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Remedium dla rynku

Gtownym problemem, z ktorym mierzy sie dzis
nie tylko branza apteczna, ale caty system ochrony
zdrowia, jest brak kadr. Gtownym, ale nie jedynym.
Czy planowane zmiany w legislacji zmienig rynek
farmaceutyczny bardziej niz trwajgca pandemia?
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Lactobacillus gasseri
DSM 14869
Lactobaciflus rhamnosus
DSM 14870

powyzej
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Lakcid - ’
Gl MOZNA STOSOWAC
foocchuom” U KOBIET W CIAZY'

IXS POWSTRZYMUJE namnazanie patologicznych bakterii

i drozdzakoéw powodujgcych bakteryjne, grzybicze i mieszane
zapalenie pochwy.

M REDUKUUJE swiad, pieczenie, uptawy i nieprzyjemny
zapach towarzyszgce zapaleniu pochwy.

M PRZYWRACA prawidtowa flore bakteryjna pochwy kobiet.

ZALECANE DAWKOWANIE:
DZIECI | MEODZIEZ DOROSLI | MEODZIEZ W WIEKU 16 LAT | POWYZE)

' U dziewczat w wieku od 12 do 16 lat ' Profilaktycznie: Jedna kapsutka na dobe (przed snem) przez
(ktére rozpoczety miesigczkowanie) lek 4-6 dni,dopochwowo. U kobiet miesigczkujgcych - po miesigczce.
mozna stosowac po zaleceniu przez lekarza,

w takich samych dawkach jak u dorostych. l Po antybiotykoterapii: Jedna kapsutka na dobe

(przed snem) przez 6-8 dni,dopochwowo.

Lakcid Intima (Lactobacillus gasseri DSM 14869, Lactobacillus rhamnosus DSM 14870). Sktad i postac: 1 kapsutka zawiera: pateczki Lactobacillus gasseri DSM 14869 nie mniej niz 108 CFU (ang. Colony Forming Unit - jednostka tworzaca kolonig), pateczki Lactobacillus
rhamnosus DSM 14870 nie mniej niz 108 CFU. Kapsutki dopochwowe, twarde. Biata kapsutka zelatynowa. Wskazania: Lakcid Intima zaleca sie stosowac w celu utrzymania lub przywrécenia prawidtowej flory bakteryjnej pochwy. ie i sposdb pod i

Dorosli i mtodziez w wieku 16 lat i powyzej. Profilaktycznie: Jedna kapsutka na dobe (przed snem) przez 4-6 dni, dopochwowo. U kobiet miesigczkujacych - po miesigczce. Po antybiotykoterapii: Jedna kapsutka na dobe (przed snem) przez 6-8 dni, dopochwowo. Dzieci
imtodziez: U dziewczat w wieku od 12 do 16 lat (ktdre rozpoczety miesiaczkowanie) produkt leczniczy mozna stosowac po zaleceniu przez lekarza, w takich samych dawkach jak u dorostych. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek

substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nalezy zachowac szczegding ostroznos¢ u pacjentek z ciezkim zaburzeniem ukladu i logicznego. Dziatania niepozadane: Bardzo rzadko moze wystapi¢ pieczenie w miejscu podania.
Igtaszanie podejrzewanych dziatari 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 zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Moni ia Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Lakcid Intima odpowiednio nr: 14621 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty ChPL: 2020.12.15.

1. ChPL Lakcid Intima
* Lakcid Intima mozna stosowac u dziewczat w wieku 12 do 16 lat (ktdre zaczety miesiaczkowanie) po zaleceniu przez lekarza, w takich samych dawkach jak u dorostych. LAK-1/089/09-2021
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Dhineie-

Zyjemy w czasach pandemicznych, ktére
charakteryzuje zwiekszone ryzyko pono-
szenia niespodziewanych wydatkow przez
wszystkich beneficjentéw systemu ochrony
zdrowia. Dlatego jego reformy wymagaja
dzi$ nie tylko dtuzszych konsultacji spotecz-
nych, ale tez dogtebnych analiz wptywu
planowanych zmian na pacjenta i rynek.
Niebawem przekonamy sie, czy planowane
na przyszly rok korekty legislacyjne zmienia
rynek farmaceutyczny bardziej niz trwajaca
pandemia.

A co jest obecnie najwieksza bolaczka
systemu? Wedtug ekspertow to brak kadr.

I nie jest to problem wylacznie lokalny.
Deficyt profesjonalistéw ochrony zdrowia
wyraZnie odczuwany jest w wiekszosci
krajow wysoko rozwinietych. Coz zatem,

ze istniejg doskonate skadingd programy
profilaktyki czy badan, skoro ich wdrazanie
moze mie¢ ograniczony skutek ze wzgledu
na braki kadrowe?

Jakie inne obszary systemu wymagaja
bacznej uwagi i wprawnych regulacji?
Gdzie szuka¢ remedium na ich usprawnie-
nie? Co czeka branze apteczna w najblizszej
przyszlosci? Odpowiedzi zalecamy poszuka¢
W naszym najnowszym raporcie, do lektury
ktérego serdecznie Panstwa zachecamy.

Z okazji Swigt Bozego Narodzenia
inadchodzacego Nowego Roku sktadamy
Panstwu najserdeczniejsze zyczenia zdro-
wia, pogody ducha, spelnienia marzen oraz
wszelkiej pomys$lnosci w zyciu prywatnym
i zawodowym.
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E-recepta zadziata rowniez za granicg

Za kilka miesiecy
Polska ma dotaczyc
do grupy krajow UE,
ktérych obywatele
mogq realizowac
e-recepte w innym
niz macierzysty kraju
cztonkowskim.

,Obecnie jedynie 9 krajow Unii Euro-
pejskiej moze miedzy sobg wymieniac
e-recepty oraz/albo karty pacjenta (czyli
wzajemnie je uznawac i realizowac),

a Polska stanie sie 10. juz w przeciggu
ok. trzech miesiecy” — zapowiada Nata-
lia Zylinska-Puta, ekspertka ds. cyfryzacji
ustug w ochronie zdrowia z Dyrekcji
Generalnej ds. Zdrowia i Bezpieczen-
stwa Zywnosci w Komisji Europejskie),
0 czym donosi serwis Rynekzdrowia.pl.
,Spodziewam sie, ze od konca tego
roku lub od poczatku przysztego roku
polscy pacjenci beda mie¢ dostep do
swoich e-recept, kiedy beda za granica
i bedg mogli normalnie je tam zreali-
zowac, pokazujgc swoje dokumenty
tozsamosci’ — dodaje.

Ekspertka informuje tez, co konkretnie
znajduje sie na takiej unijnej e-recepcie.

S3 tam m.in. dane pacjenta i lekarza,
ktory przepisat recepte, informacje nt.
zaordynowanego produktu oraz jego
dawkowania/sposobu stosowania.
E-recepta po zrealizowaniu bedzie tez
zawieraC dane dotyczace wydania leku,
ktore beda przekazane do kraju,

z ktorego pochodzi dany pacjent.

Jak bedzie wygladato to w praktyce?
Bedac za granica i potrzebujac wykupic
przepisang wczesniej przez lekarza
recepte, szukamy w Internecie apteki,
ktora jest potgczona z systemem ,Moje
zdrowie @ UE" (My Health @ EU). Udajac
sie do tej apteki, okazujemy farmaceucie
nasz dowod osobisty. Ten, w oparciu

o dane w systemie, bedzie mogt pobrac
odpowiednie dokumenty i wydac leki.

ZRODLO: RYNEKZDROWIA.PL

Od lipca 2022 r. farmaceuci szpitalni
otrzymajg wyzsze wynagrodzenia

Odbywajace sie w dniach 4-5
listopada br. posiedzenie Tréjstron-
nego Zespotu ds. Ochrony Zdrowia,
zakonczyto sie podpisaniem
Stanowiska z Ministrem Zdrowia
Adamem Niedzielskim. Zgodnie

z dokumentem od 1 lipca 2022 r.
farmaceuci szpitalni zatrudnieni

w podmiotach leczniczych otrzy-
majg wyzsze wynagrodzenia — infor-
muje Samorzad Aptekarski. Zgodnie
z nowg tabelg wynagrodzen stawki
przedstawiac bedg sie nastepujgco:

4

® farmaceuta, fizjoterapeuta,
diagnosta laboratoryjny, psy-
cholog kliniczny, inny pracownik
wykonujacy zawéd medyczny
wymagajacy tytutu magistra
i specjalizacji, pielegniarka
z tytutem magistra i specjalizacjg
— wskaznik 1,29 (obecnie 1,06) -
wzrost o ok. 1600 zt.

® farmaceuta, fizjoterapeuta,
diagnosta laboratoryjny,
pielegniarka, potozna, technik

elektroradiologii, inny pracownik
wykonujacy zawéd medyczny
inny niz w pkt. 1-4 wymagajacy
tytutu magistra, pielegniarka,
potozna wymagajgca wyzszego
wyksztatcenia (moze by¢
licencjat) i specjalizaciji albo

ze $rednim wyksztatceniem

i specjalizacja — wskaznik 1,02
(obecnie 0,81) — wzrost

o ok. 1000 zt.

ZRODLO: NIA.ORG.PL
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Uptynnia gestg wydzieline
z drog oddechowych

z oskrzeli
1 Z zatok

Flegamax®

Forte
Carbocitieisem hrsimm, 2700 mg/sEeretia
5asn§El‘r¢ﬂ ——E L easineg, W sEHlD Carbocesipimm sinuid
dob g 2700 mysaszetiy, granulat do
Q sporzydzania rozhwess dousinego,
w sasreice
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*Produkt dawkowany 1raz na dobe. Kazda saszetka zawiera 2700 mg karbocysteiny z lizyna, co odpowiada 1500 mg karbocysteiny FLEGA/105/09-2021
Flegamax Forte (Carbocisteinum lysinum). Sktad i postaé: Kazda saszetka zawiera 2700 mg karbocysteiny z lizyna co odpowiada 1500 mg karbocysteiny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: aspartam. Kazda saszetka zawiera 30 mg aspartamu. Granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, w saszetce. Z6ttawy granulat, o p ficzowym zapachu. Wsk ia: Obj leczenie chordb uktadu oddechowego przebiegajacych z nadmiernym wytwarzaniem gestej i lepkiej wydzieliny. L jie i sposob p Produkt przeznaczony jest do
stosowania doustnego. Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat. 1 saszetka raz na dobe (2700 mg karbocysteiny z lizyna). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek. Brak danych dotyczacych stosowania karbocysteiny u osob z zaburzeniami czynnosci watroby oraz u 0séb
zzaburzeniami czynnosci nerek. Zalecana dawke rozpusci¢ w pét szklanki wody, wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia, a nastepnie wypic. Po rozpuszczeniu granulatu powstaje biato-zéttawy roztwdr oy ficzowym zapachu. Tak przyg y roztwor nalezy przyjac bezposrednio
po sporzadzeniu. Nie nalezy stosowac produktu przed snem. Dawke produktu leczniczego Flegamax Forte nalezy przyjac nie péZniej niz 4 godziny przed snem. Zaleca sie przyjmowanie zwigkszonej ilosci ptynéw podczas leczenia. Bez zalecenia lekarza produktu leczniczego nie nalezy
stosowac dtuzej niz4 do 5 dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Czynna choroba wrzodowa Zotadka lub dwunastnicy. Stan astmatyczny. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Ostrzezenia i zalecane Srodki
ostroznosci: Ze wzgledu na to, Ze leki mukolityczne moga uszkadzac btone Sluzowa zotadka, produkt nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie. W przypadku wystapienia obfitej ropnej wydzieliny i goraczki, a takze w przypadku przewlektej choroby
oskrzeli lub ptuc nalezy zastanowi sie nad kontynuacja leczenia tym produktem, a takze zweryfikowac diagnoze i zastosowac inne leki, np. antybiotyki. Pacjenci zastma oskrzelowa musza by¢ poddani Scistej kontroli podczas leczenia karbocystein ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
skurczu oskrzeli. W przypadku wystapienia tego objawu nalezy natychmiast przerwac stosowanie karbocysteiny. Karbocysteiny nie nalezy podawac pacjentom ze zmniejszong zdolnoscia do odkrztuszania, jesli nie zapewni sie pacjentowi podczas leczenia fizykoterapii oddechowej.
Produkt leczniczy zawiera 30 mg aspartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjemdw z fenylok ia. Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia. Dziatania

pozad Dziatania niepozadane zostaty sklasyfik w zaleznosci od czestosci ich wystep ia, zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czgsto (21/10), 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), czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu nerwowego: Czestos¢ nieznana: bol gtowy. Zaburzenia zotadkaijelit: Czestosc nieznana: bol brzucha, biegunka, krwawienia z przewodu pokarmowego, nudnosci, wymioty. Zaburzenia
skéry i tkanki podskdrnej Czestosc¢ nieznana: skérne reakgje alergiczne, w tym wysypka rumieniowata, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz wysypka polek zespot Stevensa-Joh Igh ie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczmczych Urzedu Rejestraql Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 2249
21301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmi d dzial Zgk: 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 Ieczmczego 0soby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmi dpowiedzial Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku nr: 26364 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty.
ChPL:2021.04.26.
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SARS-CoV-2: We Francji wykryto
nowy wariant koronawirusa

W Bretanii, w pétnocno-
-zachodniej Francjj,
wykryto howy wariant
koronawirusa —
poinformowata gazeta
.The Jerusalem Post’,
ktdrg cytuje rozgtosnia
RMF FM.

O zakazeniu 24 osob nowym
wariantem SARS-CoV-2, znanym pod
nazwa B.1.X, lub B.1.640, powia-
domita francuska gazeta ,Le Tele-
gramme”. W ubiegtym miesigcu, gdy
w jednej ze szkot rozpoznano infek-
cje nowym szczepem, wtadze zmu-
szone byty do zamkniecia potowy
klas — informowano wowczas. Fran-
cuska Regionalna Agencja Zdrowia
przekazata, ze od 26 pazdziernika br.
nie zanotowano zadnego przypadku
nowego wariantu SARS-CoV-2,
niemniej instytucja zaznacza, ze
WCigz sytuacje monitoruje. Nieduzg
liczbe infekcji nowym szczepem
rejestrowano tez w Wielkiej Brytanii,
Szwajcarii i Wtoszech, jednak zaka-

zenia Deltg wcigz pozostajg dominu-
jace — podata gazeta ,The Jerusalem
Post’. ,.Ten wariant pokazuje, ze jezeli
pozostawisz jakas czesc Swiatowej
populacji bez dostepu do szcze-
pionek (przeciw Covid-19), to wirus
bedzie sie dalej powielat i tworzyt
nowe warianty” — komentowat prof.
Cyrille Cohen z Uniwersytetu Bar
llan w Tel Awiwie. ,Nie chce straszyc¢
ludzi. Na razie mamy tylko troche
przypadkow B.1.640, na ktorych
moze sie skonczyc i by¢ moze za
kilka miesiecy wszyscy o tym warian-
cie zapomnimy" — skonkludowat
profesor.

ZRODLO: RMF FM

Zespot stresu popandemicznego

Cho¢ zespot stresu popandemicznego
nie istnieje na razie w miedzynarodo-
wej klasyfikacji zaburzen psychicz-
nych, to coraz wiecej ludzi w wyniku
pandemii potrzebuje pomocy psy-
chologa lub psychiatry — wskazujg
naukowcy Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego, o czym donosi serwis
Naukawpolsce.pap.pl. Okreslenie
nawigzuje do Zespotu Stresu Pourazo-
wego (PTSD), czyli zaburzen psy-
chicznych wynikajgcych z nasilonego
stresu, leku i traum zwigzanych z przy-
krymi doswiadczeniami zyciowymi.
Najczesciej jest on diagnozowany

u oséb narazonych na widok krzywdy

6 farmacja praktyczna 11-12/2021

i Smierci drugiego cztowieka — zotnie-
rzy, policjantéw czy stuzb medycznych
dziatajgcych w warunkach konfliktow
zbrojnych. W srodowisku psychiatréw
i psychologéw rozpoczeta sie juz
dyskusja, czy mozna méwié o zespole
stresu popandemicznego w przy-
padku oséb przejawiajgcych objawy
podobne do PTSD, ale zwigzane

ze stresem i lekiem bezposrednio
dotyczacym ryzyka zakazenia SARS-
-CoV-2, kontaktem z ludzmi cierpia-
cymi i umierajgcymi na COVID-19 czy
utratg wskutek tej choroby bliskich
»Z2espot stresu popandemicznego nie
jest na razie ujety w miedzynarodowej

klasyfikacji zaburzen psychicznych,
ale mozliwe, ze sig¢ tam znajdzie.
Moéwimy tu o takich objawach, jak
dtugotrwaty spadek nastroju i stres
bedacy efektem tego, co przyniosta
choroba COVID-19 - osamotnienie,
zerwanie relacji miedzyludzkich,
trauma zwigzana z nasza chorobg
lub choroba i $miercig bliskiej osoby”
- wyjasnia dr Mateusz Grajek z bytom-
skiego Zaktadu Zdrowia Publicznego
Wydziatu Nauk o Zdrowiu Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowi-
cach.

ZRODLO: NAUKAWPOLSCE.PAP.PL

www.farmacjapraktyczna.pl
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ZIELNIK APTECZNY
ZIOkA, KTORE LECZA®

Produkcja w standardzie lekéw
- Lecznicze dziatanie

Wysoka jakosc

- Wytwérca Herbapol Lublin

APTECINY

LIPA [1X

PRODUKT LECIN ICEY
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Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi
wskazaniami wynikajgcymi wytacznie z dtugotrwatego
stosowania.
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Nowy etap w rozwoju
rynku farmaceutycznego

Pandemia nieodwracalnie zmienita rynek farmaceutyczny. Nie tylko
dlatego, ze bezposrednio wptyneta na nasze zdrowie | zachowania,
ale dlatego, ze musielisSmy sobie poradzi€ z zagrazajgcg nam sytuacdja,
zmieniajgc samych siebie — nasze sposoby zycia | dziatania.

\/\/ wielkim i komplek-
Sowym procesie,
ktéry uruchomita pandemia,
sprawa wrecz ,,zycia
i$mierci” stafa sie koniecz-
no$¢ natychmiastowej cyfry-
zacji kazdej dziedziny zycia
niezbednej do utrzymania,
chociazby na minimalnym
poziomie, dobrostanu
spotecznego. U podstaw
dobrostanu lezy zaspokoje-
nie naszych podstawowych
potrzeb — oczywiscie takze
tych, ktére dotycza naszego
zdrowia. Tam, gdzie - w cy-
fryzacji zdrowia i pracy
—byli$my , niemal gotowi"
udalo sie. E-recepty, telepo-
rady, zdalna praca bardzo
pomogly przetrwa¢ nam naj-
trudniejsze okresy. Niestety,
w innych obszarach pan-
demia w jaskrawy sposéb
unaocznifa — skadinad

8 farmacja praktyczna 11-12/2021

znane — slabo$ci systemu
ochrony zdrowia. Gléwnie
braki kadrowe. Pandemia
zmusila nas do zaciagniecia
diugu zdrowotnego. Owym
diugiem jest suma niezre-
alizowanych $wiadczen
zdrowotnych w zakresie dia-
gnostyki i leczenia. Profesjo-
nalisci medyczni byli zajeci
Covid, pacjenci - czesto ze
strachu — unikali kontaktu
ze stuzba zdrowia. Do tego
wielkie szkody wyrzadzaja
kolejne fale — mimo spadku
nadumieralnosci — gtéwnie
ze wzgledu na niezwymia-
rowany jeszcze efekt tzw.
long-Covid.

SOR, czyli system
oczekuje ratunku
Gléwnym problemem,

z ktorym mierzy sie system
ochrony zdrowia, jest brak

dr JAROStAW FRACKOWIAK

Prezes firmy analityczno-badawczej PEX PharmaSequence

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Glownym
problemem,
zktorym

mierzy sie system
ochrony zdrowia,
jestbrak kadr.
Udzial

starszych, czesto
emerytowanych
profesjonalistow
medycznych wsrod
wszystkich
aktywnie prakty-
kujacychw Polsce
jestjednym
zZnajwyzszych
—nie tylko w Uni,
aleiwkrajach
OECD

kadr. Udziat starszych,
czesto emerytowanych pro-
fesjonalistow medycznych
wérod wszystkich aktywnie
praktykujacych w Polsce jest
jednym z najwyzszych — nie
tylko w Unii, ale i w krajach
OECD. Proces ksztalcenia
kadr medycznych trwa
dtugo, za$ potrzeby rosng,
bowiem spofeczenstwo sie
starzeje. Przedstawiona na
mapkach analiza odsetka
ludzi w wieku 65 lat i wiecej
nie uwzglednia wprawdzie
pandemii, ale Covid nie
zmienit trendéw demogra-
ficznych — borykam sie

z nadumieralnoscia, ale

nie ma tez zwiekszonej
dzietnosci.

Wszystkie programy
profilaktyki, badan prze-
siewowych (to sg $wietne
pomysty!) moga odnies¢
ograniczony skutek ze
wzgledu na brak mozliwosci
»obstugi pacjenta". Lekarze,
ktérzy uczestnicza lub
mogliby w takich pro-
gramach uczestniczy¢,
Zazwyczaj pracuja w wielu
miejscach pracy. Takze

w sektorze prywatnym, ktory
czesto placi lepiej niz sektor
publiczny. Czas pracy nie
jest ,z gumy", a coraz cze-
$ciej w postulatach Srodowi-
ska medycznego pojawiaja
sie kwestie przepracowania.

www.farmacjapraktyczna.pl
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Braki kadr uzupetniajq lekarze w wieku emerytalnym
Lekarze 65+ jako % catkowitej populacji lekarzy Lekarze wykonujacy zawod
2019/2018 (Polska 66+, 2021-01) . }2 s 159 159 154 b s 17,1
tsrac! I ——— 5% 2 1 120 g3 122 f o
Italy I 2 1% - :
Poland I 2% . !
Hungary I 20% 6 !
Estonia I 20% 4 :
Belgium I 15% 2 01 :
latvia I 1 7% 0 '
Japan I 17% [bez 26do 31do 36do 4ldo 46do 5ldo 56do!6ldo 66do 71do
Lithuania I 7% ogr]do 30 35 40 45 50 55 60 65 70 [bez
United States N 15% 25 ogr.]
Iceland G 15%
Czech Republic NG 14% . ) ,
Siovak Repubic I 11 Dentysci wykonujacy zawdd
France N 149 6 :
Canada N 13% g 48 47 !
Chile I 12% g° 40 a1 35 40 40 !

Switzerland G 11% ~ a4 ' 31
Denmark G 10% 5 L2827 o
Australia I 9% 5 i
Norway N 9% H

Greece EEGEG_— 5% 105 5
Turkey NN 3% 0 1
New Zealand NN 3% [bez 26do 31do 36do 41do 46do 51do 56do}6ldo 66do 71do
Slovenia NG 3% ogr]do 30 35 40 45 50 55 60 65 70 [bez
Ireland NG 7% 25 ogr.]
Germany I 6%
Austria I 6%
Netherlands NN 6% wykonujacy zawod 142 269 38 440
Spain N 5% 5
United Kingdom NI 2% ' W|e!< emerytalny.60/65 38283 7 896
udziat emerytéw w wykonujgcych
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 2awéd 27% 21%
f' & / Zrédfo: Eurostat. NIL, NIP
Zdrowotne efekty pandemii = Covid + Dtug Zdrowotny + Odroczone Efekty Zdrowotne
ANALIZA ZMIAN W ILOSCI Lo Tl e Poziom sprzedazy lekéw Rx jest rodzajem
WYKUPIONYCH OPAKOWAN (opakowania) wskaznika dostepnosci Swiadczen zdrowotnych
ORDYNOWANYCH PRZEZ Poréwnanie okr: dla pacjenta
WYBRANE SPECJALIZACJIE . 203050

ORDYNACJE — SUMA -3,65% ¢ Nadal nie jesteSmy na poziomie

POZ -6,71% przed-pandemicznego 2019 roku

Psychiatria 10,71%

Potoznictwo i Ginekologia -4,79% e 0d 2019 potrzeby zdrowotne wzrosty

Pediatria/Neonatologia 2.19% (starzenie sie spoteczenstwa) i nawarstwity

Kardiologia 7,86% (Swiadczenia niezrealizowane przez COVID)

Diabetologia 4,24%

Newreleae 736% e Duzy popytu na ustugi medyczne jest silnie

Pulmonologia -11,55% ograniczany przez ich podaz

Dermatologia i Wenerologia -4,29% ; .

S 3.75% ¢ By spfacac pandemiczny dtug zdrowotny

Alergologia 1,72% potrzeba znaczacego wzrostu podazy ustug

Reumatologia -0,42% medycznych, CO wymaga zZzmiana

Ortopedia i Traumatologia 4,63% organizacyjnych i finansowych

Chirurgia 2,71%

Urologia 2.23% e Elementem skutecznej walki o zdrowie

Gastroenterologia jest dostep do farmakoterapii regulowany

Endokrynologia 14,09% w kluczowych obszarach przez ustawe

Okulistyka -11,57% refundacyjng

Otolaryngologia -11,10%

fe,/
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Nawet panika zakupowa
wmarcuikwietniu 20201,
nie spowodowala zatamania
narynku - dystrybucja
lekow bytarealizowana
wedle potrzebibez przerw.
Wnajbardziej ,goracym”
czasie: 20 mIn obstuzonych
pacjentowwkilka dni wapte-
kach —nikt nie wierzyl, Ze to
jestmozliwe. Dzieki farma-
ceutombylo. Sprawdzit sie
nie tylko system, sprawdzili
sie wspaniali ludzie

Czy jest na taka sytuacje remedium?
Wszelkie przeksztatcenia systemu
funkcjonowania szpitali, AOS, POZ
oraz projekty informatyzacji zdrowia
na pewno moga pomoc, ale wydaje
sie, Ze nawet w Srednioterminowej
perspektywie nie zniweluja problemu
brakéw kadr. Przy wzroscie popytu na
ustugi medyczne, oby niespowodo-
wanym kolejna falg pandemii, moze
»fizycznie" zabrakna¢ lekarzy. To zja-
wisko juz obserwujemy, zamykane sa
kolejne oddzialy szpitalne. Brak kadr,
a nie tylko zla organizacja, majg i beda
miaty wplyw na diugos¢ kolejek do
specjalistow i zabiegéw. Rozwigzaniem
najszybszym zapewne jest ,,import"”
lekarzy z innych krajéw. Ten pomyst
nadal uznawany za kontrowersyjny.

A na wlasne, nowe kadry przyjdzie nam
dtugo poczekac. W tzw. miedzyczasie
pomdc moze ograniczenie biurokracji
irealizacja takich pomystow, jak rezy-
gnacja z rocznego stazu podyplomo-
wego dla lekarzy.

Niestety, nie zmienimy tez blyskawicz-
nie poziomu dzietno$ci. Ten temat jest
materialem na niejedna dysertacje.

Tu i teraz konstatuje tylko fakt, ze

nie mamy na razie dobrych wiesci

w kwestii poprawiania wspétczynnika
zastepowalnosci pokolen.

10

To nie sg dobre informacje, ale te same
problemy ma wiele krajéw — zadna

to nasza specyfika. Aby cokolwiek
zmieni¢ na lepsze, potrzebne sa
obiektywne i aktualne diagnozy stanu
systemu ochrony zdrowia na tle potrzeb
spotecznych. Takich opracowan jest
bardzo wiele, ale nie bazujg one na
tych samych zatozeniach i informa-
cjach. A kompleksowo$¢ ma znaczenie.
Jezeli zrobiona zostanie bardzo dobra
diagnoza, np. dla stanu pediatrii

w Polsce, to jest to warto$¢ sama

w sobie. Ale jezeli zajmiemy sie szer-
szym kontekstem, to uzasadnionym
wydaje sie wniosek, ze pediatrzy

i oddziaty pediatryczne nie pracuja

w ,izolacji" — reguly naliczania
irozliczania $wiadczen oraz organi-
zacji szpitali, AOS i POZ tez dotycza
tej grupy pacjentow, profesjonalistow
i-ogolnie - catej tej dziedziny. Takim
uniwersalnym — w sensie ,,najszer-
szego kontekstu", mimo ograniczonego
zakresu zastosowania — narzedziem
wydaja sie mapy potrzeb zdrowotnych.
Moga by¢ wlasciwym narzedziem dia-
gnostycznym obrazujacym stan obecny
i potrzeby, o ile beda aktualizowane

w trybie — najlepiej ciggtym — w oparciu
o dane rzeczywiste, a nie historyczne.
Na bazie map i symulacji robionych

w oparciu o dostepne informacje socjo-
-demograficzno-epidemiologiczne
mozna opracowac¢ wspolng, zobiekty-
wizowanag i dostepna dla naukowcow
ibadaczy baze faktéw i symulacji.
Niestety, przy braku obiektywnych
informacji, dyskusje o stanie i zmianach
systemu ochrony zdrowia czesto opie-
rajq sie o nieweryfikowalne hipotezy,
dane szczatkowe lub historyczne.
Niezaleznie od sposobu i tresci dyskusji
o ksztalcie systemu ochrony zdrowia,
wydaje sie, ze bez ,dosypania duzej
ilo$ci pieniedzy do systemu" sie nie
obejdzie.

Dtug zdrowotny i odroczony
efekt zdrowotny

Nie tylko niezrealizowane $wiadczenia
i diagnozy sq problemem, z ktérym sie
aktualnie borykamy. Narasta tez rola
Odroczonego Efektu Zdrowotnego
(OEZ). Ten efekt polega na konieczno-
$ci obstugi pogorszonego ze wzgledu
na brak swiadczen stanu zdrowia spote-
czenstwa i wplywu na nasze zdrowie
tzw. long-Covid.

Wszelkie symulacje (w obliczeniach
Pprzyjeto uproszczong metodologie —
liczba recept jest wskaznikiem poziomu

$wiadczen) wskazuja, ze aby splaci¢
dtug zdrowotny, podaz ustug medycz-
nych musiataby sie zwiekszy¢ nawet

o kilkadziesiat procent. Wykres obrazu-
jacy sposob i tempo dtugu zdrowotnego
unaocznia skale wyzwan. Oczywiscie
przyjeta w analizie jest perspektywa
~Splata do konca roku", ale nawet,
jezeli przyjmiemy perspektywe dwdch
lat na splate, to w czasie trwania tego
okresu pojawig sie nowe potrzeby
medyczne do obstugi.

Waznym jest poréwnanie roku 2021

do roku 2019 (dla okreséw od stycznia
do 19 wrzesnia). Widac¢ jak na dfoni, ze
daleko nam jeszcze do poziomu przepi-
sywalnosci recept teraz w poréwnaniu
do roku przed-pandemicznego. Prawie
4% recept mniej w 2021 1., a przeciez
potrzeby rosty (mimo nadumieralnos$ci)
1 pojawily sie nowe.

Wracam do tezy o potrzebie aktualnej
bazy zobiektywizowanych informacji

— swoistych map potrzeb zdrowotnych.
W naukach spotecznych od dawna
realizowany jest projekt Diagnozy Spo-
ecznej. Moze powinno sie zrealizowa¢
takze kompleksowy projekt Diagnozy
Zdrowotnej. Ale w oparciu o dane
rzeczywiste i systemy prognostyczne
oparte o techniki uczenia maszyno-
wego i sztucznej inteligencji. Oczywi-
Scie system moze dziata¢, tak jak teraz,
reaktywnie (bez uwzglednienia chorych
bez diagnozy), czyli: , jak pacjent

nie przyjdzie na badanie lub z pro-
blemem, to jest zdrowy ", ale to tylko
spoteguje negatywne efekty OEZ.

