} Orlifiquejest przedi doj niczymi Yl iri dazabuwir zeniaizal srodki: znosci: Jezeliw) jajaki iek obj yIubaynmkl
ryzyka wymienione punlze1, nalezy dokonac U(enysmsunku korzysc 2 d qo Srodk /K yjnego w pordwnaniu do mozliwego ryzyka indywidualnie dla kazdej paqentkunmmmtwynlktej oceny zpacjentka zanim podejmie ona decyz eciu stosowania tego produktu leczniczego. W razie
ia, zaostrzenia i i tandw | ikow ryzyka, paqentka powinna sie 2 lekarzem, ktéry zdecyduje, czy nalezy przerwad stosowanie produktu leczniczego Oriifique. Orlfique zawiera barvnikiazowe - lak czerwieni Allura (E129) orazlak zindygotyna
(E132] kmre moga puwodowa( reakgje aIerngne Obe(nux jednego puwaznego czynnlka ryzyka \ubW|e|u aynnikéwry { cych wystapieni nio choroby zyInej Iubtemuzq. tanowic przec Nalezytakze wzig pod uwage| motliwos¢ leczenia przeciwzakrzepowego. Pacjentki stosujce
y y y¢, aby w razie wystap ychna lekarza. W akrzepicy, przer alezy zastosowac
mawig ik ..mwzglgdu dziafani 6w lec uu wterapn iwzak j (pochodne kumaryny). Nalezy uwzglednic zwi ryzyko wystapienia choroby atorowej w okresie potogu. Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hovmonalnydw srodkowantykoncepcyjnych
(ang. combined h ive, CHO) wigzesi i Gem 2yinej choroby zatorowej (VTE) wpordwnaniud ji, gdy terapia nie jest stosowana. awierajacych jestzwiqzane
Zatorowej. Decyzia o zastosowaniu produktu Orlfique powinna zostac podjeta wyt pacintka,w celu jenia, ko zylnej choroby j wigzane z produktem leczniczym Orifique, jak obecne zynnikiryzyka wiplywaja na o ryzyko, oraz ze ryzyko ylnej
zatorowej jest najwieksze w plevwszym roku stosowanla Istnlelq pewne dowody, swiadczace, ze ryzyko zwugksza sie, gdy zlozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne sq przyjmowane ponownie po przerwie W stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej. U okoto
21a 10000 kobiet, ktdre nie stosuj ztoz vuumw yjnych i nie sq w ciazy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jakkolwiek, ryzyko tomoze by¢ znacznie wyzsze, w zaleznosdi od czynnlkow ryzyka wystepujacych u danej pagentki. Szacuje s, e spostéd 10 000 obiet, ktdre
stosuj zfuzone hommnalne $rodki antyk yjne zawi |, u okoto 6 kobiet w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zak Zatorowa. Lizba kow zylnej choroby Zatorow dajacych na okres roku jest mniejsza niz ozekiwana liczba przypadkow u kobiet w ciazy lub w okresie

Zylna choroba atorowa moze byc Smiertelna w 1-2% przypadkéw. U pagientek stosujacych ztozone hormonalne $todki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano przypadki zakrzepicy w |nnych nayniach krwionosnych, np. watrobowych, krezkowych, nerkowych lub w zytach i tetnicach siatkdwki.
(Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u padjentek stosujqcaah zhozone hormonalne rodki antykoncepcyjne moze znaczaco warosnaé w przypadku W{stgpowama dodatkowych czynnikw ryzyka, szczeginie, jesli wystepuje kilka czynnikow ryzyka jednoczesnie.
Stosowanie produktu leczniczego Orifique jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwiekszajacych ryzyko zakrzepl(y 2ylnej. JES|I ukobiety wstepuje wiecej niz Jeden aynnil ryz?'ka mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka ggn wigksze niz suma pojedynczych czynnikow - w tym przypadku
nalezy ocenié cafkowite ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Jesl ocena stosunku korzysci do ryzyka st negatywna, nie nalezy przeplsy nnwh Inych $rodkéw antykoncepcyjnych. (zynnlkl ryzyka zylnej chombyzakrzepowo zatorowej: Otylos¢ (wskazmk masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/mZ -Tyzykoistotnie
2wigksza sig ze wazrostem BMJ jest to szczeglnie stotne do oceny, JEX|I Wystepuja réwniez inne czynmkl ryzyka. Dh h yjny, jakikolwiek zabieg operacyjny w obrebi dolnychub miednicy, hirurgiczny lub py ly uraz. Uwaga: m. wiym
podr6zsamolotem >4 godzin moze réwniez stanowic zynnik ryzyka 2yl ), szzegolnie u kobiet ze wspdfistniejacymi innymi czynnikami ryzyka. W powyzszych sytuadjach zalea sig przerwanie stosowania plastrd terapeutyc jmniej 4 tygodni
planowanym zabiegiem chirurgicznym) i nie wznawianie stosowania produktu przed upiywem dwadch tygodni od czasu powrotu do splawnusq ruchowej. Nalezy stosowac inna metode antykoncepdj, aby uniknac niezamierzonego: wdiaze. Nalezy rozwazy¢ leczenie przeclwzakrzepnwe jesli stosowania pruduktu leaniczego
Orlifique nie przerwano odpowiednio wqesme Dodatni wywiad rodzinny ie zylnych zaburzen badz rodzicow, szczegdlnie wstosunkowo miodym wieku, np. przed 50. rokiem zycia). Jesli podejrzew sie predyspozyce genety(znq, przed podjgaem de(yzp 0 smsowamu zozonego
ostaski k jlsty.Inneschorzeniazwia anez mlm chorobg torowa. Nowotwid toczer tyczno-mocznicowy, przewiekde I
zapaleniejelita gmbego) oraz niedokrwistos¢ smrpowata Nie osiagnieto domozliwej apalenia zyt powi iowych na je zylnej choroby torowej. Nalezy uwzglednic zwi yk ia choroby j W Ciazy oraz w
szzeg6lnosd w 6 okresie pop . Nalezy ¢ pacjentke, ze w razie wystapienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza pumedme( personelowi medycznemu, ze smsuje sig z{ozune hormonalne smdkl amykon(ep(yjne Objawy zaknepl(y 1 g{gbukld\ (ang. deep vein
thrombosis, DVT) mogq obejmowac: jednostronny obrzek nogii (Iub) stopy lub obrzgk wzduz zyty w nodze; bol lub tkliwos¢ w nodze, ktére moga byc odczuwane wylacznie w czasie stanial wigkszona kora nogi. Objawy zatorowosci pfucnej (ang.
pulmonary embolism, PE) moga obejmowac: nagty napad niewyjasnionego sptycenia odde(hu lub przyspieszenia odde(hu ‘nagty napad kaszlu, ktory moze by( pofaczony  krwiopluciem; ostry bol w Klatce piersiowej; (lgzkle zamroczenie Iuh zawroty gh]wy, przyspieszone elub nieregulame bicie serca. Niektdre z tych objawdw (np.
splycenie oddechu’; kaszel”) sa niespecyficzne edciej | (np. Inne objawy zamkniecia naczyr moga obejmowac: nagty bol, obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie koriczyn. Jezeli zamkniecie naczynia wystapi w
oku, objawy moga obejmowac bezholesne zaburzenia widzenia, ktdre moga przeksztakl( sie w utrate e widzenia, W niektorych przypadkach utra W|dzen|a moze nastapic niemal natychmiast. Ryzyko tetniczych zaburzeri zakrzepowo-zatorowych (ATE). Badania epidemiologiczne wykazaty Mlqzek pomiedzy stosowaniem zlozonych
yinyc e ych -mézgowych (np. udaru).P smiertelne. Wiek (szczegdlnie
wwieku powyzej 35 lat). Palenie - nalezy doktadnie pouczyc kublety aby nie pality, i ierzaja stosowac zioz dki antyk yjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat, ktdre nie zaprzestaty palenia, nalezydokiadnle pouazy(, abysmsowalylnnq metode antykoncepdji. Nadcisnienie tetnicze. Otylos¢ (wskaznik masy
diafa (BMI) powyzej 30 kg/m2) - ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI Jest to szczegdinie wazne dla kobiet, u ktdrych wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka. Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u rod badz rud1|cow zegéinie w fodym wieku, np.
pned 50. rokiem zycia) - jesl podejrzewa 5|g predyspozycje genetyang, przed podjgaem decyzji o stosowaniu ziozonego hormonalnego smdka antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta¢ sklerowana na konsultadig u spedalisty. Migrena - agstosd b nasilenia migreny w trakcie mmwanla zozonych

apowiada¢ i vurluunal brebie naczyn - rulmwa th yst pmlamad

ionkow, dysli ¢padientke, 7 ia nastepujacych objawow nalezy st zghosic sie d nem, yjne. Objawyinc
moga obejmowac: nagte zdrgtwwnle Iub ostabienie twmy, qu Iub nog, szczeqolnle po jednej stronie qala naqha trudnosci z chodzeniem, zawroty gfnwy, utrate rownowagl lub koordynagji; naq#e splqtame trudnosd z méwieniem lub rozumieniem; nagte zaburzenla widzenia w jednym oku lub oBydwu ocach; nagfe qukle lub
dhugotrwate béle glowy bez przyczyny ilub bez drgawek. Przej e zdarzeniejest pr ym (ang. ransient ischaemicattack, TIA). Objawy zawatu serca (ang. myooardlal |nfarct|on , MI) mogg hyc nastgpujqce boI dyskomfnrt, uauce
naclsku clgzkoscl uaudesc 5ci w klatce piersiowej, ramieniu ub ponizej mostka; dysk t jeniuj leco szczgkl gard{a ramienia, zolqdka uaucle rw’mmrl I df ie, mdlosd i, wymioty y glowy; skraj niepokajl

y Niektore badania epidemiologiczne wskazaty, 2 e ryaykowystapieniaraka syjki madcy,jecnak nada iecsi wjakim stopniumatozwigzek ko fseksualnychiinnych
aynnikow, takich jak ludzki wi dawczaka (HPV). iza danych 54 badan epidemiologicznych wskazuje na to, ze u kobiet, ktére obecnie przyji jaoione, d S jne wystepuje i y yko wzgl in fRR:LZM + ianaraka pler5| d ,’ k 2mluwclqgu

101at po zakoriczeniu stosowania zfozonych, doustnych Srodkd peyjnych. Poniewaz rak piersi wy: tepuj zadko u kobiet wwi j 40 lat, wazrost lihy h przypadkow tej choroby u kobiet stosujacych w lubw tosci d
ryzyka wyslqplema raka piersi. Badania te nie dostarczajg dowodow dutyaqcycﬁ 2wigzkdw przyczynowwh ly schemat zwi ryzyka moze wyandL wazesniej Zp ia raka piersi u paqemek stosujqcy(h zlozone dnusme Srodki amykon(ep(yjne blologlczny
haynnikéw. yp Zp Srodki yine .,vwmue]mn-»- e ni jet, ktdre i chsrodkow. U pac j
agodnych atroby, ajeszcze rzadziej ztosli 6w watroby. W pojedync y ych zyci 6w doj ). W razi ieniasil iawatroby lub objaww krwotokuw obrebig tosujacych
srodki yjne, wdi znicowej nalezy wzia¢ pod uwage guz watroby. Inne stany Pacientkiz h iq lub takimi jami w rodzinie byc 1yz)l knzapalema trzustki mm ia ztozonych doustnych srodko jnych. Pomimo ze u
wielu kobiet stosujcych zlozone doustne srodki amykon(ep(yjne odnomwano meW|eIk| warost diSnienia tetniczego, jednak tylko w mellany(h przypadka(h stwierdzono wzrost iénienia tetniczego, kmry by{hy Klinicznie istotny. Wylaznie w tych mellanych przypadkach natychmiastowe odstawienie ztozonych doustnych Srodkow

yinych jest Jezeliw e, stale p Sci iSnienia tetnizego lub znac konieznejest

zhozonych doustnych Srodkdw yjnych. W i Jesll podczas leczenia przeuwnad(lsmenlowegn wartosc cisnienia tetniczego krwi z0stala unormowana, mozna ponownie rozpoczac stosowanie zh)zonyd\ doustnych $rodkéw antykon(ep(yjny(h Zarbwno w okresie ciazy jak i stosowania ztozonych
doustnych $rodkéw jnych zgfaszano wystapienie lub ie nastepujacych schorzen, jednak nie potwierdzono ich zwigzku ze stosowaniem zfozonych doustnych $rodkdw antykoncepcyjnych: zéitaczki i (lub) Swigdu zwiazanego z wystepowaniem cholestazy, kamieni zotciowych, porfiii, tocznia rumieniowatego
ukladowego, zespotu hemolityzno-mocznicowego, plasawicy Sydenhama, opryszczki ciezamych, otosklerozy zwigzanej z utrata stuchu, depresyjnego nastroju. Ostre lub przewlekte zaburzenia zynnosci watroby moga spowodowat koniecznosc odstawienia ztozonych doustnych Srodkdw antykoncepcyjnych do czasu, az parametry
@ynnosd watroby powrdcg do normy. Nawrdt zohaakl tholes(atyanEJ i (lub) Swiadu Mlqzanegn z cholestaza, ktdre wystepowaty wezesniej podczas ciazy lub podczas wazesniejszego stosowama hormonow phiowych wymaga odstawienia zlozuny(h dousmy(h $rodkow antykoncepcyjnych. Pomlmo i z!ozune doustne Srodki

t niewielki wobec

a{amaml tych produktow bad?

antykon(ep(yjnemongpfywac horaz Iulcwnq;gluw y,bmkduwoduwnakonle(znosczmlanyﬂ\emalu Ie(zema(uknycyuosobnosujq ch zk ki subs wuquaynnyd\(<0 05mg kobi zmkrzyoq
ji, szczegolni itk kresi wumnmd( ji ie end jd il nadxnkl ch (rohna ora; i pal
Nlekledymuzewystqplcosmda zwiasztzaukobletuMmy\uwp. esziosci pi da ciezamych. Kobiety ztendencja powinny unikacek tost lub e przyj hd h srodka yjnych. Obnizony nastrdj
to dobrze znane dzmiama Zadane stosowania Srodkéw yjnych. Depresja moze miec cigiki pnebleg ijest dobrze znanym (zynnlklem ryzyka zachowan sarnobo;tzy(h i samohOJstw Jesll u paqentkl wystapia zmiany nastroju lub ohjawy depresjl wnlez krdtko po mzptxzeclu Ieczenla zaleoa sie, aby
lekarzem. Tabletki zawieraja laktoze. Produkt ni by¢ upagentek brakiem laktazy Badaniai konsultacje lekarskie. P miczego
Orlifique nalezy zebrac petny wywiad chorobowy (w tym wyW|ad rodzinny) oraz wyklu(zyc aiae. Nalezy dokonac pomlam asnlema tetniczego oraz przeprowadzic badanie Iekavskle maj uwadze przeuwwskazanla oraz ostrzezenia. Nalezy zwrocic uwage koblety n |nfom1ac1e dotyaace zakrzepicy zylneji tetniczej, wtymna
informagje dotyczaceryzykaz, Im nu ego Orlfique natl yjnych, lnfnrmmpdnfvr j nejitetniczejd 1( mformaqednhl- acezna
zakrzeplcy ¢padientke ok i tresci jasie d chw niejzalecen. Czestoscirodzajk lezy dot idualnie dla kazdej godnie: ymi I ¢pacjentke, ze d srodki antyk yine
/i wirusem HIV (AIDS) orazinnymi ct id prlqowq i e aktywnosciALT. PodczashadanklmlcznychupacJentowIeczonycthowoduzakazemaw"usemzapalenlawqtmbytypu((H(V duktamileczniczymi zawierajacymi parytaprewir/rytonawiri dazabuwir
zrybawiryna lub bez, zwi aktywnosd (ALT) do wartosd ponad pieciokrotnie wiekszych niz géma granica nonnzwystgpowafu znaa 0 zesciej u kobiet stosujacych pwduktylw nice |, takie Jakﬂozone Srodki antyk iejszenie skutecznosdi. Skutecznos¢
tozonych d chsrodké hmoze by¢. pominiecia tabletkiz subs nnnammvnnvml aburzeri zofadk réwnoc lecznic urh Zab I aakowego. kich ) hérod k |
moze wystapic nieregul jenie (plamienie ut 6dcyklizne), zwiaszcza w pier ych miesi ch ia tabletek. DI ieregulamych krwawier moze byc wiarygodna dopiero p ,, k Japtacyjnego trwajacego okoly hcykli.W.uL; y jasielut
krwawier'\ przednio regulamnych yklach 7y 10zWazy¢ przyc i I k jiednie badania di eniazmi ulubrwv M bej (lyzeczkowani icy. Ulllrmulyumuult:l ieni ic j
n ' . 0 A qodezzalcent fo prawdopodot 7Pk0b|ebajenwclqzy Jednakie, ez i bt i Pt fetaioni
nie wystapito dwukrmnle nalezy wykluay( clqze przed i 2 $rodk Najczesciej wyngpujqcym dzm’amem nlepuzqdanym jest hol g{owy (u17-24% kobiet stosujacych Orllﬁque j w okresie
zk)znny(h ol (lub) L f¢5t0(>1/100do<1/10 Nlezbytczgno >1/100[)dn<V100) Rzadko(>1/10000do<1/1 000). ewek aburzenia t0- nudnosd, bol ezbyt czesto- wymioty,
biegunka. Z i i nnnn dko— Hliwosc. Badani: iata; rzadko — ata. Zaburzenia i iania: niezbyt czesto - izmie. Zaburzenia q0: zgsto - b6l glowy; niezbyt
Zaburzenia psy(hlqne @esto - depresyjny nastrj, zmienny nastrdj; niezbyt czgsto - zmniejszene libido; zrﬂm- i e libido. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: czesto - wrazhwoscplem, bél piersi; mezhytagno pomgkszemeplem, rzadko - wydzielina  piersi, uptawy. Zaburzemaskorynkanklpudskomq mezhytagno-
wysypka, pokrzywka; rzadko - rumien guzowaty, rumieri wielopostaciowy. Zaburzenia naczyniowe: rzadko - zakrzepu:a 2, zakneplcatgmlc U kobiet stosujcych ziozone Srodki yine ryzyko zakrzepicy 2yt tetnic oraz zdarzen zaknepown zatorowych, w tym zawalu serca, udaru,
przemijajacego napadu niedokrwiennego, zaknepl(yzylnejurazzatomwos(lpfumej U kobiet stosujacych zfoz obserwowano iezkie dziatania ni zylne zaburzenia , tetnicze zaburzenia e, y watroby,
rhombal (rohna, padaczka, migrena, icy, porfiria, toczer rumieni /oprysz(zka (Igzamy(h plasawica Sydenhama, ot jtyczno-mocznicowy, zotaczka cholestatyczna, Czestosc 0 ia raka piersi u kobiet stosujacych
i yine jest nieznacznie zwigkszona. Pnnlewazrakpm i je rzadk et w wi izej40lat, tolizha fjest niewielkaw Ukobietz dziedzic brzekiem naczynioruc geny moga wywotywac lub nasilac objawy obrzek
naayni Podopuszczeni nic i dziatari niepo? Umodliwiatoni id niczego. Osol glasza i
dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Nlepozqdanyth Dziatari Produktow Lecznlczyth Urzgdu Rejestracji Produktow Leanlczyth Wyrobow Medyanyth i Pmduktow BIObOJ(Zy(h Al Jerozollmskle 181( 02 222 Warszawa tel. +48 2249 21301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania qglaszac rowniez Podmiot odpowiedzialny: Zaklady F: me Polpharma S.A. dop 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. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2018.12.20.
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[.eczenie migreny

Migrena to uwarunkowany genetycznie, przewlekty bol gtowy ujawniajgcy
sie napadowo, gtownie potowiczy I nasilajgcy sie podczas aktywnosc
fizycznej, z towarzyszacymi objawami autonomicznymi pod postacig

mdtosci/wymiotdw oraz nadwrazliwosci na swiatto | hatas. W 2020 r. zostaty
zaktualizowane rekomendacje Polskiego Towarzystwa Bolow Gtowy,
Polskiego Towarzystwa Badania Bolu | Sekcji Bolow Gtowy Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego dotyczace leczenia migreny. Pojawity

sie bowiem nowe dane z badan klinicznych nad lekami oddziatujgcymi

na receptor lub peptyd zalezny od genu kalcytoniny, ktore w zasadniczy

SPOSOb zmienity nasze podejscie do terapil.

WPROWADZENIE: pI’Of. dr hab. med. ADAM STEP|EN
- Klinika Neurologiczna, Warszawski Instytut Medyczny

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Migrena. Ci, ktorzy na nig cierpig, doskonale wiedzg,

Z Czym musi mierzyc sie osoba dotknieta tg dolegli-
woscig. Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
migrena stanowi szostg przyczyne niepetnosprawnosci Ii rawie 75% pacjentéw  dla napieciowego bolu

na swiecie. Ataki bolu bywaja bardzo uciazliwe i moga doswiadcza mniej glowy. Takze rozréznienie
powodowac nawet kilkugodzinne lub kilkudniowe unie- niz czterech napadow migreny epizodycznej
ruchomienie chorego w tozku. Skutecznie zniechecaja w miesigcu", co jest obec-  od przewlekiej nastrecza
do podejmowania roznych aktywnosci, czesto utrud- nie uwazane za postac wiele trudnosci. Wynikaja

- ) . o migreny epizodycznej one gtoéwnie z niepro-
niajac prace oraz funkcjonowanie w rodzinie. Chorym greny ep Y ) g P

] ) ) i z czestymi napadami wadzenia przez chorych
towarzyszy nieustanny lek przed bolem, ktéry moze prze- (9-14 dni z bélem glowy dzienniczka migreno-
rodzic sie w depresje. A co, jesli migrena dopadnie mnie

w miesigcu). wego. Drugim warunkiem
w waznym dniu lub w pracy, na przyktad w aptece? powodzenia terapii jest

*k*k

Rozumiemy, ze migrena to nie fanaberia, a chorym
potrzebne jest wsparcie — zarowno cztonkow rodziny,
jak i pracodawcy. Wazne jest takze zadbanie o siebie,

O co w dzisiejszym, zabieganym Swiecie niezwykle
trudno. Dlatego zapraszamy do nowego cyklu poradni-
kowego ,ABC migrena — pomoc z gtowg z udziatem
ekspertow’ \W biezgcym i kolejnych wydaniach
magazynu, obok tresci merytorycznych, przedstawimy
praktyczne rozwigzania, jak szybko ,zresetowac sie’,
bedac w pracy, jak przetrwac urlop bez bolu gtowy

I W jaki sposob zadbac o siebie, by migrena choc

troche odpuscita.

¥ abc migrena

pOMoC Z gtowg

Nowe rekomendacje
dotyczace leczenia
migreny

Zmiany w nowych
rekomendacji odnosza
sie do leczenia migreny
epizodycznej z czestymi
napadami i migreny
przewlekiej. Aby lecze-
nie migreny mogto by¢
skuteczne, musi zosta¢
spelnionych kilka warun-
kow. Pierwszy i zasadniczy
stanowi prawidtowo usta-
lone rozpoznanie. Nadal
jest z tym problem, gdyz
w niematym odsetku cho-
1Zy Z napieciowym bélem
sa leczeni na migrene,

a chorzy na migrene prze-
wlektg nadal otrzymuja
leczenie odpowiednie

indywidualny dobér leku
pierwszego wyboru i jego
odpowiednia dawka.

W rekomendacjach
wymieniono niesteroidowe
leki przeciwzapalne i prze-
ciwbolowe oraz tryptany,

o skuteczno$ci i dawkowa-
niu potwierdzonych

w badaniach klinicznych,
najczesciej kontrolowa-
nych placebo. Ta grupa
lekéw obejmuje: kwas
acetylosalicylowy (ASA)

w dawce do 500-1000 mg,
ibuprofen 200-800 mg,
diklofenak 50-100 mg

oraz jako lek prosty
przeciwbolowy para-
cetamol w dawce

500-1000 mg.** Zwrocono
uwage, Ze na wczesnym
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OPIEKA FARMACEUTYCZNA

LECZENIE PROFILAKTYCZNE W MIGRENIE:

® | eczenie profilaktyczne rekomendowane jest pacjentom cierpigcym na
migrene epizodyczng z czestymi napadami (tj. chorym, u ktorych napady
migreny wystepujg powyzej czterech dni w miesigcu, trwajg powyzej
24 godzin i nie ustepuja po zastosowanym leczeniu doraznym) oraz chorym
na migrene przewlekta.

® W przypadku tych pacjentow wskazane jest rownoczesne stosowanie
farmakoterapii i psychoterapii. Leczenie dorazne w migrenie przewlektej
W zasadzie nie rozni sie od zalecanego w migrenie epizodyczne).

® Przed rozpoczeciem farmakoterapii nalezy choremu wyjasnic cele terapii
i mozliwosci redukgji czestotliwosci wystepowania po jej zastosowaniu,
przewidywany czas leczenia oraz mozliwe do ujawnienia sie dziatania
niepozadane po zastosowanych lekach. Postepowanie to powinno zostac
zaakceptowane przez pacjenta.

® U tych chorych, u ktorych leczenie jednym lekiem nie przynosi dostateczne;
poprawy, zalecany jest drugi lek z innej grupy farmakologiczne;.

@ Skutecznosc terapii profilaktycznej jest ograniczona i tylko u czesci
pacjentow udaje sie zredukowac czestotliwose napadow.
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etapie choroby pacjent powinien
zosta¢ poinformowany o koniecz-
no$ci prowadzenia dzienniczka
napadéw, w ktéorym odnotowuje nie
tylko czesto$c¢ ich wystepowania,
lecz takze nasilenie i liczbe przyj-
mowanych lekéw. Te niezwykle
wazne informacje z reguly umykaja
chorym. Czesto zbierajac wywiad,
na pytania o czestotliwo$¢ napadow
iliczbe lekéw, brakuje wiarygodnych
odpowiedzi, gdyz pacjenci tego nie
pamietaja. Informacje te pozwalaja
za$ wczesnie rozpoznac zard6wno
migrene przewlekiy, jak i polekowy
bdl gtowy. Dowiedziono, ze wcze-
sne podjecie leczenia skraca czas
trwania migreny oraz zapobiega jej
nawrotom. Terapia farmakologiczna
powinna by¢ ograniczona do 2 dni
w tygodniu i 9 dni w miesigcu.