I jak planowac¢ budzet i organizacje
systemu ochrony zdrowia bez takich
danych, odpowiednio zestawionych

Z mapami potrzeb zdrowotnych?

Rynek farmaceutyczny

- ,Sshow must go on”

Nawet panika zakupowa w marcu

i kwietniu 2020 . nie spowodowata
zatamania na rynku — dystrybucja
lekéw: dostawy od producentow,
obstuga aptek przez hurtownie

1 obstuga pacjentéw przez apteki byty
realizowane wedle potrzeb i bez przerw.
W najbardziej ,,gorgcym" czasie:

20 mln obstuzonych pacjentow w kilka
dni w aptekach — nikt nie wierzyl, Ze to
jest mozliwe. Dzieki farmaceutom bylo.
Sprawdzit sie nie tylko system, spraw-
dzili sie wspaniali ludzie.

Wydawac by sie mogto, ze pandemia
zahamuje trend spadku ilo$ci aptek.
Tak sie nie stafo. Liczba aptek — netto,
bo sa tez otwarcia — spada.



RAPORT

Dtug Zdrowotny — sposdb i tempo sptaty tegoz na dtugo ,okresli” rynek.

Jaki musiatby by¢ wzrost sprzedazy lekéw na recepte w okresie YTG (czerwiec-grudzien) 2021,

aby wréci¢ do trendéw z 2019 r.

Zatozenia: dynamika z 2019 r. byta/bedzie taka sama w 2020 i 2021 r. + pokrywamy niedobér z 2020 r.

DYNAMIKA SPRZEDAZY NA RECEPTY (OPAKOWANIA) WEDtUG SPECJALNOSCI WYSTAWIAJACYCH RECEPTY

TYLKO DOSTEPNOSC SWIADCZEN (KTO, KIEDY | JAK) JEST BARIERA DLA POTENCJALU

2019 2020 WYTD MYTG 2021 symulacja

-20% -10% 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
1,6% L
-12,1% GP
I 24,8%
5 ?;‘;072%
,3% -
w159 Psychiatria
. 12,1%
4 7% 3,1%
-5,7% -
16,5% Kardiologia
25,5%
5,75 B
o -0,3% | Pediatria
I 8,3%
8 35% 4,2%
B 3% Potoznictwo i Ginekologia

N 49,9%

1,4%

-3,5% . )
o 6.5% . Diabetologia
h ,7%

| 5,3%
o E— 3 5% Neurologia
N 48,6%
. -1,4%
-11,4% 5,9% [ Pulmonologia
I —— 41,7%
PPG - PREVIOUS PERIOD GROWTH, WZROST/SPADEK W % W POROWNANIU DO POPRZEDNIEGO OKRESU (ROKU)
Zrédto: analizy wtasne PEX/dane o sprzedazy na recepty — panel ABD/PEX/ Informacje o $rodowisku lekarzy opracowane zostaty na podstawie
bazy HDM Polska sp. z 0.0./www.hdm.pl/ Grupa FarmaProm, YTD = styczeri — maj, YTG = czerwiec — grudzieri

f&/ )

Liczba aptek w Polsce spada (dane na koniec wrzes$nia — 13 215 aptek)
Liczba wnioskow o zezwolenie na prowadzenie apteki ztozonych przed Zamkniecia i otwarcia
wejsciem w zycie ADA byta na tyle duza, ze do marca 2018 r. liczba aptek
utrzymywata sie na podobnym poziomie. Dopiero po tym czasie zaczeta 200
spadac.
Liczba Aptek i Punktéw Aptecznych 200
Wejscie ADA
15500 100
149684968 491
15000 42 4847, 0
14500 100
14000
3$7163‘r’710 -200
13654 13520
13500 3483 13246 300
13000 00
12500 -500
12000 -600
L . MAT 2021-08
—Liczba Aptek
Wotwarcia_apteka M otwarcia_punkt
Zrédto: Univers DOBA, PEX PharmaSequence W zamknigcia_apteka M zamknigcia_punkt
f&/ )
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Sieci i ich franczyzy oraz Afiliacje Poza-Kapitatowe
(apteki niezaleznie wspoétpracujace w zorganizowany sposob)
odpowiadajg tacznie za 77,82% sprzedazy wartosciowo

Liczba aptek

7027

1691 qF

Zrédto: Univers DOBA, PEX PharmaSequence

L .?;,e,/

Liczba aptek i wartosc¢ sprzedazy wedtug segmentéw

Warto$¢ sprzedazy

22,18%

9,59%

68,23%

APK = IND

DANE NARASTAJACE OD POCZAT KU

2021 ZMIANA W STOSUNKU (%)
SREDNIA MARZA APTECZNA (STYCZEN-
OGOLEM 24,86% 0% 0,7%
DLA LEKOW o P 2 a0
Z LIST REFUNDACYJINYCH st el Bl
DLA LEKOW NA RECEPTY . . .
PEENOPEATNE 22,50% 5,2% 6,9%
DLA SPRZEDAZY ODRECZNEJ 28,98% -0,8% -0,4%

Zrodfto: PEX PharmaSequence

Sieci apteczne i ich franczyzy odpo-
wiadaja za ok. 70% obrotu na rynku.
Rosnie rola Afiliacji Poza-Kapitatowych
(APK). APK, czyli zorganizowane
grupy aptek niezaleznych rozwijaja

sie —wspolne dziatania pozwolg takim
organizacjom podnosi¢ rentownosc.
Obroty aptek rosna, rosnie tez inflacja,
ale nie ro$nie marzowo$¢. W dtugo-
trwatym trendzie marze apteczne
spadaja od lat. Zdecydowanie za$ rosna
koszty prowadzenia aptek. Apteki zyja
gloéwnie z produktéw bez recepty
ilekéw nierefundowanych. Leki refun-
dowane stanowig ok. 35% obrotu przy
marzowoscl nizszej w poréwnaniu do
innych produktéw do 10% i wynosza-
cej niecate 19%. Liczba aptek bedzie
malec.

Mimo stabego poczatku 2021 1. rynek
apteczny w kategorii lekéw na recepte
rosnie. I to, warto$ciowo, w spos6b zna-
czacy (szczegdly na wykresach).
Niestety, ilosciowo sytuacja wyglada
inaczej. Wzrosty — po zapasci w roku
2020 - sa niemal zerowe. To kolejny,

po omawianych juz analizach symula-
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cyjnych, dowod na problemy w splacie
diugu zdrowotnego.

Szczego6lowa analiza dynamiki rynku
aptecznego w podziale na leki refundo-
wane i bez refundacji wskazuje na zna-
czace roznice miedzy tymi kategoriami.
W przypadku lekéw refundowanych
—a te musimy potraktowac prze-

ciez jako ,,podstawowe w leczeniu"
ilosciowo — rynek spada. W przypadku
lekéw nierefundowanych ilo$¢ sprze-
dazy jest zblizona do poziomu sprzed
pandemicznego roku 2019.

Okres pandemii miat tez wplyw na
sprzedaz produktéw bez recepty. Mimo
paniki zakupowej w marcu i kwietniu
2020 r. sprzedaz ilosciowa tego typu
produktéw spada, warto$ciowo rosnie
gléwnie dzieki wzrostowi cen. Podobne
wyniki obserwowane sq w okresie
poréwnawczym roku 2021.

Analiza sprzedazy réznych rodzajow
produktéw na recepty rzuca nowe
$wiatto na sytuacje w tym segmencie
rynku. Warto$¢ rynku w kazdej katego-
1ii ro$nie dzieki wiekszym cenom (ceny
moga rosnac tez dzieki zmianie struk-

tury sprzedazy, a nie tylko podwyzkom,
np. wprowadzeniom nowych produk-
téw, drozszych lub zmianom zachowan
zakupowych pacjentéw/konsumentéw).
Ale ilosciowo rynek ,,ciagna w dot”
dwa rodzaje produktow: OTC i kosme-
tyki. W przypadku lekéw bez recepty
taki wynik to efekt braku sezonéow
przeziebien i alergii w trakcie pan-
demii. Izolacja doskonale zapobiega
wszelkim chorobom/dolegliwo$cig,
ktore sq zarazliwe albo sg spowodo-
wane przez nasilony kontakt

z alergenami. Sezon przeziebien poja-
wit sie i jest bardzo nasilony, dopiero

w polowie wrze$nia 2021 r. Ale do
analizy wybrano poréwnywalne okresy
krétsze ze wzgledu na czas jej wykony-
wania (dostepne dane z roku 2021 za
okres do wrzesnia). Analizy caloroczne
moga zmieni¢ obraz rynku, ale trendy
z duzym prawdopodobienstwem pozo-
stang te same.

2022 — czy zmiany w legislacji
Zmienia wiecej niz pandemia?
Trwaja (artykut pisany byt pod koniec
pazdziernika 2021 r.) negocjacje cen
produktéw refundowanych z Mini-
sterstwem Zdrowia, ten rok to czas na
odnawianie decyzji refundacyjnych.
Spodziewane sg spadki cen zbytu, co
niewatpliwie wplynie na sytuacje na
rynku. Mechanizm refundacji aptecz-
nej dziata tak, ze Regulator dopfaca
jedynie do limitu w PLN. Nie wcho-
dzac w szczegoly, jezeli limity sg obni-
zane ze wzgledu na zmiane struktury
sprzedazy lek6w w grupach limitowych
(leki sa grupowane, w uproszczeniu,
wedtug wskazan), to czes¢ lekow dla
pacjentéw podrozeje, o ile ich ceny

nie ulegly obnizce. Czyli moze sie
zdarzy¢ tak: producenci obnizaja ceny,
ale czes¢ lekdw dla pacjentéw staje sie
drozsza. Dopiero po ogtoszeniu zmian
cen bedzie mozna zrobi¢ symulacje,
ktora wskaze, jak beda ksztattowac
ceny. Z analizami trzeba poczeka¢ na
obwieszczenie, ktore wejdzie w zycie
w styczniu 2022 r. Zmiany cen zdefi-
niuja sytuacje, w ktérej moze zaczac
obowiazywac¢ duza nowelizacja ustawy
refundacyjnej (DNUR). Regulator
zaplanowat wiele modyfikacji i nowos$ci
w poréwnaniu do obowigzujacej aktu-
alnie ustawy refundacyjnej. Niestety,
brak jest oficjalnych, dostepnych, szcze-
gotowych symulacji wprowadzenia
nowego prawa. Zmiany dotyczy¢ moga
~wszystkich i wszystkiego" (patrz: ram-
ka SZACUNKI I PRZEWIDYWANIA).
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Analiza dynamiki rynku aptecznego dla lekéw na recepte refundowanych i petnoptatnych
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Analiza dynamiki rynku aptecznego dla lekéw na recepte refundowanych i petnoptatnych

Leki OTC Suplementy
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Analiza dynamiki rynku aptecznego dla lekéw na recepte refundowanych i petnoptatnych
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Wprowadzenie maksymalnej kwoty produktu refundowanego
moze obnizy¢ odptatnosc pacjentéow kosztem dostepnosci
Ustawowe ograniczenie gérnego putapu ceny dla produktu refundowanego do 150% poziomu referencyjnego
dotyczy 15% produktéw na obwieszczeniu (762 SKU), 30% refundowanych opakowan (122 min)
o wartosci refundacji 1,3 mld PLN (co stanowi 15% kwoty refundacji), przy czym w grupach wielomolekutowych
jest 589 SKU (77% dotknietych regulacj3), a do minimalnej ceny w molekule referuje 518 SKU (72%)
Odptatnosé pacjenta Korytarze cenowe
obecnie zmiana odpfatnosci pacjenta
(PLN)
Nadcisnienie tetnicze 845,0 -102,9 -12,2%
Cukrzyca 333,6 -42,9 -12,8%
Choroba wrzodowa 172,9 -31,6 -18,3%
tagodny rozrost prostaty 79,8 -18,6 -23,3%
Choroby tarczycy 56,0 -5,6 -10,0%
Padaczka 53,3 -4,3 -8,1%
Astma/POChP 175,3 -4 -2,3%
Schizofrenia 449 -3,6 -8,1%
Jaskra 34,1 -0,1 -0,4%
Terapie przeciwzakrzepowe 99,2 15,7 15,9%
Odptatnos¢ pacjentéw w wyniku wprowadzenia ceny maksymalnej
(korytarza cenowego) ulegnie zmniejszeniu o0 307 min PLN
ra/
\§ i J
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Telmisartan 1 Amlodypina potgczone w jednej tabletce.
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telmisartan + amlodypina

Telam (Telmisartanum+Amlodipinum). Sktad i postaé: Kazda tabletka zawiera 40 lub 80 mg telmisartanu i 5 lub 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu). Tabletki. Wskazania: Leczenie samoistnego nadcisnienia
tetniczego u dorostych: leczenie uzupetniajace - produkt leczniczy Telam jest wskazany w leczeniu dorostych, ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas stosowania amlodypiny 5 mg (Telam 40 mg
+5mg) lub 10 mg (Telam 40 mg + 10 mg) w monoterapii, lub podczas stosowania Telam 40 mg + 5 mg (Telam 80 mg + 5 mg), lub podczas stosowania produktu leczniczego Telam 40 mg + 10 mg lub Telam 80 mg + 5 mg
(Telam 80 mg + 10 mg). Leczenle zastepcze doroéli pacjenci przyjmujacy telmisartan i amlodypine w oddzielnych tabletkach moga zastapic te produkty produktem leczniczym Telam zawierajgcym takie same dawki obu
sktadnikow. Dx ia: Dawkowanie: zalecana dawka produktu leczniczego to jedna tabletka na dobe. Maksymalna zalecana dawka to jedna tabletka 80 mg telmisartanu + 10 mg amlodypiny na
dobe. Ten produkt Iecznlczy Jest wskazany do leczenia dtugoterminowego. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania amlodypiny i spozywania grejpfrutow lub soku grejpfrutowego, poniewaz u niektérych pacjentéw
biodostepnos¢ amlodypiny moze sie zwigkszac i powodowac nasilenie dziatania hipotensyjnego. Leczenie uzupetniajace: Produkt leczniczy Telam o mocy 40 mg + 5 mg moze by¢ stosowany u pacjentow, ktorych cisnienie
tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane sama amlodyping w dawce 5 mg. Produkt leczniczy Telam o mocy 40 mg + 10 mg moze by¢ stosowany u pacjentéw, ktérych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane
sama amlodypina w dawce 10 mg. Produkt leczniczy Telam o mocy 80 mg + 5 mg moze by¢ stosowany u pacjentéw, ktdrych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane produktem leczniczym Telam 40 mg + 5 mg.
Produkt leczniczy Telam o mocy 80 mg + 10 mg moze by¢ stosowany u pacjentéw, ktdrych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane produktem leczniczym Telam 40 mg + 10 mg lub Telam 80 mg + 5 mg. Przed
uzyciem produktu ztozonego zaleca sie oddzielne dostosowanie dawki poszczegdlnych sktadnikéw (tj. amlodypiny i telmisartanu). Jesli jest to klinicznie uzasadnione mozna rozwazy¢ bezposrednig zamiane monoterapii na
podawanie produktu ztozonego. U pacjentéw otrzymujacych amlodyping w dawce 10 mg, u ktérych wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane ograniczajace dawke, takie jak obrzek, mozna zastosowac produkt leczniczy
Telam o0 mocy 40 mg + 5 mg raz na dobe, zmniejszajac dawke amlodypiny bez zmniejszania catkowitego oczekiwanego dziatania przeciwnadcisnieniowego. Leczenie zastepcze: Pacjenci otrzymujacy telmisartan i amlodypine
w oddzielnych tabletkach mogg przyjmowac produkt leczniczy Telam, zawierajacy te same dawki sktadnikow - jedna tabletka raz na dobe. Pacjenci w podeszlym wieku (> 65 lat) Nie jest konieczne dostosowanie dawki
u pacjentéw w podesztym wieku. Jest dostepnych mato danych o pacjentach w bardzo podesztym wieku. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca sie zwykte schematy dawkowania amlodypiny, niemniej jednak dawka
powinna by¢ zwigkszana z zachowaniem ostroznosci. Zaburzenia czynnosci nerek Istnieje ograniczone doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentéw hemodializowanych.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania telmisartanu facznie z amlodyping w tej grupie pacjentéw poniewaz amlodypina i telmisartan nie s3 usuwane podczas dializy. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Zaburzenia czynnosci watroby Produkt leczniczy Telam jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas podawania telmisartanu tacznie z amlodyping pacjentom z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Dawka telmisartanu nie moze by¢ wigksza niz 40 mg raz na dobe.
Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci telmisartanu podawanego tacznie z amlodyping u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie s dostepne. Sposéb podawania: Podanie doustne.
Produkt leczniczy Telam moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positkéw. Zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego Telam popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne,
pochodne dihydropirydyny lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Niedroznosé przewododw zdtciowych i ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny).
Zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. znacznego stopnia zwezenie aorty). Hemodynamicznie niestabilna niewydolno$¢ serca po ostrym zawale migsnia sercowego. Jednoczesne stosowanie telmisartanu tacznie
z amlodyping z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspétczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Ostrzezenia i zalecane
$rodki ostroznosci: Cigza: nie nalezy rozpoczynac leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il u pacjentek w cigzy. U pacjentek planujacych cigze nalezy zmienic lek na inny lek przeciwnadci$nieniowy o ustalonym
profilu bezpieczenstwa stosowania w cigzy, chyba ze uznaje sig, ze kontynuacja leczenia antagonistg receptora angiotensyny Il jest konieczna. W przypadku potwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie
antagonistéw receptora angiotensyny Il oraz, w razie koniecznosci, rozpoczac stosowanie innego leku. Zaburzenie czynnosci watroby: telmisartan jest wydalany gtéwnie z zétcig. U pacjentéw z niedroznoscig przewodéw
Zzbtciowych lub niewydolnoscia watroby moze wystepowac zmniejszony klirens. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby okres péttrwania amlodypiny jest wydtuzony a wartoéci AUC wigksze; zalecenia dotyczace
dawkowania nie zostaty ustalone. Leczenie amlodyping nalezy zatem rozpocza¢ od mniejszych dawek z zalecanego zakresu, zachowujac ostrozno$¢ zaréwno na poczatku leczenia, jak i podczas zwiekszania dawki. Dlatego
nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania telmisartanu facznie z amlodyping u tych pacjentéw. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: istnieje zwigkszone ryzyko cigezkiego niedocisnienia tetniczego i wystapienia
niewydolnosci nerek u pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, leczonych produktami leczniczymi wptywajgcymi na ukfad renina-angiotensyna-aldosteron
(RAAS). Zaburzenie czynnosci nerek i przeszczep nerki: w przypadku stosowania telmisartanu facznie zamlodyping u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek zaleca sig okresowe kontrolowanie stezenia potasu i kreatyniny
w surowicy krwi. Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania telmisartanu tacznie zamlodyping u pacjentdw, ktérym w ostatnim czasie przeszczepiono nerke. Telmisartan i amlodypina nie sg usuwane podczas dializy.
Hipowolemia wewnatrznaczyniowa: Objawowe niedocisnienie tetnicze, zwlaszcza po podaniu pierwszej dawki produktu leczniczego, moze wystapi¢ u pacjentéw ze zmniejszong objetoscia wewnatrznaczyniowa i (lub)
niedoborem sodu spowodowanymi np. intensywnym leczeniem moczopednym, ograniczeniem podazy soli w diecie, biegunkg lub wymiotami. Przed zastosowaniem telmisartanu nalezy wyréwnac te zaburzenia.
W przypadku wystapienia niedocisnienia podczas stosowania telmisartanu tacznie zamlodypina, pacjenta nalezy potozy¢. W razie potrzeby nalezy podac sél fizjologiczng we wlewie dozylnym. Leczenie mozna kontynuowac
po ustabilizowaniu cisnienia tetniczego. Podwdéjna blokada ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-AngiotensinAldosterone-system RAAS): Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow
konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia,
hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow
receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Je$li zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak:
czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitdw oraz cisnienie krwi powinny by¢ cisle monitorowane. U pacjentoéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny
Il. Inne stany zwiazane z pobudzeniem uktadu renina-angiotensyna-aldosteron: u pacjentéw, u ktérych napiecie naczyn oraz czynnos¢ nerek w znacznym stopniu zalezg od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(np. pacjenci z ciezkg zastoinowa niewydolnoscig serca lub z podstawowa choroba nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), leczenie produktami wptywajacymi na ten uktad byto zwigzane z wystepowaniem ostrego
niedocisnienia, hiperazotemii, skapomoczu lub, rzadziej, ostrej niewydolnosci nerek. Hiperaldosteronizm pierwotny: pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem zazwyczaj nie reaguja na leki przeciwnadcisnieniowe,
dziatajace poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania telmisartanu u tych pacjentéw. Zwezenie zastawki aorty i zastawki mitralnej, kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi
odptywu z lewej komory: podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne, wskazana jest szczegdlna ostroznos$¢ u pacjentéw ze zwezeniem zastawki aorty lub zastawki mitralnej lub
kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Niestabilna dusznica bolesna, ostry zawat migsnia sercowego: brak danych uzasadniajacych stosowanie telmisartanu tacznie z amlodyping
u pacjentéw z niestabilng dusznicg bolesna oraz podczas lub w ciagu miesiaca po zawale mieénia sercowego. Niewydolnosc¢ serca: w dtugoterminowym badaniu klinicznym amlodypiny kontrolowanym placebo u pacjentdw,
z ciezkg niewydolnoscig serca (klasy Il lub IV wg NYHA), zgtaszana czesto$¢ wystepowania obrzeku ptuc byta wieksza w grupie pacjentéw leczonych amlodyping niz w grupie otrzymujacej placebo. Dlatego tez pacjentéw
z niewydolnoscig serca nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci. Antagonistéw wapnia, w tym amlodypine, nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz moga
zwigkszac ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych i Smiertelnosci w przysztosci. Pacjenci z cukrzyca przyjmujacy insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe: u tych pacjentéw po zastosowaniu telmisartanu moze wystgpi¢
hipoglikemia, dlatego nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi; moze wystapi¢ konieczno$¢ modyfikacji dawki insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Hiperkaliemia: stosowanie produktéw leczniczych
wptywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron moze powodowac hiperkaliemie. U oséb w podesztym wieku, pacjentéw z niewydolnoscia nerek, cukrzyca oraz pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie inne produkty
lecznicze, ktére moga zwiekszac stezenie potasu i (lub) pacjentéw z wspdtistniejacymi zaburzeniami, hiperkaliemia moze prowadzi¢ do zgonu. Przed rozpoczeciem jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych
wplywajacych na ukfad renina angiotensyna-aldosteron nalezy dokonac¢ oceny stosunku korzysci do ryzyka. Gtéwne czynniki ryzyka hiperkaliemii, ktére nalezy wzig¢ pod uwage, to: cukrzyca, niewydolno$¢ nerek, wiek
(> 70 lat); jednoczesne stosowanie jednego lub kilku innych produktéw leczniczych wptywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron i (lub) suplementéw potasu. Produkty lecznicze lub grupy produktéw leczniczych,
ktére moga wywotac hiperkaliemie to substytuty soli zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajgce potas, inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny II, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym
selektywne inhibitory COX-2), heparyna, leki immunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) oraz trimetoprim; wspétistniejace zaburzenia, w szczegolnosci odwodnienie, ostra dekompensacja serca, kwasica metaboliczna,
pogorszenie czynnosci nerek, nagte pogorszenie stanu nerek (np. spowodowane zakazeniem), liza komoérek (np. ostre niedokrwienie koriczyn, rabdomioliza, rozlegty uraz). Nalezy doktadnie monitorowac stezenie potasu
w surowicy krwi u tych pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku: u pacjentéw w podeszlym wieku dawke amlodypiny nalezy zwigksza¢ z zachowaniem ostroznosci. Inne: podobnie jak w przypadku innych lekéw
przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego u pacjentéw z kardiomiopatig niedokrwienna lub chorobg naczyniowo mézgowa moze prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego lub udaru. Séd: produkt
Telam zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to
zawroty gtowy i obrzek obwodowy. Ciezkie omdlenia moga wystapic rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw). Dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem pojedynczych skfadnikéw (telmisartanu lub
amlodypiny) s3 mozliwymi dziataniami niepozadanymi réwniez dla produktu leczniczego z telmisartanem i amlodypina, nawet jesli nie wystepowaty w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu. Zestawienie
dziatan niepozadanych Bezpieczenstwo i tolerancje produktu leczniczego z telmisartanem i amlodyping oceniano w pieciu kontrolowanych badaniach klinicznych z udziatem ponad 3500 pacjentéw, z ktérych ponad
2500 otrzymywato telmisartan w skojarzeniu z amlodypina. Dziatania niepozadane pogrupowano wedtug czestosci wystepowania w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto
(= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000), nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych). W kazdej podgrupie dziatania niepozadane uporzadkowano zgodnie
z malejacym nasileniem. Uzyte skréty: T+A - dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego z telmisartanem i amlodyping; T - dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem
telmisartanu; A - dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem amlodypiny. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto - infekcje gérnych drég oddechowych, w tym zapalenie gardta i zapalenie zatok,
infekcje drog moczowych, w tym zapalenie pecherza (T); rzadko - zapalenie pecherza (T+A), posocznica, w tym zakoriczona zgonem (dziatanie mogto by¢ przypadkowe lub o obecnie nieznanym mechanizmie)(T). Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czesto - niedokrwistos¢ (T); rzadko — matoptytkowo$¢, eozynofilia (T); bardzo rzadko - leukopenia, matoptytkowos¢ (A). Zaburzenia ukfadu immunologicznego: rzadko - nadwrazliwos$¢, reakcje
anafilaktyczne (T); bardzo rzadko — nadwrazliwosc (A). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto - hiperkaliemia (T); rzadko - hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzyca)(T); bardzo rzadko - hiperglikemia (A). Zaburzenia
psychiczne: niezbyt czesto - zmiany nastroju (A); rzadko - depresja, niepokoj, bezsenno$¢ (T+A), stan splatania (A). Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - zawroty gtowy (T+A); niezbyt czesto - senno$¢, migrena, bl gtowy,
parestezja (T+A); rzadko - omdlenia, neuropatia obwodowa, niedoczulica, zaburzenia odczuwania smaku, drzenie (T+A); bardzo rzadko - zespdt pozapiramidowy, hipertonia migsniowa (A). Zaburzenia oka: czesto - zaburzenia
widzenia (w tym podwojne widzenie)(A); niezbyt czesto - upoéledzenie widzenia (A); rzadko - zaburzenia widzenia (T). Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto - zawroty gtowy (T+A), szumy uszne (A). Zaburzenia serca:
niezbyt czesto - bradykardia, kofatanie serca (T+A); rzadko - tachykardia (T); bardzo rzadko - zawat migsnia sercowego, arytmia, czestoskurcz komorowy, migotanie przedsionkdw (A). Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto
- niedocisnienie, ortostatyczne niedocisnienie, nagte zaczerwienienie (T+A); bardzo rzadko - zapalenie naczyn (A). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: niezbyt czesto - kaszel (T+A), dusznos¢ (T),
duszno$¢, zapalenie $luzéwki nosa (A); bardzo rzadko - srédmiazszowa choroba ptuc (po wprowadzeniu telmisartanu do obrotu zgtaszano przypadki srodmiazszowej choroby ptuc - gtéwnie $rédmigzszowego zapalenia ptuc
oraz eozynofilowego zapalenia ptuc)(T). Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - zmiana rytmu wyprdznien (w tym biegunka i zaparcia)(A); niezbyt czesto - bol brzucha, biegunka, nudnosci (T+A), wzdecia (T); rzadko - wymioty,
przerost dzigset, niestrawnos¢, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej (T+A), dyskomfort w jamie brzusznej (T); bardzo rzadko - zapalenie trzustki, zapalenie zotadka (A). Zaburzenia watroby i drég zotciowych: rzadko
- nieprawidifowa czynnos¢ watroby, zaburzenie czynnosci watroby (wiekszo$¢ przypadkéw nieprawidtowej czynnosci watroby / zaburzen czynnosci watroby po wprowadzeniu produktu do obrotu zwigzanych z telmisartanem
wystepowata u Japoriczykdw. Prawdopodobienstwo wystepowania tych dziatan niepozadanych jest wigksze u Japoriczykéw.)(T); bardzo rzadko - zapalenie watroby, zéttaczka, zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych
(zwykle zwigzane z zastojem z6tci)(A). Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: niezbyt czesto - Swiad (T+A), nadmierne pocenie si¢ (T), tysienie, plamica, odbarwienie skéry, nadmierne pocenie sie (A); rzadko - wyprysk, rumien,
wysypka (T+A), obrzek naczynioruchowy (zakoriczony zgonem), wysypka polekowa, toksyczna wysypka, pokrzywka (T); bardzo rzadko - obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, pokrzywka, ztuszczajace zapalenie
skory, zespét Stevensa Johnsona, nadwrazliwo$¢ na $wiatto (A); czestos¢ nieznana - zespét toksycznej nekrolizy naskérka (A). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czesto - obrzek okolic kostek (A); niezbyt czesto
- béle stawoéw, kurcze migsni, (kurcze migéni nég), béle miesni (T+A); rzadko - bél plecdw, bole koriczyn (bdl ndg) (T+A), bél Sciegien (objawy podobne do zapalenia $ciegna)(T). Zaburzenia nerek i drég moczowych: niezbyt
czesto - zaburzenia czynnosci nerek w tym ostra niewydolnos¢ nerek (T), zaburzenia w oddawaniu moczu, czestomocz (A); rzadko - oddawanie moczu w nocy (T+A). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: niezbyt czesto
- zaburzenia erekgji (T+A), ginekomastia (A). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto - obrzek obwodowy (T+A); niezbyt czesto - ostabienie, bol w klatce piersiowej, zmeczenie, obrzek (T+A), bol (A); rzadko - zte
samopoczucie (T+A), objawy grypopodobne (T). Badania diagnostyczne: niezbyt czesto - zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (T+A), zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (T), zwigkszenie masy ciata,
zmniejszenie masy ciata (A); rzadko - zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (T+A), zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, zmniejszenie stezenia hemoglobiny (T). Zgtaszanie podejrzewanych dziatari
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Telam 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg,
80 mg+5 mg, 80 mg+10 mg odpowiednio nr: 25850, 25851, 25852, 25853 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Telam: 40 mg + 5 mg x 28 tabl.; 80 mg +5 mg x 28 tabl.; 40
mg + 10 mg x 28 tabl.; 80 mg +10 mg x 28 tabl. wynosza w PLN odpowiednio: 10,50; 20,12; 10,50; 20,12. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziert wydania decyzji) wynosza w PLN
odpowiednio: 4,19;7,51;4,19; 7,51. ChPL: 14.05.2020*.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2021 r.
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Podsumowanie

Przedstawione w tym artykule wybrane
wyniki symulacji i analiz wskazujq, ze
zmiana ustawy refundacyjnej w propo-
nowanym ksztatcie moze wiele zmieni¢
na rynku farmaceutycznym. Zmiana
jest bardzo kompleksowa, a materia
bardzo delikatna — nasze zdrowie.

Co wiecej, nadal zyjemy w czasach
pandemicznych, ktdre charakteryzuja
sie zwiekszonym ryzykiem, np. pono-
szenia niespodziewanych wydatkow
przez Regulatora i pacjentéw. Wydaje
sie, ze zaré6wno reformy systemu
ochrony zdrowia jak i zmiany podsta-
wowych aktéw prawnych wymagajg nie
tylko dtuzszych konsultacji spotecz-
nych, ale przede wszystkim obiektyw-
nych i szczegétowych analiz wplywu
zmian na pacjenta i rynek. Sporza-
dzenie takich analiz nie jest proste,
bowiem zmiany w ustawie refundacyj-
nej sg ,wspolzalezne". Oznacza to, ze
np. wprowadzenie korytarzy cenowych
bedzie miato wplyw na wyniki pozosta-
tych symulacji. I[dealnym rozwigzaniem
bytoby dolaczenie do OSR (oceny skut-
kéw regulacji) bardzo szczegotowych
analiz, facznie z podaniem zatozen,

a takze mozliwosci dostepu do zanoni-
mizowanych danych dla naukowcéw

i firm badawczych.

W tytule jednego z rozdzialéw tego
artykutu pojawito sie stwierdzenie
~show must go on". Niezaleznie od
tego, czy beda kolejne fale pandemii,
czy wejda w zycie reformy systemu
ochrony zdrowia, czy zmieni sie ustawa
refundacyjna, bedziemy musieli dba¢

o zdrowie i bedziemy przyjmowac leki.
Rynek farmaceutyczny bedzie sie roz-
wijal. Wedlug przekonania autora tego
tekstu — ze wzgledu na dtug zdrowotny
i odroczony efekt zdrowotny potencjat
rozwoju rynku jest praktycznie nie-
ograniczony. Limitem jest dostepno$¢
$wiadczen i finansowania. Z wstepnych
prognoz PEX wynika, ze wzrost warto-
$ci rynku aptecznego w 2022 r. wynie-
sie 6 do 8%. Ilosciowo —1 to jest smutny
wniosek, bo potrzeby sa wielokrotnie
mniejsze — nawet czterokrotnie mnie;j.
Przedstawiony obraz rynku nie jest
czarno-biaty. Co wiecej, wszyscy
mamy wplyw na to, co sie stanie.
Pacjenci poprzez np. decyzje o zaszcze-
pieniu sie czy poddaniu badaniom
(mimo utrudnien w dostepie doswiad-
czen), a Regulator i rynek przez
decyzje oparte nie tylko na dialogu,

ale na faktach i obiektywnych
analizach. H

SZACUNKI | PRZEWIDYWANIA:

Nizej, skrétowo, opisano i poddano analizie niektére propozycje
zawarte w DNUR. Oparto sie o symulacje przeprowadzone przez

PEX PharmaSequence* (w symulacji przyjeto ceny z obwieszczenia
obowigzujacego od 1 lipca 2021 r. i strukture sprzedazy dla dwunastu
miesiecy w okresie koriczacym sie w marcu 2021 r.):

Hrw korytarze cenowe — czyli zapisy ograniczajgce rozpietosc cen w gru-
pach limitowych — wedtug symulacji PEX -mogtyby spowodowac wypadniecie
z refundacji ok. 30% wszystkich zrefundowanych opakowan. A to rodzi obawy

0 dostepnosc produktow. Potencjalnym pozytywem wprowadzenia maksymal-
nej kwoty produktu refundowanego to oszczednosci dla pacjentow — moga one
wyniesc¢ nawet 300 mln PLN. Szczegdty na wykresie.

H Zapisy o RSS (instrumenty dzielenia ryzyka — rodzaj umowy pomiedzy firma
farmaceutyczng a Ministerstwem Zdrowia umozliwiajgcy ograniczenie poziomu
refundacji wedle uzgodnionych warunkow, np. do pewnej sumy, czy gdy uzy-
skany bedzie okreslony efekt terapeutyczny) i payback (w uproszczeniu: zwrot
- przez firme farmaceutyczng - przekroczenia poziomu refundacji z okresu
referencyjnego) spowodowac moga utrate znaczenie RSS opartych np.

na efektach leczenia. Dlaczego? Dlatego, ze jezeli payback naliczy sie wiekszy
niz RSS, to firma farmaceutyczna zaptaci wiece).

B Zwiekszenie marz dla hurtowni (zimny tancuch i produkty pod limitem) - to
korzystna zmiana, o ile jej efekt nie zniweluje wprowadzenie korytarzy cenowych.

(4 Powigzanie ryczattu aptecznego z ptacg minimalng oraz re-kwalifikacja
produktow, ktore ,z automatu” weszty na ryczatt w 2012 r. Z przedstawionych na
wykresach analiz wynika, ze nowelizacja w zakresie ryczattu i re-kwalifikacji moze
pacjentow kosztowac nawet ponad 700 min PLN rocznie wiecej, w porownaniu
do aktualnego poziomu doptat. Najwiecej, potencjalnie, doptacic mogg pacjenci
zazywajacy leki z kategorii Astma/POChP — nawet 165 min PLN rocznie,

w przypadku lekdw przeciwzakrzepowych wydac mozemy wiecej 140 min PLN
—aw przypadku cukrzycy — 110 mln PLN wiecej niz teraz. Zaoszczedzimy

94 min PLN kupujac leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym i niemal

18 min PLN kupujac leki uzywane w chorobach tarczycy. Ogolny bilans
doptat jest jednak ujemny — wiecej doptacimy, niz zaoszczedzimy.

B ki na liscie refundacyjnej o statusie OTC, ktore posiadajg odpowiedniki

w kategorii lekow petnoptatnych, nie bedg juz objete refundacjg. Ta propozycja
zapisu w nowelizacji nie jest korzystna dla pacjentow. Z analiz przedstawionych
na wykresach wynika, ze pacjenci doptacg ponad 250 min PLN. Leki OTC s3
stosowane w chorobach przewlektych, a nie tylko ,doraznie”. Koszt tego typu
produktow w przypadku segmentu rynku lekow petnoptatnych jest wyzszy

niz w przypadku segmentu lekow refundowanych.

a Doptaty do lekow wytwarzanych w Polsce. Te zapisy majg by¢ zacheta

do inwestycje w produkcje w Polsce — w intencji — przyczynig sie do zwiekszenia
naszego bezpieczenstwa lekowego. Jednak taki rodzaj zachety zadziata, jesli
bedzie przyczyng wymiernych korzysci ekonomicznych dla producentow lekow.
Mogtoby tak by¢, gdyby w wyniku doptat leki ,dotowane” byty znaczaco tarsze
dla pacjenta. Ale tak, wedtug symulacji PEX*, nie jest. Dla pacjenta oszczednosc
61 groszy na opakowaniu moze byc¢ niezauwazalna - a taka bytaby roznica w ce-
nie leku ,z doptatg” i ,bez doptaty” przy przyjetych w wyliczeniach zatozeniach.

*Analizy/wykresy na podstawie prezentacji PEX PharmaSequence w Sejmie (tamze szczegoiowy opis
metodologii): https;/www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsfagent.xsp?symbol=POSIEDZENIAZESP&Zesp=580

Wiekszos¢ zaprezentowanych w tym tekscie analiz zostalo przygotowanych w oparciu o materialy, wiedze,
bazy danych PEX PharmaSequence. Opinie zawarte w tym artykule sq opiniami prywatnymi autora.

O autorze:

dr Jarostaw Frackowiak (doktorat z socjologii na Uniwersytecie Warszawski, dlugoletni staz akademicki,
nadal publikuje 1 wykiada) od ponad 20 lat zarzadza — w Polsce i miedzynarodowo — firmami analizujacym
rynek farmaceutyczny. Pelnil funkcje zarzadcze m.in. w Medical Data Management, Dendrite, Cegedim,
PharmaExpert. Od 10 lat stuzy swoja wiedza 1 doswiadczeniem Zespolowi PEX PharmaSequence Sp. z o.o.
(Grupa Kapitatowa KAMSOFT S.A) petnigc funkcje prezesa Zarzadu.

Adres do autora: jaroslaw.frackowiak@pexps.pl / Twitter: Jarek100
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Zmiany dla produktéw objetych odptatnoscia ryczattowa
dotyczg kwalifikacji produktéw oraz odptatnosci pacjenta z tym zwigzanej
Trendowa prognoza kwoty wynagrodzenia minimalnego (PLN)
4,50 3,95 415
(V] 1
24,00 335 355 72
. . . 2 3,15 ~
e powigzanie optaty ryczattowe;j = 2'23 3,00
z minimalnym wynagrodzeniem S
L 2,00
® usuniecie art. 72 1,50
. . B 1,00
e coroczna reklasyfikacja produktéw 0,50
do kategorii odptatnosci 0,00
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028
Kwota odptatnosci ryczattowej przy szacowanej zmianie
wynagrodzenia minimalnego (PLN)
10,00 § 8 30
W dniu 14 wrzeénia 2021 r. Rada Ministréw ! 710 7,50 7,90 ©
przyjeta rozporzadzenie w sprawie minimalnego 8,00 16,00 6,30 6,70 *
wynagrodzenia za prace w 2022 roku — 3010 zt 6,00 | p—
(wedtug proponowanych zasad optata ryczattowa 320!
: 4,00 Y.
wynositaby 6,02 PLN). !
2,00 1 +87,5%
Zmiana nie jest uwzgledniona w prezentowanych analizach |
0,00 ;
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028
fh/
_ I
Wprowadzenie powyzszych zmian powoduje wzrost odptatnosci pacjenta
za leki dotychczas objete ryczattem o niemal 702 min PLN
REKLASYFIKACJA KATEGORII ODPLATNOSCI 2022: + 696 mlin PLN ]
+ 2022: + 701,8 min PLN
ZMIANA ODPLATNOSCI RYCZALTOWE) 2022: + 499 min PLN —!
Odptatnos¢ pacjenta 2022 r. (ryczatt 6.00 PLN)
obecnie zmiana %
(kwota ryczattu 3,2 PLN)
Astma/POChP 175,3 164,8 94,0%
Terapie przeciwzakrzepowe 99,2 140,7 141,9%
Cukrzyca 333,6 111,6 33,5%
Schizofrenia 449 70,4 156,8%
Padaczka 53,3 38,8 72,7%
tagodny rozrost prostaty 79,8 24,2 30,3%
Jaskra 34,1 22,7 66,5%
Choroba wrzodowa 172,9 0,5 0,3%
Choroby tarczycy 56,0 -17,6 -31,5%
Nadcisnienie tetnicze 845,0 -93,6 -11,1%
Wysoka odptatnos¢ ryczattowa zwigzana jest z iloscig zdefiniowanych dni terapii w opakowaniu leku przewyzszajacg 30, co skutkuje
zastosowaniem ,mnoznika ryczattowego”. Zmiana kategorii odptatnosci na inng, niz ryczatt, skutkuje nizsza odptatnoscia.
f&/
J
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~
W refundacji dla usuwanych produktéw nie bedzie odpowiednikéw
— pacjenci bedg musieli zaptaci¢ ich petng cene
Zmiana odptatnosci pacjenta w przypadku usunigcia
z obwieszczenia produktéw z odpowiednikami OTC (PLN, min)
600
500
400 Komentarz:
200 e w zwigzku z brakiem ograniczen
wysokosci marz w segmencie
200 nierefundowanym rzeczywista
odptatnos$¢ pacjenta moze by¢ wyzsza
100
0
Obecnie Po zmianie
W Odptatnosc pacjenta B Wartos$¢ refundacji
f“/
J
I
Zakaz refundacji produktow posiadajgcych odpowiedniki OTC
moze dotknac¢ 34 substancji czynnych w 15 grupach limitowych
oTC . . . o o .
Wprowadzenie zakazu refundacji dla produktéw posiadajacych odpowiedniki OTC bedzie
skutkowac usunieciem z refundacji duzych grup lekéw stosowanych w chorobie wrzodowej,
chorobach alergicznych czy niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych stosowanych w chorobach
reumatycznych. Dotknie réwniez pacjentdw stosujgcych substytucyjnie enzymy trzustkowe
(mukowiscydoza, stan po resekcji trzustki).
GR. LIM. MOLEKULA GR. LIM. MOLEKUEA
1.0 Famotidinum 2.0 Omeprazolum
1.0 Ranitidinum 2.0 Pantoprazolum
10.0 Loperamidi hydrochloridum 207.1 Cetirizini dihydrochloridum
108.0 Furaginum/Furazidinum 207.1 Cetirizinum
115.2 Aciclovirum 207.1 Desloratadinum
13.0 Enzyma pancreatis 207.1 Levocetirizine
13.0 Pancreatinum 207.1 Levocetirizini dihydrochloridum
141.1 Ibuprofenum 207.1 Loratadinum
141.1 Ketoprofenum 207.2 Desloratadinum
141.1 Meloxicam 207.2 Loratadinum
141.1 Meloxicamum 27.0 Acidum folicum
141.1 Naproxenum 53.0 Acitretinum
18.2 Colecalciferolum 55.0 Hydrocortisoni butyras
196.0 Mometasoni furoas 55.0 Hydrocortisonum
196.0 Mometasonum 59.0 Clotrimazolum
2.0 Esomeprazolum 141.1 Diclofenacum
2.0 Lansoprazolum 141.1 Diclofenacum natricum
f&/
J
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Zapylaj eksperta

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

vz

J estem wtascicielem apteki. Chciatbym
zapytaé, czy istniejg jakies przepisy,
ktore okreslajg wymagane wartosci nate-
Zenia sztucznego oswietlenia dla apteki?
Wiem, ze w przypadku np. branz produkcyj-
nych istnieja takie normy w odniesieniu do
poszczegdélnych stanowisk pracy w zalez-
nosci od precyzji wykonywanych przy nich
czynnosci: np. dla hal produkcyjnych, hal
magazynowych, korytarzy, dla pracy wyko-
nywanej przy monitorach ekranowych etc.

A co z aptekami?

Tabelal: Laboratoria i apteki

RODZAJ WNETRZA Al

0,60

Oswietlenie ogolne

Sprawdzanie barw

Tabela 2: Pokoje odkazania

RODZAJ WNETRZA,
ZADANIA LUB CZYNNOSCI S ) WAG!

0,60

Pokoje do sterylizacji

Pokoje do dezynfekcji
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0,70

0,70
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PIOTR KAMINSKI

radca prawny

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Wymagane
wartosci natezenia
sztucznego oswie-
tlenia dla apteki
t0300-500 luksow,
wzaleznosci od po-
mieszczenia. Warto
dodac, ze spemienie
WYMOgoOw
wprzedmiotowym
zakresie sprawdza
wojewddzki inspek-
torfarmaceutyczny
przy odbiorze apteki

80T, 6000 K-6500 K

80T

cp

Zgodnie z § 26 ust. 1 rozpo-
rzadzenia Ministra Pracy

i Polityki Socjalnej z dnia
26 wrze$nia 1997 . w spra-
wie ogdlnych przepiséw
bezpieczenstwa i higieny
pracy'! o$wietlenie dzienne
na poszczegolnych stano-
wiskach pracy powinno by¢
dostosowane do rodzaju
wykonywanych prac

i wymagane] doktadnosci
oraz powinno speinia¢
wymagania okres$lone

w Polskiej Normie. Norma,
do ktdrej odnosi sie przy-
wolany przepis, jest PN-EN
12464-1:2012: Swiatto

i o$wietlenie. Zastapita
ona poprzednia norme
regulujacq wymagania
wzgledem o$wietlenia, tj.
PN-84/E-02033. Jak stusz-
nie wskazano w pytaniu,

w przypadku np. branz
produkcyjnych istnieja
Scisle okreslone wartosci
natezenia o$wietlenia dla
poszczegdlnych stanowisk
pracy w zaleznosci od pre-
cyzji wykonywanych

w nich czynnosci. Powyz-
sze dotyczy réwniez aptek
(patrz: tabele obok).

Z tabeli wynika, ze wyma-
gane warto$ci natezenia
sztucznego o$wietlenia dla
apteki to 300-500 lukséw,
w zalezno$ci od pomiesz-
czenia. Warto dodag¢, ze
spetnienie wymogow

w przedmiotowym zakre-
sie sprawdza wojewddzki
inspektor farmaceutyczny
przy odbiorze apteki.
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Aktualnie w zwigzku z trwajaca
pandemia koronawirusa
znaczaca ilos¢ zwolnien
lekarskich jest wystawiana
po uzyskaniu przez pracow-
nika ,teleporady”. Czy lekarz
uprawniony do orzekania

o czasowej niezdolnosci

do pracy ubezpieczonego
moze wystawi¢ e-zwolnienie
lekarskie z data wsteczna?

Zasady wystawiania zwolnien lekar-
skich okres$lone zostaty w ustawie

z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiad-
czeniach pienieznych z ubezpiecze-
nia spotecznego w razie choroby

i macierzynstwa'” oraz rozporzadze-
nia Ministra Pracy i Polityki Spo-
tecznej z dnia 10 listopada 2015 1.

w sprawie sposobu i trybu orzekania
o czasowej niezdolnosci do pracy,
wystawiania za$wiadczenia lekar-
skiego oraz trybu i sposobu spro-
stowania btedu w zaswiadczeniu
lekarskim”. Zgodnie z art. 54 i 54a
ustawy o $wiadczeniach pieniez-
nych do wydawania zaswiadczen
lekarskich uprawnieni sa lekarze,
lekarze dentysci, felczerzy i starsi
felczerzy. Stosownie do art. 55 ust. 1
ww. ustawy zaswiadczenie lekarskie
jest wystawiane zgodnie ze wzorem
ustalonym przez Zaktad Ubezpie-
czen Spolecznych', za posrednic-
twem systemu teleinformatycznego
udostepnionego bezptatnie przez
ZUS, w formie dokumentu elek-
tronicznego (e-zwolnienie) podpi-
sanego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufa-
nym, podpisem osobistym albo

z wykorzystaniem sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz
integralno$ci danych dostepnego

w systemie teleinformatycznym
ZUS. Z kolei zgodnie z § 7 ust. 1
rozporzgdzenia z dnia 10 listopada
2015 r. zaswiadczenie lekarskie
wystawia sie na okres od dnia,

w ktérym przeprowadzono badanie
lub od dnia bezposrednio nastepuja-
cego po dniu badania. Zaswiadcze-
nie lekarskie moze by¢ wystawione
na okres rozpoczynajacy sie po dniu
badania, nie p6zniej jednak niz

4. dnia po dniu badania, jezeli
bezposrednio po dniu badania
przypadaja dni wolne od pracy

lub badanie jest przeprowadzane

w okresie wczesniej orzeczonej cza-
sowej niezdolnosci do pracy (ust. 2).
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Wreszcie — zgodnie z § 7 ust. 3 ww.
rozporzadzenia zwolnienie lekarskie
moze obejmowac okres nie diuzszy
niz 3 dni poprzedzajace dzien,

w ktérym przeprowadzono bada-
nie, jezeli jego wyniki wykazuja,

ze ubezpieczony w tym okresie
niewatpliwie by! niezdolny do pracy.
Okres orzeczonej czasowej nie-
zdolno$ci do pracy przez lekarza
psychiatre moze obejmowac okres
wczesniejszy niz 3 dni przed bada-
niem, w przypadku stwierdzenia lub
podejrzenia zaburzen psychicznych
ograniczajacych zdolnos$¢ ubezpie-
czonego do oceny wlasnego poste-
powania (ust. 4). Reasumujac,
lekarz uprawniony do orzekania

o czasowej niezdolnosci do pracy
ubezpieczonego, rowniez w rezul-
tacie teleporady, moze wystawic¢
e-zwolnienie z data wsteczna,

co do zasady do 3 dni wstecz.
Ograniczenie to nie dotyczy

lekarza psychiatry.

Czy pracownicy firmy moga
sami czysci¢ klimatyzacje, czy
tez konieczne jest zaméwienie
takiej ustugi w specjalistycznej
firmie? Czy jesli czynnosé te
mogq wykonaé pracownicy,

to czy mogq sami wystawic
dokument potwierdzajacy
coroczne czyszczenie
klimatyzacji?

Przepisy prawa w zakresie bez-
pieczenstwa i higieny pracy"

nie przewiduja szczegétowych ure-
gulowan dotyczacych czyszczenia
klimatyzacji. Nalezy wiec uzna¢, ze
czynno$c¢ ta moze by¢ wykonywana
przez kompetentny i przeszkolony
personel pracodawcy. Brak jest takze
przepis6w zabraniajacych dokony-
wania wpisow potwierdzajacych
coroczne czyszczenie klimatyzacji.
Niemniej jednak, nalezy mie¢ na
uwadze, ze zgodnie z art. 2373 § 1-2
ustawy z dnia z dnia 26 czerwca
1974 . Kodeks pracy'” pracownik
musi posiada¢ wymagane kwalifika-
cje lub potrzebne umiejetnosci,

a takze dostateczna znajomo$¢ prze-
pisow oraz zasad BHP. Pracodawca
jest obowigzany zapewni¢ przeszko-
lenie pracownika obejmujace BHP
przed dopuszczeniem go do pracy
oraz prowadzenie okresowych szko-
len w tym zakresie. Szczegétowe
zasady przeprowadzania szkolen

z zakresu BHP pracy okre$la roz-
porzadzenie Ministra Gospodarki

i Pracy z dnia 27 lipca 2004 1.

w sprawie szkolenia w dziedzinie
BHP"'. Zgodnie z § 41 rozporza-
dzenia w sprawie BHP pracodawca
jest obowigzany udostepni¢ pra-
cownikom, do statego korzystania,
aktualne instrukcje BHP dotyczace
stosowanych w zaktadzie proceséw
technologicznych oraz wykonywa-
nia prac zwigzanych z zagrozeniami
wypadkowymi lub zagrozeniami
zdrowia pracownikdéw; obstugi
maszyn i innych urzadzen technicz-
nych; postepowania z materiatami
szkodliwymi dla zdrowia i niebez-
piecznymi udzielania pierwszej
pomocy. Instrukcje te powinny réw-
niez okres$la¢ wymagania dotyczace
konserwacji i czyszczenia klimaty-
zacji wymagane przez producenta.
Jezeli do czyszczenia klimatyzacji
niezbedna jest specjalistyczna
wiedza lub szczegélne umiejetno-
$ci, to pracodawca obowigzany jest
zapewnic¢ spelnienie tych wymagan.
Wynika to z § 32 pkt 2 rozporza-
dzenia Ministra Gospodarki z dnia
30 pazdziernika 2002 r. w sprawie
minimalnych wymagan dotyczacych
bezpieczenstwa i higieny pracy

w zakresie uzytkowania maszyn
przez pracownikéw podczas pracy'?,
zgodnie z ktérym pracodawca
podejmie niezbedne dzialania, aby
pracownicy wykonujacy naprawy,
modernizacje, konserwacje lub
obsluge maszyn odbyli specjali-
styczne przeszkolenie w tym zakre-
sie. Czyszczenie klimatyzacji moze
sie wigzac¢ np. z praca na wysokosci.
Pracodawca zatem jest obowig-
zany spelni¢ obowiazki dotyczace
prac szczegolnie niebezpiecznych,
okres$lone w Dziale IV, w rozdziale 6.
Rozporzadzenia w sprawie BHP.

Pismiennictwo:

1. Dz. U. z 2003 . Nr 169, poz. 1650,
ze zm., dalej: rozporzadzenie w spra-
wie BHP

2. Dz. U. z 2021 r. poz. 1133., dalej:
ustawa o swiadczeniach pienieznych.
3. Dz. U. z 2015 1. poz. 2013., dalej:
rozporzadzenie z dnia 15 lutego 2015

L
4. Dalej: ZUS.

5. Dalej: bhp.

6. Dz. U. z 2020 r. poz. 1320, ze zm.,
dalej: k.p.

7. Dz. U. Nr 180, poz. 1860.

8. Dz. U. Nr 191, poz. 1596.
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FLUTICOMB ‘

flutykazonu propionian + salmeterol

\\

-
-
L)

od & lat

FLUT/006/11-2020
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Kombinacja
flutykazon/salmeterol
zapewnia™:

bez lekdw doraznych!

Catkowity brak nadreaktywnosci
oskrzeli z astma?

m 125 ug+25pug [l 250 pg + 25 pg Dowiedz sie wiecej na RUATAVATAYCTL FET () ER |

* 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
mikrograméw 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’, 2e w celu uzyskania pozadanej skutecznosci, produkt leczniczy nalezy stosowac codziennie, nawet gdy objawy nie wystepuja. Pacjenta nalezy poddawac regularej kontroli
lekarskiej, aby dawka produktu leczniczego, ktdra otrzymuje pacjent byta dawkg optymalng i mogta by¢ zmieniona tylko na zalecenie lekarza. Nalezy ustali¢ najmniejszq 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 objawdow 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 mikrograméw 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 pacjentow wziewne kortykosteroidy s lekami ,pierwszego rzutu”. Fluticomb nie jest przeznaczony do stosowania w poczatkowym leczeniu fagodnej 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, gdfz 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¢ najmniejsz 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 pacjentdw 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 zdja¢ 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 gérne 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 zdja palec z nasady inhalatora. Wstrzymanie oddechu powinno trwac kilka sekund lub tak dfugo, Zeby nie powodowato to uczucia dyskomfortu, nastepnie nalezy wykonac spokojny wydech. Jezeli potrzebna jest ponowna inhalacja, 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, 6 i 7. Wazne jest, aby naclsmgue inhalatora nastapito na poczatku spokojnego, gtebokiego wdechu. Aby by¢ pewnym, ze inhalaga
wykonana jest prawidtowo, poczatkowo nalezy k C sposéb przyj leku przed lustrem. Wydobywajaca sie podczas inhalagji,mgta”z inhalatora, ust czy nosa wskazuje na nieprawidtowa technike inhalacji. Nalezy ponownie, rozpoczynajac
od punktu 3, przecwiczy¢ stosowanie inhalatora. Pajenci 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 myc¢ ani nie zanurza zadnych czgsci inhalatora w wodzie. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na ktérakolwiek substancje czynng lub na substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Produktu leczniczego Fluticomb nie nalezy stosowac do leczenia ostrych objawéw astmy. W tym celu konieczne jest
zastosowanie szybko i 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 prawidtowo 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 pacjentdw 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 stezer 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 $wistami i dusznoscig bezposrednio po przyjeciu leku. Paradoksalny skurcz oskrzeli reaguje na szybko
dziatajace wziewne leki rozszerzajace oskrzelai 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 ztagodzeniu w czasie reqularego 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¢ psychoruchowa, zaburzenia
snu, lek, depresje lub agresje (szczegdlnie u dzieci) (patrz informacje na temat ogéInego 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 glowy, nudnosci, wymioty, niedocisnienie tgtnicze, 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 pluc. Nalezy wziac to pod uwagg,
gdyz moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wysta};])lema ogélnoustrojowych dziatari 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 dhuzszy okres. Dlatego
pacjent6w nalezy leczy¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, a czynnosc kory nadnerczy nalezy regulamie 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 spegjalistyczna 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 ogalnoustrojowych 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 szczegélnie 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 pacjentaz cigzkq postacia POChP stwierdzi 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, e u paqentow 0 pochodzemu afroamerykariskim wystepuje
2wigkszone ryzyko powaznych objawdow 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 trakeie leczenia produktem leczniczym Fluticomb nasilq sie objawy astmy lub nie bgdq one praW|d’fow0 kontrolowane, o nalezy kontynuowac leczenie oraz
zasiegna¢ porady lekarskiej. Jednoczesne ogéine stosowanie ketokonazolu znamiennie zwigksza ekspozycje ogolnoustrolowq na salmeterol. Moze to prowadzi¢ do zwiekszenia czestosci wystepowania objawéw ogolnoustro;owego dziatania leku (np.
wydtuzenia odstepu QTc i kofatania serca). Diatego 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 szczegélne ryzyko wystapienia
dziatan ogdInoustrojowych. Dziatania ogdInoustrojowe moga wystapic szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek przez dtugi okres. Mozliwe dziatania ogéInoustrojowe obejmuja: zespét Cushinga, cushingoidalne rysy twarzy, zahamowanie czynnosci
kory nadnerczy, ostry przetom nadnerczowy i spowolnienie wzrostu u dzieci i mfodziezy 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 skuteczng 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 sktadnikéw produktu leczniczego. Nie stwierdzono wystepowania dodatkowych dziatari niepozadanych wynikajacych z jednoczesnego stosowania obu lekéw. Dziatania niepozadane salmeterolu i flutykazonu propionianu sa
wymienione ponizej w zaleznosci od uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystep: ia. Czgstosci 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. Czgstos¢ 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), skdrne 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 B2-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, ocenic 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 ustneji gardta. W celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia zarowno chrypki, jak i kandydozy jamy ustnej i gardta, nalezy ptukac woda jame ustna

i (lub) szczotkowat zgby po zastosowaniu produktu. Objawowq kandydoze jamy ustnej i gardfa nalezy leczyc miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuujac leczenie produktem leczniczym Fluticomb. Dziedi 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 dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych; 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 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
mhalac'yjnq 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. Inprovement 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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Z darza sie, zZe sami lekarze nie-
jednokrotnie nie s $wiadomi,
iz zdiagnozowani przez nich pacjenci
z zalecong farmakoterapig bardzo
czesto nie przestrzegajq zalecen.
Zdarza sie to juz na etapie zakupu
zaordynowanych lekdw — pacjenci
niejednokrotnie rezygnuja catkowicie
lub czesciowo z zakupu zaordyno-
wanych produktéw leczniczych, co
czesto da sie zauwazy¢ z poziomu
apteki. Przyczyny takiego stanu
nalezy upatrywa¢ zaréwno po stronie
pacjenta, jak i lekarza i farmaceuty,
stad tak wazna jest skuteczna komu-
nikacja i motywowanie pacjentow

do przestrzegania zalecen lekarskich.
Szczegolnie dotyczy to chorob
przewlektych i wspdtistniejgcych,

w przypadku ktorych proces leczenia
jest diugotrwaty, wymaga zastosowa-
nia politerapii i niesie za sobg ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

W terminologii anglojezycznej
wyroznia sie kilka poje¢ dotyczacych
przestrzegania zalecen terapeutycz-
nych. Najpowszechniejsze z nich

to compliance vs. non-compliance
(przestrzeganie wskazan lekarza

Gastroprotekeja
przy stosowaniu N1.P7Z

Wzorowym modelem zachowania pacjenta w odniesieniu do jego
skutecznego leczenia jest poczgtkowo prawidtowe rozpoznanie problemu
medycznego na poziomie gabinetu lekarskiego. Nastepnie zlecenie

mu odpowiednigj terapii. Wreszcie stosowanie sie chorego do zalecen
terapeutycznych w okreslonym czasie, dzieki czemu u pacjenta

nastepuje poprawa bgdz wyzdrowienie. Niestety w warunkach

codzienngj rzeczywistosci taka sytuacja nie zawsze ma migjsce.