Leki

Ztotym standardem leczenia napa-
déw o umiarkowanym i $rednim
nasileniu pozostaje sumatryptan.
Wszystkie leki tryptanowe naleza

do klasy zalecen A. Leczenie napadu
migreny tryptanami nie zwieksza
ryzyka udaru, zawatu serca, zgonu
Z przyczyn sercowo-naczyniowych
lub choroby niedokrwiennej serca.
Wskaznik powaznych powiktan ser-
cowo-naczyniowych wynosi ponizej
1 na 4 mln zastosowan lekow tryp-
tanowych. Podawanie tryptanéw nie
powoduje wzrostu ryzyka udaru

w zaleznosci od dawki leku.
Réznica w skutecznosci i szybkosci
dziatania pomiedzy lekami wynika

z formy farmaceutycznej preparatu.
Oporno$¢ na leczenie jednym trypta-
nem jest stosunkowo stata.!

Brak skutecznosci jednego leku tryp-
tanowego nie oznacza, ze inny nie
bedzie skuteczny u danego pacjenta.
Dostepne sg formy sumatryptanu

w postaci sprayu donosowego,
ktérego aplikacja jest wygodnym
rozwigzaniem w migrenie z towarzy-
szacymi wymiotami.!”!

Nadal w powszechnym uzyciu sa
ergotamina i jej pochodne. Leki te
wykazuja mniejsza skutecznos¢ niz
tryptany, a poprzez nieselektywne,
cho¢ swoiste, dziatanie majq wiecej
dziatan niepozadanych, gtéwnie

ze strony ukiadu krazenia;

z tego powodu czestos¢ stosowania
preparatéw ergotaminy maleje. !

W rekomendacjach podkreslono,

ze stosowanie preparatow zawieraja-

www.farmacjapraktyczna.pl
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Leczenie przerywajace napad

migreny powinno by¢ dostosowane

do nasilenia dolegliwosci migreno-
wych, oceniane w 4-stopniowej skali:

3 SNy

2 BOL
UMIARKOWANY

NS J

cych beznodiazepiny oraz tramadol
jest niezalecane.

Leczenie profilaktyczne
Zgodnie z aktualnymi zaleceniami
terapil wymaga kazdy pacjent,

u ktérego wystepuja wiecej niz
cztery silne napady w miesigcu

(lub > 8 dni z bolem w miesigcu).
Jest to grupa chorych na migrene
epizodyczna z czestymi napadami

i migrene przewlektg. U chorych,

u ktérych bél gtowy wystepuje
przez 15 lub wiecej dni w mie-
sigcu przez ponad 3 miesigce

i przynajmniej w 8 dniach ma cha-
rakter bolu migrenowego, nalezy
rozpozna¢ migrene przewlekisa.
Dotychczas lekami pierwszego
wyboru w profilaktyce migreny byty
leki przeciwpadaczkowe, przeciw-
depresyjne, B-blokery i toksyna
botulinowa. Niestety wszystkie leki
z tych grup charakteryzowaly sie
niska skutecznoscia. Prawie potowa
chorych nie kontynuuje leczenia

> 3 miesigce, a jako przyczyne
odstawienia leku podaje brak sku-
teczno$ci, wystepowanie dziatan
niepozadanych, duzy koszt leczenia,
brak satysfakcjonujacych efektow
terapeutycznych badz uciagzliwos¢
terapii. Zaden ze stosowanych lekéw
starszej generacji nie ma wiekszego
niz 50% wskaznika zysku terapeu-
tycznego, rozumianego jako réznica
miedzy odsetkiem chorych, u kto-
rych nastapita poprawa, a odsetkiem
popraw odnotowanych po zastoso-
waniu placebo.

Minimalny okres terapii profilak-
tycznej lekami pierwszej generacji
powinien wynosi¢ 3 miesigce,

ale przecietnie trwa ona pot roku

(jedynie w przypadku flunaryzyny
jest ona ograniczona do maksy-
malnie 3 miesiecy, po ktérych musi
nastapi¢ diuzsza przerwa). Czes¢
pacjentow wymaga wielomiesiecz-
nego przyjmowania lekow.

W rekomendacjach uwzgledniono
leczenie migreny przewlektej tok-
syna botulinowa. Z uwagi na mata
dostepnos¢ tej terapii w naszym
kraju, spowodowang brakiem refun-
dacji, jest ono rzadko stosowana.
Rekomenduje sie kontynuowanie
leczenia toksynag botulinowa

w okresie utrzymujgcej sie poprawy
klinicznej przez diuzszy czas w celu
zapobiezenia nawrotom migreny
przewleklej.”! Wydiuzanie okresu
pomiedzy wstrzyknieciami leku
powyzej 3 miesiecy wigze sie z jego
mniejszg skutecznoscia i jedynie

u 1/3 chorych podawanie leku

co 4 miesigce nie wpltywa na
zwiekszenie czestos$ci wystepowania
bolow glowy.!""!

Nowoczesne leki bedace przeciw-
ciatlami monoklonalnymi (mAbs)
stosowane w migrenie epizodycz-
nej i przewlektej skierowane sg na
receptor i peptyd zalezny od genu
kalcytoniny (CGRP calcitonin gene-
related peptide). Obecnie dostepne
sg cztery preparaty z tej grupy: prze-
ciwciato monoklonalne przeciwko
receptorowi CGRP - enerumab,

i przeciwciala przeciwko peptydowi
CGRP: fremanezumab, gankazu-
mab, eptinezumab. Wykazujg one
znacznie wieksza skutecznos¢
kliniczna niz leki starszej generaciji.
Z badan klinicznych wynika, ze 80%
pacjentow, ktérzy rozpoczeli leczenie
profilaktyczne kontynuuje je > 12
miesiecy, przy czym czas trwania
terapii nie jest ustalony. W najnow-
szych prébach obserwacyjnych
wskazuje sie, ze skuteczno$c¢ tych
lekéw jest nawet wyzsza, niz odnoto-
wano w badaniach rejestracyjnych.
Szybkie dziatanie, juz w 1. tygodniu
od podania, wysoka skuteczno$¢

i dobra tolerancja stanowiq istotna
przewage tej grupy lekéw nad
dotychczas stosowanymi terapiami
doustnymi.!'!! Przeciwciata monoklo-
nalne sg pierwszymi specyficznymi
zwigzkami oddziatujacymi na naj-
bardziej prawdopodobny mechanizm
powstawania napadow migreny.
Podanie mAbs moze skutkowac
wytworzeniem w organizmie
przeciwcial neutralizujacych.

OPIEKA FARMACEUTYCZNA

ROZPOZNAWANIE MIGRENY:

Przy rozpoznaniu migreny na
podstawie wywiadu nalezy braé
pod uwage liczbe dni z napadami
migreny oraz dni z bélem gtowy,
a takze oceni¢ liczbe przyjmowa-
nych lekéw przeciwboélowych.

U chorych na migrene badania
dodatkowe wykonywane s3g

w zaleznosci od wskazan klinicz-
nych, gtownie w celu wykluczenia
wystepowania innego rodzaju bolu
gtowy.

Wyrdznia sie w nigj kilka postaci kli-
nicznych migreny, ale dwie gtowne:

ﬂ migrena bez aury
(czestsza, 85% chorych);

E migrena z aurg
(migrena klasyczna, 15%
chorych) wystepuja najczesciej 4

Obydwie moga wystepowac
zarowno w postaci epizodyczne),
jak i przewlektej. Napad migreny
przebiega w pieciu fazach:

l] prodromalnej,

2 | aury,
H oo,

4 | ustepowania,
5 | postdromalnej.*?!

Dla kazdego chorego lek ustalany
jest indywidualnie w zaleznosci

od nasilenia i czasu trwania napadu
oraz stopnia niepetnosprawnosci,
jaka powoduje napad bolu gtowy.

Ocena stopnia nasilenia napadow
migreny przedstawiona zostata
w tabelach na str. 36 i 38.

W napadach o tagodnym i umiar-
kowanym nasileniu bolu stosujemy
NLPZ. Wazne jest, aby lek zostat
przyjety przez chorego jak naj-
szybciej i w odpowiednio wysokiej
dawce "' W nasilonych napadach
ztotym standardem jest sumatrip-
tan. Ergotamina i jej pochodne
wykazuja mniejszg skutecznosc niz
tryptany, a poprzez nieselektywne
dziatanie powodujg wiecej dziatan
niepozgdanych, gtownie ze strony
osrodkowego i obwodowego
uktadu krazenia; preparaty ergota-
miny sg obecnie stosowane

z malejgca czestotliwoscig
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OPIEKA FARMACEUTYCZNA

KRYTERIA MIGRENY BEZ AURY (KLASYFIKACJA ICHD-3):

Co najmniej 5 napadéw bolu gtowy spetniajgcych kryteria B-D;

Napady bolu gtowy trwajgce 4-72 godziny (nieleczone lub leczone
nieskutecznie);

Bol gtowy wykazujacy co najmniej dwie z czterech nastepujgcych
cech:

njest umiejscowiony po jednej stronie,
Hn pulsujgcy charakter,
H 2 umiarkowane ub ciezkie natezenie,

X asi sie w czasie zwyktej aktywnosci fizycznej (np. chodzenia lub
wchodzenia po schodach) lub zmusza do jej unikania.

W czasie bolu gtowy wystepuje co najmniej jeden z nastepujgcych
objawow:

E¥ o i/lub wymioty,
E naawrazliwose na éwiatto i dzwieki.

Inne rozpoznanie ICHD-3 nie opisuje lepiej stwierdzanych zaburzen.

28 farmacja praktyczna 6-7/2021

W rekomendacjach zwrécono takze
uwage, ze aktualne europejskie
rekomendacje leczenia migreny
przewlektej nie zalecajg stosowania
przeciwcial monoklonalnych u kobiet
w cigzy i karmigcych piersia, u oso6b
z chorobami sercowo-naczyniowymi,
u naduzywajacych alkoholu i lekow
oraz u pacjentéw z zaburzeniami
psychicznymi.!””! Po 3-6 miesigcach
od pierwszego podania przeciwciat
monoklonalnych powinna zosta¢
przeprowadzona ocena skutecznosci
terapii i podjeta decyzja odno$nie

do jego kontynuowania.

Nalezy sie spodziewa¢, ze ta

grupa lekéw w najblizszym czasie
zacznie dominowa¢ w leczeniu
migreny epizodycznej z czestymi
napadami i migreny przewlekiej.
Istnieje wystarczajaco duzo danych
klinicznych, by uzna¢ mAbs za leki
pierwszego wyboru w tych posta-
ciach migreny.

W czesci rekomendacji dotyczacej
leczenia profilaktycznego pojawito
sie takze zagadnienie czestego
wspotwystepowania migreny i zabu-
rzen depresyjnych (u ok. 80% pacjen-
téw) oraz lekowych (u ok. 70%).
Wiadomo, ze choroby te wzajemnie
na siebie oddziatuja — wystepowanie
jednej zwieksza czesto$¢ wystepo-
wania drugiej i nasila jej objawy
kliniczne. Z tego powodu tak wazna
jest ocena stanu emocjonalnego
pacjenta przez neuropsychologa lub
psychiatre, a terapie uzupelniajgca
powinno obejmowac zabiegi beha-
wioralne i neurostymulacje. H

STOPNIE NASILENIA MIGRENY:

¥ Napady lekkie - mozliwose
wykonywania codziennych
zajecC jest zachowana, chog,

w poréwnaniu do okresu bez
napadu, ograniczona;

H Napady srednio-ciezkie
- wykonywanie codziennych
CZynNNOosCi przez pacjenta jest
zZnacznie ograniczone;

H Napady ciezkie - chory
pozostaje w tozku, najczescigj

w zaciemnionym pokoju, w Ciszy,

z dala od zrodet wszelkich bodzcow.

www.farmacjapraktyczna.pl
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POLSKIE
/tOT0

/toty standard leczenia migreny?
bursztynian sumatryptanu

W doraznym zwalczaniu napadéw migreny,
w tym réwniez migreny podczas miesigczki?

Dostepne opakowania

100 mg x 6 tabl. / 50 mg x 6 tabl.
100 mg x 2 tabl. / 50 mg x 2 tabl.

Sumamigren (Sumatriptanum). Sktad i postac: Sumamigren, 50 mg: kazda tabletk lekana zawiera 50 mg yptanu. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna (123,5 mg w kazdej tabletce powlekanej), lak czerwieni koszenilowej (E 124). Sumamigren, 100 mq: kazda tabletka powlekana
zawiera 100 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci 140 mq bursztynianu sumatryptanu. Substancja pomocnicza o znanym dziafaniu: \akmza ]ednnwndna (247 mq w kazdej tabletce powlekanej). Tabletka powlekana Sumamigren, 50 mg: tabletki powlekane, podtuzne, obustronnie wypukte, barwy jasnordzowej, z linia. Linia na tabletce nie jest przeznaczona do przefamywania
tabletki. Sumamigren, 100 mg: Tabletki powlekane, podfuzne, obustrannie wypukte, barwy biatej. Wskazania: Dorazne zwalczanie napadow migreny. Dawkowanie i sposéb podawania: Sumamigren jest dostepny w postaci tabletek powlekanych 50 mg i 100 mg. Sumatryptanu nie nalezy stosowac profilaktycznie. Sumatryptan jest wskazany do leczenia napadu migreny jako
Jedyny lek i nie nalezy go podawac jednoczesnie z ergotaming lub pachodnymi ergotaminy (w! thzmcz metyzergidem). Lek nalezy stosowac jak najszybciej po wystapieniu napadu migreny. Jest on rwniez skuteczny po zastosowaniu w dowaolnym stadium napadu bolu. Dorosli. Zalecang doustng dawka sumatryptanu jest 50 mg. U nlck\dvy(h pacjentéw wymagane jest podanie dawki
100 mg. W przypadku nie ustapienia objawdw po podamu jednorazowej dawki leku, podczas trwania tego samego napadu migreny, nie na\ezy przyjmowac kolejnej dawki sumatrypatanu, mozna zastosowac paracetamol, kwas acetylosalicylowy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Nastepng dawke sumatryptanu mozna przyjac podczas kolejnego napadu. Jezeli zastosowanie
l ) dawki leku gpienie objawdw, jednak napad migreny powrdcit, druga dawke sumatryptanu mozna przyjac w ciagu kolejnych 24 godzm pod warunkiem, co najmniej 2-godzinnego odstepu pomiedzy dwiema dawkarm Nie na\ezy stosowac dawki wigkszej niz 300 mg w ciagu 24 godzin. Tabletki nalezy poykac w catosci popijajac woda. Dziecii mfodziez.
kmﬁr nosci bezpieczeri postai tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 101at nie zostato ustalone. Brak jest danych klinicznych dla tej grupy wiekowej. W badaniach Klinicznych nie wykazano sk Pt postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku od 10 do 17 lat. D\a\egomeza\e(ax\eslo&owama
sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u dzwem wwieku od 10 do 17 lat. Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat). Dane na temat stosowania sumatryptanu w postaci tabletek u pacjentow w wweku powyzej 65 lat s ograniczone. Nie wykazano znaczacych réznic w farmakokinetyce miedzy ta grupa badanych, a asobami mtodszymi. Do czasu zebrania szczegétowych danych
klinicznych stosowanie sumatryptanu w te grupie pacjentéw nie jest zalecane. U pacjentoy czynnosci watroby, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg. na subs\anqg zynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Nie stnsnwathapnb\egamu napadom migrenowym. Nie stosowac u pacjentow
w wieku poniej 18 lub powyzej 65 at. Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacientdw po przebytym zawale migsnia sercowego lub z choroba niedokrwienna serca, dusznica Prinzmetala, choroba naczyr obwiodowych [ub objawami kazujacymi na chorobe niedokrwienng serca. Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentdw z udarem mozqu lub
przemijajacym mozgowym napadem niedokrwiennym w wywiadzie. Nie stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosc watroby. Stosowanie sumatryptanu u pacjentdw z umiarkowanym i ciezkim nadciénieniem tetniczym oraz z ?agodnym niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i ergotaminy lub jej
pochodnych (w tym metyzergidu) lub jakiegokolwiek \ekuzgrupy[vyptanow\ub innych agonistéw receptora S-HTT jest przeciwwskazane. Stosowanie sumatryptanu jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) jest przeciwwskazane. Sumatryptanu nie wolno stosowac pizez dwa tygodnie od zaprzestania stosowania inhibitoréw monoaminooksydazy. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Sumatryptan nalezy stosowac tylko u pacjentéw po doktadnym rozpoznaniu migreny. Sumatryptan nie jest wskazany u pacjentow z migreng hemiplegiczng, podstawng lub okoporazna. U pacjentéw z bolem gfowy typu migrenowego, u ktdrych wezesniej nie 102poznano migreny oraz u pacjentow z upvzedmo fozpoznang migreng, ale z nietypowym
obrazem danego napadu bdlu gfowy, nalezy brac pod uwage inng przyczyne dolegliwosci - pochodzenia neurologicznego. Nalezy pamietac, ze pacjendi, u ktdrych wystepuje migrena, moga nalezec do 0sab z grupy ryzyka wystapienia naczyniopochodnego uszkodzenia mzqu, jak np. przemijajacy mozgowy napad niedokrwienny czy udar mdzgu. Po podaniu sumatryptanu moze wystapic
przemijajacy bél oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej i gardle, czasami o znacznym nasileniu. Objawy te moga wskazywac na chorobe serca. W razie ich wystapienia, zaleca sie od: leku i wyk p h badan. ptanu nie nalezy stosowac u pacjentow z grupy ryzyka wystapienia choroby niedokrwiennej serca, w tym pacjentéw palacych tytori
lub stosujacych substytuty nikotyny bez uprzedniej oceny stanu ukladu krazenia. Szczeqdin ostroznosc nalezy zachowac u kobiet po menopauzie oraz u mezczyzn w wieku powyzej 40 lat, ktdrych takze zalicza sig do grupy ryzyka. Nalezy jednak waziac pod uwage, ze nie w kazdym przypadku przeprowadzone badania pozwalaja prawidiowo zdwagnozowa[ istniejaca chorobe serca, oraz
to, ze w bardzo rzadkich przypadkach ciezkie objawy sercowe moga wystapic bez wspdfistniejacego schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego. Sumatryptan nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw zagodnym kontrolowanym nadcisnieniem, gdyz u niewielkiego odsetka pacjentow obserwowano przejsciowe zwiekszenie cisnienia krwi i zwigkszenie obwodowego oporu naczyniowego.
Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitorw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) odnotowano wystpienie zespotu serotoninowego [w tym zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢ ukfadu autonomicznego (np. niemiarowe tetno lub wahania cisnienia tetniczego krwi, tachykardia, obfite pocenie sie i zaburzenia rytmu serca) oraz zaburzenia
nerwowo-miesniowe]. Wystapienie zespotu serotoninowego odnotowano takze po jednoczesnym stosowaniu tryptandw z inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI). Jezeli rownoczesne leczenie sumatryptanem i lekami z grupy SSRI lub SNRI jest klinicznie uzasadnione zaleca sie odpowiednia obserwacje pagienta. Sumatryptan nalezy podawac ostroznie
pacjentom, u ktdrych mozna spodziewac sie zmian we wchfanianiu, metabolizmie lub wydalaniu leku np. z fagodnymi czy umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub zaburzeniami nerek. Sumatryptan nalezy stosowac z duza ostroznoscia u pacjentow, u ktérych stwierdzano napady drgawek lub czynniki ryzyka obnizajace prog drgawkowy. U pacjentow z nadwrazliwoscia na
sutfonamidy po podaniu sumatryptanu moga wystapic objawy alergii o réznym nasileniu, od zmian skomych do wstrzasu anafilaktycznego. Informacje na ten temat s ograniczone, niemniej jednak nalezy zachowac ostroznos¢ u tych pacjentdw. Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i preparatow zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) dziafania niepozadane
maga wystepowac czesciej. Diugotrwate anie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych moze spowodowac nasilenie bély glowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bélu gtowy, powinien on odstawic lek i zasiegnac porady lekarza. U pacjentw, u ktdrych wystepuja czgste lub codzienne béle glowy pomimo (\ubzpowodu] requlamego stosowania lekow
przeciw tym bélom, nalezy rozwazyc rozpoznanie bélu glowy zaleznego od ciagtego stosowania lekow. Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz zalecana. Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerandja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zfego wehtaniania glukozy-galaktozy.
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu”. Sumamigren 50 mg, tabletki powlekane zawiera lak czerwieni koszenilowej. Produkt leczniczy moze powodowac reakeje alergiczne. Dziatania niepozadane: Dziafania niepozadane zostaly pogrupowane wedhug czestosci wystepowania, okreslonej w nastepujacy
sposdb: 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). Niektdre z wymienionych dziatari niepozadanych mogg byc objawem migreny. Zaburzenia ukiadu immunologicznego: nieznana - objawy
nadwrazliwosci od zmian skémych (jak pokrzywka) do rzadkich przypadkdw wstrzasu anafilaktycznego. Zaburzenia ukfadu nerwowego: czesto - zawraty glowy, sennos, zaburzenia czucia, w tym parestezje i niedoczulica; nieznana - napady drgawek, ktore wystapity u os6b z napadami drgawek stwierdzanymi w przesztosci lub wspétistniejacymi czynnikami predysponujacymi do ich
wystapienia, jak i u 0sob bez czynnikaw ryzyka. Drzenie, dystonia, oczoplas, mroczek. Zaburzenia oka: nieznana - migotanie Swiatfa, podwajne widzenie, zmiany w polu widzenia, utrata widzenia, w tym state ubytki widzenia. Zaburzenia widzenia moga byc wywotane takze napadem migrenowym. Zaburzenia serca: nieznana - bradykardia, tachykardia, kofatanie serca, zaburzenia rytmu
seica, przemijajace zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skurcz naczyri wiesicowych, dusznica bolesna, zawat mienia sercowego. Zaburzenia naczyniowe: zesto - przemijajace zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi wkrotce po podaniu sumatryptanu, nagte zaczerwienienie, zwiaszcza twarzy; nieznana - niedociSnienie, zesp6 Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, Klati piersiowe]
i$rédpiersia: czgsto - dusznosc. Zaburzenia zofadkai jelit: agsto- uniektorych pa(enldwwys\gpwquudnos’uwvymloly, aleich zwigzek z podawaniem sumatryptanu nie jest jasny; nieznana - niedokrwienne zapalenie okreznicy, biegunka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czesto - uczucie cigzkosci (objaw zazwyczaj przemijajacy, moze byc silny i wystepowac w rdznych
(zgma(h ciafa, w tym w Klatce piersiowej i gardle), béle miesni; nieznana: sztywnos¢ karku, bole stawdw. Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podama czgsto - bol, uczucie goraca lub zimna, napiecia lub ucisku (objawy te zazwyczaj s3 przemijajace, mogq by¢ silne i wystepowac w réznych czesciach ciafa, w tym w Klatce piersiowej i gardle). Uczucie stabosci, zmeczenie (objawy te

najczesciej maja nasilenie fagodne do K Badania diagnostyczne: bardzo rzadko - niewielkie zmiany wartosci parametrow czynnosci watroby. Zaburzenia psychiczne: nieznana - lek. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: nieznana - nadmierne pocenie sie. Zqfaszanie podejrzewanych dziafar niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest h dziatari h. Umozliwia to niepr tosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Mnmmmwama N\epuzqdany(h Dziatari Produktdw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 2249 21309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi Podmiot akfady Farmaceutyczne Polpharma S.A

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Sumamigren: 50 mg, 100 mg odpowiednio nr: 8967 i 8968 wydane przez MZ Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2020.09.16

1. A. Stepiert, W. Kozubski, J. Rézniecki,|. Domitrz, Leczenie migreny. Zalecenia opracowane przez grupe ekspertéw Polskiego Towarzystwa B6low Glowy, Polskiego Towarzystwa Badania Blu i Sekji Badania B6lu Polskiego Towarzystwa Neurologicznego, BOL 2020, Tom 21, NR 2, S. 11-30, DO : 10.5604/01.3001.0014.4591
2. ChPL Sumamigren SUM/329/01-2021

www.abcmigrena.pl/dlalekarzy ' www.abcmigrena.pl ' www.facebook.com/migrenazglowy
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KRYTERIA MIGRENY Z AURA (KLASYFIKACJA ICHD-3):

Co najmniej dwa napady spetniajace kryteria Bi C;

Co najmniej jeden z nastepujgcych w petni odwracalnych objawéw aury:

ﬂ zaburzenia widzenia,

E zaburzenia czucia,

H zaburzenia mowy i/lub jezyka,

ﬂ zaburzenia ruchowe,

H za0urzenia Czynnosci pnia mozgu,

A 2:ourzenia Czynnosci siatkowki.

Co najmniej dwie z czterech nastepujacych cech:

(1] przynajmniej jeden objaw aury rozwija sie stopniowo w ciggu 5 minut
i/lub dwa lub wiecej objawow aury nastepuje kolejno po sobie,

H kazdy objaw aury trwa 5-60 minut,

H-o najmniej jeden objaw aury wystepuje jednostronnie,

B czasie aury lub w ciggu 60 minut od jej ustgpienia pojawia sie

bol gtowy.

Inne rozpoznanie ICHD-3 nie opisuje lepiej stwierdzanych
zaburzen oraz wykluczono napad przemijajgcego niedokrwienia

mozgu (TIA)

Uwagi:

® Kiedy wystepuja np. trzy objawy aury, najdtuzszy dopuszczalny czas ich trwania
wynosi 3 x 60 minut. Niedowtad moze sie utrzymywac do 72 godzin.