Jednymz przyktaddw
koniecznosci stosowania
wsposob diugotrwaty
lekow jest leczenie
problemdéw medycznych
wynikajacych ze zmian
w ukfadzie miesniowo-
~szkieletowym z zastoso-
waniem niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych
(NLPZ-6w) o dziataniu
przeciwzapalnym
iprzeciwbdlowym

dotyczace przyjmowania przepisa-
nych lekéw vs. nieprzestrzeganie
tychze). Jednym z przyktadow
koniecznosci stosowania w sposéb
diugotrwaty lekéw jest leczenie pro-
bleméw medycznych wynikajgcych
ze zmian w ukladzie miesniowo-
-szkieletowym z zastosowaniem
niesteroidowych lekéw przeciw-
zapalnych (NLPZ-éw) o dziataniu
przeciwzapalnym i przeciwbolowym.

WARTO PAMIETAC:

Powstawanie zmian w obrebie

przewodu pokarmowego w trakcie

terapii NLPZ-mi mogq powodowac

z ré6znym nasileniem okreslone

czynniki:

® zaawansowany wiek (szczegolnie
U pacjentow powyzej 60 r.z.),

® pte¢ meska,

® palenie tytoniu,

® naduzywanie alkoholu,

® okres terapii NLPZ-mi oraz
wielkos¢ ich dawki,

® politerapia NLPZ-mi (nie powinna
byc¢ stosowana),

® jednoczesne stosowanie lekow
przeciwzakrzepowych badz
przeciwptytkowych, a takze
inhibitorow zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI), czy glikokortyko-
steroidow (GKS),

® droga podania i postac farma-
ceutyczna (tabletki dojelitowe,
powlekane).

Niestety wraz ze wzrostem skutecz-
nosci diugotrwatego leczenia wzrasta
réwniez ryzyko wystepowania dziatan
niepozadanych szczego6lnie

w odniesieniu do wzrostu ryzyka
krwawienia z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego w wyniku
uszkodzenia biony sluzowej, cho¢
powikiania obserwuje sie takze

w dolnej czesci przewodu pokar-
mowego. Pacjenci uskarzajg sie

na objawy w postaci niestrawnosci,
nudnosci, wymiotéw czy bélu brzucha
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(co jest konsekwencja zmian o cha-
rakterze owrzodzen), krwawienia czy
perforacje. To niekorzystne dziatanie
NLPZ-6w wynika z zahamowania
aktywnosci cyklooksygenazy 1
(COX-1), czyli enzymu odpowiedzial-
nego za synteze prostacykliny

i prostaglandyn o dziataniu ochron-
nym wzgledem blony $luzowej. Stad
tez stosowanie selektywnych inhibito-
16w cyklooksygenazy 2 (COX-2), tzw.
koksyb6éw, powoduje mniejsza liczbe
dziatan niepozadanych niz niese-
lektywnych, wykazujacych dziatanie
hamujace w stosunku do COX-1

1 COX-2, ktore w terapii stosuje sie
znacznie czesciej.

W przypadku konieczno$ci zastoso-
wania NLPZ-6w nalezy w wywiadzie
u pacjentdw dokonac¢ rozpoznania
czynnikéw ryzyka wszelkich powi-
ktan ze strony przewodu pokarmo-
wego (np. w przypadku dodatniego
wywiadu choroby wrzodowej wzrost
ryzyka uszkodzen zwieksza sie do

20 razy).

W celu zapobiegania powiktaniom
po zastosowaniu NLPZ-6w i obnize-
nia ryzyka wystapienia owrzodzen
zoladka i dwunastnicy u pacjentow,
u ktérych istnieje konieczno$¢ ich
diugotrwatego stosowania, wska-
zane jest rtwnoczesne przyjmowanie
lekéw dziatajgcych gastroprotekcyjne.
W tym kontekscie warto podkre-

$li¢ znaczenie inhibitoréw pompy
protonowej (IPP) o dobrej tolerancji

i stosunkowo mafej czestotliwosci
wystepowania dzialan niepozada-
nych, ktére w licznie prowadzonych
badaniach daty efekt ochronny.
Zalecana dawka dobowa w przy-
padku gastroprotekcji ksztattuje

sie zgodnie z ChPL w zalezno$ci

od rodzaju IPP na poziomie: 15 mg
lanzoprazolu, badz 20 mg w przy-
padku omeprazolu, pantoprazolu czy
esomeprazolu, przyjmowanych raz na
dobe, rano 30 minut przed positkiem.

Nalezy podkresli¢, iz stosowanie pre-
paratéw IPP u pacjentéw leczonych
NLPZ-mi w sposéb nieregularny
(czyli niestosowanie sie do zalecen
terapeutycznych) zmniejsza zna-
czgco ich skutecznos$¢ w zapobiega-
niu objawom niepozadanym, a takze
w profilaktyce choroby wrzodowe;.
W tym znaczeniu tak wazna jest
zatem dobra wspoéipraca miedzy
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Weelu

eliminowania
problemu
non-compliance
wprzypadku
dhugotrwalej
farmakoterapii,

odzie wraz z dtuzszym
czasem jej stosowania
przestrzeganie zalecen
przez pacjentow znaczaco
sie obniza, niewatpliwie
moze mie¢ wplyw
dostepnadla

pacjenta wielkos¢
opakowania leku

pacjentem a lekarzem czy miedzy
pacjentem a farmaceuta prowadzona
zaréwno na poziomie gabinetu
lekarskiego, jak i apteki. Istotne jest
znaczenie edukowania pacjenta co
do koniecznos$ci réwnolegtego stoso-
wania tych lekéw czy przeciwdziala-
nia powiktaniom wystepujacych np.
po przerwaniu prowadzonej gastro-
protekcji. Ponadto w celu elimino-
wania problemu non-compliance

w przypadku dltugotrwalej farma-
koterapii, gdzie wraz z dtuzszym
czasem jej stosowania przestrzeganie
zalecen przez pacjentéw znaczaco
sie obniza, niewatpliwie moze mie¢
wplyw dostepna dla pacjenta wiel-
kos¢ opakowania leku. Dotyczy to
m.in. preparatéw wielodawkowych
IPP dostepnych z przepisu lekarza,

a zaleconych w opisanej powyzej
gastroprotekcji przy dtugotrwatej
terapii NLPZ-mi. ®

Pismiennictwo:

1. Zasady postepowania w dyspepsji,
chorobie wrzodowej i infekcji Helicobac-
ter pylori. Wytyczne Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce oraz European
Society for Primary Care Gastroenerology
(ESPCG). Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce, Krakow 2016.

2. Gaciong Z., Kardas P, (red.), Nieprze-
strzeganie zalecen terapeutycznych.
Naukowa Fundacja Polpharmy,
Warszawa 2015.
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Mesopral,

esomeprazol

Skutecznosc S klasy
teraz w wiekszym
opakowaniu

56 kapsulek 56 kapsutek

MESUP[B'O dcjelionych, searyc Mesopral@ dojelitowych, twardych

eprazofur Esomeprazalum

Fia .
wr polpharma 6 polpharma

MESOPRAL-em 40 mg MESOPRAL-em 20 mg
- SKUTECZNIE LECZYMY' - BEZPIECZNIE OStANIAMY?:3

Mesopral (Esomeprazolum). Skiad i posta: Kazda kapsulka dojeltowa twarda zawiera odpowiednio: 20 mg ezomeprazolu (w postaci ezomeprazolu magnezowego dwuwodnego) oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 8,04 g sacharozy, 1,85 mil metylu (E218) 0,56 mikrograma propylu (E216) lub 40 mg ezomeprazolu (w postaci
exomeprazoly magnezowego uodnego) aa substance porcrcze 2nanym dzalan 16,08 mgsacharz, 65 mitorama ety patahycroksybenzesan (218 11 mikogama propy aydhksybenzoesanu £21). Wskazanias apslMesopal 5 stosovane udorsch W chorobie reflsoe pras (ang. Gastroesophageal Reflo Disease, GED)lcene nadzrek w preeg
refluksowegy palenia przefyk, | i y refuksowej przelyk  wskojarzeniu lecenia i baktri Hlicobacter plo, jakrwniez y akazeniem Helicobacter pylorioraz w zapobieganiu nawrotom
200 aienIego  agentow 2 chorob wrodow 2wigzang 2 akeniem Helobacter pyor u paentow,  anch knieaefest i leczenia nisteroi i i (NLPZ): Zwigzanych zleczeniem i i, zapoblegan oladka i dwunastnicy, wigzanym 2 leczeniem niesteroidovymi
lami praecivzspalnymi,  acentow 91py 12y predzoe eczenie o lecenie zapobieqajace ponovenemu krwawien 2 wrzodtw trawiennych leczenie zespot Zlingera-lisona. Kapsulki Mesopral s tosowane u modziey w ek 121at powye}w:chorobie refluksowej przeyku (ang. Gastoesophageal Reflx isase, GERD) - leczenie nadierek w prcbiegu
y ; wskojarzeniu Heiabacter pyor. Dorosli. Choroba (GERD) paleni
praeyhu: 40 mgrazna dobe przez 4 tygodie. U paetv, u i fecaelazapalenia przeh, b e utrzymuase, ¢ przez kolejne 4 tygodi 0 W g raz na dob. reluksowej pzeyku (GERD): 20 mg razna dobe
u pacjentéw bez zapalenia przetyku. U pagintow, u jawy e ustepuja po 4 aweryfikowad diagnoze w celu wykrydainnej S i objawtw, w celu ¢lekw dawce 20 g razna dobe. Dawka 20 mg raz na dobe moe by¢ pagentow leczonych
e Sy A sl ) G il s s 0 Wslojazeniu imi schematami leczenia inego w clu eradyka baktr Helicobactr pylor, ja rwniez w leczeiu choroby wizodowej dwunastncy wspSlistece 2 zakazeniem Helcobate pyloioraz
% g pylori: przez7 dni. U padientow,
ow przeci mZquraznadobe sl 4-8tygodni. Zapobiegani ofadka i dwunastaicy, wiazanym leczeniem lekami pzeci u pacjentow 2 grupy ryzyka: 20 mg raz na dobe. po terapi j e zapobiegaj jeniu 2 wrzodow
trawiennych: 40 mg raz na dobe przez 4 tygodnie po terapii dozyl leczenie zapobiegaj wizodow trawiennych. Leczeie zespo olingera Elsona. Zalecana davka Mesopral to 40 mg dwa razy na dobe. ledy ustalci a ¢tak dhugo jakistneja wskazania Kliniczne. Z badar Kinicznych
wynika, zeu wighszoi pac 80mgdo 2 wystarcza 6 podilcipodanatda a2y na dobe.Spedalnegrupy pagenton. Pagenc g Upagentow 4 i g dawkileku. Ze wagleduna
nalezy zachowacostroinasc| . Pagendi U pacient Sdqwa g Upagentow i 120mgi e p ¢ przekraczana
Pacenciv podestym vieku i maoniecanos dostosonani dawki e u paentow  padesdym viku. e miodir. ioddet w vieku e (GERD).. w apalnia praelyu: 40 m raznadobe prez 4 ygocie. Upacenti,u Kych o do wyl apalenia przelyku, 6 utrymujg i,
Omga ) y (GERD): 20 mg raz Upagentow, uktérych ob]awymeuslep\uq pod eryfikowa i
innej, 4. Po ustapieniu objawow, w celu horoby, mozna stosowac lek w dawce 20 mg az na dob. L j j przez Helcobacter pylori.Przy i j uwzgledniac oficalne kajowe, reg y ace opomos bakteil, zasu trwania eczenia
(najczecie} 7 dn,aleniekiedy do 14 dni) oraz whas ow przeci i przebiegac j Waga: 30-40kg, Kojarzeniu 50 17,5 mo/kg masy { nadobg przez jedentydie, Waga
j Ju,1 i i na dobe przezjedentydzien. Sposo . Kapskinalzy polyka¢ w caloscipopija phynem. e nleychzuani kuszy . W raie trudnosc €i rozpusciej zawartost:
Nienalety rozpuszczac zawartoscikapsulek w zadnym innym plynie, poniewaz otoczka abezpiecaj i ioladkowego moe zosta uszkodzona. Rozwr 2 widocinymi peletkam nlezy wymieszac wypic w agu 30 minut od Nastepnie, dopolowy,amiesaC i e el uCani sy peltk.J pcert e mze
samodielnie pofykac, zawartos ¢prze dozolada. ipewnic s, zy do podania leku zostata wybrana whaciwa izglebnik. Instruk Produktu Lecziczego. 2, poch Iub
Wrolek substance pomocicz Exomeprazo e nley podawac dnocee vl e, Ostzedena  alecane Srod osrodnoda: W e wystpienajokichlvie nipokacychobaww (akich o anacane, iezamierzona utta sy ol naracae vymioty, aburzea plyana, wymioty 2 domiesz ki sl soce), nalety wyklcyt nowotworowy charakte choroby.
jawy choroby Cjj ozpaznane Pacjend przyjmui niz1ok) powinni pozostava podrequama kontrolekarska. Doratne stosowarie. W i do ekaza e
charakter ter pylori. W Helicobacterpylor naletywziad pod YP3A. Na\ezy waiat pod uwag i
przyjmuje § praezizoenzym CYP3A4, jak np. cyzapryd 1 lekow 2 grupy nhibitoréw pompy p j ¢ do zwigkszenia yzyka nfekcj pokarmowych bakteriami Salmonellai Campylobacter. ... Ezomeprazol, moe
amniejsza wehlaniaie witaminy B, (cyanokobalamin) e wagle na hipo-ub achlorhydie. Naley bra o pod uwage u pacjentiw zezmieszonymi ezerwami stojowymi lub 2 ynikam yzyka spryjjacymi zieszniu wehlaniania vitaminy B, podczas dhugotrwalegoleczeia. H\pomagnezemm Wi e T T A T D
zomeprazol,praez. o najmne rzy miesiac oraz u wikszoc pacentow przyimuiacych PP przez ok, odnotowano prypacki wgpowana ik il Moga wystepowat cetkie objawy takie jak: meczenic te2yzka, majaczenie, zawroty lowyoraz arytmie Komorowe,jednakie mog one ozpocza i niepostzeznie i ozosta iezauwazone. U pacentow najhrdzij
g pompy p Upaqenlowu 6 g pompy p j 1ubinnymilekami mogacymi wywolc p.diuretyk), nal kowiprzed
[ lamai o jterapi (powyzej 1roku), ieksza Koic nadgarsta i krggostupa, szczeginie 056 w podeszlym wieku lub u pacientow

s e s e [P e e oo OOttt Pt RSt i gt st s e
witaninyDota i, Podosra ot ki i umienovatego (CL. Stsowaie nhorw pamy rtanow s 2vizane 2 sporadycnym vyt L. e pojawia i aieny e, wlaszcaa w miscach vtsonyc vl proiensonecnycednocasmm e st paen poniien ezvlocne poszuka pomoy medycne, 3k povinen oy

maliwosc przerwania stosowania produktu Mesopral. Wystapienie SCLE w wyniku 2wigkszye ryzyko SCLE pompy protonowe. leanicymi. Exomeprazolu e nalezy st
zinhibitorem pomp) dak 400mgprzy nalezy ¢ 220 Ezomeprazol st inhibitorem CYP2C19. Nalezy wazia¢ pod i i iprzez CYP2C19 pr Iubzakoficzeniu
leczenia ezomeprazolem. Ocnotowano wystapienie interakqi pomigdzy lopidogrelem i esomeprazolem. Znaczenie Kiniczne te] interakcj nie jest znane. Zgodne  zaleceniami nalezy nka jednoczesnego stosowania ezomeprazolu i Klopidogrelu. Stosujac esomeprazol doranie, nalezy zwrdcic uwage na zmienne stezenie ezomeprazolu w osoczu i zwiazane 2tym moliwe interakcie zinnymi produktami
leczniczym. Wplyw nia wyniki badar o mote vk bt v Kerunk uao neuroendokynnych. by unn aich ke e someptzsle sy prznana o nji e praed onaceem C. el po pomiarzewsgpny vartos gt oA gstynynaal wytacs o s eeenciny,pomiary ety
powtGyCpo 4 diach b protonowe. Produkt g Cu pacjentd polem Itazy. Produkt:

ia niepoz Pod i podop doskrou), dorjassej gszanych it nepdanych el bl gowy b bz, biegunkaoraznudnoc. Poradto,pof fistwa jestp 6 wskazath pwiekowych  populaci
pacentow. Nesterzono faicholviek ddlar zaleinych od dawki. drak Witrakcie badait linicznych ezomeprazolu oraz podczas jego stosowania Kinicznego obs ystapieni ponitej dziaar Zadne 2 dziofar nie wykazywalo zlenoc o stosowanej LS s
niepozadane zostay bardzo czgsto (=1/10); czsto (21/100 do <1/10);niezbyt czsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000);bardzo rzadko (<1/10 000); 4¢nie moze by¢okreslona na p i radko:
pancyapeia. Zaburzeia ulada immunologianeg: zado ke nadwraiwsc, np gorcaka,abaek naczioachowy el anaiatycna, wtzs. abrzeia metablzn oywiai: iy castos bz obwodowes adk:ipontteniz ez detka mate korelowa mae téwniez powodowac hipokaliemie
Zaburzenia psychiczne: niezbyt czgsto: bezsenno; zadko: pobudzenie, splatanie, depresja; bardzo rzadko: agresja, omamy. Zaburzenia ukladu nerwowego: czgsto: ble glowy; niezbyt czesto: glowy, parestezi, K. Zaburzenia oke: i aburzenia asto:zawoty lowy pochodzena blgdikowego. Zabuzenia uklacu
oddechowego, Klatk piersiowe] i rodpiersia: rzadko: skurczoskrzel. Zaburzenia zotadkai jelit: czsto: bl brzucha, zaparcie, biegunka, wzdeca, nudnosd, wymioty, polipy dna zofadka i : Sluzowe ) zadko:apalenie jamy ustoe (andydoza) nieznana jelta grubego. Zaburzenia watroby
idrt 26Hciowych: niezbyt czesto: zwigkszona aktywnost enzymow watrobowych;rzadko: zapalenie watroby z 6itaczka lub bez 26taczki brdzo rzadko: niewydolnost watroby, encefalopatia u pacientow z stniejaca assto . Swiad, wysypka, pokizywka; rzadko: ysienie, nadwrazliwos¢ na Swiath; bardzo rzadko: rumiets

wielopostaciowy, zesp6tStevensa-Johnsona, martwica toksyczna rozplywna naskerka (zespst Lyella); nieznana: podostra postac skérma tocznia rumieniowatego. Zaburzenia migniowo-Szkieletowe  tankifacznej: niezbyt czesto: zlamania kosci biodrowej,kosci nadgarsta i kregostupa; zadko: bl staww, béle miegni; bardzo rzadkos ostabienie ity mieniowe. Zaburzenia nerek | dr6g moczowych: bardzo
radh dmigszowezaplnie erek; uniekcnych pacenton odntaano ednocereniewydlnst nee. Zaburzeia ukladu rodaeo s adao ado: ginkomata. Zaburzenia oge i stany W iy poai: ko e samopoce, i otk Zgasznie podefzenanych il nepazadanych.Po dopuszcen rodut ecicaego doabrot totne et asane

Umatliwia to niep ku korzysci do ryzyk produltu ecaniaego.Osoby naletacedo achowego personlu medyanego powinny zgfaseac podej ieporadane za Daiata Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraci Produktow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktw Biobdjczych; A. Jerozolimsie 181C, 02-222 Warszaw; tl: +48 22 49 21 301; fas: +48 22.49 21309;e-mail: dl@urplgovpl. gfaszat rowniez podmiotowi Podmiot Polpharma S.A, abrotu leku Mesopral: 20 mg, 40 mg odpowiednio nr: 18476,
18477, wydane przez MZ. Lek wydawany na Ceny Mesopral: 20 mg x 28 kaps. dojelit; 40 mg x 28 kaps. dojelit wynosza w PLN odpowiednio: 8,85; 16,95 Koty doptaty pacjenta (We Kazaniach na dziefiwydania decyzj) wynosza w PL 443,848, CHL: 2077030,

1.Wodl .y jest nam potrzebny esomeprazol?Gstroenterl Kin. 2010;202):56-63.

2.Blandizzi Cetal. Clinica efficacy of esomep the d i toxidty assodated with NSAID: patients. Drugs Aging. 2008; 25(3):197-208. Wewnetrzne / Internal Zakiady Farmaceutyczne POLPHARMASSA.; Polfa Warszawa SA.

3. Hawkey C et al. NASAT SPACET Study Group. ith esomepr P PP aki teroidal y drugs,including selective COX-2 inhibitors. Am  Gastroenterol. 2005; 100(5): 1028-36. n
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Acyklowir w leczeniu opryszczki
— standardy postepowania

Acyklowir jest lekiem z wyboru w leczeniu zakazen wywotanych przez
wirusy z grupy Herpes. Pierwsze preparaty wykazujgce aktywnos¢ wobec
wirusa opryszczki pospolite] zsyntetyzowane w Il potowie XX w. byty
bardzo toksyczne i miaty pierwotnie aktywnosc przeciwnowotworowa.
Kilka lat pozniej opracowano acyklowir, ktorego zalete stanowi niewielka

toksycznos¢ oraz dobra tolerancja przez chorych.

dr n. med. OLIWIA JAKUBOWICZ

specjalista dermatologii i wenerologii

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

A cyklowir nalezy do analogéw
nukleozydowych. Za pomoca
biatka transportujacego wprowadzany
jest do komorek, gdzie ulega prze-
ksztalceniu do biologicznie aktywnej
pochodnej fosforanowej. Lek ulega
aktywacji gléwnie w komorkach
zakazonych wirusem opryszczki,

co sprawia, ze jego poziom jest tutaj
do 100 razy wyzszy w poréwnaniu do
stezenia w komoérkach niezakazonych.
Jego aktywna forma zostaje wbudo-
wana do czagsteczki DNA wirusa,

co przyczynia sie bezposrednio

do zakonczenia namnazania wirusa.

Acyklowir jest lekiem najczesciej
stosowanym w leczeniu opryszczki.
Jest skuteczny zwlaszcza w hamowa-
niu replikacji HSV-1. Lek fagodzi bol

1 przyspiesza gojenie zmian opryszcz-
kowych, zwlaszcza podany w pierwszej
dobie choroby lub w okresie prodro-
malnym. Skuteczno$¢ acyklowiru w
leczeniu jest bardzo wysoka; opornos¢
na ten lek wykazuje <1 proc. populacji
z prawidtowa funkcja uktadu immu-
nologicznego. Opornos¢ moze by¢
wyzsza, do 10 proc. u oséb z obnizong
odpornoscia lub leczonych immuno-
supresyjnie. Acyklowir jest dobrze
tolerowany przez pacjentéw, a wsrod
objawow ubocznych wymieniane sa
najczesciej bole gtowy, dolegliwosci
zoladkowo-jelitowe i nefrotoksycznos¢.
W leczeniu opryszczki wargowej
nalezy rozwazy¢, jaki schemat dawko-
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PRZYKLADY ZALECONEGO DAWKOWANIA ACYKLOWIRU

W LECZENIU ZAKAZEN WIRUSEM OPRYSZCZKI ZWYKEEJ (HSV1 | HSV2)i 2

WSKAZANIE DAWKA

Pierwszy epizod

Nawrot

® 200 mg 5 x dziennie
® 400 mg 3 x dziennie*

® 200 mg 5 x dziennie

CZAS TERAPII
5 dni, w przypadku ciezkich

zakazen kuracje mozna
przedtuzyc¢ (ChPL)

5 dni

® 400 mg 3 x dziennie*

* off-label (na podstawie wieloletnich doswiadczeri lekarskich)

PRZYKLADY ZALECANEGO DAWKOWANIA ACYKLOWIRU W ZAPOBIEGANIU

NAWROTOM OPRYSZCZKI POSPOLITEJ (HSV1 | HSV2)!-2

WSKAZANIE DAWKA

Zapobieganie

krotkotrwate . :
Rawrotorm ® 400 mg 2 x dziennie
Supresja ® 400 mg 2 x dziennie

wania acyklowiru i strategie leczenia
wybra¢ w konkretnym przypadku.

Czy u pacjenta zastosowac¢ leczenie
objawowe, tzw. epizodyczne tylko

W momencie wystepowania czynnej
choroby, czy zastosowac leczenie zapo-
biegawcze przed sytuacja indukujaca
nawr6t opryszczki, czy tez moze lecze-
nie przewlekle, tzw. supresyjne.

Warto wskaza¢, ze w przypadku lecze-
nia acyklowirem lekarze, opierajac

sie na swoim do$wiadczeniu i wiedzy
medycznej, czesto zalecaja inne dawko-
wanie niz wynika z dokumentéw reje-
stracyjnych. Tak jest np. w przypadku
leczenia nawrotéw wyzsza dawka

400 mg stosowang 3 x dziennie.

® 200 mg 4 x dziennie

CZAS TERAPII

Kilka dni przed sytuacja
indukujgcg nawrodt opryszczki
oraz w takcie danej sytuaci
(Np. miesigczka)

4-6 miesiecy

Jest to skuteczna metoda leczenia
nawrotu opryszczki, poparta doswiad-
czeniem w leczeniu pacjentow, jak
réwniez szeroka literaturg medyczna,
niemniej jednak off-label.

Leczenie objawowe doustnym

lekiem przeciwwirusowym powinno
by¢ uzupeinione o preparaty miej-
scowe, takie jak krem z acyklowirem
czy plastry z kwasem hialuronowym!".,

W leczeniu zapobiegawczym wazne jest,
aby zastosowac preparat odpowiednio
wczesnie — np. przez tydzien przed dang
sytuacja. Leczenie supresyjne natomiast
polega na przewlektym stosowaniu
acyklowiru nawet przez 4-6 miesiecy.

www.farmacjapraktyczna.pl
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Leczenie objawowe zaleca sie

w przypadku:

® rzadkich nawrotow,

® tagodnego lub umiarkowanego
przebiegu choroby,

® braku objawéw rumienia wieloposta-
ciowego,

@ dobrze zdefiniowanych objawdéw
prodromalnych,

® gdy leczenie supresyjne nie zmniej-
szyto liczby nawrotow.

Leczenie zapobiegawcze, tzw. profilak-

tyke, zaleca sie u pacjentéw, u ktérych

w przeszlosci rozpoznano zakazenie
wirusem opryszczki pospolitej i ktérzy
skarza sie na jej nawroty w sytuacjach,
takich jak:

® wyjazd na stoneczne wakacje,

® zimowy narciarski wyjazd,

® miesigczka,

@ infekcja gornych drég oddechowych,

® przeziebienie,

® goraczka,

® przemeczenie,

@ zabiegi z dziedziny medycyny
estetycznej (powiekszanie ust, laser
frakcyjny CO2, mezoterapia iglowa,
osocze bogatoplytkowe),

@ zabiegi stomatologiczne — np. scal-
ling.

Taka profilaktyke najlepiej stosowac

przez kilka dni przed danym wydarze-

niem i w jego trakcie (np. tydzien przed

wyjazdem na narty i w trakcie pobytu).

Leczenie supresyjne nalezy rozwazy¢

w przypadku:

® czestych nawrotow,

@ ciezkiego przebiegu choroby,

©® wystepowania objawdw rumienia
wielopostaciowego,

® braku objawéw prodromalnych,

® gdy leczenie supresyjne zmniejszyto
liczbe nawrotéw.

U pacjentéw z czestymi nawrotami

mozna zleci¢ terapie ciagla 6-mie-

sieczng. W

Pismiennictwo:

1. Lesiak A, Narbutt J. Kompleksowe
leczenie opryszczki wargowej. Forum
Dermatologicum 2017; 3(4): 147-151.

2. Na podstawie: Jakubowicz O., Zaba R.,
Czarnecka-Operacz M. Leczenie zakazen
wywolanych przez Herpes simplex virus
typu 112 oraz Varicella-zoster virus;
Postepy Dermatologii i Alergologii 2010;
XXVII, 4:303-307.

3. CHPL Heviran.

4. CHPL Heviran Comfort MAX

5. Kaszuba A, Adamski Z, Majewski S.
Acyklowir — wskazowki kliniczne 2012,
Dermatologia Praktyczna nr 1/2012.

6. Mamcarz B. Prandecka D. Medycyna
Estetyczna w Praktyce tom 11 II; Medical
Education 2010.

SKUTECZNOSC POTWIERDZONA BADANIAMI:

® \W zapobieganiu krotkotrwatym acyklowir 400 mg
stosowany 2 x dziennie moze sprawic, ze do
nawrotu opryszczki nie dojdzie. Wedtug dostepnych
badan stosowanie acyklowiru w dawce 400 mg
2 x dziennie przez 7 dni przed sytuacja indukujaca
nawrot opryszczki zmniejsza ryzyko nawrotu
opryszczki nawet o 73%°.

@ Stosowanie doustne acyklowiru w supresji w dawce
400 mg 2 razy dziennie przez okres 4 miesiecy
zmniejsza liczbe nawrotow choroby o 53 proc.*”.

@ Acyklowir zwalcza wirusa juz od 1. tabletki i przyspie-
sza gojenie nawet o 3 dni”.

@ Istotnym elementem terapii wydaje sie takze
stosowanie preparatow miejscowych zawierajgcych
acyklowir — skraca czas trwania choroby o 2 dni™”.

7. Alam M. Gladstone H.B. Tung R.C.
Dermatologia Kosmetyczna pod redakcja
Andrzeja Ignaciuka; Urban & Partner 2009.
8. Spruance SL, et al. Acyclovir prevents
reactivation of herpes simplex labialis in
skiers. JAMA. 1988; 260(11): 1597-1599.

9. Raborn GW et al. Oral acyclovir and
herpes labialis: a randomized, double-blind,
placebo-controlled study. J Am Dent Assoc.
1987: 115 (1): 38-42

10. Cernik C, Gallina K, Brodell RT The
treatment of herpes simplex infections:

an evidence-based review. Arch Intern Med.
2008; 168(11): 1137-1144, doi: 10.1001/
archinte.168.11.1137, indexed in Pubmed:
18541820.

Acyklowir powinien by¢ uzywany przy zabiegach estetycznych,

..... @ laser ablacyjny

1 dzien przed
zabiegiem

""" @ laser erbowo-yagowy
@ laser frakcyjny CO2

szczegolnie przy zabiegach inwazyjnych, takich jak!s 57!

@ sredniogtebokie i gtebokie peelingi

---- ® gteboka mikrodermabrazja

ACYKLOWIR — DAWKA 400 mg

5-6 dni

po zabiegu

Acyklowir powinien by¢ stosowany w dawce 400 mg 2-3 razy na dobe przez 5-6 dni. Dobrze jest poda¢ go dzien przed zabiegiem.
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Fupiez — przyczyny wyslepowania

i wlasciwa piclegnacja wlosow i skory glowy

W kazdym wieku nasza skora gtowy | wtosy domagajg sie, by o nie dbac.
Kazdy wiek jest dobrym momentem, by sprawdzac, czego nasza skora
oczekuje, co jej stuzy | co nam podpowiada, gdy zaczyna sie problem

7 tupiezem. Gdy dobre emocje | zdrowa pielegnacja idg w parze,

nasza skora gtowy i wtosy pieknie nam sie odwdzieczajg.

URSZULA DAWID

trycholog, kosmetolog

Napisz Ao autora

redakcja@farmacjapraktyczna.pl

\/\/ szystko zaczyna sie pod
powierzchnig skory w mieszku
wlosowym — tu bowiem tkwi korzen
wlosa. Jego pekate zakonczenie zwane
jest potocznie cebulka. Obecne sg

w niej aktywne komorki macierzy
wilosa, z ktérych — w wyniku podziatu

— powstaje wilos. W cebulce znajduje

sie brodawka wlosa zawierajgca liczne
naczynia krwionosne, za posrednic-
twem ktérych dostarczane sa substan-
cje odzywcze i budulcowe potrzebne do
jego wzrostu. Mnozace sie dzieki temu
komorki wypychaja sie ku gorze i rogo-
waciejq, tworzac w ten sposob to, co
widzimy na zewnatrz — todyge wiosa.
Rogowaciejace warstwy naskérka zabu-
1zajg przepuszczalnos¢ bariery naskor-
kowej przez pobudzenie keranocytow

i powstawanie tusek. Sprzyja to koloni-
zacji na skorze glowy grzybéw drozdza-
kopochodnych z rodziny Malassezia
spp. Ten rodzaj grzybéw wspotegzystuje
z cztowiekiem w harmonii wraz

z innymi drobnoustrojami. Wchodzi

w sktad naturalnej mikroflory skdry
czlowieka i umiejscawia sie w obsza-
rach wystepowania gruczotéw lojowych.
I cho¢ nie stanowi czynnika chorobo-
twor czego, stan ten zmienia sie, gdy
jego liczebno$¢ jest nadmierna. Gdy
nastepuje przekroczenie kolonizacji
grzybow typu Malassezia spp., pojawia
sie tendencja do patogenezy tupiezu,
ktorej zrédtem sg wlasciwosci prozapal-
ne i immunogenne grzyb6w drozdzako-
pochodnych oraz powstatych toksyn.
Fupiez wywotuja rowniez inne czynniki
patogenne generowane od wewnatrz
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Podczas walki z tupiezem
nie mozna zapominac

o szybko i wlasciwie wdro-
zonej pielegnacji,coma
bezposrednie przelozenie
nato, zjakim efektem sie
g0 pozbedziemy

przez organizm (endogenne), jak

i zewnetrzne (egzogenne). Czynnikami

egzogennymi sg $rodki draznigce skore

glowy i higieniczne (szampony, mydia),

chemia fryzjerska czy cho¢by nad-

mierne szczotkowanie wlosow.

Istniejace dwie odmiany tupiezu: suchy

i ttusty. Tworza problem, ktory jest nie-

estetyczny, stad nalezy sie nim szybko

zaja¢. W gtéwnej mierze nalezy:

® zadba¢ o odpowiednie $rodki myjace,

® unika¢ zabiegéw chemicznych,

® wysokiej temperatury wody
(najlepiej, gdy woda do mycia
wloséw 1 skdry glowy jest letnio-
-ciepta),

® zrezygnowac ze stosowania suszarki
1 zrodet ciepla, ktore zbyt mocno
nagrzewaja gtowe,

® zaprzesta¢ uzywania srodkow
do stylizacji (pianki, zele, lakiery)
oraz substancji draznigcych.

Sucha odmiana tupiezu jest tagod-
niejszq, przy ktdérej nie wystepuje stan
zapalny. Dokuczliwe suche tuski, ktére
samoistnie odrywajq sie od skdry gtowy,
pojawiaja sie czesto w przypadku skory
mocno wysuszonej, np. przez stosowa-

nie Mmocno oczyszczajacych szampo-
noéw, farb czy wceierek zawierajacych
alkohol. Mimo to ignorowany suchy
tupiez moze przeksztalcic¢ sie

W jego tlustq odmiane. kupiez ttusty
to najczesciej ogniska widocznych,
mocno przylegajacych do skory
zottawych tusek. Do tego dochodzi
stan zapalny skory, $wiad i fojotok.

Gdy chodzi o rodzaj tupiezu, dobrze jest
przyjrzec sie, co mgto mie¢ wplyw na
powstanie i uporczywe wracanie pro-
blemu. W przypadku tupiezu suchego
czynnikami, ktére moga nasila¢ dolegli-
wosci, sg m.in. stres i emocje, choroby
neurologiczne, depresja. Ponadto zie
odzywianie (zwlaszcza niedostatek
witaminy A), niedobér wydzielania
ttuszczu, a takze mata ilo$¢ mikro-
organizméw (zaburzona wia$ciwa
mikroflora naskdrka) na skorze gtowy.
Przy problemach z fupiezem ttustym
przyczyna jest duza ilo$¢ grzybow

z rodziny Malassezia spp., stres
fizyczny 1 emocjonalny. Duze znacze-
nie maja zaburzenia immunologiczne
(choroby, gtodéwki odchudzajace),
zaburzenia hormonalne, zZle dobrana
dieta oraz wysuszajace srodki myjace
powodujace efekt jeszcze wiekszego
namnazania sie tupiezu.

Podczas walki z tupiezem nie mozna
zapominac o szybko i wiasciwie
wdrozonej pielegnacji, co ma bez-
posrednie przetozenie na to, z jakim
efektem sie go pozbedziemy.
Odpowiednio dobrana pielegnacja

to wstep do tego, by zadba¢ o swoj
organizm w szerszym znaczeniu, tak
by skutecznie wyeliminowa¢ problem,
ale tez poznac¢ swoja skdre na poziomie
emocji (np. jak reaguje podczas stresu).
Wazna jest réwniez jakos¢ produktow,
ktére stuza dbaniu o nasze wiosy

i skére glowy od zewnatrz. B
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O swiatecznej zgadze i niestrawnosci

Okres Swigteczny | towarzyszgce mu spozywanie duzych ilosci potraw
0 zwiekszonej zawartosc ttuszczu | weglowodandw prostych sprzyjaja
Znacznie czestszemu wystepowaniu dolegliwosci z gornego odcinka
przewodu pokarmowego. Mowi sie wtedy o niestrawnosci, uczuciu
petnosci, pieczenia w nadbrzuszu | za mostkiem, czemu towarzyszy
odbijanie, czasem czkawka i wzdecia brzucha.

N iekiedy dolegliwosci te sq tak
nasilone, ze pacjenci szukaja
pomocy w placéwkach stuzy zdrowia,
na dyzurach szpitalnych, takze

w godzinach nocnych. Szczegoélnie,

Ze uczucie pieczenia za mostkiem
moze by¢ tak silne, ze sugerowa¢ moze
dolegliwosci ze strony serca przypomi-
najace bdle zawatowe.

Zbyt obfite positki oraz nie zachowywa-
nie przerw miedzy nimi, a takze unika-
nie aktywnosci fizycznej, przynajmniej
W pierwszym dniu $wiat, sprawiaja,

ze wiele przejedzonych oséb zapada

w drzemke lub ktadzie sie do 16zka,

co moze nasila¢ te dolegliwosci.

Zaburzenia trawienia i dolegliwo$ci
opisane powyzej moga wynikac¢ z wielu
przyczyn. Przed wszystkim fapczywe
potykanie zamiast powolnego przezu-
wania kazdego kesa, czemu powinno
towarzyszy¢ wymieszanie pokarmu ze
$ling, w ktdrej zawarte sg enzymy, takie
jak ptialina z grupy hydrolaz. Zapoczat-
kowuje ona w jamie ustnej trawienie
skrobi i glikogenu, rozktadajac je na
mniejsze fragmenty. Slina ma wiasci-
wosci dezynfekujace, zawiera bowiem

32

lizozym, enzym ktdry uszkadza blony
komorkowe bakterii. Ponadto substan-
cje Sluzowe zawarte w $linie ulatwiajg
przysuwanie sie kesa pokarmu oraz
uzupelniajq warstwe ochronng na
powierzchni btony $luzowej zoladka
1jelit. To z kolei chroni przed ,,samo-
strawieniem" przez kwas solny zawarty
w zoladku. Gruczoly $luzowe wydzie-
laja immunoglobuliny A stanowigcej
waznych czynnik ukfadu odpornosci.

Kiedy brakuje $liny, zaburzeniu ulegaja
Pprocesy pierwszego etapu trawienia,

a potem i dalszego oraz mechanizmoéw
obrony. Niepogryzione kesy sa odsy-
fane z powrotem do przetyku. Rozwija
sie choroba refluksowa, wystepuje

zgaga.

U wielu os6b cierpigcych na zgage
stwierdza sie badaniami nietolerancje
pokarmowe, we krwi potwierdza sie
wysokie stezenia immunoglobulin
klasy IgG przeciwko okreslonym
pokarmom. Po spozyciu nietolerowa-
nych pokarméw nastepuje nadmierne
wydzielanie kwasu solnego w zotadku,
wystepuje refluks, wzdecia brzucha,
gazy, biegunki lub zaparcia.

dr n. med. )
LESZEK MAREK KRZESNIAK

specjalista chorob wewnetrznych

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Zanim jednak znaleziona zostanie
przyczyna niestrawnosci i zgagi wiele
0s0b ratuje sie przy pomocy preparatow
znoszacych te przykre dolegliwosci.
Chociaz po ich spozyciu dolegliwosci
szybko ustepujg, to ich producenci
ostrzegaja, ze moga by¢ one stosowane
tylko przez okres$lony, niebyt dtugi czas.
Niestety wiele oséb uzywa je przez
wiele miesiecy i lat.

Warto pamieta¢, ze cho¢ na rynku ist-
nieje wiele lekéw, ktore znosza objawy
niestrawnosci i zgagi, dopiero elimina-
cja z diety nietolerowanych pokarmoéw
moze by¢ skutecznym sposobem zapo-
biegania przykrym dolegliwo$ciom.
Zgaga pojawia sie bowiem najczesciej
po spozyciu cukréw prostych — ciast,
deserow, stodzonych napojow, nisko-
procentowych alkoholi. Kiedy przy
$wigtecznym stole zjada sie duze ilosci
bardzo réznorodnych potraw, trudno
jest samemu zaobserwowac, ktéra
potrawa nam nie stuzy.

W przypadku wystgpienia zgagi czy
objawdéw niestrawnosci pacjentom
pomagaja preparaty zmniejszajace
wydzielanie soku zotagdkowego lub
preparaty alkalizujace. Innym z kolei
preparaty zwiekszajgce wydzielani zdtci
czy soku trzustkowego lub preparaty
wchianiajgce nadmiar gazéw. Bardzo
pomocne moga by¢ sorbenty krze-
mowe 1 weglowe, jak réwniez preparaty
wzmagajace perystaltyke jelit. Osoby,
ktdre cierpig na niestrawnosc¢ i zgage
na $wieta powinny zaopatrzy¢ swoja
domowa apteczke w sprawdzony prepa-
rat przeciwko tym dolegliwosciom. W
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NOWY, SILNIEJSZ
BEZPIECZNIEJSZY

H2 BLOKER’

gas

iamutidlnum, 20 mg, tabletki powlekane

Nowsza generacja Szeroki zakres

H2 blokerow*** wskazan/dziatania:
® Zgaga,

Dziata szybko: e niestrawnos¢,

po 60-90 minutach** e nadkwasnoseé**

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

stosowanie dorazne**

A @ Hamuje wydzielanie kwasu solnego w zotgdku**
- o Doskonale przebadana substancja, od wielu lat dostepna w Polsce na rynku Rx***
- ® Kompleksowe dziatanie zwalcza zgage i niestrawnosc¢**
- @ Produkt o statusie leku

-

.
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*Nowy — po raz pierwszy v dawce jest jako lek OTC - wydawany be: i Silniejszy — ykazuj ie silnigjsze dziatani lja ielani w zotadku niz ranitydyna (w przeliczeniu wagowym); dawka 20 mg ydyny odp
Bezpieczniejszy — dla produktéw zawierajacych sub: ynna ie wykazano ryzyka obecnosci ni in (w tym NDMA, czyli N-nit i
** ChPLFAMOTYDYNA Ranigast 2020.12.22. *** Langtry HD et al. Famotidine. An updated review of i icand inetic properties, and therapeutic use in peptic ulcer disease and other allied diseases. Drugs. 1989; 38(4): 551-90.

Famotydyna Ramgast (Famotrdmum} Skiad i postac: Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg famotydyny. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: czerwien ilowa (E124). ia: Krotkotr bj; leczeni iwosci zotadkowych niezwi chz chorobg organiczng przewodu pokarmowego, takich jak: niestraw-
nos¢, zgaga, i 6b pod; ia: Dorosli. Produkt wskazany jest w doraznym leczeniu dolegliwosci dyspeptycznych u pacjentéw dorostych. W przypadku wystapienia objawow nles\vawnostl zwykle stosuje sie 1tabletke 20 mg na dobe. W razie nawrotu dolegliwosci mozna zastosowac 1 tabletke 20 mg 2 razy na
dobe. Dobowa dawka leku nie powinna hch|gksza niz40 mq (2 tabletki). Produktu nie nalezy stosowac dtuzej niz 2 tygodnie. Jesli dolegllwos(\ nie ustepuja po 2 tygodniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zweryfikowac diagnoze. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Z uwagi na to, ze famotydyna jest wydalana gtéwnie przez
nerki, nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni ¢sie z lekarzem przed iem produktu, gdyz moze okazac si¢ konieczne zmniejszenie dawki o potowe lub wydtuzenie okresu pomiedzy podaniem kolejnych dawek do 36-48 godzin. Produkt jest
przeci y U pacjentéw z niewy $cig nerek. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u paqemuwwpodesz‘ym wieku. Stosowanie u dzieci i mtodziezy. Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania famulydyny u dzle(l Produktu nie nalezy stosowac u dzieci i modziezy. Sposéb
podawania. Podanie doustne. Tabletke nalezy potknac w catosci, popijajac niewielkg iloscia wody. Produkt mozna przyjmowac ni ie od positkow. il iwos udsubs\anqg(zynnqluhna ] iek substancje pomocnicza. S mywwqw\ejgrup|HW|qzk0w wzwiazkuztymnie nalezy
podawac famotydyny pacjentom u ktérych stwierdzono nadwrazliwos¢ na inne produkty z grupy antagonistow receptoréw H2 w wywiadzie. Niewydolnos¢ nerek. zeniaizal i Leczenie istami receptorah i H2, wtymm.in. kowac objawy raka zotadka i opdzniac whasciwe
rozpoznanie. W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawow (np. nawracajacych wymiotéw, wymiotow krwistych lub smolistych stolcow) nalezy skontaktowac sie z lekarzem, aby wykluuy{obemos(zmlan nuwolwumwy(h Zaleca sie takze zasiegnigcie porady lekarza przed przyjeciem produktu Famotydyna Ranigast wsrod
nastepujacych grup pacjentow: pacjenci w Srednim wieku lub w podesztym wieku z objawami niestrawnosci, ktdre wystapity po raz pierwszy lub u ktérych objawy te ulegty zmiani im czasie; pacjenci Sciamiz bélem brzucha Iuhmezamlerzonqulra&qmasy(lalawpulqczemuznhjawamlmeslrawnos(l Jedli
dolegliwosci nie ustepuja po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwtocznie zweryfikowac diagnoze. dyna wydalana jest gtowni nerki, ze prowadzic do zwiekszer stezenia w surowicy krwi u pacjentow iami czynnosci nerek. F: d d

nie jest odpowiednia dla pacjentéw iami czynnosci nerek pozostajacych
bez opieki medycznej. F: dyna jest przeci d ia u pacjentéw z $cig nerek. Bezpieczeristwo i skutecznos¢ stosowania produktu u dzieci nie zostaty zbadane. Podczas podawania famotydyny paqemomwpodeszﬁym wieku w trakcie badan klinicznych nie obserwowano wzrostu czestosci wystepowania lub zmiany

: . rodzaju dziatar niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku. Nie jest wymagana modyfikacja dawki tylko ze wzgledu na wiek. Ze wzgledu na zawartos¢ czerwieni koszenilowej produkt moze powodowat reakdje alergiczne. Dziatania ni Dziatania nit d ieniono wedtug czestosci wysigpowama bardzo czesto =1/10;

‘wzesto 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, ia. Zaburzenia uktadui icznego. Bard; dko: reakcje i ja, obrzek
nai:}ynlovu(hnwy skurcz oskrzeli). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: anoreksja. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: przemijajace zaburzenia psychiczne w tym depresja, stany lekowe, pobudzeme dezunemaqa splatanie i omamy, spadek libido, bezsennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bél gtowy, zawroty
ghwy Nlezby& czesto: zaburzenia smaku. Bardzo rzadko: drgawki, napady padaczkowe typu grand mal (zwtaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek), parestezje, sennosc. Zaburzenia serca. Bard; ko: blok 'y po dozylnym podaniu antagonisty receptora H2, wydtuzenie odcinka QT (zwfaszcza u pacjentéw z
zaburzenl‘em czynnosci nerek). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Bardzo rzadko: Srodmiazszowe zapalenie ptuc czasami $miertelne. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zaparcia, biequnka. Niezbyt czesto: suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci i (lub) wymioty, uczucie dyskomfortu lub petnosci w jamie brzusznej, wzdecia.
Zahurzenlawuroby\drog 204ciowych. Bardzo rzadko: zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych, zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej. Niezbyt czesto: wysypka, $wiad, pokrzywka. Bardzo rzadko: wypadanie whosw, zespot St h ksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka

(czasem ze skutki aburzenia migsni i itkankitacznej. Bard: dko: bol 0w, kurcze migéni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Bardzo rzadko: impotencja. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: zmeczenie. Bardzo rzadko: ucisk w klatce piersiowej. Obserwowano rzadkie przypadki
ginekomastii jednak w kontrolowanych badaniach kllm(znych czestosc jej wystepowania nie byta wieksza niz u pacjentow o\rzymulqcy(h placebo. Zgtaszanie pade]rzewanyzh dzla'an niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu Ie(zm(zego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umotzliwia to nieprzerwane
kukorzysci do ryzyka niczego. Osoby nalezace do fachy gtaszac wszelki aposrednictwem iepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych. Al. Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301; faks +48224921309. S\rona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzial Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr R/0147 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.12.22.
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Stosowanie flurbiprofenu

w zapaleniu gardla

/apalenie btony Sluzowej gardta stanowi bardzo czesty problem
zdrowotny pacjentow zgtaszajgcych sie do apteki po porade, co gtownie
ma migjsce w okresie jesienno-zimowym, ale takze wczesnowiosennym.
Pacjenci uskarzajg sie na dolegliwosci w postaci utrzymujgcego sie

bolu szczegolnie przy przetykaniu sliny czy odczucie drapania.

dr n. farm. ARLETA MATSCHAY
Pracownia Farmacji Praktycznej,

echnologii Postaci Leku

W zny, Uniwersytet Medyczny
im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

E roblem zapalenia btony $luzo-
wej gardia obejmuje zmiany

w obszarze migdatkéw podniebnych
1 moze siegac¢ do krtani szczeg6lnie
w tylnej $cianie gardia. Taki stan
zapalny, w zaleznosci od czasu jego
wystepowania, moze mie¢ charakter
ostry (wystepuje nagle i trwa 3-7 dni)
badz przewlekly (o charakterze
zapalenia prostego, zanikowego

czy przerostowego), utrzymujacy sie
wiele tygodni ze zmiennym nasile-
niem, cho¢ w tym przypadku nalezy
doszukiwa¢ sie innych czynnikéw,
np. alergenéw czy ekspozycji na
substancje chemiczne lub czynniki
fizyczne. Etiologia schorzenia

w przebiegu ostrym moze by¢ zroz-
nicowana, co oczywiscie jest bardzo
istotne w celu wdrozenia skutecz-
nego leczenia. Stad tak konieczne
jest wnikliwe zdiagnozowanie
pacjenta pod katem infekcji wiru-
sowej vs. infekcji wywotanej przez
bakterie.

Pacjenci z zapaleniem gardta
uskarzaja sie na dolegliwosci

w postaci utrzymujacego sie bolu
szczegOlnie przy przelykaniu $liny
czy odczucie drapania, moze towa-
1Zyszy¢ temu réwniez goraczka,
kaszel, katar.

34

Etiologia schorzenia
wprzebiegu ostrymmoze
by¢ zroznicowana,

co oczywiscie jest bardzo
istotne w celuwdrozenia
skutecznego leczenia.
Stad tak konieczne jest
whikliwe zdiagnozowanie
pacjenta pod katem
infekeji wirusowej

vs. infekeji wywolanej
przez bakterie

Rozpoznanie rodzaju infekcji jest
niewatpliwie trudne w trakcie
prowadzonego wywiadu. Jednak

z requly w przypadku infekgji
wirusowej (wywolanej przez adeno-
wirusy, koronawirusy, rynowirusy,
wirusy grypy czy paragrypy) pojawia
sie u pacjenta takze:

® kaszel,

® chrypka,

® wodnisty katar,

® biegunka,

® bole mie$niowe,

® nudnosci,

® bole gtowy,

® zapalenie spojowek.

WARTO PAMIETAC:

® W celu rozpoznania przyczyny

zapalenia gardta lekarze korzystaja

ze skali Centora/Mclsaaca*,

dzieki ktorej ocenia sie cztery

Kryteria, takie jak:

[ obecnos¢ goraczki powyzej
38st.C,

A brak kaszlu,

[E3 nalot wtoknikowy i obrzek
migdatkow,

I3 powiekszenie czy bolesnosc
szyjnych weztéw chtonnych.

® Postuzenie sie owg skalg stanowi
pomoc w diagnozowaniu pacior-
kowcowego zapalenia gardta
z ewentualnym wykonaniem
wymazu z gardta i dalej wykona-
niem posiewu.

*Szenborn L., Sawiec R Ostre zapalenie gardta
I migdatkow (angina). W: Interna Szczeklika
2016, Krakow, Medycyna Praktyczna, 2016.668.

Infekcja bakteryjna z kolei charak-
teryzuje sie raczej nagtym i ostrym
poczatkiem, z goraczka, wymiotami,
z obrzekiem migdatkéw i powieksze-
niem weztéw chtonnych. Moze by¢
ona spowodowana najczesciej przez
paciorkowce B-hemolizujace grupy
A, jak i Streptococcus pneumoniae
czy Haemophilus influenzae, ale tez
np. przez chlamydie czy mikoplazmy.

Leczenie ostrego zapalenia gardia
w przypadku infekcji wirusowej ma
charakter objawowy, co wiaze sie
przede wszystkim ze stosowaniem
$rodkéw miejscowych o dziataniu
przeciwbolowym, przeciwzapalnym
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Polopiryna Gardto (Flurbiprofenum). Sktad i postaé: Kazda pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu (Flurbiprofenum). Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: lzomalt: 2034 Maltitol: 427,5 mg/p ; Czerwien y delevi f (E HO) 0,080 Pastylka twarda. Oqugh po-
marariczowa pastylka twarda, o Srednicy 19+1 mm, o smaku pomarariczowym. Wskazania: Produkt leczniczy Polopiryna Gardto jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu objawowym bdlu gardta u dorostych i miodziezy w wmku powyzej 12 lat. produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej
dawce przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych. Dorosli i mfodziez w wieku powyzej 12 lat: Powoli ssac i rozpuszczac jedng pastylke w jamie ustnej co 3 do 6 godzin, zaleznie od potrzeb. Przyjmowac maksymalnie 5 pastylek w (|qgu doby. Za\e(a sie stosowanie produktu leczniczego nie dtuzej
mz przez 3 dni. Dzle(l i miodziez: Produkt nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat. Osoby w podesztym wieku: Ze wzgledu na ograniczone hadanla kliniczne, nie mozna zaleci¢ dawki ogdInej. Pacjenci w podesztym wieku s3 bardz\ej navazem na wystqpleme (|sz|ch dziatant niepozadanych. Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentow z tagodnymi

czynnosci nerek jszenie dawki nie jest wymagane. Flurbiprofen jest przecit u paqentowzugqu y $ciq nerek. Zaburzenia czynnosci watroby: Upaqentowﬂagodnymn I czynnosci watroby ie dawki nie jest wymagane. Flurbiprofen jest przeciwwskazany u pacjentéw
z clequ niewydolnosci watroby. Sposob podawania: Podanie na sluzéwke jamy ustnej. Jak w przypadku wszys(klch pastylek, nalezy zmieniac pofozenie pastylkl Polopiryna Gardfo w celu unikniecia i It $¢ na substancje czynn lub na ktdrakolwiek suhstanqg pomocniczg; pacjendi z reakcjami nadwrazli-
wosci w wywiadzie (np. astma, skurcz oskrzeli, zapalenie btony Sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych nlestemldewych lekow przeciwzapalnych (NLPZ); czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwawienie (dwa lub ww(e; ebne epizod, iowrzo-
dzenie jelit; krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, cizkie zapalenie jelita grubego, zaburzenia krwotoczne lub dotyczace wytwarzania krwi, zwiazane z wezesniejszym leczeniem NLPZ; ostatni trymestr ciazy; cigzka ni $¢ serca, nerek lub watroby. zenia i zZnosci: produktu lecznicze-

9o w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy mozliwy okres konieczny do fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych (patrz ponizej , Zaburzenia uktadu pokarmowego” i, Wplyw na ukfad krazenia i naczynia mézgowe”). Osoby w podesztym wieku. U oséb w podeszfym wieku czgsciej wys(gpn]q dziatania niepozadane
po podaniu NLPZ, w szczegdlnosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego perforacja, co moze prowadzic do zgonu. Zaburzenia ukfadu udde(huwegu U o0sob (hqu(ych na astme oskrzelowa lub choroby alergiczne albo z astma oskrzelowg lub chorobami alergicznymi w wywiadzie moze dojs¢ do skurczu oskrzeli. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas sto-

sowania flurbiprofenu u tych pacjentéw. Inne NLPZ. Nalezy unikac jednoczesnego stosowania flurbiprofenu z innymi NLPZ, w tym z y 2. Toczerh rumienic uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus — SLE) i mieszana choroba tkanki facznej. U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang cho-
robg tkanki facznej moze wystepowac zwiekszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowych. Jednak dziafanie to zazwyczaj nie wystepuje pod(zax krotkotvwalegu ugram(zonegu uzyca pmdukmw takich ]ak ﬂuvblpmfen W postadi pastylek. Zaburzenla ukfadu sercowo-naczyniowego, nerek i watroby. Istnieja doniesienia, ze NLPZ majq toksyczny
wptyw na nerki, powodujac Srodmigzszowe zapalenie nerek, zespdt nerczycowy i niewydolnosc nerek. Stosowanie NLPZ moze powodowac zalezne od dawki i ¢ rozwoj i nerek. Pacjenci o ryzyku ienia takich powikfari to osoby z zaburzeniami czynnosci nerek, serca, watroby,

pacjenci stosujacy leki moczopedne oraz osoby w podesztym wieku, jednak dziatanie to zazwyczaj nie wystepuje podczas krétkotrwatego, ograniczonego uzycia produktéw takich jak flurbiprofen w postaci pastylek. Nalezy monitorowac czynnosc nerek u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz NLPZ moga powodowac pogorszenie czynnosci nerek.
Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Wptyw na ukfad krazenia i naczynia mézgowe. U pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdzono nadcisnienie tetnicze i (lub) niewydolnos¢ serca, zaleca sie zachowanie ostroznosci (konsultacje z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem leczenia,
poniewaz w zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszane byto zatrzymanie ptyndw, nadcisnienie tetnicze oraz obrzeki. Z badan Klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanie niektorych NLPZ (szczegdInie w duzych dawkach i dtugotrwale) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawatu serca lub udaru mozqu). Nie ma
wystarczajacych danych, aby wykluczyc takie ryzyko dla flurbiprofenu podczas stosowania w dobowej dawce nieprzekraczajacej 5 pasty\ek Wptyw na uktad nerwowy. Bol gtowy i przez leki iwbdlowe: W przypadku diug go lub ni 2 zaleceniami stosowania lekow przeciwholowych moga wystapic bole gtowy, ktorych nie nalezy
leczy¢ zwigkszonymi dawkami produktu leczniczego. W takich przypadkach leczenie NLPZ nalezy przerwac, a pacjent powinien zwrdcic si¢ o pomoc medyczna. Zaburzenia ukfadu pokarmowego. NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna),
poniewaz stany te moga ulec zaostrzeniu. Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego, ktdre moga zakoriczyc sie zgonem, opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z towarzyszacymi objawami ostrzegawczymi lub bez oraz z cigzkimi zdarzeniami niepozadanymi dotyczacymi przewodu pokarmowego
w wywiadzie lub bez takich zdarzen. Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi dawkami NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczeglnie, jesli byto ono powiktane krwotokiem lub perforacja oraz u os6b w podesztym wieku, jednakze ryzyko to zazwyczaj nie wystepuje podczas krotkotrwatego,
ograniczonego stosowania produktéw takich jak flurbiprofen w postaci pastylek. Pacjendi, u ktérych wystepowaty dziatania toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w wywmdzle, szczegolnie pacjenci w podesztym wieku, powinni zgfaszac lekarzowi wszelkie niepokojace objawy brzuszne (zwiaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego). Nalezy zalecic
ostroznos¢ u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwiekszac ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu np. doustne kor leki przec np. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny czy leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy. W razie wystapienia
krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia, nalezy odstawic flurbiprofen. Reakcje skorne. Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano cigzkie, niekiedy zakoriczone zgonem, reakgje skorne, w tym zluszczajace zapalenie skary, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna nekrolize naskorka. Nalezy zaprzestac stosowania flurbiprofenu po wystapieniu
pierwszych objawéw, takich jak wysypka skorna, uszkodzenia btony $luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci. Zakazenia. Pacjent powinien niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem, jesli pojawia sie lub nasila objawy zakazenia bakteryjnego podczas stosowania flurbiprofenu, poniewaz w wiazku z ogéInoustrojowym stosowaniem produktow leczniczych z grupy
NLPZ opisywano pujedyn(ze przypadki zaoslrzema (homb zapalnych wywotywanych przez zakazenie (np. martwicze zapalenie powiezi). Nalezy rozwazyc, czy wskazane jest rozpoczecie podawania antybiotyku. Jesli objawy nasilq sie lub jesli pojawiaja sie nowe objawy, nalezy dokonac ponownej oceny leczenia. Nalezy zmieniac pofozenie pastylki w jamie ustnej

do czasu jej W przypadku jamy ustnej, nalezy zaprzestac stosowania flurbiprofenu. Informacje dotyczace substanji pomocniczych. Produkt zawiera izomalt i maltitol. Produkt nie powinien by stosowany u paqentow zrzadko wystepujaca dziedziczng nietolerangj fruktozy. Produkt moze miec lekkie dziatanie przeczyszcza-
jace. Wartosc kaloryczna 2,3 keal/g maltitolu i izomaltu. Produkt zawiera barwniki azowe: czerwieni koszenilowa (E 124) i z6tcieri pomarariczow (E 110). Produkt moze powodowac reakcje alergiczne. Dziatania niepoz ‘glaszano iwosci na NLPZ, ktdre moga obejmowac: nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje; reaktywnos¢
drdg oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, duxznoxc reakcje skome roznego typu, np. swwqd pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej, dermatozy iegajace ze ztuszczaniem naskorka i iem pecherzy (w tym nekrollza naskorka i rumieri wielopostaciowy). W zwiazku z leczeniem NLPZ zgfaszano wystepowanie obrzekéw,

nadcisnienia i niewydolnosci serca. Z badari Klinicznych i danych ynika, ze st torych NLPZ (szczegdInie w duzych dawkach i dfug ) moze by zwigzane z niewielkim zwi iem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych (np. zawatu serca lub udaru mézqu). Brak jest wystarczajacych danych mogacych wykluczy¢ takie ryzy-
kow przypadku flurbiprofenu w postaci pastylek o mocy 8,75 mg. Ponizszy wykaz dziatari niepozadanych dotyczy flurbiprofenu w dawkach dostepnych bez recepty, stosowanych przez krotki czas. Bardzo czesto (=1/10); czgsto (=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 (czgstos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: czestos¢ nieznana - niedokrwistos¢, matoptytkowosc. Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko - reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto - bezsennosc. Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe: czestos¢ nieznana - obrzek, nadcisnienie tetni-
«ze, niewydolnosc serca. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - zawroty gowy, bol glowy, parestezje; niezbyt czesto - sennosc. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: czesto - podraznienie gardta; niezbyt czesto - zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli, dusznosc, Swiszczacy oddech, pecherze w jamie ustnej, niedoczulica gardta. Zaburzenia
zofadka i jelit: czesto - biegunka, owrzodzenie jamy ustnej, nudnosci, bél jamy ustnej, parestezje w jamie ustnej, bol jamy ustnej i gardta, dyskomfort w jamie ustnej (uczucie ciepta, pieczenia albo mrowienia w ustach); niezbyt czesto - wzdecia, bole brzucha, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej, niestrawnosc, wzdecia z oddawaniem gazéw, bl jezyka, zaburzenia
smaku, zaburzenia czucia w jamie ustnej, wymioty. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: czestos¢ nieznana - zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskémej: niezbyt czesto - rozne wysypki skorne, $wiad; (zesmsc nieznana - cigzkie reakqe skorne, tak\e}ak veakqe pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka. Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto - goraczka, bol. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie dziatan ni Umotliwia to niep stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do facho-
wego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednldwem Departamemu Momlorowanla Niepozadanych Dziatari Pmdukmw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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. Dziafania ni mozna zgtaszac réwnie: Podmiot Iaktady ne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 26263 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2021.02.23.