® Alazje uznaje sie zawsze za objaw jednostronny, podczas gady dyzartria

moze, ale nie musi, byc jednostronna.
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ZALECENIA OGOLNE

LECZENIA DORAZNEGO
NAPADU MIGRENY:

[ 1 [P zastosowany powinien

byc¢ niezwtocznie po wystgpieniu
migreny — leczenie odroczone jest
mniej skuteczne (tryptany powinny
by stosowane po ustgpieniu aury
migrenowej);

H Leki powinny byc zastosowane
przed rozwinieciem sie allodynii;

H Dorazne stosowane niestero-
idowe leki przeciwzapalne powinny
by¢ przyjmowane w dawkach
wysokich rekomendowanych —
leczenie takie jest skuteczniejsze

niz kilka dawek mnigjszych leku roz-
tozonych w czasie trwania napadu
migreny;

(4 ¥ chorych z dtugo trwajgcymi
napadami migreny zalecane sg leki
o dtugim okresie pottrwania, co
zapobiega nawrotom;

H Z:ccane jest leczenie roznych
napadow odmiennymi lekami
(napady tagodne niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, a napady
umiarkowane i silne tryptanami);

A cczenie stanu migrenowego
zawsze powinno byc prowadzone
w SOR.

11. Skljarevski V| Oakes TM, Zhang Q
et al. Effect of different doses of galcane-
zumab vs placebo for episodic migraine
prevention: A randomized clinical trial.
JAMA Neurol. 2018; 75: 187-93.
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tion. J Headache Pain. 2019; 16; 20(1): 6.
13. Linde M., Mellberg A., Dahléf C.:
The natural course of migraine attacks.
A prospective analysis of untreated
attacks compared with attacks treated
with a triptan. Cephalalgia 2006; 26:
712-721.

14. Prusinski A.: Migrena w praktyce
lekarza rodzinnego. Swiat Medycyny
2003; 3(44): 23-28.

15. Marmura M.J., Silberstein S.D.,
Schwedt TJ.: The acute treatment of
migraine in adults: the American Heada-
che Society evidence assessment of
migraine pharmacotherapies. Headache
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Alergia na pylkiroslin
- jak si¢ przed nia bronic?

Alergiczny niezyt nosa (AR, allergic rhinitis) jest jedng z najczestszych chorob
alergicznych wystepujgcych na swiecie. W Polsce szacuje sie, ze na ANN
choruje 25% dorostych M W naszym klimacie podstawowe znaczenie wsrod
alergenow sezonowych majg pytki drzew, traw I bylica sposrod ktorych
najczesciej dodatnie testy skorne stwierdza sie na pytki traw — ok. 21,3%.%

o gtéwnych obja-
WOW sezonowego
alergicznego niezytu
nosa zaliczamy:
® kichanie,
® wodnisty katar,
©® $wiad nosa,
® przekrwienie biony
$luzowej nosa
® objawy oczne (lzawie-
nie z oczu, $wiad oczu
czy pieczenie oczu).

ANN jest chorobg
uciazliwa dla pacjenta,
ktora ze wzgledu na swoj

przebieg moze powo-
dowac¢ zaburzenia snu,
zmeczenie, rozdraznie-
nie, zaburzenia funkcji
poznawczych, obnizong
wydajnos¢ w szkole

i pracy, a w konsekwen-
cji obnizenie jakosci
zycia pacjentéw. Nalezy
réwniez pamietac o tym,
ze alergiczny niezyt nosa
jest czynnikiem ryzyka
wystgpienia astmy. Dla-

tego rozpoznanie i prawi-

diowe leczenie ANN jest
niezwykle istotne.

lek. MARCELINA PRZEMECKA

Klinika Chorob Wewnegtrznych, Astmy i Alergii
Il Katedra Chorob Wewnetrznych UM w todzi
Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. N. Barlickiego

Uniwersytetu Medycznego w todzi

napisz do autora:
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Pacjencizsezono-
wym alergicznym
niezytemnosa
powinni sledzic
komunikaty
dotyczace pylenia
dla danego regionu,
aby zapobiegac
wystapieniu
objawow poprzez
unikanie narazenia
naalergeny oraz
odpowiednio
wezeshie
rozpoczac leczenie

W Polsce sezon pylenia
drzew takich jak lesz-
czyna i olcha przypada
na luty i marzec; brzozy
— od potowy kwietnia do
maja, trawy od potowy
maja do konca lipca,
natomiast okres pylenia
bylicy to potowa lipca
do potowy wrzesnia.
Pacjenci z sezonowym
alergicznym niezytem
nosa powinni $ledzi¢
komunikaty dotyczace
pylenia dla danego
regionu, aby zapobiega¢
wystapieniu objawéw
poprzez unikanie nara-
zenia na alergeny oraz
odpowiednio wcze$nie
rozpoczat leczenie.
Lekami pierwszego rzutu
stosowanymi w leczeniu
sezonowego alergicz-
nego niezytu nosa sa
doustne leki przeciwhi-
staminowe II generacji,
donosowe glikokortyko-
steroidy, donosowe leki
przeciwhistaminowe oraz
leki antyleukotrienowe.
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Przywyborze doustnego
leku przeciwhistaminowego
nalezy bra¢ pod uwage
skutecznosc, szybkosc
dziatania, bezpieczenstwo
stosowania, dostepnosc oraz
cene preparatu. Lekami
spehniajacymi powyzsze
kryteriasa preparaty cety-
ryzyny. Skutecznie fagodza
objawy alergicznegoniezytu
nosa, odznaczaja sie szybkim
poczatkiem dziatania dajac
efekt terapeutyczny juzpo
kilkuminutach od podania

Donosowe glikokortykosteroidy
(INCS) saq uznawane za pod-
stawowy i najskuteczniejszy lek
kontrolujacy objawy ANN. Nato-
miast nalezy bra¢ pod uwage, ze
poczatek dziatania INCS zwykle
wystepuje dopiero po ok. 12 godzi-
nach od podania, a szczyt dzia-
tania leki te osiggaja po ok. 7-10
dniach.”’ Do miejscowych dziatan
niepozadanych INCS zaliczamy
podraznienie oraz suchos$¢ nosa,
krwawienia z nosa, zaburzenia
smaku i wechu, natomiast skutki
uboczne mozna minimalizowac
odpowiednia technikg podawania
leku donosowo. Badania wykazuja
wyzsza skutecznos¢ dziatania
glikokortykosteroidow donosowych
od doustnych lekéw antyhistami-
nowych!, a ich skuteczno$¢

w znoszeniu objawow ANN, niski
koszt i niewiele dzialan powoduje,
ze stanowig leczenie pierwszego
rzutu z silng rekomendacjg wedlug
International Consensus State-
ment on Allergy and Rhinology:
Rhinosinusitis (ICAR:RS)."
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]

Jak wynika z rzeczywistej praktyki
klinicznej wielu pacjentow wybiera
doustne leki przeciwhistaminowe,
ktore sa grupa lekéw rekomen-
dowanych, jako leczenie pierw-
szego rzutu obok donosowych
glikokortykosteroidéw. Do lekow
przeciwhistaminowych II generacji
znajdujacych zastosowanie

w leczeniu ANN zaliczamy cetyry-
zyne, lewocetyryzne, loratadyne,
desloratadyne, feksofenadyne,
bilastyne oraz rupatadyne. Leki te
dziataja na wczesna faze (natych-
miastowaq) reakcji IgE-zaleznej,

w ktoérej biorg udzial mediatory

I typu nadwrazliwo$ci w tym
miedzy innymi histamina.
Objawami wczesnej fazy ANN sq:
® $wiad nosa,

® wodnisty katar,

® blokada nosa,

® kichanie.

Doustne leki przeciwhistaminowe
stanowig bardzo dobra alternatywe
dla pacjentow zle tolerujacych
donosowe glikokortykosteroidy.
Przy wyborze doustnego leku
przeciwhistaminowego nalezy bra¢

pod uwage skutecznos¢, szyb-
ko$¢ dziatania, bezpieczenstwo
stosowania, dostepnos¢ oraz cene
preparatu. Lekami spelniajgcymi
powyzsze kryteria sg preparaty
cetyryzyny. Skutecznie lagodza
objawy alergicznego niezytu
nosa, odznaczaja sie szybkim
poczatkiem dziatania dajgc efekt
terapeutyczny juz po kilku minu-
tach od podania. Cetyryzyna jest
dobrze tolerowana przez pacjen-
tow i co bardzo wazne cechuje sie
niskim kosztem dla pacjenta i jest
dostepna bez recepty jako lek OTC
co znaczaco zwieksza dostepnos¢
leku dla pacjenta.”’ ®
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4. Charakterystyka produktu leczniczego
Allertec WZF®.
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ALLERTEC® WZF %
W WIEKSZYM OPAKOWANIU -

Od teraz 10 tabletek!
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Rllertec WZF (Cetirizini dihydrochloridum). Sktad i postac: Tabletki powlekane. 1 tabletka powlekana zawiera 10 mg (etyryzyny dichlorowodorku oraz 31 mq laktozy jednowodnej. Wskazania: U dorostych i dzieci w wieku 6 lat i powyzej: Cetyryzyna jest wskazana w fagodzeniu objawdw dotyczacych nosa i oczu, zwiazanych
Zsezonowymi Erzewlek malergicznym zaEa\emem btony Sluzowej nosa. (etiryzynajestwskazana wiagodzeniu objawdw przewlektej idiopatycznej pokrzywki. Dawkowanie i sposob podawania: Podanie doustne. Tabletki nalezy pofykac popijajac szk\an_k%wody. Dzieciw wieku od 6 do 12 1at: 5 m% (Ebt tabletki powlekanej)

dwa razy na dol eBDoros' i mtodziez w wieku powyzej 12 1at: 10 mg (1 tabletka powlekana) raz na dobe. Pacjenci w podesztym wieku: Brak danych wskazujacych na koniecznosc zmniejszenia dawki leku u 0s6b w podesztym wieku, jesli czynnos¢ nerek jest u nich prawidtowa. Pacjenci z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek: Brak danych okreslajacych stosunek skutecznosci do bezpieczenstwa stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz cetyryzyna jest wydalana gfownie przez nerki, w przypadku braku mozliwosci zastosowania alternatywnego leczenia, odstepy pomiedzy poszczegdlnymi dawkami musz? by¢
ustalone mdgwwdua\me w zaleznosci od czynnosci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowac zPodme z pomzszzm\ danymi. Aby z nich skorzystac, nalezy obliczyc klirens kreatyniny P(\kr) w ml/min. Clkr (ml/min) mozna obliczy¢ na podstawie stezema,kreatymnr w surowicy krwi (mg/dl), postugujac nastepujacym wzorem: Clkr=
(140 — wiek (lata) x masa ciaa (kg)) / (72 stezenie kreatyniny w surowicy ng/d\)}i] %0,85 dla kobiet. Modyfi acéa dawkowania u dorostych pacjentow z zaburzeniami (z&/nnosu nerek w zaleznosci od Klirensu kreatyniny (ml/min). Prawidtowa czynnosc nerek: kfirens kreatyniny (Clkr)"> 80 - 10 mq raz na dobg. tagodne zaburzenia
czynnosci nerek: Clkr od 50 do 79 = 10 mg raz na dobe. Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek: Clkr od 30 do 49 - 5 m%raz na dobe. Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek: Clkr < 30 - 5 mg co drugi dzien. Schytkowa choroba nerek, pacjenci dializowani: Clkr <10 - stosowanie przeciwwskazane. U dzieci z zaburzeniami czynnosci
nerek dawke nalezy ustalac indywidualnie na podstawie lirensu kreatyniny, wieku oraz masy ciata pacjenta. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek oraz zaburzeniami czynnosci watroby: Zaleca
S\E dostosowanie dawkowania {patrz powyzej:, Pacjenci z umiarkowanymilub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek”). Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na cetyryzyny dichlorowodorek, hydroksyzyne lub pochodne piperazyny, lub kidrakolwiek substancje Eomocmtz U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
zklirensem kreatiimny mniejszym niz 10 ml/min. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji miedzy alkoholem {w stezeniu 0,5 g/l we krvw{a cetyryzyng stosowang w dawkach terapeutycznych. Jednakze zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas przyjmowania cetyryzyny
jednoczesnie z alkoholem. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z czynnikami ryzyka zatrzymania moczu (np.: uszkodzenia rdzenia krﬁgowego, rozrost gruczofu krokoweqo), poniewaz cetyryzyna moze zwiekszac ryzyko zatrzymania moczu. Zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentow z padaczka oraz u pacjentow
Zryzykiem wystapienia drgawek. Leki przeciwhistaminowe hamujg reakeje alergiczng w testach skomych, dlateqo zaleca sie odstawienie lekow przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testow. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wehaniania glukozy-galak-
tozy nie powinni przyﬁmowa(’ tego produktu leczniczego. Dzieci Nie zaleca sie Stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz ta postac farmaceutyczna nie pozwala na odpowiednie dost nie dawki. Dzi; iepozadane: W badaniach klinicznych wykazano, Ze cetyryzyna podawana
w zalecanych dawkach wywotuje dziatania mepoi%dane ze strony oérodkowego ukfadu nerwowego o nieznacznym nasileniu, w tym sennos¢, zmeczenie, bole i zawroty glowy. W niektrych prz Badka(h obserwowano paradoksalne pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego. Mimo, iz cetyryzyna jest selektywinym antagonista
obwodowych receptoréw H1 '\éest praktycznie pozbawiona aktywnosci cholinolitycznej, zgtaszano pojedyncze przypadki trudnosci w oddawaniu moczu, zaburzeri akomodacji oka oraz suchosci blony Sluzowej ]amK ustnej. Zqtaszano przypadki zaburzen czynnosci watroby ze zwiekszong aktywnosci enzymow watrobowych i ze
zwigkszonym stezeniem bilirubiny. W wigkszosci ﬁrzypadko’w Ustepowaty one po przerwaniu przyjmowania cetyryzyny dichlorowodorku. Badania kliniczne dostepne sa dane z klinicznych lub farmakoklinicznych badan prowadzonych metoda podwajnie Slepej proby, poro’wnujg(y(h cetyryzyne z placebo oraz innymi lekami
przeciwhistaminowymi stosowanymi w zalecanych dawkach (10 m% na ob$ dla cetyryzyny). W badaniach utzestm(zﬁogonad 3200 pacjentéw leczonych cetyryzyna. W badaniach kontrolowanych placebo, z zastosowaniem (etyr%zyny w dawce 10 mg obserwowano nastepujce dziafania niepozqdane, wystepujce z czestoscia
1% lub wieksza: odpowiednio; (eITvB/zgma 10 mq(n=3260)/placebo(n=3061). Zaburzenia ogome Imeczenie: 1,63%/0,95%. Zaburzenia osrodkowego i obwo oweﬂouk%adu Nerwowego. Zawrotygtowy' 1,10%/0,98%; bol glowy: 7,42%/8,07%. Zaburzenia zofadkai jelit. Bol brzucha: 0,98%/1,08%; suchos¢ blony s’}uzowepamy
ustnej: 2,09%/0,82%; nudnosci: 1,07%/1,14%. Zaburzenia psychiczne. Sennosc: 9,63%/5,00%. Zaburzenia uktadu oddechowego. Zapalenie gardta: 1,29%/1,34%. Mimo, iz sennos¢ wystepowala statystycznie czesciej w gruple otrzymujacej cetyryzyne niz w gruple otrzymujacej placebo, w wiekszosci przypadkow miafa ona
nasilenie fagodne do umiarkowanego. Inne, obiektywne badania nie wykazaty wptywu cetyryzyny w zalecanych dawkach dobowych na aktywnosc mtodych, zdrowych ochotnikow. Dziatania niepozadane Wystgpuﬁ(e 7 czesfoscia 1% |ub wieksza u dzieci w wieku od 6 m\es\q‘(a Z%(\a do 12 lat, pochodzace z badan khm[z@)/ih lub
farmakoklinicznych kontrolowanych placebo to odpowiednio: cetyryzyna(n=16! éy/pla(ebozw: 294). Zaburzenia zotadka i jelit. Biegunka: 19/0,6%. Zaburzenia psychiczne. Sennos¢: 1,8%,/1,4%. Zaburzenia uktadu oddechowego. Zapalenie blony ¢luzowej nosa: 1,4%/1,1%. Zaburzenia ogdlne. Zmeczenie: 1,09%/0,3%. Dane
pochodzace z okresu po wprowadzeniu cetyryzyny do obrotu. Oprocz wymienionych powKzeJ dziatan niepozadanych Wysl(;pu}q(ﬁ/(h podczas badari klinicznych, zgtaszano ﬂaxtgpuﬁte dziatania niepozadane po wprowadzeniu tet/rgzgﬂy do obrotu. Dziatania niepozadane opisano wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA,
a czestosc wystepowania okreslono na podstawie obserwa(g zokresu po wprowadzeniu leku do obrotu. Czestos¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), czstosc nieznana (czéstos¢ nie moze byC okreslona na podstawie
dosl%pngch danych). Zaburzenia krwi | uktadu chtonnego: bardzo rzadko — trombocytopenia. Zaburzenia ukfadu immunologiczneqo: rzadko - reakcje nadwrazliwosci bardzo rzadko - wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czestosc nieznana —zwwgkszeme#akmema. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czgsto
- go udzenie; rzadko - za(howameagres wne, SE\qtame, depresja, omamy, bezsennas¢; bardzo rzadko — tiki; czestos¢ nieznana - mysli samobdjcze. Zaburzenia ukfadu nerwowego: niezbyt czesto — parestezja; rzadko — dr%awk\’; bardzo rzadko - zaburzenia smaku, omdlenie, drzenie, dystonia, dyskineza; czestos¢ nieznana - amnezta,
7 urzem’adpam\go. Zaburzenia oka: bardzo rzadko - zaburzenia akomodacji, niewyrazne widzenie, rotacja qatek ocznych. Zaburzenia ucha i bfednika: czestos¢ nieznana —zawrotﬁ gtowy. Zaburzenia serca: rzadko — tac {kard‘\a Zaburzenia Zofadka i jelit: niezbyt czesto — biegunka. Zaburzenia watroby i drag zotciowych: rzadko
- nieprawidtowa czynnos¢ watroby (zwiekszona aktywnos¢ aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej, y-GT i zwiekszone stezenie bilirubiny). Zaburzenia skdry i tanki podskémej:niezbyt czesto - Swiad, wysypka; rzadko — pokrzywka; bardzo rzadko - obrzek naczynioruchowy, wysypka polekowa. Zaburzenia nerek i drog moczowych:
bardzo rzadko - bolesne ub utrudnione oddawanie moczu, mimowolne oddawanie moczu; czgstosc nieznana - zatrzymanie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt [zisto - osfabienie, zte samopoczucie; rzadko — obrzeki. Badania d\a?ﬂoslytme: rzadko - zwigkszenie masy ciata. Zgtaszanie podejrzewan((h
dziafar mepoz%dany(h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zg#aszamedpodqrzewaw(h dziafa niepozqdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu me(gcznego powinny zgtasza wszefkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczmczyth,W*robéw Medycznych i Produktow meogczy(h, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22'49°21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odgowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 10674 wydane przez MZ. Dodatkowych informadji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z .0,, ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek
wydawany bez recepty. ChPL: 2014.10.20. ALL-WZF/094/02-2021




OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Co dzieje sie ze skora
po ukaszeniu przez owady?

Zarowno w domu jak i na zewnatrz jestesmy stale narazeni na ukgszenia
| uzgdlenia przerdznych owadow. Niektore z nich, takie jak komary,
meszki, pchty czy tez pluskwy zywig sie krwig cztowieka. Kgsajgc swojg
ofiare, owady te wstrzykujg w skore cztowieka sling, ktora zapobiega
krzepnieciu krwi. Ciato cztowieka wytwarza wowczas histamine | inne
substancje chemiczne, ktdre sg odpowiedzialne za objawy swedzenia

| podraznienia skory. Pszczoty, osy | szerszenie zgdlg w samoobronie

| wstrzykujg niewielkg ilosC jadu, ktory jest odpowiedzialny za reakcje
alergiczne skory, a uzgdlenia mogg byc¢ bardzo bolesne.

dr n. med. OLIWIA JAKUBOWICZ

specjalista dermatologii i wenerologii

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

0 najczesciej wystepujacych

objawow po ukaszeniu i uzadle-
niu przez owady nalezy:
@ zaczerwienienie,
® miejscowy stan zapalny,
® obrzek,
® swedzenie.
W przypadku ukaszen przez komary
czy meszki moga wystepowac takze
objawy ogolne, takie jak:
® goraczka,
® ogolne ostabienie,
©® zawroty glowy,
® nudnosci,
® wymioty,
@ bole brzucha.
U wiekszo$ci osob, w przypadku obja-
wow skornych, zmiany po paru dniach
ustepuja. Sytuacja staje sie bardziej
powazna w przypadku oséb uczulonych
na jad owado6w, np. na jad pszczot.
Moze pojawic¢ sie wowczas duzy
obrzek w miejscu uzadlenia, wysypka
alergiczna na calym ciele, nasilony stan
zapalny skory, zawroty glowy, nudnosci
oraz goraczka. W skrajnych przypad-
kach moze dochodzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego, ktéry moze bezpo-
$rednio zagrazac zyciu osoby uczulonej
(patrz: ramka).
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Zdecydowanie gorzej uzadlenia
owadow znosza dzieci. Czujac bdl i swe-
dzenie nierzadko rozdrapujg zmiany, co
moze prowadzi¢ do wtérnych zakazen
bakteryjnych i grzybiczych.

Szczeg6lna uwage nalezy zwrocic¢ na
ukaszenia owadow, ktore zostawiaja

w skorze zadlo, np. pszczoly i trzmiele.
W takich przypadkach trzeba jak naj-
szybciej je usuna¢. Prawidiowym sposo-
bem jest podwazenie zadla za pomoca
paznokcia, noza czy chociazby kawatka
twardego kartonu. Nie wyciskamy ani
nie wysysamy zadfa, poniewaz w taki
sposdb tatwo mozemy uszkodzi¢ wore-

WSTRZAS ANAFILAKTYCZNY

To silna reakcja organizmu na kontakt
z uczulajgcym alergenem, w ktorego
przebiegu dochodzi do aktywacji
komérek tucznych poprzez
produkcje przeciwciat klasy IgE.
Najwieksze niebezpieczerstwo
dotyczy osob z chorobg niedo-
krwienng serca, astmg oraz osob

Z wysokim cisnieniem tetniczym.
Osoby uczulone na jad owadow
powinny zachowac szczegolng
ostroznosc w okresach aktywnosci
owadow oraz zawsze posiadac przy
sobie zestaw pierwszej pomocy
(adrenalina). Zawsze w przypadku
0soby uczulonej i uzadlonej przez
owady nalezy natychmiast wezwac
pogotowie ratunkowe.

czek jadowy i uwolni¢ jad do skory,

co nasili dolegliwosci.

W przypadku fagodnych objawow

po ukaszeniu przez owady jednym

z pierwszych obserwowanych objawow
jest obrzek. Warto zacza¢ dziata¢ od
razu. Dobrze bytoby na poczatek odka-
zi¢ miejsce uzadlenia. Mozna w tym
celu przemy¢ miejsca po ugryzieniach
zimng wodg z mydtem lub roztworem
sody oczyszczonej albo wykorzysta¢
gotowe, apteczne preparaty odkazajace.
W celu ztagodzenia nieprzyjemnych
dolegliwos$ci dobrym rozwigzaniem
jest przyktadanie kostek lodu w celu
schtodzenia miejsca ugryzienia.

W aptekach dostepne sa liczne zele
oraz masci, ktdre skutecznie i szybko
fagodza podraznienia. Najbardziej sku-
teczne preparaty zawierajg substancje
czynng dimetyndenu maleinian, ktéry
hamuje dziatanie histaminy, odpo-
wiedzialnej za reakcje alergiczne. Lek
dziata miejscowo przeciwuczuleniowo,
silnie przeciw$wiadowo, zmniejsza
obrzeki oraz szybko fagodzi podraz-
nienia skory. Ponadto lek ten wykazuje
miejscowe wlasciwosci znieczulajace.
Dodatkowo chlodzi skore. Zel sto-

suje sie zwykle 2 do 4 razy na dobe,
nanoszac cienka warstwe preparatu

na zmieniona chorobowo i swedzaca
powierzchnie skory. Preparat moze by¢
stosowany u dzieci, przy czym nalezy
unika¢ stosowania u matych dzieci na
duze obszary skory, szczegolnie w przy-
padku zranien i stanéw zapalnych. W

www.farmacjapraktyczna.pl
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Foxill (Dimetindeni maleas). Skfad i postac: 1 g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu maleinianu (Dimetindeni maleas). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek i glikol propylenowy. Bezbarwny, jednorodny zel.
Wskazania: Swiad towarzyszacy dermatozom, pokrzywce, ukaszeniom owadéw, oparzeniom stonecznym, powierzchownym oparzeniom skory (pierwszego stopnia). Dawkowanie i sposéb podawania: Stosowac 2 do 4 razy na dobe,
nanoszac cienka warstwe zelu na zmieniong chorobowo i swedzaca powierzchnie skdry. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Oparzenia drugiego i trzeciego stopnia.
Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: W przypadku stosowania zelu Foxill na rozlegty powierzchnie skdry, nalezy unikac ekspozycji miejsc nim pokrytych na dziatanie promieni stonecznych. Unikac stosowania u matych dzieci
na duze obszary skory, szczegdlnie w przypadkach zranier i stanéw zapalnych skory. Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry jest drazniacy i moze powodowac reakcje skérne oraz glikol propylenowy, ktdry moze powodowac
podraznienie skory. Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia sa fagodne i przemijajace reakcje skérne w miejscu aplikacji. Czestos¢ wystepowania zostata okreslona nastepujaco: bardzo
azesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia
skry i tkanki podskérnej. Czestos¢ nieznana: uczucie pieczenia skdry, suchosc skory, alergiczne zapalenie skory. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych; Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 23518 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2016.10.27. F0X/020/04-2021




OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Famotydyna w objawowym
leczeniu zgagi

Ktopoty zdrowotne zwigzane z dysfunkcjg przewodu pokarmowego
stanowig ciggle istotny problem zgtaszany przez pacjentow w aptece.

dr n. farm. ARLETA MATSCHAY
Pracownia Farmacji Praktycznej,

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

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

l: izjologicznie wydzielajacy sie
kwas solny skutkuje prawidlo-
wym trawieniem pokarmow, a takze
tworzeniem waznej bariery ochron-

nej organizmu przed niekorzystnym
wplywem r6znych drobnoustrojow
chorobotworczych. Z drugiej jednak
strony nalezy zaznaczy¢, iz kwas solny
moze mie¢ szkodliwy wptyw na bione
$luzowaq przewodu pokarmowego, dla-
tego tak istotny jest efekt prawidtowego
napiecia dolnego zwieracza przetyku
zapobiegajacy cofaniu tresci zotadka do
przetyku, ale takze wiasciwe wydzie-
lanie $luzu czy jonéw wodoroweglano-
wych przez komorki zotadka.