* Dotyczy estymowanych cen dla pacjenta przy cenie cennikowej: 18 zt dla 24 tabl., 15,1zt dla 16 tabl. i zatozeniu Srednich marz hurtowych i aptecznych w poréwnaniu do innych produktow z flurbiprofenem dostepnych na rynku polskim.
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czy antyseptycznym. Maja one posta¢
preparatow do plukania gardta, aero-
zoli nanoszonych bezposrednio na
bione $luzowa gardia badz tabletek
do ssania. W przypadku wystapienia
dodatkowo goraczki czy bolu terapia
moze zosta¢ uzupelniona o leki dzia-
fajace ogdlnoustrojowo, zas$ w przy-
padku infekcji bakteryjnej konieczne
bedzie oprécz leczenia objawowego
zastosowanie prawidtowo dobranej
antybiotykoterapii.

W leczeniu miejscowym w stanach
zapalnych btony sluzowej, dokonujac
wyboru odpowiedniego produktu lecz-
niczego, nalezy przeanalizowa¢ moz-
liwosci zastosowania danej substancji
czynnej o szerokim dziataniu np.
przeciwbdélowym, przeciwzapalnym
czy antyseptycznym. Zawsze jednak
nalezy to uczyni¢ w odniesieniu do
wieku pacjenta, schorzen wspdtistnie-
jacych, dziatan niepozadanych leku
czy jego postaci terapeutycznej, ale

1 tez preferencji samego pacjenta
wzgledem wtasnie postaci terapeu-
tycznej.

W przypadku zmian zapalnych gardia
zastosowanie znalazt m.in. stosowany
miejscowo flurbiprofen nalezacy

do niesteroidowych lekéw przeciw-
zapalnych (NLPZ). Ze wzgledu na
swoja budowe chemiczng nalezy

do pochodnych kwasu propionowego
(fluorowa pochodna ibuprofenu)

i wykazuje dzialanie farmakologiczne
charakterystyczne dla NLPZ-6w, czyli
w przypadku stosowania miejscowego
— przeciwzapalne i przeciwbélowe.
Dziatanie flurbiprofenu polega na
hamowaniu aktywnosci cyklooksy-
genaz: COX-1 (czyli cyklooksygenzy
odpowiedzialnej za synteze prosta-
glandyn spetniajgcych funkcje fizjolo-
giczne) i COX-2 (odpowiedzialnej za
synteze prostaglandyn prozapalnych
w tkankach objetych procesem zapal-
nym). Badania z uzyciem petnej krwi
wykazaly, ze flurbiprofen jest mie-
szanym inhibitorem COX-1/COX-2,
wykazujacym pewna selektywnos¢
wzgledem COX-1. Ponadto dzieki
szeroko prowadzonym badaniom
wiasnie nad flurbiprofenem wykazano
w przypadku stosowania miejscowego
jego silne dziatanie przeciwbolowe

i przeciwzapalne. Podanie flurbipro-
fenu w dawce 8,75 mg rozpuszczo-
nej w sztucznej $linie spowodowato
zmniejszenie syntezy prostaglandyn
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Dziatanie tlurbiprofenu
polega na hamowaniu ak-
tywnosci cyklooksygenaz:
COX-1 (czyli eyklooksy-
genzy odpowiedzialnej
zasynteze prostaglandyn
spetniajacych funkcje
fizjologiczne) i COX-2
(odpowiedzialnej

za synteze prostaglandyn
prozapalnych wtkankach
objetych procesem
zapalnym)

w hodowlach ludzkich komoérek drég
oddechowych.

Zgodnie z badaniami klinicznymi
stwierdzono, ze przyjecie przez
pacjenta pojedynczej dawki 8,75 mg
miejscowo na sluzéwke jamy ustnej
w postaci pastylki do ssania badz

w postaci rozpylen tagodzi bdl, w tym
obrzek czy stan zapalny. Znacznie
zmniejsza przy tym nasilenie bolu
gardla od 22 minuty, z maksymalnym
dziataniem po 70 minutach, i z zacho-
waniem istotnego dzialania do

240 minut. Ponadto dawka ta podana
u pacjentéw zakazonych paciorkow-
cami czy innymi bakteriami powo-
dowata zmniejszenie trudno$ci

w przetykaniu z maksymalnym dziata-
niem po 110 minutach i jednoczesnie
powodowata zmniejszenie uczucia
obrzeku, co utrzymywalo sie do

210 minut. W przypadku pacjentow,
u ktérych stwierdzono infekcje bak-
teryjna w obrebie gardla wywolang
paciorkowcami i przyjmujacych anty-
biotyki obserwowano statystycznie
znamienne wieksze zlagodzenie bdlu
gardta po dawce 8,75 mg flurbipro-
fenu w postaci pastylki poczawszy

od 7 godziny po przyjeciu antybiotyku.
Ponadto dzialanie przeciwbdlowe
flurbiprofenu w dawce 8,75 mg nie
ulegato ostabieniu przez réwnolegte

podanie antybiotykéw w leczeniu
zapalenia gardta wywotanego przez
paciorkowce.

Flurbiprofen jest wskazany w krot-
kotrwatym leczeniu objawowym

bolu gardta. W postaci pastylek do
ssania (8,75 mg/pastylke do ssania)

u dorostych i dzieci powyzej 12. r.z.

W postaci sprayu (dawka 8,75 mg to
trzy rozpylenia aerozolu) u pacjent6w
powyzej 18. r.z. Niezaleznie od postaci
leku (pastylki do ssania lub spray)

w razie potrzeby mozna przyjmowac
co 3 do 6 godzin, nie wiecej niz 5 razy
w ciggu doby. Zalecany czas stosowa-
nia leku to okres do trzech dni.
Przyjmowanie flurbiprofenu w naj-
mniejszej skutecznej dawce przez
najkroétszy okres konieczny do zlago-
dzenia objaw6w zapalnych w obrebie
gardla zmniejsza ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych leku.

Przeciwskazaniem do stosowania
flurbiprofenu jest oczywiscie nadwrazli-
wo$¢ na substancje czynng lub pomoc-
nicza wystepujaca w danej postaci leku,
ale takze krwawienie czy perforacja
przewodu pokarmowego, ciezkie zapa-
lenia jelita grubego, zaburzenia krwo-
toczne czy ciezka niewydolnos¢ serca,
nerek lub watroby. Preparat jest takze
przeciwwskazany u kobiet ciezarnych,
a takze nie zaleca sie jego stosowania
u matek karmigcych z powodu mozli-
wych dziatan niepozadanych NLPZ-
-6w u niemowlat karmionych piersia.
Bardzo wazne beda prowadzone
szczegolowe konsultacje apteczne

dla pacjentéw ze zmianami zapalnymi
w obrebie gardta na temat jego moz-
liwosci zastosowania w kazdej grupie
pacjentéw. Pomimo bowiem jego
skutecznosci preparat nalezy stosowac
z duza ostroznoscig w przypadku oséb
z zaburzeniami uktadu oddechowego
(astma oskrzelowa, choroby alergiczne),
zaburzeniami przewodu pokarmowego
(wrzodziejace zapalenie okreznicy),
chorobami uktadu krgzenia (nadci-
$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca).
Ponadto, co istotne, nalezy rozpoznac¢
ewentualne interakcje, gdy pacjent
pozostaje np. w leczeniu innymi
NLPZ-tami. Musi zosta¢ zachowana
takze duza ostrozno$¢ w stosowaniu
flurbiprofenu u pacjentéw przyjmuja-
cych przewlekle w schorzeniach wspot-
istniejacych leki przeciwzakrzepowe,
przeciwptytkowe, hipotensyjne, gliko-
kortykosteroidy czy metotreksat. W
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Walory odzywceze grzybow jadalnych

,Pani Jesieri rozne dary w koszu niesie...,| a wsrod tych darow
znajdziemy m.in. owocniki grzybow jadalnych. Grzyby na stotach
mieszkancow Europy Wschodnigj i Srodkowej goszczg od wiekdw

| cenione sg przede wszystkim za swoje walory smakowe.

Natomiast w tradycyjne] medycynie chinskiej niektore gatunki
grzybow wykorzystywane sg jako remedium na wiele schorzen™

W Polsce w wykazie grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkdji
przetworow grzybowych i srodkow spozywczych zawierajgcych grzyby
uwzgledniono 47 gatunkow grzybow. Jednak na liscie tej zaledwie
kilkanascie z nich jest powszechnie zbieranych i sg to m.in. borowik
szlachetny (prawdziwek), maslak zwyczajny i pieprznik jadalny (kurka).

G rzybobranie stato
sie dla wielu z nas
forma rekreacji, dlatego
tez Lasy Panstwowe
rokrocznie prezentuja
zbidr porad dla grzybia-
1Zy, w ktérym znajdziemy
informacje m.in. o tym,
ze grzyby nalezy zbiera¢
zawsze do wiklinowego
koszyka, a nie do rekla-
moéwek czy wiader. Pod-
czas zbioru grzybo6w nie
mozemy niszczy¢ grzybni
oraz powinnismy pamie-
ta¢, ze niektére gatunki
grzybow, pomimo ze sg
jadalne (np. czernidiak
pospolity), przy jednocze-
snym spozyciu alkoholu
moga wywotac ciezkie
zatrucie!. Niektore
gatunki grzybow w Polsce
sa objete $cista ochronag
gatunkowa'’. Rozporza-
dzenie wymienia rowniez
gatunki grzybow objetych
ochrong cze$ciowa.

W tej kategorii mieszcza
sie np. smardze, ktore
wolno zbiera¢, ale wytacz-
nie z wlasnego ogrodka.

Istotnym Zrédiem
grzybow konsumpcyjnych
na rynku sa takze gatunki
uprawne.

Grzyby sa zrodlem
biatka, btonnika
pokarmowego,
jakrowniez nie-
ktdrych witamin.
Warto nadmienic,
7€ Zawieraja
ergokalcyferol
(witamine D2),
ktora powstaje
pod wplywem
promieniowania
stonecznego
zergosterolu

prof. UPP dr hab. JOANNA BAJERSKA

Zaktad Dietetyki, Uniwersytet Przyrodniczy
w Poznaniu, specjalista dietetyk
z zakresu zywienia cztowieka

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

W Polsce uprawia sie
najwiecej pieczarki
dwuzarodnikowej (ponad
90%), boczniaka ostrygo-
watego i twardziaka
jadalnego (shiitake).
Grzyby charakteryzuja
sie niska warto$cia
energetyczng. Jest to
zwigzane z tym, ze ok. 90%
ich masy stanowi woda.

Grzyby sa zrédtem biaika,
blonnika pokarmowego,
jak rowniez niektorych
witamin. Warto nad-
mieni¢, ze zawieraja
ergokalcyferol (witamine
D2), ktéra powstaje pod
wplywem promieniowa-
nia stonecznego z ergo-
sterolu®’. W badaniach

z udziatem ludzi oce-
niono bioprzyswajalnos¢
witaminy D podawanej
ochotnikom w formie
suplementu i z prepara-
tow grzybowych. Wyka-
zano, ze witamina D2

pochodzaca z grzybow
byta réwnie efektywna

w zwiekszaniu i utrzy-
mywaniu stezenia
25-hydroksywitaminy

D w surowicy krwi, jak
suplement witaminy D!\
Obecnie trwaja prace nad
zwiekszeniem zawartosci
witaminy D2 w upra-
wianych komercyjnie
grzybach poprzez ich eks-
pozycje na kontrolowane
promieniowanie UV. Pozy-
skanie grzybéw z wieksza
zawarto$ciag witaminy D2
mogtoby stanowi¢ dobre
jej zrédio np. dla wegan'’.
W grzybach znajdziemy
réwniez potas, magnez
oraz sladowe ilosci
zelazal!. Biatka zawarte
w grzybach sa istotna cze-
$cig suchej masy grzybow.
Zawarto$¢ aminokwasow
egzogennych w grzybach
waha sie w granicach
34-47% aminokwasow
ogotem!®),
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Na rynku coraz cze$ciej mozna
spotka¢ substytuty miesa wyprodu-
kowane z biatka grzybéw mikrosko-
powych i stanowi ono konkurencje
dla biatka pozyskiwanego z soi
(tofu i tempeh) i pszenicy seitan®..
Grzyby uznaje si¢ tez za tzw.
..superfoods dla mézgu", bowiem
okazaly sie Zrédtem prekursoréow

i neuroprzekaznikéw bedacych
pochodnymi indolu o dziata-

niu antydepresyjnym. W tym
wzgledzie korzystne moga by¢
wyizolowane z sopléwki jezowatej
(Hericium erinaceus) zwigzki neu-
trotropowe z grupy erinacyn!''?.

Z racji rzadkosci wystepowania

w Polsce i wielu innych krajach
sopléwka jezowata objeta jest Scista
ochrong gatunkowa. W sprzedazy
dostepny jest wyciag lub susz pozy-
skiwany z upraw komercyjnych!®.

Polisacharydy zawarte w grzybach
(lentinian, schizophyllan i pleu-
ran) moga miec¢ réwniez korzystny
wplyw na funkcjonowanie uktadu
krazenia, prowadzac do zmniej-
szenia ryzyka choréb sercowo-
-naczyniowych dzieki zdolnosci do
obnizania poziomu cholesterolu we
krwi. Boczniak ostrygowaty zawiera
od 27 do 38% frakcji rozpuszczal-
nych B-glukanéw, z kolei shiitake
nawet do 46%. Ze wzgledu na
wysoka zawartos¢ B-glukanéw susz
z boczniaka i shiitake moze sta-
nowi¢ doskonaly dodatek funkcjo-
nalny do produktéw zbozowych,
np. krakers6w lub pieczywa. H

WARTO PAMIETAC:

® Wtasciwosci zywieniowe i funkcjonalne grzybow (szczegolnie wyciggow
substancji bioaktywnych w nich zawartych) wymagajg nadal intensywnych
badan naukowych, dlatego tez z ostroznoscig nalezy podchodzi¢ do wcigz
pojawiajacych sie doniesieniach o cudownych wiasciwosciach zwigzkow
wyselekcjonowanych z grzybow.

® /e wzgledu na zawartosc w scianach komaorkowych chityny, substancji nietra-
wionegj przez cztowieka, grzyby zaliczane sg do produktow ciezkostrawnych

nie powinny by¢ spozywane przez mate dzieci, osoby starsze oraz osoby
z dolegliwosciami ze strony uktadu pokarmowego.

@ 7 uwagi na znaczna zawartosc¢ zwigzkow purynowych (zwtaszcza w grzybach
suszonych), produkty te powinny by¢ wykluczone z diety oséb cierpigcych
na dne moczanowa.

® Grzyby w swoich owocnikach posiadajg duzg zdolnos¢ do kumulowania
metali ciezkich. Z tego wzgledu zaleca sie jednorazowo nie spozywac wiecej
niz 250 g grzybow zbieranych ze stanowisk naturalnych, a w ciggu tygodnia
nie nalezy spozywac wiecej niz dwoch positkow zawierajacych grzyby!™'.

Pismiennictwo:

1. Karmariska A., Olejnik K., Wedzisz A. Badanie skladnikéw odzywczych trzesaka morszczy-
nowatego — Tremella Fuciformis BROMAT CHEM. TOKSYKOL. - XLIV] 2011, 2, str. 150-153.
2. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 maja 2020 . w sprawie grzybow dopuszczonych
do obrotu Iub produkcji przetworéw grzybowych, srodkéw spozywczych zawierajacych grzyby
oraz uprawnieni klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy

3. https./www.lasy.gov.pl/pl/informacje/faq/grzyby

4. Rozporzadzenie Ministra Srodowiska z 9 pazdziernika 2014 1. w sprawie ochrony gatunko-
wej grzybow (Dz. U. poz. 1408).

5. Golianek A., Mazurkiewicz-Zapalowicz K. Grzyby w diecie czlowieka — wartos¢ odzywcza
1 prozdrowotna. KOSMOS Vol. 65, 4, 513-522, 2016.

6. Keegan RJ, Lu Z, Bogusz JM, Williams JE, Holick ME Photobiology of vitamin D in mush-
rooms and its bioavailability in humans. Dermatoendocrinol. 2013 Jan 1;5(1):165-76. doi:
10.4161/derm.23321.

7. Kobus-Cisowska J., Zawadzka A. Procesy ksztaltujace zawartos¢ witaminy D w grzybach.
ZAGADNIENIA DORADZTWA ROLNICZEGO NR 4/2020, str. 69-79.

8. Gawecki J. (red.), Zywienie cztowieka. Podstawy nauki o Zywieniu; Wyd. Naukowe PWN,
Warszawa 2010.

9. Muszyriska B. 1 wsp. Surowce naturalne majgce znaczenie w profilaktyce

1 wspomagajace leczenie depresji Psychiatr: Pol. 2015; 49(3): 435-453.

10. Nowe trendy w dietetyce. Praca pokonferencyjna po redakcja naukowa prof. dr. hab.
Kizysztofa L. Kizystyniaka dr Joanny Klonowskiej WyzZsza Szkola Inzynierii i Zdrowia w War-
szawie (https.//wsiiz.pl/dokumenty/wydawnictwo/publikacje/nowe_trendy w_dietetyce.pdf)
11. https;/www.gov.pl/web/gis/wartosc-odzywcza-przydatnosc-kulinarna-grzybow

Zapraszamy na str. 54-55 do dziatu ,Kuchnia Farmaceutyczna’, gdzie znajda Paristwo przepisy na pyszne dania z grzybami w roli gtownej.
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Rentowna promocja — jak nie tracic¢
marzy na nieefektywnych
obnizkach cen?

Dziatania promocyjne w aptekach, mimo ze obarczone wieloma
ograniczeniami prawnymi, nadal sg jednym z elementow budowania
przewagi konkurencyjnej placowki. Wiemy, ze cena jest jednym

Z kryteriow na bazie ktorych pacjent wybiera apteke lub okreslony
produkt. Podkreslam, jednym z kryteriow, a nie jedynym.

iedy myslimy
0 promocji, najczesciej

pierwsza mysl, jaka przy-
chodzi nam do giowy, to
wlasnie promocja cenowa.
Obnizamy cene, zaktada-
jac, ze ta przyczyni sie do
realizacji naszych celow
sprzedazowych i wizerun-
kowych. I tutaj zaczyna sie
problem, bo bardzo czesto
promocja zamiast nam
pomagac, jest gtéwnym Zré-
dlem niepotrzebnej utraty
zysku przy jednoczesnym
braku realizacji jakichkol-
wiek innych celow.

promocja bez obnizenia

ceny to nie promocja,

zeby promocja byla

skuteczna, musze mie¢

najnizsza cene,

zeby zwiekszy¢ sprzedaz,

trzeba zrobi¢ nizsza cene.

To tylko trzy z wielu mitéw
panujacych w rynku i budu-
jacych silne przekonanie
wsrod aptek oraz niestety
réwniez czesto wsrdd han-
dlowcow je obstugujacych,
ze niska cena to jedyny,

a w kazdym razie najbar-
dziej skuteczny sposob

na sukces w sprzedazy.
Nic bardziej mylnego.

W artykule ,,r6znicowa-
nie marzy na poziomie
kategorii — pierwszy krok
do poprawy zysku apteki"”
pisatem o réznicowaniu

marzy na poziomie kategorii
produktowej. Juz na tym
etapie mozemy podjac
decyzje, ze jakas okreslona
grupa produktéw nie bedzie
promowana cenowo lub
bedziemy to robi¢ bardzo
rzadko. Podobnie sprawa ma
sie z réznymi markami czy
nawet konkretnymi produk-
tami. Warto zastanowic sie,
ktore z nich naprawde warto
promowac Cenowo oraz

jak gtebokie powinny by¢
rabaty. Decyzje te, jezeli sa
wiasciwe, moga sie przyczy-
ni¢ do poprawy wizerunku
cenowego apteki, przy-
ciaggna¢ pacjentéw lub po
prostu zwiekszy¢ sprzedaz.
Jezeli jednak dany produkt
nie jest tym, ktérego cena
moze zrealizowa¢ powyzsze
cele, jedynie co uzyskasz,

to obnizenie Twoich zyskow.
Mpylne przekonanie, ze
obnizenie ceny to najlepszy
Spos6éb na wypromowa-

nie produktu, powoduje,

ze to wla$nie promocje

sq najczestszym zrédiem
niepotrzebnej utraty marzy
w aptece. Jezeli w Twojej
aptece zrealizowate$ kiedy$
promocje cenowa na jakis
produkt, a jego sprzedaz

w trakcie promocji nie wzro-
sta, wiesz o czym moéwie.

John Wanamaker uwazany
przez wielu za pioniera mar-

napisz do autora

redakcja@farmacjapraktyczna.pl

Woarost sprzedazy
danego produktu,
ktory osiagnales
w okresie promocji
cenowej, nieko-
niecznie musi
wynikac z obni-
Zenia ceny. Jezeli
wsparles akcje
innymi dziatania-
Mmi niecenowymi,
to moze byc tak,
7eto wlasnie one
wnajwiekszym
stopniul przyczy-
nity sie do wzrostu
sprzedazy

ketingu powiedziat kiedys:

. Polowa pieniedzy wyda-
wanych na reklame jest
wyrzucana w bloto. Problem
w tym, Ze nie wiem, ktdra
polowa"”. Mimo, ze stowa

te wypowiedziat bardzo
dawno temu, a od tego
czasu wyksztatciliSmy wiele
zaawansowanych narzedzi
analitycznych, cytat ten

w duzym stopniu nadal
pozostaje aktualny. Dzieje
sie tak przede wszystkim
dlatego, ze wiekszosci akcji
promocyjnych organizowa-
nych w rynku az tak doglteb-
nie nie analizujemy.

Pamietaj, ze wzrost sprze-
dazy danego produktu,
ktory osiggnate$ w okresie
promocji cenowej, nieko-
niecznie musi wynika¢

z obnizenia ceny. Jezeli
wsparte$ akcje innymi dzia-
faniami niecenowymi, to
moze by¢ tak, ze to wlasnie
one w najwiekszym stopniu
przyczynity sie do wzrostu
sprzedazy. W takiej sytuacji
obnizka ceny mogta pomoc
lub... sprawi¢ tylko tyle,

ze stracite$ marze.
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To po prostu dziatania promocyjne inne niz obnizanie ceny. Wiele z nich moze by¢ taczonych z obnizka
ceny. Nie zawsze jednak podnosi to efektywnos¢, a co za tym idzie, sg sytuacje, w ktérych mozesz
z takiej obnizki zrezygnowaé, dostarczajac innych wartosci.

Cross-selling - przy zakupie jednego produktu oferujemy
zakup drugiego. Jezeli produkt gtowny jest w obnizonej
cenie, drugi powinien dostarczac¢ odpowiednio wysokiej
marzy. Inny wariant tej promocji to sytuacja, w ktorej pierw-

szy produkt jest w standardowej cenie, drugi w promocyjne;.

Odpowiednio dobrana para produktow pozwoli zwiekszy¢
koszyk zakupowy i wygenerowac wyzszy
zysk z kazdej transakgji.

Tydzier z marka - taktyka ta najczesciej jest wykorzy-
stywana w potaczeniu z niskg ceng. Warto pamietac, ze
moze ona byc¢ realizowana rowniez w inny sposob poprzez
potaczenie z innymi niecenowymi taktykami. Moga to byc:
wydarzenia promocyjne, dostep do materiatow eduka-
cyjnych, probkowanie, 0znaczanie NOwosci czy nawet
rekomendacja ukierunkowana na edukacje.

Up-sizing / duopaki / wielopaki — najczesciej realizowana
przez producentow poprzez powiekszone opakowanie lub
taczenie produktow w wielopaki. Drugi wariant tej promodii
polega na doktadaniu gratis mniejszego opakowania tego
samego produktu. Tym samym kupujacy otrzymuje wiecej
produktu za te samg cene. Twoje zadanie — zakomunikowa-
nie, ze masz takg oferte.

Prezent do zakupu i prébkowanie — doktadanie probek lub
mini produktow (czasami petnowymiarowych produktow)
do standardowego zakupu. Odwiedzajac apteki bardzo
czesto widze na zapleczach duze ilosci nieefektywnie
wykorzystywanych miniproduktow czy probek. Wtasciwa
dystrybucja takich materiatow pozwala wzmacniac¢ wizeru-
nek placowki oraz skutecznie zwieksza sprzedaz.
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Ekspozycja — pamigetaj, ze doskonatg funkcje promocyjna
petni sama ekspozycja, szczegolnie, jezeli ma miejsce

w przeznaczongj do tego strefie. Produkt dobrze widoczny

i dobrze dotowarowany na potce zwroci uwage kupujgcego,
ktory chetnigj po niego siegnie. Szczegdlnie dobre efekty
ekspozycji uzyskasz w trakcie silnych kampanii reklamowych
danego produktu lub podczas wzmozonego sezonu.

Selektywna dostepnosc¢ — produkty niedostepne u konku-
rencji same w sobie przyciggng pacjentow. W wiekszosci
przypadkow beda kupowane dlatego, ze s3, a nie dlatego,
ze sg w atrakcyjnej cenie. Dbaj o ich widocznosc.

Trwate opakowanie — mozliwosc¢ otrzymania trwatego opa-
kowania do kupowanego produktu (np. plastikowy pojemnik
do chusteczek nawilzanych itp.). Wykorzystuj takie materiaty,
producenci dosc czesto je oferuja.

Wydarzenia promocyjne - testowanie produktu, konsul-
tacje zwigzane z produktem, dermokonsultacje, rowniez
porady zdrowotne, dietetyczne itp. Tutaj najczesciej obniza-
nie ceny nie jest potrzebne.

Rekomendacja — rozumiana jako wysoka jakos¢ obstugi

i porady przektadajaca sig na wigkszg efektywnosc sprzeda-
zowa. Zdecydowanie jedno z najskuteczniejszych dziatan
w aptekach. Celem rekomendacdiji jest nie tylko zwiekszanie
koszyka zakupoweqgo ale rowniez budowanie wizerunku
placowki pod katem wysokiego poziomu porady.

Za dobrg porade wielu z nas jest gotowych zaptacic
wiece). Skuteczna rekomendacja pozwala realizowac
cross-selling bez koniecznosci obnizania cen.

www.farmacjapraktyczna.pl



Nie kazdy produkt do rozwoju
sprzedazy potrzebuje promociji
cenowej. Bardzo czesto to wiasnie
inne taktyki beda znacznie sku-
teczniejsze. Jezeli Twoja marza
na produkcie wynosi 20%, a podej-
miesz decyzje o obnizeniu ceny

0 10%, to przy tej samej ilosci
sprzedazy Twoje zyski spadaja

0 50%. To oznacza, ze sprzedaz
ilo$ciowa w trakcie promocji musi
wzrosnac¢ o 100%, zeby$ mogt
zarobi¢ tyle samo, ile przed
promocja. Warto mie¢ to na
uwadze.

Oczywistym jest, ze bardzo czesto
obnizki cen finansowane sg przez
producentéw w formie dodatko-
wych rabatéw. Wéwczas to oni
ponosza ich koszt. Nie zmienia

to faktu, ze jezeli sprzedaz nie
wzrasta lub wzrost sprzedazy jest
niewielki, Twoja optacalno$¢ dla

Co do samych decyzji
cenowych — zanim kolejnym
razem postanowisz obnizy¢
cene zadaj sobie co nhajmniej
cztery ponizsze pytania:

Ile moze wzrosnac ilosc
sprzedazy przy okreslonej
zmianie ceny?

Czy obnizka ceny i progno-
zowany wzrost sprzedazy
pozwoli mi wiecej zarobic?
Jezeli obnizajgc cene nie
zarobie wiecej, to czy zyskam
co$ innego — np. nowych
pacjentow lub wzmocni sie
mMoj wizerunek cenowy.
Czy mam inne niz obnizka
cenowa mozliwosci zwiek-
szenia sprzedazy tego
produktu?

Wyjatek stanowig najbardziej
wizerunkowe cenowo produkty.
Woéwczas warto, tyle tylko, ze one
zazwyczaj sg najmniej rabatowane
przez producentéw. W innych sytu-
acjach, nawet jezeli w obydwéch
przypadkach masz zapewniona
marze na takim samym poziomie
procentowym, to np. 20% marzy

z wyzszej ceny daje Ci wyzszy zysk
niz 20% z nizszej ceny promocyij-
nej. Jezeli obnizka ceny nie
spowodowala wzrostu sprzedazy,
to znaczy, ze pacjent rowniez
kupitby dany produkt, gdyby
obnizki nie byto.

Moze wiec warto zada¢ sobie pyta-
nie, kiedy w sytuacji otrzymania
dodatkowego rabatu od produ-
centa powinni$my obniza¢ cene?
Czesto lepiej zostawi¢ wyzsza
marze, a sprzedaz zwiekszy¢ za
pomoca innych, niecenowych

takich dziatan jest watpliwa. taktyk promocyjnych.
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Potacz edukacje
Z rozrywka —
zdobywaj wiedze
merytoryczna
V..

Uzyskaj fatwy dostep do
certyfikowanych szkolen
na punkty twarde oraz miekkie

Zbieraj e-punkty
i wymieniaj je

na atrakcyjne
nagrody

www.e-epe.pl

WWW.E-EPE.PL



6 NAUKA

~Meskosc bez tajemnic” - czesc 1:

Czym jest fagodny rozrost
oruczolu krokowego (BPH)?

Gruczot krokowy jest narzgdem, ktory u mezczyzn najczescie)
ulega procesom patologicznym. U mtodych mezczyzn dominuje
zapalenie stercza, u starszych — rozrost tagodny | rak. Bezsprzecznie
najczestszg chorobg wystepujgcg u mezczyzn powyzej 50. r.z.

jest tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH), przy czym

nie u kazdego chorego ma ona wymiar kliniczny.

ab. n. med. PIOTR CHLOSTA
hir ogolnej, urologii, Kierownik
kowie,
rologicznego

napisz do autorow
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

U wszystkich dotknietych BPH wy-
stepuja histopatologiczne cechy
rozrostu. Powiekszenie gruczotu kroko-
wego (BPE) stwierdza sie tylko u czesci
chorych. Dolegliwosci ze strony dolnych
droég moczowych (LUTS) spowodowane
przez BPH wystepuja u wzglednie
niewielkiej liczby mezczyzn. U jeszcze
mniejszej liczby chorych dochodzi

do powstania zmian patologicznych

w obrebie pecherza i gérnych drég

moczowych bedacych nastepstwem

przeszkody podpecherzowej (BOO).

W historii naturalnej tej choroby mozna

odrozni¢ nastepujace fazy i etapy:

[N Faza patomorfologiczna:

® etap mikroskopowy,

—w ktérym wystepuja jedynie histopa-
tologiczne cechy rozrostu (BPH+)

—bez powiekszenia gruczotu kroko-
wego (BPE-),

—bez dolegliwosci ze strony dolnych
dr6ég moczowych (LUTS-),

—bez przeszkody podpecherzowej
(BPO-).

® etap makroskopowy,

—w ktérym stwierdza sie powiekszenie
gruczotu krokowego (BPH+, BPE+)
przebiegajace bez dolegliwosci ze stro-
ny dolnych dr6g moczowych (LUTS-)

—nie powodujace przeszkody podpe-
cherzowej (BPO-).
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W przyblizeniu przyjmuje
sie, ze do rozwoju etapu
makroskopowego BPH
dochodzi u ok. 50% mez-
czyzn, uktorych wezesniej
wystapit etap mikrosko-
powy, zas fazakliniczna
rozwijasie uok. 50%
chorych, uktorych doszto
do wystapienia fazy
patomorfologicznej.

Nie majednak mozliwosci
wiarygodnego
przewidzenia tempa
naturalnego przebiegu
BPH, ani okreslenia
stopnia, do jakiego
chorobasie rozwinie

[FA Faza kliniczna, w ktorej wystepuija:

® dolegliwosci ze strony dolnych drog
moczowych (LUTS+),

® bez cech przeszkody podpecherzo-
wej (BPO-),

lub:

® cechy przeszkody podpecherzowej
(BPO+),

® bez dolegliwosci ze strony dolnych
drég moczowych (LUTS-),

badz:

® dolegliwosci ze strony dolnych drog
moczowych (LUTS+),

® cechy przeszkody podpecherzowej
(BPO+).

W przyblizeniu przyjmuje sie, ze do
rozwoju etapu makroskopowego BPH
dochodzi u ok. 50% mezczyzn, u kto-
rych wcze$niej wystapit etap mikrosko-
powy, zas$ faza kliniczna rozwija sie

u ok. 50% chorych, u ktérych doszio do
wystapienia fazy patomorfologicznej.
Trzeba jednak dobitnie podkresli¢, ze
u konkretnego chorego nie ma moz-
liwosci wiarygodnego przewidzenia
tempa naturalnego przebiegu BPH, ani
okreslenia stopnia, do jakiego cho-
roba sie rozwinie. Przytoczone wyzej
zestawienie wszelkich mozliwosci
wspdtistnienia PBH (jako kategorii
patomorfologicznej) z LUTS i BPO
u$wiadamia r6znorodnosc¢ postaci
klinicznych choroby. Ta r6znorodnos¢
zmusza urologa nie tylko do umie-
jetnego okres$lenia stopnia zaawan-
sowania klinicznego BPH, ale takze

do dysponowania r6znymi metodami
leczenia i do dokonywania racjonal-

REKLAMA
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Leczenie zaburzen erekcji u dorostych mezczyzn
x 28 TABLETEK POWLEKANYCH
- x 4 TABLETKI POWLEKANE
x 2 TABLETKI POWLEKANE
x 4 TABLETKI POWLEKANE
x 8 TABLETEK POWLEKANYCH

w leczeniu objawéw tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn

x 28 TABLETEK POWLEKANYCH & polpharma

Erlis (Tadalafilum). Sktad i postaé: 1 tabletka powlekana zawiera 5 mg lub 10 mg lub 20 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekdna zawiera odpowiednio: 77 mg lub 154 mg lub 308 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Wskazania: Dawki 5 mg, 10 mg i 20
eczenie zaburzert erekeji u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziatat skutecznie w leczeniu zaburzer erekeji, konieczna jest stymulacja seksualna. Dla dawki 5 mg dodatkowo: leczenie objawow fagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn. Produkt Erlis nie jest przeznaczony do stosowania
u kobiet. Dawkowanie i sposob podawania: Zaburzenia erekcji u dorostych mezczyzn: Zwykle zalecang dawkq jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksualng, z ;o:\l iem lub niezaleznie od positku. U pacjentow, u ktérych dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna
zastosowa¢ dawke 20 mg. Produkt nalezy zazy¢ przynajmniej 30 minut przed planowang aktywnoscia seksualna. Maksymalna czestos¢ przyjmowania produktu wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mg i 20 mq jest przeznaczony do stosowania przed planowanq aktywnoscia seksualng. Nie zaleca sie stafego,
codziennego przyjmowania leku. U pacjentéw, ktdrzy przewiduj czeste stosowanie tadalafilu (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazy¢ zastosowanie najmniejszej dawki tadalafilu w schemacie raz na dobe, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjentéw zalecang dawkg
jest 5 mq raz na dobg, przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od indywidualnej tolerancji produktu leczniczego przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe. Celowos¢ stafego przyjmowania produktu leczniczego w schemacie raz na dobe
nalezy okresowo ocenia¢. Wylacznie dla dawki 5 mg: tagodny rozrost gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn: Zalecana dawka to 5 mg przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia, z positkiem lub niezaleznie od positku. U dorostych meczyzn leczonych jednoczesnie z powodu
fagodnego rozrostu gruczotu krokowego oraz zaburzeri erekqji zalecana dawka to 5 mg przyjmowane o tej samej porze kazdego dnia. U pacjentow leczonych z powodu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, ktdrzy Zle toleruja tadalafil w dawce 5 mg nalezy rozwazyc alternatywnq terapie, poniewaz nie
wykazano skutecznosci tadalafilu w dawce 2,5 mg w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Populacje szczegdlne: Mezczyzni w podesztym wieku: Upaqemow wpodeszlym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. MezczyZni z zaburzeniami czynnosci nerek: U pacjentow z fagodnymi
do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg. Nie zaleca sie stosowania tadalafilu w dawce 2,5 lub 5 mg w schemacie raz na dobg w leczeniu zaburzen
erekcji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci watroby: W leczeniu zaburzert erekeji zalecang dawk produktu Erlis stosowang w razie potrzeby jest 10 mg, przyjmowane przed planuwanq aktywnoscia seksualng, z
positkiem lub niezaleznie od positku. Istnieja ograniczone dane Kliniczne dotyczace bezpieczenistwa stosowania tadalafilu u pacjentow z i i zaburzeniami  czynnosci watroby (klasa C w skali Child-Pugh). Lekarz przepisujacy lek powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do Nie s3 dostepne
dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wiekszych niz 10 mg u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przeprowadzono badari dotyczacych przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego i zaburzen erekeji u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego lekarz przepisujacy lek powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyk Mgzczy;m 7 cukrzycq: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow z cukizyca. Dzied i miodziez: Stosowanie produktu leczniczego Erlis u dzieci i modziezy nie jest whasciwe w
leczeniu zaburzen erekcji. Sposb podawania: Tadalafil dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w dawkach 2,5 mg; 5 mg; 10 mg i 20 mq do stosowania doustnego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza leku. W badaniach
Klinicznych wykazano, Ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotandw. Uwaza sig, ze jest to wynikiem skojarzonego dzi ania azotanow i tadalafilu na szlak tlenek azotu/cGMP. Dlatego stosowanie produktu Erlis jest przeciwwskazane u pacjentow stosujacych organiczne azotany w jakiejkolwiek
postaci. Nie wolno stosowac produktu Erlis u mezczyzn z chorobami serca, u ktdrych nie jest wskazana aktywnos¢ seksualna. Lekarze powinni rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci serca zwiazanych z aktywnoscig seksualng u pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujacych, nie wiaczonych do badan Klinicznych, grupach pacjent robami ukfadu sercowo-naczyniowego: pacjendi, ktorzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat miesnia sercowego; pacjenci z niestabilng dfawicg piersiowg lub z bolami
dlawicowymi podczas stosunkéw piciowych; pacjenci, u ktérych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnos¢ serca co najmniej 2 stopnia wedtug Klasyfikacji NYHA (New York Heart Association); pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (<90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym; pacjendi, ktdrzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Produkt Erlis jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktdrzy utracili wzrok w jednym oku w wyniku niezwigzanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior
ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleZ miafo to zwuzpk aynie miato 2wi niejszq ekspozycja na inhibitor PDES. Jednoczesne stosowanie inhibitorow PDES, w tym tadalafilu, i lekow pobudzajacych cyklaze quanylowa, takich jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz
moze prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia tetniczego. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Erlis: Przed zastosowaniem leczenia farmakologicznego nalezy przeprowadzic wywiad chorobowy \\Wkﬂﬂa( badania fizykalne, aby rozpoznac u pacjenta
zaburzenie erekgji \ulrldqodny rozrost gruczotu kromwequ i okresli¢ jego potencjalne przyczyny. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek leczenia zaburzeni erekeji, lekarz powinien oceni stan uktadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje pewien stopieri ryzyka wystapienia zaburze czynnosci serca
zwnqkanych :aktvwno (|q @mﬂna Tadalafil ma whasciwosci rozszerzajace nanzyma krwionos| ne i powoduje hgudns T przemijajace obnizenie ciSnienia tetniczego, i moze w ten sposob nasilac dziatanie hipotensyjne azotandw. Przed rozpoczeciem stosowania tadalaﬁ\u w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu
¢ b ¢ § wego | doktadnie oceni¢ wydol k 3 pacjenta. Ocena zaburzeri erekeji powinna obejmowac o nie ich potencjalnych zasadniczych przy i po dokfadnej ocenie medycznej, ustalenie
biegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez oszczedzania nerwow. Ukfad krazenia: Po wprowadzeniu tadalafilu do ul)rotu i (lub) w badaniach Klinicznych zgfaszano cigzkie
ia sercowego nagld Smierc sercowa, niestabilna dlawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), bole w Klatce piersiowej, kofatanie serca i
azestoskurcz. W\gk\mx q ki stapity te dziatania, byta obciazona czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia. Nie jestjednak mozliwe ustalenie w sposb jednoznaczny, czy zgfaszane dziatania byty zwiazane bezposrednio ztymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscig seksualng lub
potaczeniem tych czynnikéw lub innymi czynnikami. U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki przeciwnadcisnieniowe, tadalafil moze spowodowac zmniejszenie cisnienia tetniczego. Przed rozpoczeciem przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe nalezy przeprowadzi¢ ocene Kliniczng i rozwazy¢
dostosowanie dawki lekow przeciwnadcisnienic U pacjentow przyjmujacych leki blokujace receptory al-adrenergiczne, jednoczesne podanie tadalafilu moze u niektorych z nich doprowadzic do objawowego niedocisnienia tetniczego. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania tadalafilu i doksazosyny.
Wazrok: W zwiazku z przyjmowaniem tadalafilu i innych inhibitordw PDES zgfaszano zaburzenia widzenia i przypadki niezwiazanej z zapaleniem tetnic przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). Analizy danych obserwacyjnych wskazujg na zwigkszone ryzyko ostrej NAION umezczyzn
2 zaburzeniami erekcji po ekspozycji na tadalafil lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to byc istotne dla wszystkich pacjentéw stosujacych tadalafil, nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby w przypadku wy‘ apienia nagtych zaburzen widzenia przerwat przyjmowanie produktu Erlis i
niezwhocznie skonsultowat sie z lekarzem. Pogorszenie lub nagfa utrata stuc ano przypadki nagtej utraty stuchu po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektorych przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu w przesziosci),
pacjentéw nalezy poinformowac, aby przerwali stosowanie tadalafilu i natychmiast zasiegneli porady lekarskiej w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnosci nerek iwatroby: 7 powodu zwiekszonej ekspozycji (AUQ) na tadalafil, ograniczonego doswiadczenia Klinicznego
i braku mozliwosci zmiany Klirensu przez dializy, nie zaleca sie stosowania produktu Erlis w schemacie raz na dobe u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczenistwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentéw z cigzkq niewydolnoscia
watroby (Klasa Cw skali Child-Pugh). Nie ma danych dotyczacych stosowania tadalafilu w schemacie raz na dobg u pacjentéw z niewydoln watroby. W przypadku decyzji o zastosowaniu produktu Erlis u pacjenta, lekarz przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm
i anatomiczne znieksztatcenia cztonka: Nalezy poinformowac pacjentdw, ze nalezy natychmiast zwrdcic sie po pomoc lekarska w przypadku, gdy erekcja utrzymuje sie przez 4 godziny lub duzej. W przypadku niepodjecia natychmiastowego leczenia priapizmu, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek
cztonka i trwatej utraty potencji. Erlis nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z anatomicznymi znieksztatceniami czlonka (takimi jak wygiecie, zwidknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego) lub u pacjentéw ze schorzeniami mogacymi predysponowac do wystapienia priapizmu (np.
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogw biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac Erlis pacjentom stosujacym \\Ine inhibitory CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania
tych produktow leczniczych obserwowano zwigkszong zycje (AUC) na tadalafil. Erlis i inne metody leczenia zaburzert erekcji: Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania produktu Erlis z innymi inhibitorami PDES lub z innymi metodami leczenia zaburzeri erekeji
Pacjentow nalezy poinformowac, by nie stosowali produktu Erlis w takich potaczeniach. Laktoza: Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Sod: Produkt zawiera mniej niz
Tmmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu” Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Nau* ciej zghszanyml dziataniami niepozadanymi u pacjentéw stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzeri erekeji lub tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego byty: bol gtowy, niestrawnosc, bl plecow i bél miesni. Czgstos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych zwigkszata sie wraz ze zwi sowanej dawki tadalafilu. Zgfaszane dziatania niepozadane byly przemijajace, zwykle miaty tagodne lub umiarkowane nasilenie.
Wigl 2gtoszonych przypadkéw bélu glowy podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpocz enia. Zesta e 3 z3danych: Ponizej przeds z dane pochodzace ze zgft pontanicznych oraz obserwowane w
czasie badan klinicznych kontrolowanych p\d(Pbo (facznie 8022 pacjentéw przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentéw otrzymywato placebo) z:ast(r,4.»\~amem produktu w razie potrzeby iw schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzeri erekeji oraz schematu raz na dobe w leczeniu fagodnego rozrostu
gruczotu krokowego. Ocena czestosci bardzo ( 1/10), 100 do <1/10), niezbyt /1000 d 00), rzadk / 0000 do\ /1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych)lﬂhurzema uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwos Rzadko: Udar* (wtymincydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace napady niedokrwienne (UA) migrena**, napady drgawek, przemijajaca
amnezja; Zaburzenia oka: Niezbyt Uesm me\vyrazne widzenie, dc ghwo:u opisywane jako I)o\onzu \zadko wiek e , jzana z zapaleniem tetnic przednia medokrwnna neuropatia nerwu wzrokowego M\ﬂN]*‘ okluzja naczyrt siatkowki
Zaburzenia ucha i bfednika: Niezbyt czesto: szumy uszne; Rzadko: naga utrata stuchu; Zaburzenia serc H\ezbyt( sto esto>kurcz, kofatanie serca; Rzadko: Zawat mig$nia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa™*, komorowe zaburzenia rytmu serca™; C : (zgsto: nagle
Zaczerwienienie twarzy; Nuezbyt czesto: Niedocisnienie tetnicze***, nadciénienie tetnicze; Zaburzenia ukfadu o dechoweqo, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto: przekrwienie biony Sluzowej nosa; Niezbyt (ze)m dusznos¢, krwawwen 2n0s3; Zaburzenia 70#adka\|eht Czesto: niestrawnosé; hezbvt czesto: bol
brzucha, wymioty, nudnosci, choroba refluksowa przefyku; LdbUfZGHId skory i tkanki podskmej: Niezbyt : wysypka; Rzadko: pokrzywka, Stevensa- Johnsona**, ztuszczaj jace zapalenie skory**, nadmierna potliwo: urzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: C bl pleco
bl migsni, bol kOﬂtZW Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czgsto: krwiomocz; Zaburzenia uktadu rozrodczeqo i piersi: Niezbyt czesto: przediuzony czas trwania wzwodu; Rzadko: priapizm, krwotok 2 pracia, krew w nasieniu; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Nlezbytc esto
BGl w klatce piersiowe]*, obrzeki obwodowe, zmeczenie; Rzadko: obrzek twarzy**, nagta smierc sercowa™,**. (¥) Wigkszosc pacjentow byta obciazona czynnikami ryzyka chorob ukladu krazenia. (**) Dziafania niepozadane zgtaszane po dopuszczeniu do obrotu, nieobserwowane podczas badari Klinicznych
kontrolowanych plac “) Czgsciej zgfaszane po podaniu tadalafilu pacjentom stosujacym przeciwnadciénieniowe produkty lecznicze. Opis v\'ybmnych dziatan niepozadanych: Czesto: wy;tepuwama nieprawidto w zapisie EKG, gtéwnie bradykardii zatokowej byta nieznacznie wieksza upacjentéw
stosujacych tadalafil raz na dobe w porownaniu z grupa placebo. Wiekszos¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byfa zwiazana z wystepowaniem dziatari niepozadanych. Inne szczegdlne populacje: Dane dotyczace stosowania tadalafilu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach
klinicznych dotyczacych zaréwno leczenia zaburzen erekdji, jak i tagodnego rozrostu gruczotu kmkowequ $3 ograniczone. W badaniach’Klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzert erekeji, biequnke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku pow lat. W
badaniachKlinicznych, w ktérych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu kiokowego, zawroty gfowy oraz biequnke zgfaszano czesciej u pacjentow w wieku powyzej 75 lat. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejizewanych dziafari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku Korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozqdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel. + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309; Strona
internetowa: ttps://smz.ezdrowie.gov.pl; Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedz Iny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla dawki 5 mg, 10 mg, 20 mg odpowiednio nr: 24018, 24019, 24020
wydane przez MZ. Lek wydawany na pod:tawwe recepty. ChPL: 2020.11.20. ERL/099/09-2021
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nego wyboru najodpowiedniejszego
sposobu postepowania terapeutycz-
nego.
W nastepstwie BPH dochodzi do uci-
$niecia odcinka sterczowego cewki, co
powoduje utrudnienie odptywu moczu
z pecherza. Wzmozenie oporu cew-
kowego jest poczatkowo pokonywane
skutecznie przez ulegajacy przerostowi
roboczemu miesien wypieracz peche-
rza. Sciana pecherza grubieje i staje
sie beleczkowana wskutek wpuklania
sie wigzek przerostego wypieracza do
$wiatla pecherza. Fald miedzymoczo-
wodowy uwydatnia sie. Poza nim moze
powstac zagtebienie (bas fond),
w ktorym zalega mocz. Wzrost ci$nie-
nia Srédpecherzowego w czasie mikcji
powoduje uwypuklanie sie btony slu-
zowe] pecherza na zewnatrz i powsta-
nie uchytkéw rzekomych pecherza.
Mozliwos¢ kompensowania wzrastaja-
cego oporu cewkowego wyczerpuje sie
Z czasem 1 pojawia sie zaleganie moczu
w pecherzu po mikcji. Niepetne opréz-
nienie pecherza sprzyja zakazeniu
uktadu moczowego i powstaniu
kamicy pecherza. Utrzymywanie sie
przeszkody podpecherzowej i utrata
kurczliwos$ci miesnia wypieracza
powoduja narastanie zalegania moczu
w pecherzu i wystapienie rozstrzeni
pecherza. Chory nie ma wéwczas
mozliwo$ci oddawania moczu przez
cewke strumieniem — wystepuje tzw.
moczenie paradoksalne (ischuria para-
doxa), polegajace na statym, bezwied-
nym wyplywaniu moczu z pecherza
kroplami i bedace skrajnym wyrazem
przewlektego zatrzymania moczu.
Wskutek diugo trwajacej przeszkody
podpecherzowej dochodzi do rozwoju
wlokien kolagenowych, ktére oddzielaja
od siebie peczki wtdkien miesniowych.
W poszczegélnych komérkach miesnio-
wych powstaja zmiany zwyrodnieniowe
polegajace m.in. na dezorganizacji
organelli komérkowych i miofilamen-
tow. Liczba zakonczen nerwowych
wystepujacych w obrebie wypieracza
(dominuja zakoniczenia cholinergiczne,
mniejszos¢ stanowig zakonczenia
adrenergiczne, przy czym wiekszos¢
z nich stanowig receptory B-adrener-
giczne) ulega wzglednemu zmniej-
szeniu. Rozwdj nadmiaru widkien
kolagenowych, zmiany zwyrodnieniowe
komorek miesniowych oraz zmniej-
szenie gestosci receptoréw nerwow
zaopatrujacych wypieracz sa
przyczyna uposledzenia kurczliwosci
pecherza.
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NAJCZESTSZE OBJAWY | DOLEGLIWOSCI TOWARZYSZACE BPH:

® czestomocz
® oddawanie moczu w nocy
® gwattowne parcie na mocz

® brak mozliwosci powstrzymania
mikgji

® bol w czasie mikgji

Objawy i dolegliwosci
Charakterystyczna cecha BPH jest
stopniowe narastanie dolegliwosci
i objawdw choroby (LUTS), przy czym
nie jest ono state - po okresach zaostrze-
nia wystepuja okresy zltagodzenia,
a nawet czasowego ustgpienia objawo6w.
Uciazliwo$¢ LUTS jest oceniana przez
chorych niejednakowo. U niektérych
nawet niewielkie dolegliwosci powo-
duja znaczne uposledzenie jakosci
zycia. Natomiast inni, mimo znacz-
nego nasilenia dolegliwosci, cieszg sie
dobrym poczuciem. Ponadto, dolegliwo-
$ci nie zawsze odzwierciedlaja stopien
zaawansowania klinicznego BPH.
Niewielkim zmianom w obrebie drog
moczowych moga towarzyszy¢ uciaz-
liwe dolegliwosci. Niekiedy zas, mimo
znacznego nasilenia zmian patologicz-
nych w narzadach uktadu moczowego,
dolegliwosci sa znikome lub nie wyste-
puja. Niektoérzy chorzy nie facza LUTS
z chorobg gruczotu krokowego.
Dolegliwosci i objawy wystepujace
w przebiegu BPH mozna uszeregowac
w dwoch grupach:
[ Objawy pierwotne przeszkody
podpecherzowej:
® konieczno$¢ wyczekiwania na rozpo-
czecie mikcji,
® zwezenie strumienia moczuy,
® wydluzenie czasu mikcji.

® wyczekiwanie na mikcje

® zwezenie strumienia moczu
® wydtuzenie czasu mikdji

® przerywany strumien
moczu

® zatrzymanie moczu

A Objawy wtérne w stosunku

do przeszkody podpecherzowe;:

® czestomocz,

® koniecznos¢ oddawania moczu
W nocy,

©® gwaltowne parcie na mocz,

® niemoznos$¢ powstrzymania mikcji
Z moczeniem mimowolnym,

® poczucie niecatkowitego oproznienia
pecherza po mikgji,

® bolesne oddawanie moczu,

® uczucie rozpierania w kroczu lub bol
krocza,

® ostre zatrzymanie moczu,

® przewlekle zatrzymanie moczu
z bezwiednym moczeniem paradok-
salnym,

® krwiomocz,

® goragczka, dreszcze, bdle w okolicach
ledZzwiowych oraz bdle brzucha
w nastepstwie zakazenia uktadu
moczowego.

Najczesciej wystepujace objawy BPH
mozna zaliczy¢ do nastepujacych grup
(patrz: tabela):

® objawy podraznienia pecherza,

® objawy przeszkodowe.

K

W kolejnej odstonie cyklu zajmiemy sie
rozpoznaniem I diagnostyka BPH.

www.farmacjapraktyczna.pl
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Nowe wytyczne

<lego lowarzystwa
logicznego (FSC)

Pod koniec sierpnia br. odbyt sie doroczny Kongres Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (ESC). Tradycyjnie podczas tej konferendji ogtasza sie nowe
wytyczne dotyczgce diagnostyki | leczenia okreslonych chorob serca i naczyn
Oraz zapobiegania Im, ktore rownolegle ukazujg sie w druku w , European Heart
Journal” Przedstawiamy wytyczne ESC, ktdre zostaty zaprezentowane podczas
XXV Miedzynarodowego Kongresu Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego,
ktory odbyt sie na przetomie wrzesnia | pazdziernika br. Artykut powstat

na podstawie udostepnionych przez PTK materiatow pokonferencyjnych.

i

| | 14

\J*

E ksperci uczestniczacy

w tegorocznym XXV Miedzy-
narodowym Kongresie Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego
zgodnie przyznali, ze choroby serca
nadal sg gtéwna przyczyna Smier-
telno$ci w Polsce, a wyrazny trend

jej spadku obserwowany w latach
2006-2016 niestety wyhamowat. Pan-
demia COVID-19 natozyta sie wiec
na istniejgcg juz w Polsce epidemie
choréb uktadu sercowo-naczynio-
wego i w wyniku tego w 2020 1.
pojawit sie wzrost zgonéw w tym
obszarze o prawie 17% w poréwnaniu
do roku poprzedniego. Zderzenie
tych dwoch pandemii ujawnito zatem
niewydolnos$¢ systemu ochrony zdro-
wia w Polsce, a takze w wielu innych
krajach europejskich czy w USA.

Planowe leczenie
inwazyjnej choroby
wiencowej spadto

w okresie marzec-maj
2020 1. 0 ponad 70%
W porownaniu

do analogicznego
okresu w roku 2019

Przyczyny, ktére miaty

wptyw na ten stan rzeczy:

n Ograniczenie planowych przyjec¢
w szpitalach, wynikajace z obawy
przed rozprzestrzenieniem sie

ognisk wirusa SARS-CoV-2.

Planowe leczenie inwazyjne

choroby wienicowej spadlo w okresie
marzec-maj 2020 r. o ponad 70%

w poréwnaniu do analogicznego
okresu w roku 2019;

A Pacjenci z chorobami uktadu ser-
cowo-naczyniowego czesciej umierali
po zakazeniu koronawirusem;

B Zamkniecie gabinetow lekarskich
(POZ, AOS) i przejécie na porady
wylacznie zdalne. Takie rozwigzanie,
funkcjonujgce w dobie pandemii, nie
sprawdza sie zupelnie u pacjentéw
pierwszorazowych lub z wyraznym
zaostrzeniem objawow;

(4 | Lek pacjentéw przed wzywaniem
pogotowia ratunkowego i hospitaliza-
cja z powodu mozliwosci zakazenia
sie koronawirusem nawet w przy-
padku bardzo niepokojacych obja-
wow jak np. nasilone bole w klatce
piersiowej. Liczba zabiegéw inter-
wencyjnego leczenia zawatu serca
zmniejszyla sie 0 35% (okresy poréow-
nawcze — jak wyzej);

F Ograniczenie wysitku fizycznego
zwigzane z pozostawaniem w domu,
co sprzyja nadwadze i jej konsekwen-
cjom.

45
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Whioski

® W 2021 r. nalezy przyspieszyc¢
przyjmowanie pacjentéw z choro-
bami serca do szpitali, zwiekszy¢
liczbe zabiegéw i operacji, w pelni
otworzy¢ dla pacjentéw gabinety
w przychodniach i poradniach.

® Wazne sa réwniez medialne kam-
panie informacyjne, takie jak
.Nie Zostan w Domu z Zawatem”
(wspdlna kampania PTK i MZ)
oraz kampanie zachecajace pacjen-
téw do prowadzenia zdrowego
stylu zycia, a takze propagowania
szczepien przeciwko wirusowi
SARS-CoV-2 - bez szczepien
mozemy znowu znalez¢ sie w sytu-
acji, ktéra miata miejsce w 2020 r.

Nowe wytyczne Europejskiego

Towarzystwa Kardiologicznego

W tym roku wytyczne dotyczyly czte-

rech waznych obszarow:

® niewydolnosci serca,

©® wad zastawkowych serca,

@ stymulacji i terapii resynchronizu-
jacej serce,

® prewencji choréb sercowo-naczy-
niowych.

Szczegotowe zestawienie wytycznych
znajda Panstwo w ramce obok. M

ZRODLO: POLSKIE TOWARZYSTWO KARDIOLOGICZNE
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WYTYCZNE ESC 2021

® Wytyczne, wydawane w cyklu 4-letnim, podsumowujg obecny stan
wiedzy i proponujg praktyczne zalecenia, ktorymi lekarze powinni
kierowac sie podczas diagnostyki i leczenia okreslonych jednostek
chorobowych, a takze prewencji pierwotnej i wtornej chorob uktadu
sercowo-naczyniowego.

® Te ostatnie skupiajg sie na ocenie czynnikow ryzyka, takich jak np.
nadcisnienie tetnicze, cukrzyca czy hipercholesterolemia, ocenie
0golnego ryzyka sercowo-naczyniowego w zaleznosci od wieku,
ptci i czynnikow ryzyka, zalecaniu odpowiednich zachowan
dotyczacych diety, modyfikacji stylu zycia czy redukcji wagi ciata.

® Pozostate 3 wytyczne dotyczg okreslonych obszarow chorobowych
(niewydolnosc serca, wady serca) lub zalecen podejmowania terapii
w zaburzeniach przewodnictwa serca.

® / rzeczy najwazniejszych nalezy wspomnie¢ o nowych zaleceniach
w terapii farmakologicznej niewydolnosci serca i zauwazyc,
ze niektore leki w klasie 1, a wiec najwyzszej klasie zalecen ESC
sg nierefundowane w Polsce.

® Bardzo wazna jest takze modyfikacja wskazan do przezcewni-
kowego leczenia zwezenia zastawki aortalnej i niedomykalnosci
zastawki mitralnej. Tych zabiegdw nadal wykonuje sie w kraju zbyt
mato.

® / kolei wytyczne do stymulacji i resynchronizacji serca skupiajg sie
m.in. Na wskazaniach do tej formy terapii u pacjentdéw z niewydol-
noscig serca czy ocenie wskazan do wszczepiania defibrylatorow
U pacjentow po zawale serca i z kardiomiopatig przerostows.
Nalezy zauwazyc, ze tegoroczne wytyczne dotyczg obszarow
chorob serca, ktore sie wzajemnie na siebie naktadajg, stagd
wynikajg wspolne zalecenia do okreslonych sposobow diagnostyki
i terapii.

® \Wszystkie w/w wytyczne z czasem przektadaja sie na codzienna
praktyke kliniczng, gdzie specyficzne ograniczenia wynikajg braku
lub niewystarczajgcej refundacji nowoczesnych sposobow leczenia.

www.farmacjapraktyczna.pl

REKLAMA



CAcard

Acidum acetylsalicylicum

Acard WYBIERAM ACARD

® e Z POTRZEBY SERCA!

zde opakowanie leku Acard
to § gr na ratujace zycie programy

Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii
i i S im. prof. Zbigniewa Religi.