U niektérych pacjentéw moze dojs¢
takze do zmian zapalnych czy owrzo-
dzen biony Sluzowej zotadka, dwunast-
nicy czy przelyku. Dlatego powinno

sie zapobiegac¢ czy leczy¢ takie zmiany
poprzez hamowanie wydzielania kwasu
solnego przez komorki oktadzinowe
zotadka.

Najczestszym objawem zglaszanym
przez pacjentow jest zgaga, ktora daje
uczucie pieczenia czy wrecz palenia
w obszarze dotka podsercowego,

za mostkiem, ale tez w przetyku,

a moze dochodzi¢ az do gardta. Zgaga
wywolana jest cofaniem tre$ci pokar-
mowej oraz kwasu solnego z zotadka
do przetyku i stad odczuwalny objaw
intensywnego draznienia nabfonka
przetyku, a jego diugotrwate dziatanie
moze prowadzi¢ do zmian $luzéwko-

wych.
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Najczestszym objawem
zglaszanym przez
pacjentow jest zgaga, ktora
daje uczucie pieczenia czy
wrecz palenia w obszarze
dotka podsercowego,
zamostkiem, ale tez
wprzetyku, amoze
dochodzic az do gardta.
Zgagawywolanajest
cofaniem tresci
pokarmowej oraz kwasu
solnego z zotadka

do przetykuistad
odczuwalny objaw inten-
sywnego draznieniana
nabtonek przetyku, ajego
dhugotrwate dziatanie
moze prowadzi¢ do zmian
Sluzdwkowych

Gastroenterolodzy wskazuja, ze jest to
przede wszystkim problem os6b doro-
stych krajow rozwinietych (nawet 1/3
populacji) zwiazany z wystapieniem
choroby refluksowej, ale tez moze by¢
objawem powazniejszych probleméow
przewodu pokarmowego. Oczywiscie
jej wystapienie moze tez by¢ skutkiem
innych czynnikéw, np. emocjonalnych
(przy duzym stresie) czy btedow
dietetycznych. Stad istotng kwestia

w przypadku probleméw gastrycz-
nych u pacjentéw sa konieczne do
przestrzegania przez nich zalecenia
dietetyczne takie jak niespozywanie:
® obfitych positkow,

® produktéw wysokottuszczowych,

©® kawy,

® czekolady,

® ostrych przypraw,

® alkoholu.

Ponadto positki powinno sie spozywac
wolno bez pospiechu, o statych porach,
doktadnie miazdzac kesy, a takze —

co réwniez istotne w tym problemie
—nalezy unika¢ uzywania srodkow
stymulujacych wydzielanie $liny, np.
gumy do zucia czy ssania landrynek.

Pojawiajacy sie problem zgagi moze by¢
tez zwigzany z dzialaniem niepozada-
nym lekéw np. w trakcie przewlektego
stosowania NLPZ-6w, w przypadku
osteoporozy — bisfosfonianéw czy

w chorobach krazenia — betabloker6ow.

W niwelowaniu objawéw zgagi pewne
znaczenie odgrywaja leki zobojetnia-
jace (alkalizujace) tzw. alkalia (anta-
cida). Ich zaleta jest to, ze dzialaja
szybko (efekt odczuwalny po kilku
minutach), jednak stosunkowo krétko-
trwale (z reguty 1-4 godzin). Dlatego
zaleca sie ich stosowanie w sposob
dorazny, np. w przypadku wzmozo-
nego wydzielania zoladkowego towa-
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rzyszacego gwaltownym emocjom
czy tuz przed snem, gtéwnie w celu
podwyzszenia pH obecnej w przetyku
tresci i/lub zobojetnieniu wytwarza-
nego w zotadku czesto w nadmiarze
kwasu solnego, a takze tagodza
objawy refluksu i niektére moga wyka-
zywac wlasciwosci ochronne wzgle-
dem blony $luzowej zotadka. Jednak
nie leczg one przyczyny schorzenia
inie przeciwdziataja powiktaniom
choréb przewodu pokarmowego. Stad
w przypadku probleméw gastrycznych
wynikajgcych z nadmiernie wydziela-
jacego sie kwasu w zotgdku zaleca sie
stosowanie odpowiednich lekéw, m.in.
blokujacych receptory histaminowe
typu 2 czyli antagonisci receptora H2
(H2 receptor antagonists, wczesniej
cymetydyna czy ranitydyna, a obecnie
famotydyna), znajdujacych sie w $cia-
nie komérek oktadzinowych zotadka,
czego skutkiem jest hamowanie
wydzielania kwasu oraz zmniejszenie
stezenia pepsyny w zotadku.

PRZEKAZ PACJENTOWI:

Pacjent borykajacy sie z refluksem

i zgaga powinien wypoczywaé

w pozyciji lezacej z wyzej ulokowang
gtowa wzgledem dolnej czesci
tutowia, spaé na lewym boku, unikac
schylania z uciskiem w obrebie
przewodu pokarmowego czy
unikaé spozywania tzw. péznych
positkdw tuz przed snem. Istotnymi
czynnikami zapobiegajagcymi wyste-
powaniu zgagi u pacjentow sg takze
redukcja masy ciata oraz u palaczy
zaprzestanie palenia tytoniu.

Famotydyna pojawita sie w terapii

w latach 80. XX w., a dostepna jest

w wielu krajach i takze w Polsce jako
lek OTC. Zmniejsza kwasnosc¢ jak

i objetos¢ wydzielanego soku zotadko-
wego. Zalecana jest po zdiagnozowaniu
u pacjentow dorostych w terapii choroby
wrzodowej zoladka i dwunastnicy czy
zapobieganiu ich nawrotom, a takze

w zapaleniu przelyku wywolanym
refluksem zotgdkowo-przetykowym,

a w takim przypadku lekarz decyduje
o diugosci terapii. Natomiast famoty-
dyna znalazia réwniez swoje zastoso-
wanie w przypadku tzw. samoleczenia
(lek OTC), gdzie mozna ja poleci¢
pacjentom dorostym w krotkotrwatym
objawowym leczeniu dolegliwosci
zoladkowych niezwigzanych z choroba
organiczng przewodu pokarmowego,
np. zgadze, niestrawnos$ci czy nad-
kwasnosci, a w takiej sytuacji nalezy
spodziewac sie szybkiego, dtugiego

i skutecznego efektu terapeutycznego.

W przypadku objaw6w zgagi i niestraw-
nosci dawka zwykle stosowana jest

20 mg na dobe, a przy nawrotach
mozna te dawke stosowa¢ dwa razy na
dobe, nie przekraczajgc 40 mg na dobe,
réwniez u pacjentow w podeszltym
wieku (nie zaleca sie preparatu u kobiet
w cigzy i karmigcych, a jest przeciw-
wskazany u pacjentéw z niewydolno-
$cig nerek). Famotydyne pacjent moze
przyjmowac niezaleznie od positkow,

w postaci tabletki powlekanej w catosci,
popijajac niewielka iloscig wody. Czas
dziatania jednorazowej dawki famoty-
dyny utrzymuje sie przez 10-12 godzin.
Preparaty z grupy antacida moga
zmniejsza¢ wchlanianie famotydyny

Famotydyna pojawitasie
wterapiiw latach 80. XXw,
adostepnajestwwielukra-
jachitakze w Polsce jako lek
OTC. Zmniejszakwasnos¢
jakiobjetos¢ wydzielanego
soku zotadkowego. Zalecana
jest po zdiagnozowaniu u pa-
cjentow dorostych wterapii
choroby wrzodowej zotadka
i dwunastnicy czy zapobie-
ganiu ich nawrotom, a takze
w zapaleniu przetyku wywo-
fanym refluksem Zofadko-
wo-przetykowym,awtakim
przypadku lekarz decyduje

o dhugosci terapii

i prowadzi¢ do obnizenia jej stezenia
w surowicy, dlatego pacjentéw nalezy
przestrzec przed réwnoczesnym ich
zazywaniem, za$ famotydyne w takim
przypadku zaleca sie przyjmowac na
1-2 godziny przed podaniem lekow
zobojetniajacych kwas zotadkowy.

Stosowanie substancji czynnej nie
powinno trwa¢ diuzej niz 2 tygodnie,

a w razie przediuzajacych sie objawdw,
m.in. zgagi, utraty masy ciata, ktopo-
tow z przetykaniem (dysfagia), boléw
w nadbrzuszu, takze nocnych czy
utraty apetytu — zalecana jest konsulta-
cja lekarska. Trzeba podkresli¢, iz jest
to bardzo wazne, gdyz leczenie anta-
gonistami receptora histaminowego
H2, w tym famotydyng, moze masko-
wac objawy raka zoladka i op6zniac¢
wiasciwe rozpoznanie. Dlatego, gdy
podczas wywiadu w aptece pacjent
zglasza objawy w postaci nawracajg-
cych wymiotéw, wymiotéw krwistych
lub smolistych stolcéw, nalezy pacjenta
zawsze odesta¢ do lekarza. B
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NOWY, SILNIEJSZY,
BEZPIECZNIEJSZY

H2 BLOKER

FA MOTYDYNA

Nowsza generacja
H2 blokerow***

Szeroki zakres
wskazan/dziatania:
* Zgaga,

=) Dziata szybko: * niestrawnosc¢,

) po 60-90 minutach** e nadkwasnosc**

. Dziata dtugo: @ Wygodne dawkowanie,
O az do 12 godzin** niezaleznie od positku,
stosowanie dorazne**

*Nowy — po raz pierwszy w Polsce famotydyna w dawce 20 mg dostepna jest jako lek 0TC — wydawany bez przepisu lekarza. Silniejszy — famotydyna wykazuje 8-krotnie silniejsze dziatanie hamujace wydzielanie kwasu solnego w zotadku iz ranitydyna (w przeliczeniu
wagowym); dawka 20 mg famotydyny odpowiada w przyblizeniu 150 mq ranitydyny***. Bezpieczniejszy — dla produktéw zawierajacych substancje czynna famotydyne nie wykazano ryzyka obecnosci nitrozoamin (w tym NDMA, czyli N-nitrozodimetyloaminy).
**ChPL FAMOTYDYNA Ranigast 2020.12.22.*** Langtry HD et al. Famotidine. An updated review of its pharmacodynamic and pharmacokinetic properties, and therapeutic use in peptic ulcer disease and other allied diseases. Drugs. 1989; 38(4): 551-90.



POROWNANIE PRODUKTOW NALEZACYCH
DO ROZNYCH GRUP TERAPEUTYCZNYCH*
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Wyroby medyczne

Lek OTC
Lek OTC

ZOBOJETNIACZE H2 BLOKER INHIBITOR POMPY

PROTONOWEJ

Wskazania: Wskazania: Wskazania:

zgaga, nadkwasnos¢, bol brzucha zgaga, hiestrawnos¢, nadkwasnos¢ objawy refluksu: zgaga i zarzucanie kwasnej tresci
Stosowanie dorazne, niezalezne Stosowanie dorazne, niezaleznie od pory Najwieksza efektywnos¢ w dtugoterminowym

od pory dnia dnia i positkow leczeniu. Maks. skutecznos¢: powinien by¢

stosowany 30-45 min przed pierwszym positkiem

@ Neutralizuja kwas obecny w zotadku @ Zmniejsza produkcje kwasu solnego w zotadku ©® Znaczaco zmniejsza produkcje kwasu solnego
. . . . " ) . ) w zotadku i usuwa objawy refluksu
@ Nie hamuja wydzielania nowych porcji kwasu @ Blokuje receptory H2 w zotadku odpowie- ! Jawy
. N dzialne za wyzwalanie procesu produkcji Blokuje aktywne pompy protonowe
@ Dziataja btyskawicznie kwasu y P P ! ® I Y pompyp
@ Efekt dziatania ut e sie od 20 minut @ Petne dziatanie kliniczne rozwija sie w ciagu
ekt dziatania utrzymuje sie o minu ) ) ) ) )
; rzymuje sic @ Poczatek dziatania po 60-90 minutach kilku dni
do 4 godzin po pojedynczej dawce
L. . L, @ Utrzymanie dziatania do 12 godzin © Dziatanie do 24 godzin
©® Obecnos¢ w sktadzie alginiandw wptywa ¥ E 9
ochronnie na $luzéwke zotadka oraz @ Mniej interakcji zinnymi lekami vs H2 blokery @ Stosowany 14 dni pozwala zapobiec wystapie-
zmniejsza czestos¢ epizodow refluksu (stosowane wczesniej) i PPI niu zgagi nawet przez 3 miesiace
*0y dstawie PILi ChPL 0 wleczeniu objawo Dettmar et al. Rapid onset of effect of sodium alginate on gasts fl vith ranitidine and I ip b refluxepisodes. IntJ Clin Pract. 2006;60(3):275-283 iLangtry HD
etal. Famotidine. An updated review of it inetic properties, and therapeutic use in peptic ulcer disease and other allied diseases. Drugs. 1989; 38(4):551-90. Zgodnie z wynikami badania Labenz J, Willmer C. Efficacy and safety of 0TC omeprazole. MMW Forstchr Med. 2012; 154 Suppl 4:110-4 stosowanie omeprazolu w dawce

20 mg razna dobe przez 2 tygodnie umozliwia ustapienie zgagi nawet na 3 miesiace u znaczacego odsetka pacjentow.

Famotydyna Ranigast (Fﬂmorldmum) Sktad i postac: Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg famotydyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa (E124). Wskazania: Krotkotrwate objawowe leczenie dulegllwoscl 2ofadkowych niezwiazanych z chorobg organiczng przewodu pokarmowego, takich jak:

$¢, 2gaga, nadkwasi ie i sposb ia: Dorosli. Produkt wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwosci dyspeptycznych u pacjentow dorostych. W przypadku wystapienia objawow nit $ci zwykle stosuje sie 1 tabletke 20 mg na dobe. W razie nawrotu dolegliwosci mozna zastosowac 1 tabletke
20 mg 2 razy na dobe. Dobowa dawka leku nie powinna by¢ wigksza niz 40 mg (2 tabletki). Produktu nie nalezy stosowac dtuzej niz 2 tygodnie. Jesli dolegliwosci nie ustepuja po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zweryfikowat dlagnozg. u pagjentow i czynnosci nerek. Z uwagi na to, ze famotydyna jest
wydalana gtéwnie przez nerki, nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni (siezlekarzem przed iem produktu, gdyz moze okazac si¢ konieczne zmniejszenie dawki o potowe lub wy jie okresu pomigdzy podaniem kolejnych dawek
do 36-48 godzin. Produkt jest przeciwwskazany u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowama u pacjentow w podesztym wieku. Slosowame udzieci i mtodziezy. Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania famotydyny u dzieci. Pmdukm nie nalezy
stosowac u dziecii mtodziezy. Sposob podawania. Podanie doustne. Tabletke nalezy potknac w catosci, popijajac niewielka iloscia wody. Produkt mozna przyj znie od positkow. Przeci zliwos¢ na substancje czynnq\uhna 0 iek substancje pomocnicza wowano Zliwos¢ krzyzowaq w
tej grupie zwiazkow, w zwiazku z tym nie nalezy podawac famotydyny pacjentom u ktérych stwierdzono nadwrazliwos¢ na inne produkty z grupy antagonistow receptoréw H2 w wywiadzie. Niewydolnos¢ nerek. Ostrzezenia i zalecane Srodki Znosci: Leczenie istami receptora histami H2, wtym m.in.

moze maskowac objawy raka zotadka i opoznia¢ wiasciwe rozpoznanie. W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawdw (np. nawracajacych wymiotéw, wymiotow krwistych lub smolistych stolcow) nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby wykluczyc obecnos¢ zmian nowotworowych. Zaleca sie takze zasiegniecie porady
lekarza przed przyjeciem produktu Famotydyna Ranigast wsrdd nastepujacych grup pacjentow: pacjenci w srednim wieku lub w podesztym wieku z objawami niestrawnosci, ktére wystapity po raz pierwszy lub u ktorych objawy te ulegty zmianie w ostatnim czasie; pacjenci z trudnosciami z przetykaniem, przewlektym bolem brzucha lub
niezamierzong utrata masy ciata w potaczeniu z objawami niestrawnosci. Jesli dolegliwosci nie ustepuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zweryfikowac diagnoze. Famotydyna wydalana jest gtownie przez nerki, co moze prowadzic do zwiekszenia jej stezenia w surowicy krwi u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Famoty-
dyna nie jest odpowiednia dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek pozostajacych bez opieki medycznej. Famotydyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Bezpieczeristwo i skutecznos¢ stosowania produktu u dzieci nie zostaty zbadane. Podczas podawania famotydyny pacjentom w podesztym
wieku w trakcie badari klinicznych nie obserwowanu wzrostu czestosci wystepowania lub zmiany rodzaju dziatari niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku. Nie jest wymagana modyfikacja dawki tylko ze wzgledu na wiek. Ze wzgledu na zawartosc czerwieni koszenilowej produkt moze powodowac reakcje alergiczne. Dziatania
i Dziatania 23d iono wedtug czestosci ia: 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. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Bardzo rzadko: pancytopenia, leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza,
neutropenia. Zaburzenia ukfadu 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,
dezonemaqa splataniei omamy, spadek libido, bezsenno$¢. Zaburzenia ukﬁadunerwowega Czesto: hol gtowy, 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
y po dozylnym podaniu isty receptora H2, wydtuzenie odcinka QT (zwtaszcza u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersioweji srodpiersia. Bardzo rzadko: srodmiazszowe zapalenie ptuc czasami smiertelne. Zaburzenia zotadkaijelit. Czesto: zaparcia, biegunka.
Niezbyt czesto: suchos¢ w jamie ustnej, nudnoscii (lub) wymioty, uczucie dy tu lub petnosci w jamie by j, wzdecia. Zaburzenia wambyldmgzokmwych Bardzo rzadko: zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych, zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: wysypka,
$wiad, pokrzywka. Bardzo rzadko: wypadanie wtosow, zespot St Joh ksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (czasem ze skutki aburzenia miesni i i tkanki facznej. Bardzo rzadko: bole stawdw, kurcze miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko: impotencja. Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie. Bardzo rzadko: ucisk w k\a&(e piersiowej. Obserwowano rzadkie przypadki gmekomasnljednakwkumrolowanych badaniach klinicznych czestosc jej wystepowania nie byta wieksza niz u pacjentéw otrzymujacych placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie h dziatari niepozadanych. Umozliwia to niep jie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posredmciwem Departamentu Monitorowania Nlepozqdany(h Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznyzh iProduktow Biobojczych. Al. Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania
z3dane mozna zgtaszac réwniez podmi iedzial Podmiot odpowiedzialny: Zakfady F ne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0147 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.12.22.
Polprazol MAX (Omeprazolum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka zawiera 20 mg omeprazolu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, séd, erytrozyna (E127). Kazda kapsutka zawiera 80,02 mg sacharozy i mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uzna]eslg za ,wolny od sodu” oraz eryirozyne (E127). Kapsutka
dojelitowa, twarda zawierajaca peletki dojelitowe. Wskazania: Polprazol Max jest wskazany do stosowania w leczeniu objawow refluksu zotadkowo-przetykowego (np. zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadkowej) u pacjentéw dorostych. ieisposoh ie. Dorosli. Zalecane 020 mgrazna
dobe przez 14 dni. W celu uzyskania ztagodzenia objawow moze by¢ konieczne przyjmowanie kapsutek przez 2-3 kolejne dni. U wigkszosci pacjentow zgaga ustepuje catkowicie w ciagu 7 dni. Po uzyskaniu catkowitego ustapienia dolegliwosci leczenie nalezy zakoriczy¢. Pacjenci z niewy $cig nerek. Nie jest konieczna zmiana dawk
nia u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenciz ni $cig watroby. Pacjenci i czynnosci watroby powinni poradzic sie lekarza przed rozpoczeciem przyjmowania produktu Polprazol MAX. Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat). U 0sob w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania. Sposb poda-
wania. Zaleca sie, przyjmowanie kapsutek Polprazol MAX rano, przez potkniecie ich w catosci popijajac potowa szklanki wody. Kapsutek nie wolno zu¢ ani kruszy¢. Dotyczy pacjentow z zaburzeniami potykania. Pacjent moze otworzy¢ kapsutke, azawartos¢ potkna¢ bezposrednio, popijajac potowa szklanki wody lub po jej zmieszaniu ze stabo
kwasnym ptynem, np. sokiem owocowym lub musem jabtkowym lub po wymieszaniu z woda niegazowana. Pacjenta nalezy pouczyc, ze zawiesing nalezy wyplc natychmiast (lub w czasie do 30 minut od pvzygolowama) oraz, ze w kazdym przypadku zawiesing nalezy wymieszac bezposrednio przed wypiciem, a po jej przyjeciu nalezy wypic
potszklanki wody. Ewentualnie pacjenci moga ssa¢ kapsutke i poﬁyka(m\kmgmnulkl z puloquzklankl wody i nie wolno zu¢. P iwos¢ na omeprazol, i lub nakto iek substancje pomocnicza produktu. Omeprazolu, podobnie jak innych lekéw z grupy inhibitorow
pompy protonowej, nie nalezy podawac jednoczesnie z $ci: W przypadku ia jaki iek niepokojacych objawow (np. istotnego niezamierzonego zmniejszenia masy ciata, nawracajacych wymiotéw, utrudnienia potykania, wymiotow krwistych lub smolistych stolcow),
atakze w przypadku podejrzenia lub obecnosci owrzodzenia zotadka, nalezy wykluczy¢ obecnos¢ zmian nowotworowych, poniewaz leczenie produktem Polprazol Max moze tagodzic objawy i opénic rozpoznanie. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania oraz inhibitoréw pompy W przypadku, gdy
faczne atazanawiru oraz inhibitora pompy j jest uznane za ni zaleca sie doktadng kontrole kliniczna (np. ocena miana wirusow) w potaczeniu ze zwigkszeniem dawki atazanawiru do 400 mg z dawka rytonawiru 100 mg. Nie nalezy stosowac dawki omeprazolu wigkszej niz 20 mg. Omeprazol jest inhibitorem enzymu
CYP2(19. Podczas rozpoczynania oraz koriczenia leczenia omeprazolem nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos zlekami metabolizowanymi przez enzym CYP2C19. Obserwuje si¢ interakcje pomiedzy klopidogrelem i omeprazolem. Znaczenie kliniczne tej interakgji nie jest pewne. Jednak nie zaleca sig réwnoczesnego stosowania
omeprazolu oraz klopidogrelu. Stosowanie lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonowej moze prowadzi iewielki i ia ryzyka ia zakazen przewodu pok bakteriami, takimi jak Salmonella i Campylobacter. Wptyw na wyniki badar lab yjnych. Zwi e stezenia ch iny A (CgA) moze
zaktécac badania wykrywajace obecnos¢ guzow neuroendokrynnych. Aby tego uniknac, nalezy przerwac leczenie produktem Polprazol Max na co najmniej 5 dni przed pomiarem stezenia CgA. Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczaja poza zakres referencyjny, pomiary nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach
od leczenia inhibi i pompy p j. Pacjenciz dtug wystepujacymi, nawracajacymi objawami niestrawnosci lub zgaga powinni zgtaszac sie do lekarza w regularnych odstepach czasu. Szczegdlnie pacjenci w wieku powyzej 55 lat przyjmujacy jakiekolwiek wydawane bez recepty leki na niestrawnos¢ lub zgage
powinni poinformowac o tym farmaceute lub lekarza. Pacjentéw nalezy pouczyc, aby skonsultowali si¢ z lekarzem, jezeli: mieli wezedniej owrzodzenie zotadka lub zabieg chlmrglczny przewodu pokarmowego; przyjmuja w sposob ciagty leki na niestrawnos¢ lub zgage przez 4 tygodnie lub dtuzej; maja Z6ttaczke lub ciezka chorobe watroby;

sqw wieku ponad 55 lat i wystepuja u nich nowe objawyluh objawy, ktdre w ostatnim czasie ulegty zmianie. Paqenu nie powinni przyjmowac i 20. ia. U pacjentow leczonych inhibitorami pompy protonowej (ang. proton pump inhibitors, PPI), jak omeprazol, przez co najmniej trzy miesiace oraz u
wiekszosci pacjentow przyjmujacych PPl przezrok, od przypadki ia ciezkiej hi Mugq ystep ¢ cigzkie objawy hij i, takie jak zmeczenie, tezyczka, majaczenie, zawroty gtowy oraz arytmie komorowe, jednakze moga one rozpoczac si¢ niepostrzezenie i pozostac niezauwazone. U pacjen-
tow najbardziej dotknietych choroba, hi j sie po jeni 6w magnezu i itoréw pompy j. U pacjentow, u ktorych przypuszcza sie, ze leczenie bedzie diugotrwate lub przyjmujacych inhibitory pompy protonowej tacznie z digoksyng lub lekami mogacymi wywotac hipoma-
gnezemie (np. diuretyki), nalezy rozwazyc pomiar stezenia magnezu we krwi przed rozpoczeciem leczenia inhibitorami pompy protonowej oraz okresowe pomiary w trakcie leczenia. Podostra postac skorna tocznia rumieniowatego (SCLE). Stosowanie inhibitorow pompy protonowej jest zwiazane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE.
Jesli pojawi sie zmiany skorne, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie pmmlem shmeczny(h zJednouesnym bélem stawéw, pacjent powinien niezwiocznie poszukac pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ muzhwusz przevwanla stosowania produktu Polprazol Max. Wystapienie SCLE w wyniku W(zesmejszego leczenia
inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszy¢ ryzyko SCLE w wyniku leczeniai pompy p! j. Produkt leczniczy zawiera sacharoze i dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi iz nietolerandja fruktozy, zespotem ztego wchfaniania gluk y
sacharazy-izomaltazy. Ten produkt zawiera 0,819 mg (0,036 mmol) sodu, mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, Io znaczy uznaje sie go za ,wolny od sodu”. Polprazol Max zawiera erytrozyne (E127) — moze powodowac reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane: Do najczesciej spotykanych dziatan mepozqdany(h omeprazolu (wyste-
pujacych u 1-10% pacjentow) naleza: béle gtowy, bél brzucha, zaparcia, biegunka, wzdecia oraz nudnosci / wymioty. Wymienione ponizej dziatania niepozadane zostaty od lub byty oczekiwane w programie badar klinicznych dotyczacych omeprazolu oraz w praktyce klinicznej po wprowadzeniu leku do obrotu. Zadne z dziatan
niepozadanych nie byto zalezne od dawki. Wyszczeg6Inione nizej reakcje niepozadane podzielono wedtug czestosci wystepowania oraz zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw. Czestos¢ wystepowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (=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) oraz nieznana (czestosc wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko: Leukopenia, trombocytopenia. Bardzo rzadko: Agranulocytoza, pancytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci, np.
goraczka, obrzek naczynioruchowy oraz reakcja anafilaktyczna / wstrzas. Zaburzenia bolizmu i odzywiania. Rzadko: ia. Nieznane: Hij ia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: Bezsennosc. Rzadko: Pobudzenie, splatanie, depresja. Bardzo rzadko: Aqresja, omamy. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czesto: Bol
gtowy. Niezbyt czesto: Uczucie zawrotu glowy, parestezje, sennosc. Rzadko: Zaburzenia smaku. Zaburzenia oka. Rzadko: Niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zabuvzenla uk#aduoddechuwegn klalkl piersiowej i srodpiersia. Rzadko: Skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotad-
ijelit. Czesto: Bl brzucha, zaparcie, biegunka, wzdecie, nudnosci / wymioty, polipy dna zotadka (fagodne). Rzadko: Sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony luzowej jamy ustnej, kandydoza przewodu pok jeli Zaburzenia watroby i drég zotciowych. Niezbyt czesto: Zwigkszenie
nosc enzymow watrobowych. Rzadko: Zapalenie watroby z zdttaczka lub bez niej. Bardzo rzadko: Niewydolnos¢ watroby, encefalopatia u pacjentéw z weze: stniejaca chorobg watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Nlezbyltzesm Zapalenie skmy, iad, wysypka, pokrzywka. Rzadko: Wypadanie wtosow (tysienie),
I\wus( na swiatto. Bardzo rzadko: Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN). Czestos¢ nieznana: Podostra postac skorna tocznia rumieni aburzenia miesni { itkankitacznej. Rzadko: Bole stawow, bole migsni. Bardzo
ienie sity migsniowej. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Rzadko: Srédmiazszowe zapalenie nerek. Zaburzenia uktadu razroduego i piersi. Bardzo rzadko: Ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: Zte samopoczucie, obrzeki obwodowe. Rzadko: Zwigkszona potliwosc. Zgtaszanie podejrze-
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie ji h dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwan i ie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
dziatania niepozadane za posrednictwem Depanamemu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 2249 21 301; faks: +48 2249 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.
anlanlep&q ne mozna zgtaszac rowniez podmi Podmiot odpowiedzi: Zakfady F: ne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 14483 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa;

+4822364 6100; faks: +4322 3646102; www.polpharma, pI Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2018.12.28. FAM-RAN/009/03-2021



OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Dieta pacjenta z zaburzeniami
gospodarki weglowodanowe

Terapia w cukrzycy, obok stosowania najnowszej generacji lekow

| insuliny poprawiajgcych tolerancje cukru, zawsze wymaga wsparcia dietg.
Sposob zywienia i jego odpowiednia modyfikacja zwigzana z podazg

w diecie weglowodanow jest zalecana pacjentom z wszystkimi typam
zaburzen gospodarki weglowodanowe).

Z bilansowana dieta
z niskim IG jest
powszechnie uznawana
za plerwszy krok
w przeciwdziataniu
rozwojowi cukrzycy,
pozwala ograniczy¢ far-
makoterapie i wspomaga
leczenie diabetyka.

Celem wspomnianej
modyfikacji zywienia

w cukrzycy jest wspomaga-
nie prawidlowego metabo-
lizowania weglowodandw,
zapobieganie hiperglikemii
ijej konsekwencjom, nie-
bezpiecznym dla zdrowia
diabetykow.

Zadaniem diety z ograni-
czeniem latwo przyswajal-
nych weglowodandw jest
uzyskanie maksymalnie
zblizonego do prawidio-
wego poziomu cukru we
krwi przy mozliwie naj-
mniejszych jego wahaniach
takze zapobieganie powsta-
waniu kwasicy a nawet
$piaczki oraz zapewnienie
pozadanego stanu zdrowia
i samopoczucia. Zalecenia
te w praktyce sa jednak
czesto nieprawidtowo
rozumiane i interpreto-
wane przez pacjentow

z cukrzyca.

Wsréod najczestszych
biedéw mozna obserwo-
wac zbyt duze ograni-

Zadaniem diety

7 ograniczeniem
fatwo przyswajal-
nych weglowoda-
now jest uzyskanie
maksymalnie
zblizonego
doprawidlowego
poziomu cukru we
krwi przy mozliwie
najmniejszych jego
wahaniach takze
zapobieganie
powstawaniu
kwasicy anawet
Spigczkioraz
zapewnienie
pozadanego

stanu zdrowia
isamopoczucia
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czenie weglowodandw
ogotem, nieprawidiowa
ich strukture w diecie
iwreszcie nieprawidiowe
rozmieszczenie w jadio-
spisie (obiad, podwie-
czorek czy kolacja) lub
pomijanie positkéw. Warto
wspomniec¢ tez o nieumie-
jetnym wykorzystaniu
indeksu glikemicznego do
planowania diety i jego
obnizania zwigzane z nad-
miernym eliminowaniem
niektérych produktow

z jadtospisu skutkujg-

cym z kolei niedoborami
pokarmowymi. Dlatego tez
warto, by osoba, o ktérej
postawiono diagnoze stanu
przedcukrzycowego lub
cukrzycy, skontaktowata
sie ze specjalista, ktory
przede wszystkim ustali
precyzyjnie zapotrzebowa-
nie ilo$ciowe na weglowo-
dany, wskaze ich wtasciwe
zrodia i opracuje indywi-
dualne zalecenia spozycia,
biorac pod uwage prefe-
rencje diabetyka.

No$¢, a takze jakosc
weglowodandéw w diecie

diabetyka powinny by¢
$cisle dostosowane do
pacjenta, jego masy ciata,
aktywnosci fizycznej,

a takze stosowanej terapii,
zawsze po przeanalizowa-
niu indywidualnego dzien-
niczka, w ktérym pacjent
zapisuje stezenia cukru
przed i po positkach.

Taka analiza pozwala
przede wszystkim okres-
li¢ poziom glikemii

u pacjenta, a nastepnie
zaplanowac ich wtasciwa
podaz zalezng od trybu
zycia. Nalezy tu podkre-
$li¢, ze w praktyce w diecie
diabetyka ograniczeniu
powinny ulec weglo-
wodany proste, ktore sa
przyczynag niewlasciwych
zmian ich stezenia w suro-
wicy. Poza koniecznoscia
rozmowy ze specjalistg,
ktory pokaze, jak nalezy
rozmiesci¢ weglowodany
w jadlospisie stosujgc
system wymiennikow,
pacjent powinien poznac¢
zasady wykorzystania
aktywnosci fizycznej do
ich prawidtowego metabo-
lizowania.

www.farmacjapraktyczna.pl



Dieta w cukrzycy i stanach przed-
cukrzycowych polega na znacznym
ograniczeniu fatwo przyswajalnych
weglowodandéw. Niemniej jednak
nalezy pamieta¢, ze jest to dieta
dopasowywana indywidualnie
ze wzgledu na:
® r6zne modele insulinoterapii,
® wielkos¢ hiperglikemii,
©® aktywno$¢ fizyczna,
©® wiek pacjenta,
® wystepujacy nie u wszystkich
pacjentow ,efekt brzasku"
czy zjawisko Somogyi.

Niezwykle waznym elementem

w dietoterapii cukrzycy jest ilos¢ posit-
kéw (4-6) gwarantujaca ograniczenie
amplitudy zmian poziomu cukru we
krwi niekorzystnie wplywajacej na
organizm diabetyka.

Podsumowujac praktyczne zalecenia
dla diabetykow, nalezy podkresli¢,

ze dieta stosowana w tym schorzeniu
jest dietq zdrowg, urozmaicona,

o wysokiej gestosci odzywczej,

w ktorej warto pamieta¢ o wigczeniu
zywnosci zawierajacej korzystne

z punktu widzenia cukrzycy zwigzki
bioaktywne, takie jak polifenole,
flawonoidy i in. 1 wysokiej jakosci
thuszcze roslinne. Zastosowanie opisa-
nych zmian winno by¢ traktowane
jako trwata zmiana modelu zywienia,
a nie tylko wybidrcza i czasowa mody-
fikacja diety. Cukrzyca jest bowiem
choroba nieuleczalng pomimo
doskonatosci dostepnych zasad jej
leczenia. W

Zapraszamy na str. 54-55 do dzialu
,Kuchnia Farmaceutyczna”, gdzie
znajda Paristwo przepisy na positki
dla pacjentow z zaburzeniami
gospodarki weglowodanowej.

w
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WARTO PAMIETAC:

@ \Wsrod zalecen zwigzanych z ich wtasciwym bilansowaniem diety i pacjenta z cukrzycg lub
stanem przedcukrzycowym nalezy przede wszystkim wymienic stosowanie produktow
z niskim i $Srednim IG, a takze umiejetne tgczenie ich z produktami mogacymi powodowac

wzrost glikemii.

® Przyktadem tutaj moze byc potaczenie w satatce kukurydzy (IG 55) z warzywem lub owocem
o niskim IG, jakim np. jest ogorek (IG 15), awokado (IG 10), cukinia (IG 15), satata (IG 10).

©® Umiejetnos¢ obnizania indeksu glikemicznego wigze sie z odpowiednig obrobka termiczng
(al dente), co wykorzystywane jest w przypadku zrodet weglowodanow (makarony) czy

obrébki warzyw (kalafior i brokut).

® Czynnikiem obnizajagcym IG i szybki dostep weglowodanow z przewodu pokarmowego s3
dodatki ograniczajgce szybki dostep enzyméw trawiennych z przewodu pokarmowego
do weglowodandw, tj. kwasy organiczne (cytrynowy, jabtkowy), sos jogurtowy, oliwa z oliwek
czy nasiona oleiste, miedzy innymi ze wzgledu na biatko i ttuszcz w ich sktadzie. Czynnikiem
jedynie ograniczajgcym ich uzycie moga by¢ zaburzenia pracy nerek lub nadwaga i otytosc

czesto obserwowane w cukrzycy.

® Przyktadem modyfikacji dania wykorzystujgcym nasiona oleiste jest np. dodatek pestek
stonecznika, dyni szczegolnie do dan, takich jak satatki owocowe bedace wysokim zrédtem
weglowodanow prostych, a szczegolnie fruktozy lub sos winegret do satatek z warzyw.
Dlatego tez stosowane czesto potaczenie w satatce owocowej dodatku biatkowego
(jogurt naturalny) lub nasion oleistych (pestki stonecznika lub dyni).

Tlos¢ijakosé weglowoda-
noww diecie diabetyka
powinny by¢ scisle dosto-
sowane do pacjenta, jego
masy ciafa, aktywnosci fi-
zycznej, a takze stosowanej
terapii, zawsze po analizie
dzienniczka, wktorym
pacjent zapisuje stezenia
cukruprzedipo positkach
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Irudny pacjent...
czy moze trudna sytuacja?

Nie jest mozliwe catkowite wyeliminowanie sytuacji trudnych, sg zbyt
roznorodne. Czesto tez rozwigzanie nie jest tatwe lub w ogole go nie
ma. A skoro nie masz rozwigzania i jego brak jest catkowicie niezalezny
od Ciebie, jedyne, co mozesz zrobi¢, to wtasciwie zareagowac.

raca w aptece to ciezki

kawatek chleba. To
polaczenie wielu zr6zni-
cowanych zadan, z jakimi
masz do czynienia oraz
duzej odpowiedzialno$ci,
jaka spoczywa na Twoich
barkach. Obecna trudna
sytuacja epidemiologiczna
nie pomaga i bez watpienia
jest dodatkowym zrédtem
stresu. W tym catym
wysitku, mimo zmeczenia,
musisz dodatkowo dbac
o0 dobra jako$c¢ obstugi
pacjenta, co nie zawsze jest
fatwe, bo sytuacje w aptece
bywaja rézne i z r6znymi
pacjentami masz do czy-
nienia.

Dos¢ czesto spotykam

sie z okre$leniem trudny
pacjent. Jego pojawienie
sie to z cala pewnoscia
zrédto niepotrzebnego
stresu. Moze on sprawi¢, ze
satysfakcja i duma z pracy
w tym zawodzie odchodzi

na dalszy plan, a pozostaja
negatywne emocje. Warto
jednak zada¢ sobie pytanie,
czy tak naprawde mamy

do czynienia z trudnym
pacjentem, czy moze jednak
z trudna sytuacja? Zwrdc
uwage, ze to jednak dwie
rézne sprawy. Moéwiac
trudny pacjent, oceniamy
osobe, a nie jej zachowanie.
Owszem, bywaja trudni
pacjenci, ktérych zacho-
wanie nie dotyczy zadnej
konkretnej sytuacji, a raczej
jest wynikiem ich sposobu
funkcjonowania w relacjach
z innymi ludZzmi. Niemniej
czesciej mamy do czynienia
nie z trudnym pacjentem,
lecz z trudna sytuacja. Moze
ona miec i bardzo czesto ma
okreslony wptyw na zacho-
wanie i reakcje zarowno
naszego rozméwcy jak i nas
samych.

Nie da sie opisa¢ wszystkich
mozliwych sytuacji i zacho-
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Obecnatrudna
sytuacjaepidemio-
logicznanie pomaga
ibez watpienia
jest dodatkowym
zrodem stresu.
Wtym catym
wysitku, mimo
Zmeczenia, musisz
dodatkowo dbac

o dobrajakos¢
obstugi pacjenta,
o nie zawsze jest
fatwe, bo sytuacje
waptece bywaja
rozneizroznymi
pacjentami masz
do czynienia

wan pacjentéw, ktore mogli-
by$my zdefiniowac¢ jako
trudne. Nie da sie réwniez
stworzy¢ uniwersalnych
rozwigzan, dobrych na
kazda sytuacje, bo kazda
jest inna. Rowniez kazda
osoba, ktorej taka sytuacja
dotyczy, moze zupetnie ina-
czej reagowac i prezentowac
rézne zachowania. Uwazam,
Ze najlepszym sposobem

na zobrazowanie tego, jak
mozemy reagowac i jak pro-
wadzi¢ rozmowe z pacjen-
tem w sytuacji trudnej, jest
wykorzystanie przyktadu.
Postanowitem wiec wykorzy-
sta¢ jedna z sytuacji, z jaka

z calg pewnoscia spotykasz
sie z w swojej pracy: brak
preparatu poszukiwanego
przez pacjenta. Moze sie
zdarzy¢, ze pacjent wing za
jego brak obarczy Ciebie
ina Tobie skupi swojaq zto$¢
irozczarowanie.

Kiedy pacjent na brak
waznego dla niego produktu
reaguje w nerwowy sposob,
zarzucajac Ci, ze brak
wynika z Twojej winy

i Twojego zaniedbania, dos¢
czesto w naturalny sposéb
reakcja jest szybka préba

www.farmacjapraktyczna.pl
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Metafen S5zYBKo

Dla osob ktore dopada ostry bol*
Metafen
jest lekiem przeciwbolowym,
ktory zawiera nowoczesna substancje
dziatajaca na ostry bol szybko
wykazujac poczatek dziatania juz po 30 minutach'.

x_‘t::-}'.'
lek przeciwbolowys
przeciwzapalny S
N PrzecWgorgazkoNys N/
tabletek powlekanyd tylko dia oon
* Tylko prawoskretny * Nie kumuluje sie * Szybki poczatek dziatania
izomer ketoprofenu' w organizmie? juz po 30 minutach’
¢ Mozna zazywac ¢ Skutecznos¢ 25 mg
ha czczo' deksketoprofenu
odpowiada 50 mg

ketoprofenu®
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etafen SzYBKo

Metafen p (De kladi é:Kazdatabletka powlekanazawiera25mg fenuwpor taci fenuztr jia: Obj leczenie bélu o nasileniutagodnym do umiarkowanego, takie jak bol w uktadzie
migsniowymikostn: y ,b I iesigczkowanie, bl zghow. iei : Dorosli: Wzaleznosciod rodzajulstopnlana5|len|a bolu, za\ecanadawkawynoﬂ125mg(o4d06godzmlub25 mg co8godzin. Nie nalezy stosowac
catkowitej dawki dobowej wigkszej niz 75 mg. PrzyjmowanleprodukluIecznl(zegownajmmejszqdaW(eskute(zneJ przeznajkrdtszy okres konieczny dotagod: jawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Metafen Dexketoprofen tabletkijest przeznaczony wytacznie
dokrétkotrwatego stosowania, a leczenie nalezy ograniczy¢ do okresu wystepowania objawow. Dzieci i mtodziez: Nie badano stosowania produktu leczniczego Metafen Dexketoprofen u dziecii mtodziezy. Dlatego nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci
udzieciimtodziezy, a produktu nie nalezy stosowac u dzieciimtodziezy. Osoby w podesztym wieku: U os6b w podesztym wieku zalecasie rozpoczynanie leczenia od najmniejszej wartosci zakresu dawek (catkowitej dawki dobowej 50 mg). Dawke moznazwiekszy¢ dozalecanej
dIaogolnejpopu\aqnylkowtedy, kiedy produkt leczniczy jest dobrze tolerowany. Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjentow Inymilub umi izaburzeniami czynnosci watroby leczenie nalezy zaczynac od mniejszej dawki (catkowitej dawki dobowej 50mg),
apacentow uwaz ¢. Produktu Metafe Dexkeloprofentahlelkmlenalezysmsowacupaqentowzclgzklmlzahurzemaml(zynnosclwqtmby Zaburzenla(zynnosclnerekUpaqenmwziagodnymlzaburzenlaml(zynnosclnerek(kllrenskreatynmyé() 89 mli/min)
poczatkowa dawke nalezy zmniejszyc do catkowitej dawki dobowej 50 mg. Produktu Metafen Dexketoprofen tabletki nie nalezy stosowac u pacjentow zumi iezkimi zaburzeniami czynnoscinerek (klirens kreatyniny <59 ml/min). Sposéb podawania: Tabletke
nalezy potknac, popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np. szklanka wody). Jednoczesne podawanie z pokarmem opéznia wchtanianie produktu leczniczego (patrz Wasciwosci farmakokinetyczne) i dlatego w leczeniu ostrego bolu zaleca sie podawanie produktu leczniczego
conajmniej 30 minut przed positkami. Przeci jia: Nie stosowac produktu leczniczego Metafen Dexketoprofen tabletki w nastepujacych przypadkach: u pacjentdw z nadwrazliwoscia na substancje czynng, inne leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ) lub naktérakolwiek substancje pomocnicza leku; u pacjentow, u ktérych substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ) wywotuja napad astmy, skurcz oskrzeli, ostry niezyt btony Sluzowej nosa lub powoduja wystapienie
polipéw nosa, pokrzywkilub obrzeku naczynioruchowego; u pacjentdw ze stwierdzonymireakcjami fotoalergicznymi lub fototoksycznymi podczas stosowania ketoprofenu lub fibratéw; u pacjentéw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono krwawienie z przewodu pokarmowego
lub perforacje, zwiazane zwczesniejszym leczeniem NLPZ; u pacjentéw z czynna choroba wrzodowa zotadka lub krwawieniem, jak réwniez wywiadem krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji; u pacjentow z przewlekta niestrawnoscia; u pacjentow,
uktdrych wystepuje inne czynne krwawienie lub zaburzenia przebiegajace z krwawieniami; u pajentdw z chorobg Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego; u pajentéw z cigzka niewydolnoscia serca; u pacjentow z umiarkowanym lub cigzkim
zaburzeniem (zynnoscl nerek (Klirens kreatyniny <59 ml/min); u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (10-15 punktéw w skali (hlld ‘a—Pugh'a);u paqenmwzeskazq krwotoczng iinnymi zaburzeniami krzepniecia krwi; u pacjentéw ciezko odwodnionych

(zpowodu wymiotow, biegunkilub przyj ied nejilosci p&ynow),wtrzeclmlrymestrzeuqzylwokresw Iaktaql zeniai Srodki znosci: Produkt Ie(znl(zynalezypodawa(ostroznlepaqenmmzalerglquywwadue Nalezy unikac

jednoczesnego stosowania produktuleczniczego Metafen Dexketoprofen zinnymi grupy NLPZ, wtymselekty i 2. Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny dotagodzenia
objaw6w zmniejsza ryzyko dziatari niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz Wptyw na bezpieczenistwo stosowania dotyczace przewodu pokarmowego i Wptyw na uktad krazenia i naczyniamézgowe - ponizej). Wptyw na bezpieczeristwo stosowania dotyczace przewodu
pokarmowego Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, ktdre moga zakoriczyc sie zgonem zgtaszano dla wszystkich lekow z grupy NLPZ w dowolnym okresie leczenia, z obj j ostrzegawczymi lub bez objaw6w, lub w wywiadzie z ciezkimi

bj; i dotyczacymi przewodu pok go. W przypadku wystapienia krwawieniaz przewodu pokarmowegolub owrzodzenia u pacjentéw przyjmujacych Metafen Dexketoprofen, produkt nalezy odstawic. U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadkai (lub) dwunastnicy
wwywiadzie, szczegdlnie w potaczeniu z krwawieniem lub perforacja oraz u 0s6b w podesztym wieku, ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwieksza sie wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ. U pacjentéw w podesztym wieku czestos¢
wystepowania dziatari niepozadanych podczas leczenia NLPZ, zwfaszcza krwawieri z przewodu pokarmowego oraz perforadji, ktére moga prowadzic do zgonu, jest wigksza u 0s6b w podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od mozliwie najmniejszej

dostepnej dawki. Tak jak w przypadku wszystkich lekéw z grupy NLPZ, przed rozpoczeciem leczenia fenemztr nalezyzebra(wywmd dotyczqcyzapalenla przetyku, zapalenia blonysluzowejzoiqdka|(Iub)(horobywrzodowejzofqdka aby upewni¢
sie, ze zostaty catkowicie wyleczone. Pacjentéw z objawami dotyczacymizotadkaijelit lub zaburzeniami zotadkaijelit w wywiadzie nal 2| ¢podwzgledem zaburzen z jelitowych, szczegdInie pod wzgledem krwawieniaz przewodu p 0. Leki
zgrupy NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pok go (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie, poniewaz stan tych pacjentéw moze ulec pogorszeniu. W przypadku tych pacjentow oraz pacjentéw
wymagajacych réwnoczesnego podawama matych dawek kwasu a(etylosah(ylowego lubinnych Iekowzmekszajq(y(h prawdopodoblenstwo ryzyka zaburzen zofadkaijelit nalezy rozwazyc jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Metafen Dexketoprofen zinnymi
lekami o ochronnym mechanizmie dziatania (np. mizoprostolem lub inhibi ipompy p j). Pacjenci z dziataniami niepozad dmytzq(ymlukhdu pokarmowego w wywiadzie, szczegdInie pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtaszac kazde niepokojace
objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie z przewodu pok o) przede wszystkim w poczatkowejfazie leczenia. Zaleca sie zachowanie ostroznosciu pacjentdw otrzymujacych rownoczesnie leki mogace zwiekszac ryzyko wystapienia owrzodzenialub krwawienia, takie
jak: doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwagregacyjne takie jak kwas acetylosalicylowy. Wptyw na bezpieczeristwo stosowania dotyczace nerek: Nalezy zachowac
ostroznosc¢w przypadku pacjentw zzaburzeniami czynnosci nerek. U tych pajentdw stosowanie lekw z grupy NLPZ moze prowadzic do pogorszenia czynnosci nerek, zatrzymania ptyndw i obrzekéw. Nalezy rowniez zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw otrzymujacych
leki moczopedne lub u pacjentdw zagrozonych hipowolemia, gdyz w takich przypadkachistnieje zwiekszone ryzyko wystapienia dziatari nefrotoksycznych. Podczas leczenia nalezy przyjmowac odpowiednia ilos¢ ptyndw, aby zapobiec odwodnieniui zwigzanymztym
zwiekszeniem nefrotoksycznosci. Tak jak wszystkie leki z grupy NLPZ, ten produkt leczniczy moze prowadzic do zwiekszenia w osoczu stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, niepozadane dziatania moga
dotyczyc¢ nerek i moga prowadzic do ktebuszkowego zapalenia nerek, srédmiazszowego zapalenia nerek, martwicy brodawek nerkowych, zespotu nerczycowego i ostrej niewydolnosci nerek. U pacjentow w podesztym wieku istnieje wigksze prawdopodobieristwo
wystepowania zaburzer czynnosci nerek. Wptyw na bezpieczeristwo stosowania dotyczace watroby: Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Tak jak inne NLPZ ten produkt leczniczy moze powodowac przemijajace niewielkie
IW|ekszen|en|eklory(hwskazmkowczynnosqwqtroby,alakzezna(zq(eZW|ekszen|eaklywn05(|AspATlAIATWprzypadkuwystqplema|st0tnego i iawartoscitych znikéw nalezy przerwacleczenie tym produktem leczniczym. U pacjentéw w podesztym wieku
istnieje wieksze p iefistwo wystep iazaburzen czynnosci watroby. Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe: Pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie (lub) tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia serca, nalezy odpowiednio kontrolowac
iwydawac Wiasc\weza\e(ema Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku pacjentéw z chorobami serca w wywiadzie, w szczegdlnosci u tych, uktdrych wezesniej stwierdzono niewydolnosc serca, gdyz wystepuje u nich podwyzszone ryzyko nasilenia objawéw
niewydolnosci serca w zwiazku z odnotowanymi przypadkami zatrzymania ptyndw i obrzekdw zwiazanych z leczeniem NLPZ. Z badari klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyj jie niektorych lekow z grupy NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkachiprzez
dtugi okres czasu) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka tetniczych zdarzeri zakrzepowych (np. zawat serca lub udar). Nie ma wystarczajacych danych, aby wykluczy( takie ryzyko dlad fenuztr lem. W zwiazku z powyzszym, pacjenciz
niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyri mézgowych powinni by¢ leczeni deksketoprofenem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowac

przedrozpoczeclemdlugotrwategoIe(zenlapaqenmwzczynmkam\ryzykac" 6b ukfadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Wszystkie nieselektywne lekiz grupy NLPZ moga hamowac agregacje ptytekiwydtuzac czas krwawienia
przezh ypi land Dlategomezale(a ofenuztr lem upacjentéw otrzymujacychinneleki, ktdre wptywaja na hemostaze, takie jak warfarynaiinne pochodne kumaryny lub heparyny. U pacjentéw w podesztym wieku
p iazaburzen uktadu sercowo-naczyniowego. Reakcje skore: Po podaniu NLPZ zgtaszano w bardzo rzadkich przypadkach wystepowanie cizkich reakeji skormych (niektdre z nich $miertelne), wiaczajac ztuszczajace zapalenie
skary, zespot Stevensa Johnsonanoksycznemartwl(zeodduelanlemgnaskorka Wydajesie, ze wieksze ryzyko wystapienia tych reakji u pacjentéw zwiazane jest z poczatkowym okresem leczenia, w wiekszosci przypadkow objawy te wystapity w ciagu pierwszego miesiaca

od rozpoczecia leczenia. Metafen Dexketoprofen nalezy odstawic natychmiast po pojawieniu sie pierwszych objawdw wysypki skornej, zmian bton $luzowych lub jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci. Inne informacje: Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac

istnieje wiek dopodobieristwo wyst

wprzypadku pacjentéw z: wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (ostra porﬁrla przerywana); odwodnlemem bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych. Jezeli w opinii lekarza konieczne jest dtugotrwate owanie i fenu, nalezy regulamie
i zynuusuwquuuy,(zynnosunerekorazmorfolog\ekrww Ciezkieiostrereakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas yczny) obserwuje sie bardzo rzadko. Po wystapieniu pierwszych objawéw nadwrazliwosci po podani juktu leczniczego Metafen
Dexketoprofen nalezy przerwac ie produktu leczniczego. Wasciwe leczenie, odpowiednie do objawdw, powinno zostac zastosowane przez specjalistyczny personel medyczny. U pacjentow zastma oraz przewlektym niezytem bionysluzowej nosa, przewlektym

zapaleniem zatoki (lub) polipami nosa, ryzyko wystapienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego produktu leczniczego moze spowodowac wystapienie napadow astmy lub skurcz oskrzeli, szczegélnie
upacjentéw zuczuleniem nakwas acetylosalicylowy i (lub) lekiz grupy NLPZ.W wythkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powiktan prowadzacych do (lezkl(h zakazeri skory lkanek migkkich. W zwiazku z tym, ze nie mozna wykluczy¢ wptywu lekéw

zgrupy NLPZ na pogorszenie przebiegu tych zakazen, zalecasie unik duktu Metafen Dexketoprofen w przypadku ospy wietrznej. Metafen Dexketoprofen nalezy podawaczzachowani $ci pacjentom zzaburzeniami krwiotworzenia, uktadowym
toczniem rumieniowatym (SLE) i mieszana chorobg tkankitacznej. Podobnie Jaklnnelek\ przedi Ine (NLPZ), fen moze mas} objawy(horobzakazny(h Dzieciimtodziez: Bezpieczeristwo stosowania produktu Ie(znl(zegoudZ|e(||mtodzlezynlezostato
ustalone. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodunalabletkg,tozna(zyproduktuznajeﬂgza,,wolnyodsodu iatania niepoz Dziatania niepozadane, ktdre zgtaszano w badaniach klinicznych, jak rowniez po wprowadzeniu produktu do obrotu,
ktérychzwiazekzpod duktu Metafen Dexketoprofen uznanoza co najmniej mozliwy, podano ponizej grupujacje wedtug uktadow, narzqdow|(z¢slosuwys\gpowama czesto (=1/100do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); Rzadko (=1/10000do <1/100);
Bardzo rzadko/pojedyncze przypadki (<1/10000). Zaburzenia krwii ukfadu chtonnego: Bardzo rzadko: neutropenia, matopty $¢; Zaburzenia ukfadui logicznego: Rzadko: obrzek krtani. Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny;

Zaburzeniametabolizmuiodzywiania: Rzadko: jadtowstret; Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: bezsennos¢, niepokdj; Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: bél gowy, zawroty gtowy, sennosc. Rzadko: parestezje, omdlenia; Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: nieostre
widzenie; Zaburzenia ucha i btednika: Niezbyt czesto: zawroty gowy. Bardzo rzadko: szumy uszne; Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: kotatanie serca. Bardzo rzadko: tachykardia; Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: zaczerwienienie. Rzadko: nadcisnienie tetnicze. Bardzo
rzadko: niedociénienie; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersioweji sradpiersia: Rzadko: zwolnienie czestosci oddechow. Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli, dusznosc; Zaburzenia zotadkaijelit: Czesto: nudnoscii (lub) wymioty, béle brzucha, biegunka, niestrawnosc¢. Niezbyt
czesto: zapalenie btony Sluzowej zotadka, zaparcia, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, wzdecia. Rzadko: choroba wrzodowa zotadka, krwotok lub perforacja. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki; Zaburzenia watroby i drdg zétciowych: Rzadko: zapalenie watroby. Bardzo rzadko:
migzszowe watrobowokomdrkowe uszkodzenie watroby; Zaburzenia skory i tkanki podskérmej: Niezbyt czesto: wysypka. Rzadko: pokrzywka, tradzik, zwiekszone pocenie sie. Bardzo rzadko: zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka (zespot
Lyella), obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy, reakcje nadwrazliwosci na Swiatto, Swiad; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe  tkankitacznej: Rzadko: bol plecéw; Zaburzenia nereki drég moczowych: Rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, wielomocz. Bardzo rzadko: zapalenie

nerekIubzespolner(zy(owy,Zaburzenlauktadu rozrodczegoi piersi: Rzadko: zahurzenlamles@czkowanla zaburzenia gruc go; Zaburzenia ogdlneistany w miejscu podania: Niezbyt czesto: zmeczenie, bdl, ostabienie, sztywnosc, zte samopoczucie. Rzadko: obrzeki
bwodowe; Badania di ne: Rzadko: nieprawi kazniki czynnosci watroby. Zaburzenia zotadkaijelit: najczesciej obserwowane dziafania niepozadane dotyczyty zaburzeri zotadkaijelit. Szczegolmeuosobwpodesztymwmkumozewystqpl((horobawrzodowa
mlqdka,perforaqaIubkrwawmnlazzolqdkal” b) icy, wniektdrych przypadkach ze skutkiem Smiertelnym. Po duktuleczniczego wystepowaty: nudnosci, wymioty, biequnka, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bél brzucha, smoli lce, krwawe

wymioty, wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy oraz choroby Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony $luzowej zotadka. Po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ obserwowano obrzeki, nadcisnienie krwii
niewydolnos¢ serca. Takjak w przypadku innych NLPZ moga wystapic nastepujace dziatania niepozadane: jatowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, gtownie u pagjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkankifacznej; reakcje hematologiczne
(plamica, niedokrwistos¢ aplastycznai hemolityczna, rzadkoagranulocyloza ihipoplazjaszpiku). Reakcje pecherzowe facznie zzespotem Stevensa-Johnsonaitoksycznym martwiczym oddzielaniem sig naskdrka (bardzo rzadko). Z badari klinicznychi danych epidemiologicznych
wynika, ze przyj ie ni m'. yulNLPZ( czegol dlugotrwa&ewduzy(hdawka(h) JestZW|qzanezn|eW|eIk|mzmgkszenlem ryzykazdarzen zakrzepowych tetnic (np. zawatsercalub udar). Zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczegod i ie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzer yscidoryzyka ia produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania nlepozqdane zaposrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produklow Leczniczych, Wyrobdw Medycznychi Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 2249 21301, Faks: + 48 2249 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzial Podmiot Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu nr 25283 wydane przez MZ Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.11.10.

1. Na podstawie ChPL Metafen Dexketoprofen. 2. W badaniu inetyki dani k wiel h obserwowano, ze AUC po ostatnim podaniu nie rozni sie od uzyskanych po podaniu
pojedynczej dawki - na podstawie ChPL Dexketoprofen. 3. Na podstawie: MooreAR Barden J. Systematic review of dexketoprofen in acute and chronic pain. BMC Clinical Pharmacology 2008, 8:11.
*B6l ostry o nasileniutagodnym do umiarkowanego, takijak bl w ukfadzie migsniowym i kostno-stawowym, bolesne miesigczkowanie, ol zehow.
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REKLAMA

wyjasniania pacjentowi powoddéw zaist-
niatej sytuacji Bardzo czesto w natu-
ralnym odruchu méwimy: ,,to nie moja
wina" lub ,nie mam na to wptywu".

To prawda, tyle tylko, ze pacjent ocze-
kuje rozwigzan, a nie usprawiedliwien,
a Twoja reakcja niestety jest usprawie-
dliwieniem. Owszem, prawdziwym
usprawiedliwieniem, ale zdenerwowa-
nego pacjenta taka odpowiedz moze
nie satysfakcjonowac i moze prowadzi¢
do reakgcji, ktéra z kolei dla Ciebie nie
jest przyjemna.

Moze w skrajnym przypadku
powiedzie¢ np:

~Jak Pan(i) nie ma wptywu to prosze
zawoftac kogos kto ma.”

lub nawet:

.Jak Pan(i) nie ma wptywu, to niech
Pan(i) zacznie go miec. Od czegos
w koricu Pan(i) tu jest?”

W tym pierwszym przypadku nieswia-
domie przerzucitas odpowiedzialnos¢
na inng osobe — np. kierownika apteki.
Tym samym wciggasz go do rozmowy,
a pacjent jeszcze bardziej sie dener-
wuje, bo nie jest w stanie zatatwi¢
sprawy z jedna osoba.

Prawda jest, ze nie masz wpltywu i to
nie jest Twoja wina. Zaczynajac jednak
rozmowe ze zdenerwowanym pacjen-
tem w taki sposdb, narazasz sie na
reakcje takie jak powyzej.

Jak mozesz to zrobi¢ inaczej? Zastosuj
w rozmowie klika ponizszych krokow:

Krok 1: Akceptacja zastrzezenia,
uwagi pacjenta

Krok 2: Doprecyzowanie powodu
1skali problemu

Krok 3: Uspokojenie pacjenta

Krok 4: Propozycja rozwiazania
lub prosha o zaproponowanie
rozwigzania przez pacjenta

Krok 5: Zamkniecie kwestii
zastrzezenia, uwagi pacjenta

Jak mniej wiecej moze wygladac taka
rozmowa na przyktadzie sytuacji braku
preparatu, ktdrego szuka pacjent?
Szczegoty w ramce.

To tylko jedna z wielu sytuacji, z jaka
mozesz mie¢ do czynienia w swojej
pracy. W wiekszo$ci innych ten model
réwniez bedzie pomocny. To o czym
na pewno warto pamietac to przede

Krok 1: Akceptacja zastrzezenia, uwagi pacjenta

,Rozumiem Pana zdenerwowanie. Bedac na Pana miejscu, tez bym sie denerwowat(a),

nie mogac kupic waznych dla mnie preparatow. Dia mnie to rowniez trudna i przykra sytuacja,

bo naprawde chciat(@)bym pomdc kazdemu.”
Reakcja wyrazajgca zrozumienie dla zdenerwowania pacjenta jest kluczowa. Reagujgc
w ten sposob, nie wchodzisz w niepotrzebng polemike ani nie usprawiedliwiasz sie. Po prostu
pokazujesz, ze go rozumiesz. Nie boj sie mowic o swoich emocjach, to wiele znaczy i ma
ogromny wptyw na dalszy przebieg rozmowy. Niewykluczone, ze wiasnie w tym momencie
Twoj pacjent odpowiedziat ,Ma Pan(i) racje”’, a Ty zakonczytas radzenie sobie z sytuacja trudna.
Jezeli tak sie nie stato, kontynuuj rozmowe.

Krok 2: Doprecyzowanie powodu i skali problemu

,Jest Pan(i) naszym statym pacjentem/pacjentka. Jak czesto zdarza sie, Ze nie ma preparatow,

po ktdre Pan()) przychodzi?”
Jezeli wiesz, ze brak dostepnosci w Twojej aptece to bardzo wyjgtkowa sytuacja, a pacjent
rowniez ma takie doswiadczenia, to takim pytaniem mozesz mu to zobrazowac. Uswiadomisz
mu rowniez, ze problem na pewno nie jest Twojg wing czy zaniedbaniem. Jezeli nie znasz
pacjenta i nie chcesz ryzykowac lub braki tego leku rzeczywiscie sg czeste, mozesz pomingc
ten krok rozmowy.

Krok 3: Uspokojenie pacjenta
Jezeli problem dotyczy leku, ktory trudno zdobyc¢, mozesz powiedziec tak:
,Jak Pan(i) wie, problem z dostepnoscia tego leku jest teraz powszechny. Jednak zaraz cos
zaproponuje, Zeby Pani/Panu pomdc.”
Uswiadamiasz pacjentowi to, co tak naprawde wie, ze obecnie bardzo trudno zdobyc te leki.
Jednoczesnie dajesz mu sygnat, ze poszukasz rozwigzania.

Krok 4: Propozycja rozwigzania lub prosba o zaproponowanie rozwigzania przez pacjenta
To najtrudniejszy etap, tym bardziej, ze mozesz nie mie¢ dobrego rozwigzania. Jezeli czekasz

na dostawe, poinformuj pacjenta, kiedy bedzie. By moze jestes w stanie telefonicznie

go poinformowac o dostepnosci. Jezeli nie, zaproponuj mozliwie najlepsze rozwigzanie, jakie
przychodzi Ci do gtowy. Oczywiscie jezeli to mozliwe w tym momencie najlepsze rozwigzanie
to zaproponowanie leku o tym samym sktadzie, a innej nazwie handlowej. Jezeli jednak mamy
do czynienia z sytuacjg, w ktorej taka zamiana nie jest mozliwa, wyjasnij, jaka jest Twoja propozy-

Cja. Powiedz np.:

, 1o, co moge zaproponowac, to poaac Pani/Panu numer telefonu do naszej apteki. Dostawy
mamy codziennie ok. 11.00 wiec po tej godzinie moze Pan(i) zadzwonic i sprawazic, czy lek
dojechat Bedzie to dla Pani/Pana wygodne rozwigzanie, a jezeli tylko Sie pojawi; odtozymy go
dla Pani/Pana i odbierze go Panfi) w wygodnym momencie.”
Nawet jezeli nie uda Ci sie zatatwic sprawy, samo Twoje zaangazowanie zostanie przez
pacjenta docenione. Jezeli nie, ostatecznie mozesz go zapytac, jakie rozwigzanie on widzi
w tej sytuacji. Jezeli to mozliwe, skorzystaj z niego.

Krok 5: Zamkniecie kwestii zastrzezenia, uwagi pacjenta
. To jest to, co moge zrobic ze swojej strony. To moim zdaniem najlepsze na te chwile

rozwigzanie.”

Po prostu zamknij temat. Jezeli nic wiecej nie mozesz zrobic, to rozwijanie rozmowy nie ma
sensu. Czym lepsze rozwigzanie uda Ci sie zaproponowac, tym tatwiej zakonczysz rozmowe.

wszystkim wyrazenie zrozumienia dla
pacjenta. Juz wiesz, ze stowo ROZU-
MIEM, samo w sobie moze zdziata¢
naprawde duzo. Pamietaj tez, ze o ile
warto wyjasnia¢ przyczyny zaistnia-

1ej sytuaciji to juz ttumaczenie, ze nie
ponosisz winy (mimo tego, ze czesto
tak wiasnie jest) najcze$ciej niczego nie
wnosi, a czes¢ pacjentéw dodatkowo
zaczyna odczuwac irytacje. Zastanow

sie wspolnie z zespolem Twojej apteki
nad mozliwymi rozwigzaniami naj-
czestszych sytuacji trudnych, z ktérymi
macie do czynienia. Gotowe pomysly
na te wystepujace najczesciej na pewno
utatwig komunikacje z pacjentem

i poprawig komfort Waszej pracy, nawet
jezeli nie jestescie w stanie znalez¢
rozwigzania, ktére w petni zadowoli
pacjenta. W
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IFarmaceuci
ambasadorami profilaktyki
stanu przedcukrzycowego

i cukrzycy typu 2 — czesc 1.

W 2013 r. stan przedcukrzycowy miato 16,5% Polakow w wieku 20-/9 lat.
Wedtug prognoz Miedzynarodowe] Federacji Diabetologicznej
(/International Diabetes Federation, IDF) juz za 14 lat, czyliw 2035,
Polska bedzie krajem o najwiekszej na Swiecie czestotliwosci
wystepowania stanu przedcukrzycowegol!, jesli nie zrobimy
wystarczajgco duzo, aby zmienic te tendencje.

IE rognozy te sg

o tyle alarmujace,
ze stan przedcukrzycowy
nalezy do jednego

z najsilniejszych czynni-
kow ryzyka cukrzycy
typu 2. Zapobieganie
stanowi przedcukrzyco-
wemu to jednoczesnie
zapobieganie cukrzycy

typu 2 i powiktaniom m.in.

Sercowo-naczyniowym.
Ponadto IDF podaje, ze

w zwiazku z narastajaca
epidemia cukrzycy typu 2

bardzo wazne jest zapobie-

ganie tej chorobie miedzy
innymi przez profilaktyke
ileczenie nadwagi i otylo-
$ci oraz zdrowe odzywia-
nie i apeluje o tworzenie

ogolnokrajowych progra-
mow spotecznych.
Farmaceuci moga by¢
ambasadorami profilaktyki
stanu przedcukrzycowego,
doradzajac pacjentom

w ramach opieki farma-
ceutycznej, jak zapobiegac
czynnikom ryzyka stanu
przedcukrzycowego.
Pomocne w edukacji

w tym zakresie moze by¢
zaproponowanie pacjen-
tom wykonanie ,Testu
ryzyka stanu przedcukrzy-
cowego i cukrzycy”

i dostosowanie porady

w zalezno$ci od jego wyni-
kow. Nawet jesli pacjent
nie zdecyduje sie na wyko-
nanie testu, mozemy dora-
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mgr inz. ALEKSANDRA CICHOCKA

dietetyk, autorka publikacji nt. zywienia osob z cukrzyca

i chorobami sercowo-naczyniowymi

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Farmaceucimoga
byc¢ambasadorami
profilaktykistanu
przedeukrzycowego,
doradzajac
pacjentom
wramach opieki
farmaceutycznej,
Jak zapobiegac
czynnikom
ryzykastanu
przedeukrzycowego

dzi¢ mu w wielu kwestiach
zwigzanych z czynnikami
ryzyka. A czynniki ryzyka
stanu przedcukrzycowego
i cukrzycy typu 2, na ktére
mamy wplyw, to: nadwaga,
otylo$¢, niska aktywnos¢
fizyczna, niewtasciwa
dieta.

Materiat opracowany
w ramach kampanii
edukacyjnej

.Niebieski Pasek”

www.hiebieskipasek.pl

www.farmacjapraktyczna.pl
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@ Formetic

metforminum

Formetic (Metforminum). Sktad i postac: Tabletki powlekane, 1 tabletka zawiera odpowiednio 500 mg, 850 mq lub 1000 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada kolejno 390 mg, 662,8 mg, 780 mg metforminy. Wska-
zania: Leczenie cukrzycy typu 2, zwhaszcza u pacjentéw z nadwaga, gdy za pomoca $cisle przestrzeganej diety i ¢wiczert fizycznych nie mozna uzyska¢ whasciwej kontroli glikemii. U dorostych metforminy chlorowodorek moze by¢
stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymilub insuling. U dzieci w wieku powyzej 10 lat i mtodziezy metforminy chlorowodorek moze byc stosowany w monoterapii lub w skoja-
rzeniu z insuling. Wykazano zmniejszenie powiktan cukrzycowych u dorostych pacjentéw z nadwaga z cukrzyca typu 2, leczonych metforminy chlorowodorkiem jako lekiem pierwszego rzutu, u ktdrych leczenie diet3 nie przyniosto
oczekiwanych rezultatéw; Stan przedcukrzycowy: nieprawidtowa glikemia na czczo (ang. IFG - Impaired Fasting Glycaemia) i (lub) nieprawidtowa tolerancja glukozy (ang. IGT - Impaired Glucose Tolerance), gdy za pomocg scisle
przestrzeganej diety i cwiczen fizycznych nie mozna uzyskac wiasciwej kontroli glikemii; Dodatkowo dla dawki 500 mg i 1000 mg: Zespét policystycznych jajnikéw (ang. Polycystic Ovary Syndrome - PCOS). Dawkowanie i sposéb
podawania: Ze wzgledu na zakres dawkowania produkt Formetic dostepny jest w postadi tabletek powlekanych w dawkach 500 mg, 850 mg oraz 1000 mg. U pacjentow otrzymujacych duza dawke metforminy chlorowodorku
(0d 2 do 3 g na dobe), mozliwe jest zastapienie dwdch 500 mg tabletek powlekanych jedna tabletka powlekang 1000 mg. Leczenie cukrzycy typu 2, zwhaszcza u pacjentéw z nadwaga, gdy za pomoca scisle przestrzeganej diety
i Cwiczen fizycznych nie mozna uzyskac whasciwej kontroli glikemii. Dorosli: Dorosli z prawidtowa czynnoscia nerek (GFR > 90 ml/min). Monoterapia lub leczenie skojarzone z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.
Zwykle poczatkowa dawka wynosi od 500 mg do 850 mg metforminy chlorowodorku 2 lub 3 razy na dobe podczas lub po positku. Po 10 do 15 dniach nalezy ustali¢ dawke na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we krwi.
Stopniowe zwigkszanie dawki moze poprawic tolerangje leku ze strony przewodu pokarmowego. Maksymalna dawka dobowa metforminy chlorowodorku wynosi 3 g, przyjmowana w 3 dawkach podzielonych. W przypadku pla-
nowanej zamiany innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na metforminy chlorowodorek, nalezy odstawic poprzednio stosowany preparat i zastosowac¢ metforminy chlorowodorek w powyzej podanych dawkach. Leczenie
skojarzone z insulina. Stosowanie metforminy chlorowodorku i insuliny w terapii skojarzonej pozwala osiggnac lepsza kontrole stezenia glukozy we krwi. Poczatkowo metforminy chlorowodorek najczesciej stosuje sie w dawce od
500 mg do 850 mg 2 lub 3 razy na dobe, natomiast dawke insuliny ustala sie na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we krwi. Pacjenci w podesztym wieku. Dawke metforminy chlorowodorku nalezy ustali¢ na podstawie
oceny czynnosci nerek, ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia czynnosci nerek u pagjentow w podesztym wieku. Konieczne jest regulamne kontrolowanie czynnosci nerek. Zaburzenie czynnosci nerek. Wartos¢ GFR nalezy oznaczyc¢ przed
rozpoczeciem leczenia produktem zawierajacym metformine, a nastepnie co najmniej raz na rok. U pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem dalszego pogorszenia czynnosci nerek oraz u pacjentéw w podeszlym wieku czynno$¢ nerek
nalezy oceniac czgsciej, np. co 3—-6 miesiecy. GFR [ml/min]: Catkowita maksymalna dawka dobowa (w 2-3 dawkach podzielonych na dobe)/dodatkowe okolicznosci; 60-89: 3000 mg/mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w reakcji
na pogarszajaca sie czynnosc nerek; 45-59: 2000 mg/przed rozwazaniem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowac czynniki mogace zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej, dawka poczatkowa nie jest wieksza niz
potowa dawki maksymalnej; 30-44: 1000 mg/przed rozwazaniem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowac czynniki mogace zwigkszyc ryzyko kwasicy mleczanowej, dawka poczatkowa nie jest wieksza niz pofowa
dawki maksymalnej; <30: - / metformina jest przeciwwskazana. Dzieci i mtodziez: Monoterapia lub leczenie skojarzone z insuling. Formetic 500 mg, 850 mg i 1000 mg moze byc stosowany u dzieci w wieku powyzej 10 lati mto-
dziezy. Zwykle poczatkowa dawka wynosi od 500 mg do 850 mg metforminy chlorowodorku raz na dobe, w czasie positku lub po nim. Po 10 do 15 dniach dawke nalezy ustali¢ na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we
krwi. Stopniowe zwiekszanie dawki moze poprawic tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego. Maksymalna dawka metforminy chlorowodorku wynosi 2 g na dobe, przyjmowana w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Stan
przedcukrzycowy: nieprawidtowa glikemia na czczo (ang. IFG) i (lub) nieprawidtowa tolerancja glukozy (ang. IGT). Zwykle dawka poczatkowa wynosi 500 mg (1 tabletka powlekana Formetic 500 mg lub % tabletki powlekanej
Formetic 1000 mg) na dobe. W zaleznosci od uzyskanej odpowiedzi linicznej, dawke mozna zwieksza¢ do 1700 mg na dobe, podawanej w dawkach podzielonych. Dodatkowo dla dawki 500 mg i 1000 mg: Zespét policystycznych
jajnikdw (ang. PCOS). Zwykle dawka wynosi 500 mg (1 tabletka powlekana leku Formetic 500 mg lub % tabletki powlekanej leku Formetic 1000 mg) trzy razy na dobe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng
lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza leku. Kazdy rodzaj ostrej kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica ketonowa) stan przedspigczkowy w cukrzycy. Cigzka niewydolnos¢ nerek (GRF<30
ml/min). Ostre stany mogace prowadzic do zaburzert czynnosci nerek, takie jak: odwodnienie, ciezkie zakazenie, wtrzas. Ostre i przewlekte choroby, ktére moga spowodowac ostre niedotlenienie tkanek, takie jak: niewydolnos¢
serca lub niewydolnos¢ oddechowa, Swiezo przebyty zawat miesnia sercowego, wstrzas. Niewydolnos¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Kwasica mleczanowa.
Kwasica mleczanowa, bardzo rzadkie ale ciezkie powikfanie metaboliczne, wystepuje najczesciej w ostrym pogorszeniu czynnoci nerek, chorobach ukfadu krazenia lub chorobach uktadu oddechowego, lub posocznicy. W przypad-
kach nagtego pogorszenia czynnosci nerek dochodzi do kumulacji metforminy, co zwieksza ryzyko kwasicy mleczanowej. W przypadku odwodnienia (ciezka biegunka lub wymioty, goraczka lub zmniejszona podaz ptynow) nalezy
tymczasowo wstrzymac stosowanie metforminy i zalecane jest zwrécenie sie do lekarza. U pagentow leczonych metforming nalezy ostroznie rozpoczynac leczenie produktami leczniczymi, ktére moga ciezko zaburzy¢ czynnosc
nerek (takimi jak leki przeciwnadcisnieniowe, moczopedne lub NLPZ). Inne czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej to nadmierne spozycie alkoholu, niewydolnosc watroby, Zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, diugotrwate gtodzenie
i wszelkie stany zwigzane z niedotlenieniem, jak réwniez jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych mogacych wywotac kwasice mleczanowa. Pacjentow i (lub) ich opiekundw nalezy poinformowac o ryzyku wystapienia
kwasicy mleczanowej. Kwasice mleczanowg charakteryzuje wystepowanie dusznosc kwasiczej, bolu brzucha, skurczow miesni, astenii i hipotermii, po ktrej nastepuje $piaczka. W razie wystapienia podejrzanych objawdw pacjent
powinien odstawi¢ metformine i szukac natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosc prawidtowych w wynikach badan laboratoryjnych obejmuja zmniejszenie wartosci pH krwi (<7,35), zwiekszenie stezenia
mleczanéw w osoczu (>5 mmol/1) oraz zwiekszenie luki anionowej i stosunku mleczanéw do pirogronianéw. Czynnos¢ nerek. Wartos¢ GFR powinna by¢ oznaczona przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie w regularnych odstepach
czasu. Metformina jest przeciwwskazana u pacjentow z GFR <30 mi/min i nalezy j tymczasowo odstawi¢ w razie wystepowania standw wptywajacych na czynnos¢ nerek. U pacjentéw w podesztym wieku pogorszenie czynnosci
nerek wystepuje czesto i bezobjawowo. SzczegdIng ostroznosc nalezy zachowac w sytuacjach, w ktérych moze dojs¢ do zaburzenia czynnosci nerek, np. kiedy rozpoczyna sie leczenie preparatem obnizajacym cisnienie tetnicze krwi
lub lekiem moczopednym lub kiedy rozpoczyna sie leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Podawanie srodkdw kontrastowych zawierajacych jod. Donaczyniowe podanie srodkow kontrastowych zawierajacych jod
moze doprowadzi¢ do nefropatii wywotanej srodkiem kontrastowym, powodujac kumulacje metforminy i zwiekszenie ryzyka kwasicy mleczanowej. Nalezy przerwac stosowanie metforminy przed badaniem lub podczas badania
obrazowego i nie stosowac jej przez co najmniej 48 godzin po badaniu, po czym mozna wznowic podawanie metforminy pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest ona stabilna. Zabieg chirurgiczny.
Podawanie metforminy musi by¢ przerwane bezposrednio przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogéinym, podpajeczynéwkowym lub zewngtrzoponowym. Leczenie mozna wznowic nie wczesniej niz po 48 godzinach po
zabiequ chirurgicznym lub wznowieniu odzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej ocenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest stabilna. Inne $rodki ostroznosci. Wszyscy pacjenci powinni przestrzegac zalecen diety cukrzy-
cowej z reqularnym przyjmowaniem weglowodandw w czasie dnia. Pacjenci z nadwaga powinni ponadto kontynuowac diete niskokaloryczna. Nalezy reqularnie wykonywac rutynowe badania monitorujace przebieg cukrzycy.
Metformina nie wywotuje hipoglikemii, jednak zaleca sie ostroznosc w przypadku stosowania jej jednoczesnie z insuling lub innymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. sulfonylomocznikiem lub meglitynidami). Dzieci i mtodziez.
Przed rozpoczeciem stosowania metforminy nalezy potwierdzic rozpoznanie cukrzycy typu 2. Nie odnotowano wptywu metforminy na wzrost i dojrzewanie ptciowe podczas rocznych badan klinicznych, jednak badania dtugotermi-
nowe u dzieci i mtodziezy w tym kierunku nie s3 dostepne. Z tego wzgledu zaleca sie uwazng obserwacje powyzszych parametrow u dzieci w trakcie stosowania metforminy, szczegdlnie u dzieci przed okresem dojrzewania. Dzieci
w wieku od 10 do 12 lat. W kontrolowanych badaniach Klinicznych wzieto udziat jedynie 15 dzieci w wieku od 10 do 12 lat. Chociaz skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania metforminy u tych dziedi nie réznito sie od skutecznosci
i bezpieczeristwa u starszych dzieci i mfodziezy, nalezy zachowac ostrozno$c stosujac metforzmine u dzieci w wieku od 10 do 12 lat. Dziatania niepozadane: Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapic podczas leczenia
metforming. (zgstos¢ wystepowania zostata zdefiniowana nastepujaco: bardzo czgsto: >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, czgstos¢
nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia ukfadu nerwowego: (zesto: Zaburzenia smaku. Zaburzenia zofadka i jelit: Bardzo czgsto: Zaburzenia zofadka i jeli, takie jak nudnosci, wy-
mioty, biegunka, bdle brzucha i utrata apetytu. Te objawy niepozadane wystepuja czesciej na poczatku leczenia i w wiekszosci przypadkéw ustepuja samoistnie. Aby im zapobiec, zaleca sie podawanie metforminy 2 lub 3 razy na
dobe, w czasie positkéw lub bezposrednio po positkach. Stopniowe zwiekszanie dawki moze rowniez poprawic tolerancje preparatu ze strony przewodu pokarmowego. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Bardzo rzadko: Reakcje
skrne, takie jak rumien, Swiad, pokrzywka. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo rzadko: Kwasica mleczanowa. Zmniejszenie wchianiania witaminy B12 i zmniejszenie jej stezenia w surowicy u pacjentéw stosujacych
dugotrwale metforming. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z niedokrwistoscia megaloblastyczna. Zaburzenia watroby i drég zotciowych: Bardzo rzadko: W pojedynczych przypadkach nieprawidtowe wyniki testéw watro-
bowych lub zapalenie watroby ustepujace po odstawieniu metforminy. Dzieci i mtodziez. Ograniczone dane wskazujg, ze dziatania niepozadane u dzieci i miodziezy w wieku od 10 do 16 lat miaty podobny charakter i nasilenie jak
u dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziafari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosun-
ku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziafart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestragji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 2249 21307; faks: +48 2249 21309;
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl . Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu leku Formetic: 500 mg, 850 mg, 1000 mg odpowiednio nr: 14181, 14182 14183 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 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Formetic: 1000 mq x 30 tabl. powl.; 1000 mg x 60 tabl. powl.; 1000 mq x 90 tabl. powl.;
500 mg x 30 tabl. powl.; 500 mg x 60 tabl. powl.; 500 mg x 90 tabl. powl.; 850 mq x 30 tabl. powl.; 850 mg x 60 tabl. powl.; 850 mq x 90 tabl. pow.; : ; wynosza w PLN odpowiednio: 8,18; 16,28; 23,00; 4,54; 8,97; 12,12; 6,96;
13,44;19,79; 15,56; 29,45. Kwoty dopfaty pacjenta dla leku Formetic: 1000 mg x 30 tabl. powl.; 1000 mg x 60 tabl. powl.; 1000 mq x 90 tabl. powl.; 500 mg x 30 tabl. powl.; 500 mg x 60 tabl. powl.; 500 mq x 90 tabl. pow,; :;
(<1>Cukrzyca) wynosza w PLN odpowiednio: 3,49; 3,70; 4,80; 3,80; 4,28; 3,49; 6,40; 3,20. Kwoty dopfaty pacjenta dla leku Formetic: 1000 mg x 30 tabl. powl.; 1000 mq x 60 tabl. powl.; 1000 mq x 90 tabl. powl.; 500 mg x 30
tabl. powl.; 500 mg x 60 tabl. powl.; 500 mg x 90 tabl. powl.; : ; (<2>Zespét policystycznych jajnikéw) wynosza w PLN odpowiednio: 2,66; 5,23;6,90; 1,78; 3,45; 3,84; 4,67, 8,84. Kwoty dopfaty pacjenta dla leku Formetic: 850 mg
x 30 tabl. powl.; 850 mg x 60 tabl. powl.; 850 mg x 90 tabl. pow!. (Cukrzyca) wynosza w PLN odpowiednio: 3,45; 3,23; 4,08. ChPL: 2020.05.15.
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Farmaceuci waznym
oghiwem w procesie
prewencji stanu
przedcukrzycowego

i cukrzycy typu 2

W dokumencie ,, Zalecenia kliniczne
dotyczace postepowania u chorych
z cukrzycg, 2021" Polskie Towarzy-
stwo Diabetologiczne w aneksie
zatytutowanym , Karta praw 1 obo-
wigzkow pracodawcy 1 pracownika”
(w imieniu sygnatariuszy karte pod-
pisat prof. L. Czupryniak), przedsta-
wia zalozenia programu , Pracuj

z cukrzycq”, ktory jest opracowany
nie tylko dla pracownikéw

z cukrzycy, ale wyraza troske

o wszystkich pracownikéw, aby
chronili sie przed tq choroba.!"!
Program ten powstat z inicjatywy
pracodawcow, srodowiska medycz-
nego oraz pacjentéw z cukrzyca.
Podkresla sie w nim, ze duzym
wsparciem pracownikow cierpigcych
na cukrzyce i wszystkich pracow-
nikéw w celu zapobiegania choro-
bie moga by¢ pracodawcy oraz ze
kluczem do zrozumienia sytuacji
chorego na cukrzyce jest posiada-
nie przez pracodawce podstawowej
wiedzy o tej dolegliwos$ci. Program
apeluje:

,Pracodawca, powinien, w miare
mozliwosci, promowac w miej-
scu pracy zasady zdrowego trybu
zycia, zachecajac pracownikow
do aktywnosci fizycznej, zbilanso-
wanej diety oraz poddawania sie
badaniom profilaktycznym".""

Waznym ogniwem w profilaktyce
stanu przedcukrzycowego

i cukrzycy typu 2 sa farmaceuci.
Wazne jest, aby farmaceuci
troszczyli sie zaré6wno o swoich
pacjentéw przychodzacych do
apteki, ale takze o siebie samych.
Bardzo pomocnym narzedziem do
tego moze by¢ ,Test ryzyka stanu
przedcukrzycowego i cukrzycy’,
dostepny rowniez na stronie
www.hiebieskipasek.pl.

Warto, aby kazdy farmaceuta

i wszyscy pracownicy apteki
wypelnili ten test dla zwiekszenia
swojej szansy na unikniecie stanu
przedcukrzycowego. a jesli juz on
wystepuje, na zwiekszenie szansy
na unikniecie cukrzycy typu 2

i zwigzanych z nig powiktan
sercowo-naczyniowych i innych. B

TEST RYZYKA STANU
PRZEDCUKRZYCOWEGO | CUKRZYCY

1. Wiek powyzej 45 lat

8
0

2. Nadwaga lub otyto$¢ (BMI powyzej lub réwne 25 kg/m?)

8
0

3. Obwadd w talii: powyzej 80 cm - kobiety;
powyzej 94 cm - mezczyzni

8
8

4. Cukrzyca wystepujgca w rodzinie

8
0
8

5. Mato aktywny tryb zycia (aktywnos¢ fizyczna
mniej niz 3 razy w tygodniu przez 30 minut)

8
8
8

6. Odzywianie nieodpowiednie do warunkow
fizycznych/trybu zycia/zaleconej terapii

8
8
8

7. Choroby uktadu sercowo-naczyniowego

8
8
8

8. Nadcisnienie tetnicze z wartoscig powyzej
140/90 mm Hg

8
0
8

9. Podwyzszony poziom cholesterolu i triglicery

o
o
O

\\

8
0
8

10. Kobieta z zespotem policystycznych jajnik

o
3

8
8
J

11. Kobieta, ktora urodzita dziecko o masie ciata
powyzej 4 kg

8
8

12. Przebyta cukrzyca cigzowa

8
J
0O

W przypadku jednej lub wiecej odpowiedzi ,TAK” zaleca sie
wykonanie badania stezenia glukozy na czczo (badanie

w osoczu krwi zylnej). W przypadku jednej lub wiecej odpowiedzi
»NIE WIEM” dowiedz sie wiecej o stanie przedcukrzycowym
i cukrzycy na www.niebieskipasek.pl*

* Uwaga: Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego dotycza-
cymi badan przesiewowych w profilaktyce cukrzycy badanie przesiewowe glikemii
na czczo nalezy wykonywac u wszystkich pacjentow powyzej 45. r.z. co 3 lata w celu
wczesnego wykrycia cukrzycy. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowej glikemii
na czczo nalezy wykonac doustny test tolerancji glukozy. U 0sob z wysokim ryzykiem
sercowo-naczyniowym oraz stanem przedcukrzycowym badanie to powinno byc¢
wykonywane co roku, niezaleznie od wieku pacjenta.

Opracowanie testu:

prof. dr hab. n. med. KRZYSZTOF STROJEK
Konsultant Krajowy w Dziedzinie Diabetologii

dr BEATA STEPANOV

Stowarzyszenie Edukacji Diabetologicznej
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. CO ZROBIE DLA SIEBIE? — 5 PROSTYCH ZASAD:

Jesli do tej pory nasza masa ciata byta prawidtowa,

ale pewnego dnia zauwazamy, ze ubranie zaczyna byc
troche za ciasne, a zwtaszcza, ze ,skurczyto sie”

w pasie, to znak, ze jest czas na zwazenie sie i oblicze-
nie swojego wskaznika masy ciata BMI. Jesli BMI prze-
kracza 25 kg/m? niech zapali sie nam pomaranczowe
Swiatetko — zwiekszmy aktywnosc fizyczng i zmodyfi-

Aby poprawic¢ swojg diete, jedzmy wiecej warzyw,
starajmy sie, aby byty elementem wiekszosci positkow,
wybierajmy kazdego dnia kilka rodzajow warzyw i ogra-
niczmy owoce. Dbajmy o odpowiednig ilos¢ napojow
mlecznych, najlepiej naturalnych, niskottuszczowych
fermentowanych (kefir, jogurt, maslanka). Czesto
jedzmy ptatki owsiane i jeczmienne, kasze gruboziami-
ste, a ograniczajmy ziemniaki. Poszukajmy ciekawych
przepisdw na dania z ryb, uzywajmy gtownie ttuszczow
roslinnych, wybierajmy produkty o mniejszej zawartosci
soli, uzywajmy duzo ziot. Zrezygnujmy z cukru, stody-
czy, stodzonych napojow. Wazne jest, aby przed

Ciekawostka zwigzana z orzechami:

kujmy diete, aby nie dopusci¢ do nadwagi. Niech nam
wejdzie w zwyCzaj regularne wazenie sie i mierzenie
centymetrem obwodu w talii, aby nie przeoczyc
wartosci granicznych, bo utrzymywanie prawidtowe]
masy Ciata i prawidtowego obwodu w talii to
kluczowe warunki do zapobiegania stanowi
przedcukrzycowego.

wyjsciem do pracy zjesS¢ sniadanie i wzig¢ ze sobg jedze-
nie na dwa positki. Na drugie $niadanie mozna wzigc

np. ptatki owsiane z jogurtem, dodac¢ do nich posiekane
orzechy lub migdaty; surowke z kilku warzyw

(np. satata, szpinak, cykoria, pomidor, papryka), skropio-
ng sokiem z cytryny, olejem, z dodatkiem ziot swiezych
lub suszonych; jogurt; jesli mamy mozliwos¢ podgrza-
nia warto wzig¢ obiad lub tylko zupe lub drugie danie.

W czasie pracy mozna pojadac sobie orzechy lub
migdaty, oczywiscie w umiarkowanej ilosci, bo zawierajg
duzo kalorii, ale dajg duzo zdrowotnych korzysci. Nalezy
pamietac o piciu w pracy odpowiednigj ilosci wody.

Badania wykazaty, ze jedzenie ok. 30 g orzechdw 5 razy w tygodniu lub czesciej przez osoby z cukrzyca
zmniejsza ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej oraz zwieksza szanse na przedtuzenie zycia.

Takie same korzysci zaobserwowano u 0sob, ktore dopiero po rozpoznaniu cukrzycy zaczety jesc wiecej
orzechow w porownaniu do 0sob, ktdre po zachorowaniu na cukrzyce nie zwiekszyty ilosci zjadanych orzechow.?

Uwaga: Orzechow nie mogg jesc¢ osoby, ktore sg na nie uczulone!

Niezwykle wazna jest regularma aktywnosc fizyczna. Jesli
nadarza sie mozliwosc¢, warto w pracy nawet w czasie

krotkich przerw zrobi¢ kilka krazen i wymachow rekoma,
nogami, przysiadow, kilka krokow tanca badz innej formy

gimnastyki znanej ze szkoty. Pomocne s3 takze gtebokie
oddechy. Po pracy warto zaplanowac sobie jakas
aktywnosc, przydatne sg nawet spacery, marsze, a takze
Nordic Walking, jazda na rowerze, ptywanie, taniec.

PTD podkresla: Osoby z cukrzyca powinny ogranicza¢ czas spedzony bez przerw w pozycji siedzace).

O profilaktyke stanu przedcukrzycowego i cukrzycy
powinny szczegolnie dbac osoby obcigzone rodzinnie
(czyli, jesli te choroby wystepujg u rodzicow lub

Suplementacja witaminy D3 zalecana jest dla
catego spoteczenstwa, rowniez dla farmaceutow.
Najnowsze zalecane dawki dla poszczegolnych

rodzenstwa). Ale to zwiekszone ryzyko mozna
zniwelowac zdrowym stylem zycia i utrzymywaniem
prawidtowe] masy ciata. Dlatego jest o co walczyc.

grup ludnosci podane sg w publikacji zatytutowanej
.Normy zywienia dla populacji Polski i ich
zastosowanie”"

Pismiennictwo:

1. Czupryniak L., Mlynarski M., Strojek K.

1 wsp.: 2021 Guidelines on the manage-
ment of patients with diabetes. A position of
Diabetes Poland. Clinical Diabetology, 2021,
Wl 10, No.1, 1-119.

2. Liu G., Guasch-Ferré M., Hu Y. i wsp.:
Nut Consumption in Relation to Cardio-
vascular Disease Incidence and Mortality
Among Patients with Diabetes Mellitus.
Circ Res. 2019;124:920-929.

3. Jarosz M., Rychlik E., Stos K. 1 wsp.
[red.]: Normy zywienia dla populacji Polski
11ich zastosowanie. Wyd. Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaklad
Higieny, Warszawa 2020.

W drugiej czesci artykutu zaprezentujemy Panstwu praktyczne wskazéowki,

jak zadba¢ o pacjenta w ramach profilaktyki stanu przedcukrzycowego.

50 farmacja praktyczna 6-7/2021

www.farmacjapraktyczna.pl
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S ubstancje wystepujace
w roslinach mozemy

podzieli¢ na metabolity
pierwotne i wtérne. Meta-
bolity pierwotne to zwigzki
niezbedne do zycia petnigce
podstawowe funkcje m.in.
budulcowe, energetyczne
czy zapasowe. Spotykamy je
w kazdej roslinie, dlatego sa
raczej mato specyficzne, ich
budowa jest dobrze poznana
iz reguly ciesza sie mniej-
Szym zainteresowaniem
badaczy.

Do metabolitéw
pierwotnych zaliczamy
m.in.:

® cukry proste,

© skrobie,

© ttuszcze,

© biatka,

© kwasy nukleinowe.

O wiele bardziej interesu-
jacy, niesamowicie r6zno-
rodna i stale rozrastajacq sie
grupa zwiazkow beda meta-
bolity wtorne. Petnig one
specjalne, dodatkowe funk-
cje w roslinie, np. obronna
czy wabigca. Stanowia
wytwor wyspecjalizowanej
przemiany materii, czesto
powstaja z metabolitéw pier-
wotnych. Charakteryzuja sie
unikatowg budowa, dlatego
czesto po ich obecnosci
identyfikujemy dany gatu-
nek czy rodzine.

Surowce roslinne
w lecznictwie i kosmelyce

Swiat roslin stanowi nieustanne zrodto inspiracji dla wielu dziedzin nauki
| gatezi przemystu. Gtownym powodem tego stanu rzeczy sg unikatowe
sktadniki czynne w nich zawarte. Zwigzki te petnig roznorodne funkcje
w roslinach, okazuje sie ze wywierajg rowniez pozytywne efekty

na organizm ludzki. Obecnie dysponujemy bogatg liczbg sktadnikow
aktywnych I wcigz odkrywamy nowe. Aby przyblizy¢ zagadnienie,
warto troche je usystematyzowac.

W literaturze spotkamy
wiele sposobdéw podziatu
metabolitéw wtérnych, nie
jest to tatwe w zwigzku ze
wspomniang réznorodno-
$cig. Ze wzgledu na budowe
chemiczng, mozemy
wyrézni¢: zwigzki fenolowe,
terpenoidy, zwigzki azotowe
ipozostate.

Najpopularniejszy podziat

farmakognostyczny obej-

muje zaré6wno budowe jak

1 dziatanie substancji na

organizm ludzki. Grupy,

ktore nalezy tu wymienic¢ to:

® glikozydy fenolowe,

® antocyjany,

© antrazwiazki,

® saponiny,

® flawonoidy,

© kumaryny,

® glikozydy nasercowe,

®irydoidy i gorycze,

® garbniki,

® alkaloidy (bardzo wazna
grupa),

® olejki eteryczne,

® pozostate.

Surowce ro$linne szeroko
wykorzystujemy przede
wszystkim w lecznictwie,
ale r6wniez i w kosmetyce.
Aby dany gatunek mogt by¢
wykorzystany, musi spetniac¢
szereg wymagan. Jesli
moéwimy o zastosowaniu

w lekach, surowiec powi-
nien posiada¢ udokumen-

mgr farm. SYLWIA BEDNARSKA

wyktadowca w Medycznym Studium Zawodowym

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Surowce roslinne
szeroko
wykorzystujemy
przede wszystkim
w lecznictwie,

ale rowniez
iwkosmetyce.
Aby dany gatunek
mogtby¢
wykorzystany,
musi speniac
szereg wymagan

towane dziatanie lecznicze,
przynoszace o wiele wieksze
korzysci niz potencjalne
dziafania niepozadane.
Powinien posiada¢ w miare
stafe ilosci i proporcje
sktadnikéw czynnych, co
osiggamy m.in. stosujac
powtarzalne warunki siewu,
hodowli i zbioru. Ponadto
surowiec nie powinien
zawiera¢ zanieczyszczen.
W przypadku zastosowania
w kosmetyce, oprocz jakosci
i bezpieczenstwa, wazna
jest réwniez przenikalno$¢
sktadnikéw aktywnych
przez skore czy strukture
wiosa. Najlepiej jesli zwigzki
czynne surowca docieraja
do powierzchniowych
warstw skory, ewentu-

alnie nieco giebiej, jesli

tam jest docelowe miejsce
dzialania. Zwigzki te nie
powinny jednak wnika¢

za gteboko, np. do naczyn
krwiono$nych, poniewaz

w przypadku kosmetykéw
dziafanie ogdlne jest wysoce
niewskazane. Niesie ono
ryzyko wystapienia trud-
nych do zidentyfikowania
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dziatan niepozadanych i kumulacji,
jesli dany zwigzek ma tendencje do
gromadzenia sie w danej tkance, np.
tluszczowej, czy podawany jest réwniez
inng droga.

Fitokosmetyki to grupa kosmetykow
opierajgca swoje dzialanie gtéwnie na
surowcach pochodzenia roslinnego.
Jeszcze w ubiegtym stuleciu niebywate
osiggniecie stanowita synteza che-
miczna i byla ona waznym sposobem
produkcji kosmetykéw. Obecnie, kiedy
bardzo duzo méwi sie o szeroko pojetej
ekologii, coraz wiecej 0s6b zaczyna
zwraca¢ uwage na skiady preparatéw,
szukajac w nich jak najwiecej natury.
Konsumenci domagaja sie nie tylko
matej ilosci ,,chemicznych” dodatkéw,
ale i biodegradowalnych opakowan.
Poszerzajaca sie grupa sa réwniez
osoby nie akceptujace nawet odzwie-
rzecych dodatkéw w kosmetykach. Na
tak duze wymagania odpowiadajg pro-
ducenci, ktérzy sukcesywnie starajq sie
uaktualnia¢ swoje sktady, aby zawieraly
one jak najwiecej ekstraktow ziolowych
czy innych zwigzkéw naturalnych.
Nalezy zaznaczy¢, ze nie jest to takie
proste zadanie, poniewaz kosmetyk,
oprécz dobrego dziatania, powinien
miec¢ tez wlasciwg konsystencje,
wyglad, zapach czy trwato$¢, a cechy
te z fatwos$cia mozna byto uzyskac¢ przy
pomocy sztucznych: polimerdw, barw-
nikow, aromatow czy konserwantow.

Surowce ziotowe stosowane w lecz-
nictwie zawieraja mieszanke zwigzkéw
czynnych, ktére niejednokrotnie naleza
do r6znych grup farmakognostycznych,
co finalnie daje unikatowe dziatanie na
organizm ludzki. Najlepsza sytuacja
jest wystgpienie synergizmu dzialania
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Surowee ziotowe
stosowane w lecznictwie
zawieraja mieszanke
zwiazkow czynnych,
ktore niejednokrotnie
naleza do roznych grup
farmakognostycznych,

co finalnie daje unikatowe
dziatanie na organizm

Tudzki

sktadnikéw. Przyktadowo koszyczek
rumianku (Chamomillae Anthodium)
zawiera przeciwskurczowe: flawono-
idy i kumaryny, ktére maja wplyw na
poprawienie perystaltyki przewodu
pokarmowego, co pozwala zastoso-
wac surowiec w przypadku niezytow
zotadka i jelit. Czasem jedna grupa
sktadnikéw aktywnych dominuje
dziataniem nad pozostatymi. Tak jest
w przypadku liscia miety pieprzowej
(Menthae Piperitae Folium), gdzie
olejki eteryczne z mentolem na czele,
zwiekszajg produkcje sokéw trawien-
nych, dziatajaq spazmolitycznie

i odkazajaco. Czesto zdarza sie, Ze ten
sam surowiec roslinny mozemy zasto-
sowac¢ w roznych, niezwigzanych

ze sobg przypadlosciach. Przyktadowo
li$¢ szalwii (Salviae Folium) zawiera-

jacy m.in. garbniki, olejek eteryczny,
gorycze, dziala $ciggajaco, przeciw-
zapalnie, odkazajgco, pobudzajaco
trawienie i przeciwpotnie. Pozwala to
wykorzysta¢ surowiec w przypadku nie-
zytow przewodu pokarmowego, stanéw
zapalnych jamy ustnej badz skory czy
nadmiernej potliwosci.

W kosmetyce mozemy opierac sie na
dziataniu substancji czynnych, juz
wykorzystywanych w lecznictwie. Przy-
ktadem bedzie wspomniany koszyczek
rumianku, ktérego dziafanie przeciwza-
palne i odkazajace pozwala zastosowac
go m.in. w pielegnacji skory wrazliwej.
Koszyczek nagietka posiadajacy dzia-
fanie bakteriostatyczne, przeciwwysie-
kowe spotkamy w skiadzie kremow

i tonikéw do pielegnacii cery tradziko-
wej. Sciggajace, przeciwzapalne i odka-
Zajace wlasciwosci kory debu (Quercus
cortex) sprawily, ze jej ekstrakt jest cze-
stym dodatkiem do plynéw do higieny
intymnej. Innym sposobem wykorzy-
stywania zi6t w kosmetyce, bedzie opie-
ranie sie na zupetnie nowych cechach,
ktére w lecznictwie zupetnie nie maja
zastosowania. Przyktadowo w pielegna-
cji wloséw mozemy skorzystac

7 rozjasniajacych i wzmacniajacych
wlasciwosci rumianku. Z kolei liS¢ orze-
cha wioskiego zawiera juglon, ktéry
barwi skére i wlosy na zéttobrunatno,
dlatego jego ekstrakt dodawany jest do
preparatéw samoopalajacych czy szam-
ponéw niwelujacych siwienie wlosow.

Oprocz ekstraktow ziotowych, produ-
cenci kosmetykow korzystajg rowniez
z czystych substancji aktywnych,
wyizolowanych z roslin. Dobrym i nie-
zwykle aktualnym przyktadem bedzie
bakuchiol, zwigzek z grupy terpenéw,
zidentyfikowany w gatunku Psolarea
corylifolia. W literaturze omawiany
zwigzek okreslany jest jako roslinny
retinol- wykazujacy m.in. dziatanie
przeciwstarzeniowe a posiadajacy
mniej dzialan niepozadanych w sto-
sunku do pochodnych witaminy A.

Tak réznorodne zastosowania surow-
cow ro$linnych sprawiajg, zZe zajmuja
one réwnocenne miejsce, co zwigzki
aktywne otrzymywane droga syntezy
chemicznej. Ich pozyskiwanie jest
nieco trudniejsze i moze wigzac sie

z wiekszymi kosztami, jednakze warto
mie¢ je na uwadze ze wzgledu na sku-
teczno$¢ i jednoczesnie bezpieczenstwo
stosowania. M
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*Kupujac Biotebal MAX w opakowaniu 60 tabletek oszczedzasz 23% vs 2 opakowania Biotebalu MAX 30 tabletek (od ceny
ex-factory). W przypadku 2-miesiecznej kuracji to jak 2 tygodnie gratis.

BIOTEBAL MAX (Biotinum). Skiad i postac: Kazda tabletka zawiera 10 mg biotyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka zawiera 107,8 mg laktozy jednowodnej ia: Leczenie niedoboru biotyny z takimi objawami jak: wypadanie wioséw, zaburzenia
wazrostu wiosow i paznoki, stany zapalne skory zlokalizowane wokot oczu, nosa, ust i uszu, po wykluczeniu przez lekarza innych przyczyn. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli: 5 mg do 10 mg na dobe. Zwykle zalecana dawka wynosi 5 mg (dostepna na rynku) na dobe lub w przypadkach nasilonych
objawow 10 mg na dobe. Czas leczenia zalezy od stanu pacjenta i przebiegu choroby. Obserwuje sie ustepowanie objawéw po okoto 4 tygodniach stosowania. Dzieci i mfodziez: U dzieci i mfodziezy produkt leczniczy mozna stosowac wytacznie po zaleceniu przez lekarza. Lekarz ustali optymalne dawkowanie
i czas stosowania. Sposob podawania: Podanie doustne. Tabletke nalezy popic wystarczajaca iloscia wody (np. V2 szklanki). Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Wptyw na kliniczne badania
laboratoryjne. Biotyna moze wptywac na badania laboratoryjne oparte na interakdji biotyny i streptawidyny, prowadzac do fatszywie obnizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikéw badari, w zaleznosci od proby. Ryzyko wptywu jest wigksze u dzieci i pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz wzrasta
w przypadku wiekszych dawek. Interpretujac wyniki badan laboratoryjnych nalezy wziac pod uwage mozliwy wptyw biotyny, zwtaszcza jezeli obserwuije sie brak zgodnosci z obrazem klinicznym (np. wyniki badania tarczycy imitujace wyniki wskazujace na chorobe Gravesa-Basedowa u przyjmujacych biotyne
pacjentow bez objawow tej choroby lub fatszywie negatywne wyniki testow troponinowych u pacjentéw z zawatem miesnia sercowego przyjmujacych biotyne). W przypadkach, w ktdrych podejrzewa sie wystapienie oddziatywania, nalezy wykonac badania alternatywne, niepodatne na wptyw biotyny, jezeli
53 one dostepne. Jesli zleca sie badania laboratoryjne u pacjentéw przyjmujacych biotyne, nalezy ¢ sie z p lem lat jum. W celu zminimali ia wptywu biotyny na wyniki badari laboratoryjnych produkt nalezy odstawic na 3 dni przed planowanym wykonaniem badari, chyba ze
laboratorium wyda inne zalecenia w tym zakresie. Dzieci i mtodziez. U dzieci i mfodziezy produkt leczniczy mozna stosowac wytacznie po zaleceniu przez lekarza. Kazda tabletka zawiera 107,8 mg laktozy jednowodnej. Produkt nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerangja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu’”. Dziatania niepozadane: W oparciu o dane z badar klinicznych i licznych doswiadczen po wprowadzeniu
leku na rynek, ponizej przed profil dziatan niey h biotyny. Czestos¢ wyster ia dziatari niepozadanych okreslono nastepujaco: 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); czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Bardzo rzadko: reakgje alergiczne (pokrzywka). 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biohdjczych; 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: Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku BIOTEBAL MAX nr: 25865 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 27.05.2020 BI0/526/04-2021
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KUCHNIA FARMACEUTYCZNA

Positki w cukrzyey i stanach
przedcukrzycowych

Menu diabetyka j’eslt digta zdroyva, urgzmaicona, b MACDALENA
O Wysokiej gestosci odzywczej, w ktorej warto CZLAPKA-MATYASIK

adiunkt w Katedrze Zywienia Cztowieka

pamietac 0 wigczeniu zywnosci zawierajgce) | Pistetyki Uniwersytetu Przyrodniczego
korzystne z punktu widzenia cukrzycy zwigzki napisz do autora:
bioaktywne, takie jak polifenole, flawonoidy ey

oraz wysokiej jakosci ttuszcze roslinne.
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KUCHNIA FARMACEUTYCZNA

PRZYKLADOWA DIETA PRZY OGRANICZENIU
t ATWO PRZYSWAJALNYCH WEGLOWODANOW

| SNIADANIE:

i adniki: omki pieczywa zytniego, razowego na zakwasie, humus
Kanapki z razowego Sktadniki: 2 kromki kwasie, h
pieczywa Z humusem, (2 tyzki), satata (2 liScie), pomidor (1 duza szt.) i ogdrek kiszony (1 szt.),
pomidorem, ogérkiem cytryna do skropienia sataty.

klszonym 1 salata Przygotowanie: Kanapki posmaruj humusem, natéz satate i pokrojone

warzywa. Calos$¢ skrop delikatnie cytryna

Napoj: Wypij szklanke zielonej herbaty bez cukru.

II SNIADANIE:
Serek wiejski Sktadniki: serek twarogowy chudy (1 opakowanie, 200 g), dowolne
Z warzywem warzywo (pomidor/ogérek/papryka).

Przygotowanie: Pokrdj w drobng kostke warzywa i wymieszaj z serkiem.
Koniecznie dodaj ulubione ziota.

Napdj: Wypij szklanke dowolnego soku warzywnego.

OBIAD:
Losos ze szpinakiem Sktadniki: Losos-filet (200 g), szpinak (200 g), oliwa (1 tyzka), ryz
i brazowym ryzem naturalny (40 g).

Przygotowanie: Filet ut6z w zaroodpornym naczyniu, nasmaruj
przyprawami i upiecz w piekarniku. Szpinak du$ w rondlu w dodatkiem
oliwy z oliwek i czosnku. Rybe wyléz na szpinaku, podawaj z ryzem wy-
mieszanym z odrobing oliwy i przyprawami.

Napéj: Wypij szklanke wody z cytryna.

PODWIECZOREK:

Koktajl na jogurcie Sktadniki: jogurt naturalny (Srednie opakowanie), nasiona stonecznika
naturalnym (1 tyzka), truskawki (1 szkl.).
“ nasnona!mi Przygotowanie: Wszystkie sktadniki blendujemy. Koktajl dekorujemy
?Ioneczntka . listkiem miety.
i truskawkami
KOLACJA:
Tortilla razowa Sktadniki: placek tortilla z maki razowej (1 szt.), mozzarella (30 g),
z warzywami papryka (1/2 szt.), cebula (1/3 szt.), satata (kilka lisci), serek twarogowy

. do smarowania kanapek (2 tyzki).
i mozzarellg e i)

Przygotowanie: Tortille podgrzewamy na suchej patelni, smarujemy
serkiem i uktadamy na niej satate, mozzarelle i pozostate warzywa
pokrojone w stupki. Cato$¢ zawijamy w rulon. Inna opcja — mozna
przygotowac sos czosnkowy na jogurcie jako dodatek.

Napoj: Wypij szklanke zielonej herbaty bez cukru.
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KULTURA

FILM

Wedrujgcy od

, miasta do miasta
| dzielgcy sie
Z ludzm
nowinami
weteran wojny
secesyjnej rusza
W niebezpieczng
podroz przez
Teksas, by
doprowadziC
sierote do
nowego domu
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Piec lat po wojnie secesyjnej kapitan
Jefferson Kyle Kidd (Tom Hanks),
weteran trzech wojen, podrozuje

od miasta do miasta, dzielgc sie

z ich mieszkarncami wiadomosciami
o prezydentach i krolowych, wielkich
konfliktach, niszczycielskich kata-
strofach i porywajgcych przygodach
z najdalszych zakatkow Swiata. Na
rowninach Teksasu spotyka dziesie-
cioletnig Johanne (Helena Zengel),
szesc lat wezesniej przygarnigty

i wychowang przez plemie Kiowow.
Johanna, wrogo nastawiona do
Swiata, ktorego nigdy nie doswiad-
czyta, wbrew swojej woli zostaje
odestana do biologicznych krew-
nych. Kidd zgadza sie dostarczyc
dziecko tam, gdzie wedtug prawa
jest jego miejsce. ,Nowiny ze swiata”
to poruszajaca historia ze scenariu-
szem i w rezyserii Paula Greengrassa.
Na planie produkcji rezyser i Hanks
spotkali sie ponownie po raz pierw-
szy od czasow nominowanego do
Oscara ,Kapitana Phillipsa”.

.Nowiny ze swiata", rez. Paul Gre-
engrass. Wyst.: Tom Hanks, Helena
Zengel, Elizabeth Marvel, Mare
Winningham, Ray McKinnon,

Neil Sandilands. Platforma Netflix.

KSIAZKA

PORTRET
NOBLISTKI

Pierwsze w Polsce petne i niecenzuro-
wane wydanie kultowej biografii Marii
Sktodowskiej-Curie napisanej przez jej
corke, Ewe Curie - pianistke, dzienni-
karke i pisarke. Wielokrotnie wzna-
wiana, hagrodzona American National
Book Award, w 1943 . sfilmowana
przez Metro-Goldwyn-Meyer opowiesc¢
o wielkiej pasji, poswieceniu i mitosci
wzbogacona zostata w niepublikowane
dotad dokumenty oraz zdjecia. Biogra-
fia Marii Curie autorstwa jej corki Ewy
to barwny portret najstynniejszej pol-
skiej uczonej, pierwszej kobiety, ktora
zdobyta Nagrode Nobla - i jedyne),
ktora otrzymata jg dwukrotnie. I choc
urodzona w Warszawie odkrywczyni
polonu i radu — jako zyjaca na prze-
tomie XIX'i XX w. kobieta — cate zycie
musiata zmagac sie z narzuconymi

jej ograniczeniami, bezlitosnie burzyta
stereotypy | wyprzedzata epoke. To

tez niezwykta, bo podana z pierwszej
reki, opowiesc¢ o prywatnej sferze zycia
Marii Sktodowskiej-Curie: codziennych
problemach i zyciowych dramatach,

z ktorymi przyszto jej sie mierzyc.
Ttumaczka Agnieszka Rasinska-Bobr
uzupetnita klasyczny przektad biografii
autorstwa Hanny Szyllerowej, dodajac
pominigte wczesniej fragmenty. Ksigzka
zawiera takze niepublikowane dotgd
fotografie, niezwykte dokumenty oraz
pamigtki z archiwow Muzeum Marii
Sktodowskiej-Curie w Warszawie.

»Maria Curie”, Ewa Curie,
Wydawnictwo W.A.B.
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KULTURA

MUZYKA

PO RAZ PIERWSZY
KONCERTOWO bvD
WOLNOSC Z NATURY

KSIAZKA

DIETA NASZYCH
MARZEN

Kazdy z nas marzy o diecie smacznej, Dziewieciokrotna laureatka Grammy,

tatwej | szybkiej w przygotowaniu, opar-
tej na tatwo dostepnych produktach,
uwzgledniajgcej nieskomplikowane
przepisy kulinarne, i co najwazniejsze,
ktora szybko daje korzystne efekty zdro-
wotne. Taka wtasnie jest dieta DASH,
ktorg mozna nazwac dietg naszych
marzen. W ksigzce zaproponowano

64 przepisy kulinarne zgodne z zatoze-
niami diety DASH. Dla kazdego przepisu
wyliczono zawartosc kalorii i sktadni-
kow waznych w diecie DASH, w tym
wapnia, potasu, magnezu, btonnika

i soli/sodu.

.Dieta DASH w teorii i zastosowaniu”,
Aleksandra Cichocka, Wydawnictwo

wokalistka, autorka tekstow, pianistka,
wydaje pierwszy petny album kon-
certowy w karierze. Kolekcja nagran
pochodzi z wystepow w USA, Francji,
Wtoszech, Brazylii i Argentyny, zareje-
strowanych w latach 2017-2019. Pierw-
szy singiel ,/t Was You"zostat nagrany
na Festiwalu Ohana 2018 w Dana Point
w Kalifornii wspolnie z Pete Remmem
grajgcym na organach, Christopherem
Thomasem na basie i Brianem Bladem
na perkusji. Na ptycie pojawili sie takze
basista Jesse Murphy, gitarzysta Jesse
Harris, flecista Jorge Continentino

i perkusjonista Marcelo Costa.

.Til We Meet Again”, Jones Norah,

Dla zielarza Jana Mikolaska natura jest
remedium na wszelkie ludzkie cierpienie.
Jej potezne moce zdolne sg uzdrowic
ciato, ale w filmie Agnieszki Holland to
takze przestrzen prawdziwej wolnosci.
Tylko w tgcznosci z nig mozemy zrozu-
miec to, kim naprawde jestesmy. Wiedza
o wiasciwosciach ziot, jakg posiadt Miko-
lasek i jego zdumiewajacy dar przenikania
do ludzkiego wnetrza sprawiajg, ze do
jego kliniki ciggna tysiace potrzebujacych.
Oparty na faktach obraz Agnieszki Holland
jest czeskim kandydatem do Oscara 2021.

«Szarlatan”, rez. Agnieszka Holland.
Wyst.: Jan Vlasak, Ilvan Trojan, Joachim
Paul Assbock. Producent: Gutek Film.

Q Medyk Universal Music Polska Dystrybutor: Dasan.

INFORMACJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

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

ii danych ych, dane

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest ZF Polpharma S.A. z siedziba w Starogardzie Gdariskim, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, wpisane do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego przez Sad Rejonowy Gdarisk-Pétnoc w Gdarisku,
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- mall marta. gawryllk(apolpharma com lub telefonicznie — pod numerem telefonu: + 48 22 364 64 41.

3. Inspektorem ochrony danych u Administratora jest Michat Sobolewski, z ktorym moze sie Pan/Pani skor ¢ we d 1 dot 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.

Celi podstawa prawna przetwarzania danych osobowych

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

a. organizacji i przeprowadzenia przez Admini: Konkursu - na p ie: art. 6 ust. 11it. 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, ktora jest dobrowolna;

c. reklamacyjnych — na podstawie art. 6 ust. 1lit. f) RODO, tj. na p ie prawnie L ionego interesu reali 1ego przez Administratora, ktérym jest koniecznosc rozpatrzenia reklamacji zgtaszanych w zwigzku z Konkursem;

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

e. marketingowych, dotyczacych produktéw i ustug Grupy Polpharma promowanych przez Administratora, z wykorzystaniem kanatéw 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 Panig/Panadanych osobowychjestdobrowolne, przy czymniezbedne do wzigciaudziatu w Konkursie (nie podanie danych skutkuj
o udziale i wygranej w Konkursie — w tym zakresie podanie danych jest dobrowolne i nie jest warunkiem wzigcia udziatu w Konkursie.

liemozliwoscis igcial wKonkursie). Powyzsze nie dotyczy podaniadanychdlacelowinformowania

Kategorie odbiorcéw danych osobowych

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

8. Pani/Pana dane osobowe moga by¢ ujawniane dostawcom ustug IT, podmiotom $wi acym ustugi e prawnicze, serwisowe, firmom kurierskim do swiadczenia ustug w zwigzku z Konkursem.
9. Pana/Pani dane osobowe moga zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepiséw prawa.

10. Administrator nie zamierza przekazywac Pani/Pana danych osobowych do panstw 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 bedg przetwarzane do czasu jej wycofania.

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

14. Po uptywie powyzszego okresu dane osobowe bedg przechowywane do momentu przedawnienia roszczen lub do momentu wygasniecia obowigzku przechowywania danych wynikajacego z przepiséw prawa, w szczegélnosci obowiazku
przechowywania dokumentow ksiggowych.

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 cofniecia zgody na przetwarzanie swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofniecie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnosc z prawem
przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.

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

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

Data i podpis VERTE —

AMOSYNANOX L3IINNVIE
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BLANKIET KONKURSOWY

Litery z ponumerowanych poél utworza rozwigzanie:
415167 WGaToli0[112]

ENRNRRNRRNEEE

Osoby, ktére nadeslag prawidtowe rozwigzanie krzyzoéwki, majg szanse otrzymac 1 z 50 zestawow kosmetykow z bursztynem ufundowanych
przez producenta leku SUMAMIGREN. Rozwigzanie krzyzéwki prosimy przesta¢ do 16.07.2021 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.

Imig i nazwisko: e-mail:

Doktadny adres: Telefon:

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

e —

Zgoda na otrzymy ych drogg iczng

O Wyrazam zgode O Nie wyrazam zgody

na otrzymywanie od ZF Polpharma S.A. z siedziba w Starogardzie Gdanskim, ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdariski, za pomocg $rodkow 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 urzadzen Y
O Wyrazam zgode O Nie wyrazam zgody

na uzywanie przez ZF Polpharma S.A. z siedziba w Starogardzie Gdanskim, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdaniski, telekomunikacyjnych urzadzen koricowych, ktdrych jestem uzytkownikiem, dla celéw 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 dopiskiem ,,
lub elektronicznie - na adres e-mail: marta.gawrylik@polpharma.com

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

g HCP*

Wszystkie ponizsze zapytania o zgode na przetwarzanie danych osobowych dotycza konkursu organizowanego przez spotke — ZF Polpharma S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdariski, wpisane do rejestru
przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy Gdansk-Pétnoc 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 sie w dniach 7.06.2021 - 16.07.2021 r. (,Konkurs”).

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

w celu marketii ym, dotyczacym produktow i ustug spotek Grupy Polpharma promowanych przez Administratora.

Data i podpis VERTE —



Sprawdzony lek w profilaktyce
kamicy nerkowej

Fitolizynx

Fhohzyna

428 37 9. povio duindng

Pompgs

oAz profifakipczric

Unikalna kompozycja 9 ziét o dziataniu moczopednym i przeciwzapalnym,
ktora utatwia wydalanie drobnych ztogéw zwanych piaskiem nerkowym
i zapobiega tworzeniu sie kamieni nerkowych.

*Source IQVIA Poland Pharmascope 11/2020, CHC Class 12C1 Urinary System Conditions, NFC2 AS, UNITS, MAT/11/2020 © 2020 IQVIA and its affiliates. All rights reserved.

FITOLIZYNA Sktad i postac: 5 g produktu zawiera 3,36 g wyc z0nego (1: \gropyron (L 2 ; Ag epenti i @, Belu\a pendula Roth; Betula pubescens Ehrh., folium
(liscie brzozy) - 10, 0 TrmuneHa foenum-graecum L., semen (( oziel 5 oselinum ¢ ., Tadix LuLen pietru @, sahdaan Ngaulea L I a (2l , iele skrzypu) - 10 cum rma\P Koch,
radix (korzeri lubc H Pol c g ,’ qo v ent: (VIV). )ub;tanqv pomocricze 0 znanym dziafaniu: pjra? esan k 5 ra do \\NV etanolu. Pasta doustna

ia: i g i jego dfugotrw n Y ! s a d v w kamicy drog

S em lub mmm
Sp podawania Podan‘\e duu' Podc ku zaleca sie losci py a substang| astrows \s d npositae),
e dawniej UmheHm , anetol lub na al 1geny pwku , ki angje pom Y ecznos p ) np. i d mby 1a \uh nerek) Ostrzezenla i zalecane
S produktu U pacjent ktdrych wystepuja e olnoscig serc e i m / onizej 18 e je C magana jest specj orada lekarska. Produkt
iczy zawiera 4% (V/V) etanolu (alkoholu) tzn. do 21 1 azowej, ( pi n na S 0s6b { v. Nalezy wzia¢ pod uwag h pi
‘ 'equ r\/zwa takich jak pacjenci z ch by v e kemizujg ie kozieradki, pacjer n ¢ poziom cukru ki Je)h objawy nasily sie, nie
niu mocy- lub ob v niezwlocznie skontak  sie 7 lekarzem a parahy enzoes ( noze p ¢ re ne (mozliwe reakcje typu pozneg

Tradycyjny produkt Ieczniczy roslinny z okreslonymi
wskazaniami wynikajgcymi wytgcznie
z dtugotrwatego stosowania.
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