Acard, Acard 150 mg (Acidum acetylsalicylicum). Sktad i postac: Kazda tabletka dojelitowa zawiera odpowiednio 75 mg lub 150 mg kwasu acetylosalicylowego. Wskazania: Choroba niedokrwienna serca oraz wszelkie sytuacje kliniczne, w ktdrych celowe jest hamowanie agregadji ptytek krwi: zapobieganie
zawatowi serca u 0sob duzego ryzyka, swiezy zawat serca lub podejrzenie Swiezego zawatu serca, niestabilna choroba wiericowa (Acard 150 mg: po przebytym epizodzie niestabilnej choroby wiericowej), prewencja wtdma u 0sob po przebytym zawale serca, stan po wszczepieniu pomostow aortalno-wieficowych,
angioplastyce wiericowej, zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mézqu (TIA) i niedokrwiennego udaru mézgu u pacjentéw z TIA, po przebytym udarze niedokrwiennym mozqu u pacjentow z TIA, u 0s6b z zarostowa miazdzycg tetnic obwodowych, zapobieganie zakrzepicy naczyn wieficowych
upacjentéw zmnogimi czynnikamiryzyka, zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptucu pacjentow dtugotrwale unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych sposobow profilaktyki. Decyzje o rozpoczeciu leczenia kwasem acetylosalicylowym i stosowanej dawce powinien
podjac lekarz. Dawkowal sposb podawania: Podanie doustne. Tabletka dojelitowa produktu Acard i Acard 150 mg ma otoczke i nie rozpada sie w zotadku, przez co zmniejsza sie drazniace dziatanie kwasu acetylosalicylowego na btone sluzowg Zotadka. Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac
po positku — potykac w catosci. Uwaga: w ostrym zawale serca lub podejrzeniu ostrego zawatu serca tabletki dojelitowe moga byc stosowane, gdy nie jest dostepny kwas acetylosalicylowy w tabletkach niepowlekanych. W takim przypadku tabletki dojelitowe nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢, aby przyspieszy¢
wehtanianie. Zapobieganie zawatowi serca u 0s6b duzego ryzyka: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg lub 150 mg) na dobe. Swiezy zawat serca lub podejrzenie Swiezego zawatu serca: jednorazowo 2 tabletki dojelitowe 150 mg lub 4 tabletki dojelitowe 75 mg (300 mg). Tabletki dojelitowe nalezy bardzo doktadnie
rozgryz¢, aby przyspieszy¢ wehfani Niestabilna choroba wiericowa (Acard 150 mg: po przebytym epizodzie niestabilnej choroby wiericowej), prewencja wtdrna u 0séb po przebytym zawale serca: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg lub 150 mg) na dobe. Stan po wszczepieniu pomostéw aortalno-wiericowych,
angioplastyce wienicows ykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg lub 150 mg) na dobe. Zapobieganie napadom przej rego niedokrwienia mozqu (TIA) i niedokrwiennego udaru mozqu u pacjentéw z TIA: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg lub 150 mg) na dobe. Po przebytym udarze niedokrwiennym mézgu
upacjentowzTIA: 1tabletka dojelitowa (75 mglub 150 mg) na dobe. U 0sob z zarostowa miazdzyca tetnic obwodowych: zwykle 1tabletka dojelitowa (75 mg lub 150 mg) na dobe. Zapobieganie zakrzepicy naczyr wiericowych u pajentéw z mnogimi czynnikami ryzyka: zalecana dawka dobowa: 1-2 tabletki dojelitowe
75mg lub 1 tabletka dojelitowa 150 mg na dobe. Zapobieganie zakrzepicy zyln torowi ptuc u pacjentow dtugotrwale unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych sposobow profilaktyki: 1-2 tabletki dojelitowe 75 mg lub 1 tabletka dojelitowa 150 mg na dobe.
Przeciwwskazania: Produktu Acard nie nalezy stosowac: w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng - kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego; u pacjentéw ze skaza krwotoczng, u pacjentéw z czynna chorobg wrzodowg zotadka
i (lub) dwunastnicy; u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek; u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby; u pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca; u pacjentow z napadami tzw. astmy aspirynowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanéw lub substandji o podobnym dziataniu, szczegélnie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych; jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych; w ostatnim trymestrze ciazy; u dzieci w wieku do 12 lat w przebiequ infekqji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye'a — rzadko wystepujacej, ale ciezkiej choroby powodujacej
uszkodzenie watroby i mozqu. Produktu Acard 150 mq nie nalezy stosowac: w przypadku nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego; u pacjentéw ze skazq krwotoczng, u pacjentow z czynng chorobg wrzodowg zotadka
i (lub) dwunastnicy; u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek; u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby; u pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca; u pacjentéw z napadami tzw. astmy aspirynowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanow lub substandji o podobnym dziataniu, szczegdlnie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych; jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych; w ostatnim trymestrze ciay; u pacjentow z dna moczanowa; u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej; u dzieci i miodziezy w wieku do 16 lat w przebiegu infekgji
wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye'a — rzadko wystepujacej, ale ciezkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mozgu. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Znaczna czes¢ podanych ponizej ostrzezer i Srodkéw ostroznosci dotyczy kwasu acetylosalicylowego stosowanego
w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1g do 3 g na dobe i wystapienie tych reakgji 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 nadwrazliwosci na niesteroidowe
leki przeciwzapalnei przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace, podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych, podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu, ktory moze wptywac na dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego, u pacjentéw z zaburzong czynnoscia watroby
lub nerek, u pacjentéw z choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie (dla Acard réwniez u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6- fosforanowej). Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany u pacjentéw z nadwrazliwoscia na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub inne
substancje alergizujace wyfacznie po rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci. Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzelii wywotywac napady astmy lub inne reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu oddechowego, katar sienny z polipami btony
$luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do pacjentow wykazujacych reakgje alergiczne (np. odczyny skorne, $wiad, pokrzywka) na inne substancje. U pacjentow ze zwigkszona sktonnoscia do krwawieri (hemofilia, niedobdr witaminy K), przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumaryny
lub heparyne —z wyjatkiem leczenia heparyna w matych dawkach) zastosowanie kwasu acetylosalicylowego naleiy rozwaiyc’, uwzgledniajqcsmsunek ryzykadokorzysci. Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzong czynnoscia watroby lub nerek. Nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu
leczniczego u pacjentdw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono owrzodzenie zotadka  (lub) dwunastnicy, poniewaz moze sie uczynnic choroba wrzodowa oraz moga wystapic krwawienia z przewodu pokarmowego. Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, moze powodowac wydtuzenie czasu
krwawienia podczas lub po zabiegach chlrurglcznych (wiqczme zniewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zeba). Nie nalezy podawac kwasu acetylosallcylowego na5dniprzed planowanym zableglem chirurgicznym, zwtaszcza okulistycznymi otologicznym. Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, hamuje
wydalanie kwasu moczowego. U paqentow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotac napad dny moczanowej. Acard lub Acard 150 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Ponizej
przedstawiono dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego: 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), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Zwiekszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okolooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa, krwawienia z drdg moczowo-ptciowych, krwawienia z dzigset. Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne
krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok mézgowy (szczegélnie u pacjentow z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczymi (lub) podczas réwnoczesnego podawania lekéw hemostatycznych), ktore w pojedynczych przypadkach moga potencjalnie zagrazac zyciu. Krwotok moze prowadzi¢
do ostrej lub przewlektej niedokrwistosci w wyniku krwotoku i (lub) niedokrwistosci z niedoboru Zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawieri) z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak ostabienie, bladosc, hypoperfuzja. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakqe 1]
nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, w tym: astma, odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, swiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego. Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne whaczajac wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo rzadko: ~
hipoglikemia. Zaburzenia uktadu nerwowego: Zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania. Zaburzenia zotadka  jelit: Czesto: objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i béle brzucha. Rzadko: stany zapalne zotadkaijelit, choroba wrzodowa zotadkai (lub) dwunastnicy bardzo S
rzadko prowadzace do krwotokdw i perforadji charakteryzujace sie odpowiednimi objawami klinicznymii wynikami badari laboratoryjnych. Zaburzenia wqtrobyl drog zotci : : ce zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem aktywnosci aminotransferaz. Zaburzenia nereki drag moczowych:
Bardzorzadko: zaburzenia czynnosci nerek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotuistotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
0Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Acard, Acard 150 mg <<
odpowiednio nr: R/6725, 23375 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL Acard: 2020.03.13. Acard 150: 2019.06.05.
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Compliance w aptece

Badania pokazujg, ze jedynie 62% pacjentow przyjmuje

leki przeciwdrobnoustrojowe zgodnie z zaleceniami lekarza*,
Wptyw na compliance ma bardzo wiele czynnikow
niemodyfikowalnych, np. osobowosc pacjenta, wiek,

deficyty poznawcze oraz takich, ktore dajg sie modyfikowac

— np. smak leku, jego postac, odstepy miedzy dawkami, dziatania
niepozgdane, cena, koniecznosc wykluczenia uzywek z diety itd.

dr WIKTORIA PAPIEROWSKA-KOZDOJ

Miedzyleski Szpital Specjalistyczny, Warszawa

napisz do autorow
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

ochrone antybiotykéw
zaangazowaly sie najwiek-
sze organizacje zdrowia publicz-
nego na $wiecie. Tworza one
standardy diagnostyki, antybio-
tykoterapii, prewencji zakazen,
monitorujg zuzycie lekéw
i rozpowszechnienie patogenow
lekoopornych, szkola nie tylko
lekarzy, ale r6wniez pacjentow.
W Polsce taka role peini
NPOA (Narodowy Program
Ochrony Antybiotykoéw,
Antybiotyki.edu.pl). Warto zatem
przekazywac pacjentom opra-
cowane przez 6w program zlote
zasady racjonalnej antybiotykote-
rapii (patrz: ramka na str. 51).

Opornos¢ na srodki przeciw-
drobnoustrojowe jest problemem
globalnym. Pojawienie sie
irozprzestrzenianie patogenéw
lekoopornych, ktére nabyly nowe
mechanizmy opornos$ci prowa-
dzace do opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, zagraza
naszej zdolnos$ci do leczenia
powszechnie wystepujacych
infekcji. Coraz czesciej obser-
wujemy zakazenia szczepami
wielolekoopornymi w gabinetach
przychodni. Nie przybywa jednak
nowych antybiotykéw, ktore
moglyby by¢ skuteczne w leczeniu
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CO MOZE ZROBIC FARMACEUTA, ABY POPRAWIC
PRZESTRZEGANIE ZALECEN DOTYCZACYCH ANTYBIOTYKOTERAPII?

® poinformowac pacjenta, ze istniejg rozne aplikacje utatwiajgce
pamietanie o prawidtowym braniu lekow,

® zapisac pacjentowi schemat leczenia na kartce, najlepiej w formie
przejrzystej tabeli,

® przypomniec pacjentowi, ze nie mozna wczesniej konczyc terapii,
nawet jesli nastagpi szybka poprawa,

® wyttumaczyc¢ i uspokoi¢ pacjenta, ze wystapienie niektorych dziatan
niepozadanych jest normalne (np. ,metaliczny posmak w ustach
po metronidazolu”) nie jest grozne i ustgpi po zakonczeniu terapii;

® jesli jest mozliwosc pojawienia sie niebezpiecznych dziatan niepo-
zadanych farmaceuta moze poinformowac o tym chorego
i omowic co zrobi¢ w sytuacji ich wystgpienia,

® w przypadku pacjentow leczonych z powodu chorob przewlektych,
po zweryfikowaniu, czy antybiotyk moze wchodzi¢ w interakcje
z lekami podstawowymi, warto poinformowac o tym pacjenta
(obawy przed interakcjami lub informacje zawarte w ulotce
dotaczonej do opakowania moga sktoni¢ do odstawienia leku),

® wyttumaczyc¢ pacjentowi, jakie skutki moze miec skracanie terapii
i nieprzestrzeganie zalecen.

www.farmacjapraktyczna.pl
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\waLavies- PPH

Amoxlc:lllnum + Acidum clavulanlcum

Auglavin PPH (Amoxicillinum, Acidum dlavulanicum). Sktad i postaé: Kazdy 1 ml sporzadzonej zawiesiny doustnej zawiera amoksycyling trojwodna w ilosci odpowiadajacej 80 mg amoksycyliny i potast klawulanian w ilosci odpowiadajacej 11,4 mg kwasu klawulanowego. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: maltodekstryna (glukoza). Wskazania: Auglavin PPH
wskazany jest do leczenia nastepujcych zakazeri bakteryjnych u dzieci i domsiy(h ostre bakteryjne zapalenie zatok 1w§asc\wwe rozpoznane); ostre zapalenie ucha $rodkoweqo; zaostrzenie przewlektego zapalema oskrzeli (whasciwie rozpoznane); pozaszpitalne zapalenie ptuc; zapalenie pecherza moczoweqo; odm\edmczkowe zapalenie nerek; zakazema skory i (kanek miekkich
szczegélnie zapalenie tkanki facznej, ukaszenia przez zwierzeta i ciezki ropiert okomzebowy z szerzqtym sie zapa\emem tkanki facznej; zakazenia kosci i stawow, szczegdlnie zapalenie kosci i szpiku. Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace whasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. isposob Dawkl kY
wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem jatki d do pojedynczeqo skladnika. Okveslamt dawke produktu Auglavin PPH do stosowania w leczeniu poszczeglnych zakazer nalezy brac pod uwag patogeny iich wrazliwos¢ na leki przeci jne; cigzkos i
zakazenia; wiek, mase ciata, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponize). WYaZ\EkﬂmE[ZnOS(mmr y rozwa ¢ innych postaci lub mocy produktow zawierajacych amoksycyling z kwasem 1. takich, ktore dostarczaja wieksza dawke amoksycyliny i (lub) zawieraja amoksycyling i ks klawulanowy w innej proporcji. U dorostych i dzieci o masie ciafa
= 40kg ta postac produktu Auglavin PPH stosowana wedmg ponizszych zalecefi zap: ta dawke dobowg 1750 mg amoksycyliny i 250 mg kwasu klawulanowego przy stosowaniu dwa rayna dobg oraz 2625 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu tosowaniu trzy razy na dobe. U dzieci o masie ciata <40 kg ta postac produktu Auglavm PPH smsnwana
wedhug ponizszych zaleced zapewnia maksymalng 31000 do 2800mg linyi143 do 400 kwasu Jeslistwierdzi sig, ze jest konieczne liny, zaleca sie innej postaci produkty line z kwasem , aby uniknaC i duzych
dawek dobowych kwasu Klawulanowego. (zas trwania leczenia na\ezy okreslac na podstawie odpowiedzi paqen(a na leczenie. Niektore zakazema (np. zapalenie szpiku kostnego) wymaga qdmzszego okresu leczenia. Nie na\ezy przedfuzac leczenia ponad 14 dni bez powtdme] kontroli stanu zdrowia pacjenta. Dorosli i dzieci o masie ciata =40 kg. Zalecane dawki: stendardowa
dawka: (dla wszystkich wskazan) 875 mg + 125 mg dwa razy na dobe; wyzsza dawka - (zwhaszcza w chorobach zakaznych, takich jak zapalenie ucha srodk ) 2apalenie zatok, zak g ych i zakazenia drég moczowych): 875 mg + 125 mg trzy razy na dobe. Dzwemomas\e(\aia <40kg Leczenie dzieci moze by¢ prowadzone z zastosowaniem produktow
zawierajacych amoksycyling z kwasem klawulanowym w postaci tabletek, zawiesin lub w saszetkach dla dzieci. Zalecane dawki: (25 mg + 3,6 mg)/kg mc. na dobe do (45 mg+64mg)/kg mc dobe pod: dwach dawkach podzi ; dawki do (70 mg + 10 mg)/kg mc. na dobe p dwéch dawkach mozna rozwazac w zakazeniach takich, jak
zapalenie ucha $rodkoweqo, zapalenie zatok i zakazenia dolnych drég oddechowych. Nie s3 dostepne dane Kliniczne dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat dawek wigkszych niz (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobe amoksycyliny z kwasem klawulanowym w propordji 7:1. Ze wzgledu na brak danych klinicznych dotyczacych stosowania amoksycyliny z kwasem
Klawulanowym w proporcji 7:1 u dzieci w wieku ponizej 2 miesiecy, nie jest mozliwe przedstawienie zalecer w tej populacji. Pacjenci w podesztym wieku. Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Zaburzenie czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjent6w z Klirensem kreatyniny (CrCl) wiekszym niz 30 mi/min. U pacjentow z Klirensem kreatyniny mniejszym
niz 30 mi/min, nie jest zalecane stosowanie produktu Auglavin PPH ling i kwas proporcji 7:1, ze wzgledu na brak zaleceri dotyczacych mozliwosci dostosowania dawki. Zaburzenie czynnosci watraby. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularie czynnosc watraby. Sposab podawania. Produkt Auglavin PPH jest
przeznaczony do podawania doustnego. Aby zminimalizowac wystepowanie mozliwej nietolerandji ze strony przewodu pokarmowego i zoptymalizowac wchtanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym produkt nalezy zazywa na poczatku positku. Leczenie mozna rozpocza¢ produktem do stosowania pozajelitowego zgodnie z ChPL postaci i.v., a nastepnie kontynuowac
produktem doustnym. Instrukcja dotyczaca sporzadzania zawiesiny przed podaniem produktu leczniczego patrz ChPL. Watrzasnac butelka przed kazdym podaniem dawki. Produkt podaje sie doustnie przy pomacy zawartej w opakowaniu fyzki, strzykawki lub miarki dozwq(q Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, na ktdrakolwiek z penicylin lub na ktdrakolwiek
substancje pomocnicza. Wystapienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (). anafilaksji) na inny antybiotyk beta laktamowy (tj. cefaloxpovyng, karbapenem lub monobaktam). Wystapienie w przeszlosci zéaczki  (lub) zaburzen czynnosci watroby spowodowanych przez amoksycyling lub kwas klawulanowym. Ostrzezenia i zalecane $rodki
ostroznosci: Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling z kwasem niezbedne jest zebranie doktadnego wywiadu, dotyczaceq d pujacych reakdji 5cina penicyliny i poryny lub inne antybiotyki beta laktamowe. Notowano wystepowanie ciezkich reakeji u(zulemowym (w tym anafilaktoidalnych i cigzkich niepozadanych reakeji
skomych), w sporadycznych przypadkach zakoriczonych zgonem, u pacjentdw leczonych penicylinami. Mozliwos¢ wystapienia takich reakeji jest W|gksza u osoh uktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwosc na penicyliny oraz u osb z chorobami atopowymi. Jesli wystapi reakja alergiczna nalezy przerwac leczenie amnksy[yhnq i wdruzy( inny odpowiedni Xpnsnb \etzema
Jeslijest pewne, Ze przyczyng zaka: enia sg razliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢ produktu ztozonego ling z kwasem na samg amoksycy uu;,zgodmeznﬁca\nym\wylycznym\ Zastosowanie tej postaci amoksycyliny z kwasem nie jest whasciwe w przypadku 2
Zmniejszona wrazliwos¢ lub opornos¢ przypuszczalnego drobnoustroju na antybiotyki beta-laktamowe nie jest wywotana przez beta laktamazy wrazliwe na hammq(e dziatanie kwasu Klawulanowego. Tego produktu nie nalezy stosowac w leczeniu zakazer wywoanych S. pneumoniae oporne na penicyling. Drgawki moga wystapic u pagjentow z zaburzeniami czynnos:u nevek
lub otrzymujacych duze dawki. Nalezy unikac stosowania amoksycylmy 2 kwasem Klawulanowym, jesli podeuzewa sig mononuk\eozq zakaznq poniewaz u pacjentdw z mononukleoz zakaznq stwierdzono zwigzek pomiedzy D wysypki a m amoksycyliny. Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢
prawdopodobieristwo wystapienia skarnych reakeji alergicznych. Diugotrwate stosowanie moze czasami puwodowac VOZWOJ drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek. Uogdlniony rumien z krostkami i goraczka, wystepujacy na poczatku \eczema moze by¢ objawe ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis). Jesli taka reakcja
wystapi, konieczne jest odstawienie amoksycyliny z kwasem i jest przeciwwskazans lkie d liny. Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnoci watroby. Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentw pici meskiej i w podesztym wieku i moga by¢ zwiazane
z przediuzajgcym sig leczeniem. Te ‘zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci. We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja sie podczas lub tuz po zakoriczeniu leczenia, ale w niektérych przypadkach moga nie by¢ widoczne pizez kilka tygodni po zakoriczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenla dotyczace watroby mogg
by¢ cigzkie, w skrajnie rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystepowaty one u pacjentow z ciezkim schorzeniem podstawowym lub jednoczesnie przyjmujacych inne leki 0 znanym mozliwym dziafaniu na watrobe. Podczas stosowania prawie wszystkich lekdw przeci yjnych, opisywan igzaneg zapalenia jel ita gvubegn
onasileniu od Iekk\ego do zagrazajacego zyciu. Dlatego wazne jest wiigdie pod uwage tego T0zpoZNaNia U pacjentow, u ktdrych wystapita b\egunka w trakcie lub po zakoriczeniu podawania ak\eqoko\wwek amyb\o(yku Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwigzane z anlyblolyk\em nalezy natychmiast odstawic amoksycyling z kwasem przeprowadzi¢ badanie
lekarskie pacjenta i wdrozyc odpowiednie leczenie. W te] sytuaji jest st nie lekow hamujacyd ltyke jelit. W ¢ leczenia zaleca wtym nerek, watroby i ukfadu krwiotwdrczego. Upaqemowolrzymuﬁcy(hamoksycyhnezkwasem Klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie
czasu protrombinowego. Podczas Jednuczesnego slosowama \ekow zmmeszantych kvzephwusc krwi nalezy prowadzi¢ odpawwedme kontrole. Moze by¢ kometzna modyﬁkaqa dawek Iekow pvzeawzakvzepowych w celu utrzymania whasciwego zmniejszenia kvzephwom krwi. U pacjentéw z zahuvzemam\ aynnosu nerek dawke nalezy dostosowac do stopnia niewydolnosci.
U pacjentow. i nos¢ kysztafow w moczu, szczegdl Podczas pods iy zlecasie plynow i wydalaniz moczu, aby émoliwos rwynqt Hysaalow amolsycyiny v mocz. Upagenic
zcewnikiem w pecherzu moczowym, nalezyregulavme&prawdza(dmznns[(ewmka Jesliw czasie lec sie glukoze w moczu, zalec nej k poniewa; nych metod oznaczania g dodatnich wynikow. Zawartosc
kwasu klawulanowego w pmdukme 2awierajacym amoksycyling z kwasem lawulanowym moze powodowac mespecyﬁ:zne wigzanie 1gG i albumin przez blony komarkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fahzywwe dodatnich wynikow testu Coombsa. Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Labuvamnes Platelia Asperngus EIA, wykrywajacego grzyby z rodzaju
kropidlakéw (Aspergillus) u pacjentdw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym, u ktorych nie stwierdzono pozniej zakazenia grzybami z rodzaju Aspergillus. Stwierdzono reakeje krzyzowe polisacharydaw i polifuranoz niepochodzacych z grzybow Aspergillus z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje pozytywnych wynikow
testu u pacjentow otrzymujacych amoksycyling  kwasem klawulanowym nalezy dokonywac uwatnie i potwierdzic innymi metodami diagnostyczymi. Ten produkt leczniczy zawiera maltodekstryng, Zrodto glukozy. Pacjenci z zespotem zlego wehfaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego produktu. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml
sporzadzonej zawwesmy, 1o znaczy produkt uznaje sle 7 wo\ny od sodu”. Dziafania niepozadane: Najczesciej notowanymi dziataniami mepuzqdanym\ 53 biegunka, nudnosci i wymioty. Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan Klinicznych oraz po wprowadzeniu na rynek s3 przedstawione ponizej weddug k\asyﬁkaqw ukﬁadaw i narzadow MedDRA i wedtug czestosci
ostaly przyjete Klasyfikacji czestosci dziafari h: bardzo czesto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na pt lanych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze.
Kandydnza Xkory i Mnn s\uzuwy(h agsto; Nadmlemy wazrost niewrazliwych bakteri: czestos¢ nieznana. Zaburzenia krwi i ukfadu chonnego. Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia): rzadko; Trombocytopenia: rzadko; Przemijajaca agranulocytoza: czestosc nieznana; Niedokrwistosc hemolityczna: tzgsms( nieznana; Wydmzuny zas krwawienia i czas protrombinowy [1]:
czestosé nieznana. Zaburzenia ukladu immunologicznego [10). Obrzek naczynioruchowy: czgstosc nieznana; Reakeja anafilaktyczna: czestosc nieznana; Choroba posurowicza: czgstos¢ nieznana; Alergiczne zapalenie ‘naczyi: czgstosc nieznana, Iaburzenia ukfadu nerwowego. Zawroty glowy: niezbyt agsto; Bol glowy: niezbyt czgsto; Przemijajaca nadmierna ruchliwosc: czgstosé
nieznana; Drgawki [2] : czgstosc nieznana. Zaburzenia zofadkai jelit. Biegunka: czesto; Nudnosci [3]: czgsto; Wymioty: czesto; Niestrawnosc: niezbyt czgsto; Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita grubego [4]: czgstos¢ nieznana; Czamy jezyk whochaty: czgstos nieznana; Przebarwienia zebow [11]: czestos¢ nieznana. Zaburzemawquobylqu 26tciowych. Zwigkszenie aktywnosci
AspAT i (lub) AIAT [51: niezbyt czgsto; Zapalenie watroby [6]: czestos¢ ieznana; Z6Haczka zastoinowa [6]: czestos¢ ieznana. Zaburzenia skéry i tkanki podskomej [7]. Wysypka skdrma: niezbyt czgsto; Swiad: niezbyt cagsto; Pokrzywka: niezbyt cagsto; Rumiert wielopostaciowy: rzadko; Zespa Stevensa-Johnsona: czgstos¢ nieznana; Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorke:
zgstosc nieznana; Pecherzowe zhuszczajace zapalenie skory: czestos¢ nieznana; Ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP) [9]: czgstosc nieznana. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Sradmiazszowe zapalenie nerek: czestosc nieznana; Krystaluria [8]: czgstos¢ nieznana. 1) Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. 2) Patrz punkt Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. 3) Nudnosci sa czgsciej zwiazane ze stosowaniem wiekszych dawek doustnych. Jesli objawy Zofadkowo-jelitowe sa znaczace, moga by¢ zmme]szone poprzez stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym na poczatku positku. 4) W tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki S dotyczace stosowania). 5) iekszenie aktywnosci ASpAT i (Jub) AIAT pacjentow leczonyd ale znaczenie tych obserwadji nie jest znane. 6) Te zdarzenia zauwazono podczas stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania). 7) Leczenie nalezy przerwac w razie wystapienia jakiejkolwiek skomej reakeji nadwrazliwosci (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). 8) Patrz punkt ChPL Przedawkowanie. 9) Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. 10) Patrz punkty Przeciwwskazania i Specjalne
osnzezema i srodk\ osimznosu dmyczqce stosowania. 11) Bardzo rzadko opisywano powierzchowne pvzebarwwema 2ebow u dzieci. Odpowiednia higiena jamy ustnej moze pomoc zapobiec wystapieniu przebarwier, ktére zwykle mozna usunac podczas szczotkowania. Zgfaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jestzgfaszani h dziata niepozadanych. Umozliwia to niepr unku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych
Uvzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zakfady Farmaceutyczne POLPHARMA SA. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Auglavin PPH, (400 mq + 57 mg)/5 ml, proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej nr: 24241 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Auglavin PPH, (400 mg + 57 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej 70 ml i 140 ml wynosza w PLN odpowiednio: 9,07; 18,14. Kwoty dopfaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyz;i)
wynosza w PLN odpowiednio: 7,36; 13,18; ChPL: Auglavin PPH, (400 mg + 57 mg)/5 ml : 14.01.2021r.

Auglavin PPH ((Amoxicillinum, Acidum clavulanicum).). Sktad i postaé: 1 tabletka powlekana zawiera amoksycyling trojwodng w ilosci odpowiadajacej 500 mg lub 875 mg amoksycyliny i klawulanian potasu w ilosci 125 mq kwasu Biata lub biatawa, podfuzna tabletka powlekana, o wymiarach 22 mm na 8
mm (500 mq )lub 10 mm (875 mg), z linig podziatu. Linia podziatu ufatwia tylko jej rozkruszenie, w celu fatwiejszego pofkniecia, a nie podziat na rowne dawki. 1 saszetka zawiera amoksycyling trojwodng w ilosci odpowiadajacej 875 mg amoksycyliny i potasu klawulanian, rozcierka w ilosci j 125 mg kwasu (Acidum
clavulanicum). Substancje pomocnicze o znanym dziafaniu: aspartam (E951), maltodekstryna. Kazda saszetka zawiera 20 mg aspartamu. Wskazania: Amoksycylina z kwasem klawulanowym wskazana jest do leczenia nastepujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych: ostre bakteryjne zapaleme 2atok (whasciwie rozpoznane); ostre zapalenie
ucha $rodkowego; zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli (wlasciwie rozpoznane); pozaszpitane zapalenie pluc; zapalenie pecherza moczowego; odmiedniczkowe zapalenie nerek zakazema skoryukanek miekkich, zwlaszcza zapalenie tkanki facznej, zakazenia po ukaszeniu przez zwierzeta, ciezki ropieri okotozgbowy z szerzacym sig zapaleniem tkanki
facznej; zakazenia kosci i stawow, zwhaszcza zapalenie kosci i szpiku. Nalezy wziac pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania lekow przec i sposob ia: Informacja dotyczaca Auglavin PPH, tabletki powlekane: Dawkowanie dla dawki: Auglavin PPH, 500 mg + 125 mg.
Dawki 53 wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wy|qtk\em okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika. Okves\aﬁ( dawke produktu Auglavin PPH do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazer nalezy brac pod uwage: przewidywane patogeny i ich prawdopodabng
wrazliwos¢ na leki przeciwbakteryjne; ciezkosc i umiejscowienie zakazenia; wiek, mase ciafa, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponizej. W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktow zawierajacych amoksycyling zkwasem klawulanowym, 1. takich, ktdre zawieraja wieksza dawke amoksycyliny i (lub) zawierajg
amoksycyling i kwas klawulanowy w innej proporcji. Ta postac produktu Auglavin PPH, stosowana u dorostych i dzieci 40 kg, wedtug ponizszych zalecen zapewnia catkowitg dawke dobowa 1500 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu klawulanowego. U dzieci <40 kg ta postac amnksyty\my z kwasem klawulanowym, stosowana wedtug ponizszych
zalecen zapewnia catkowitg dawke dobowg 2400 mg amoksycyliny i 600 mg kwasu klawulanowego. Jesli stwierdzi sig, Ze jest konieczne zastosowanie wiekszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca sie zastosowanie innej postaci produktu Auglavin PPH, aby unikna¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego.
(zas prowadzonego leczenia nalezy okreslac na podstawie reakcji pacjenta na leczenie. W niektdrych zakazeniach (np. zapalenie kosci i szpiku) konieczny jest dfuzszy okres leczenia. Nie nalezy przedtuzac leczenia ponad 14 dni bez powtdrnej kontroli stanu zdrowia pacjenta. Dorosli i dzieci o masie ciata >40 kg. Jedna dawka 500 mg + 125 mg podawana
trzy razy na dobe.Dzieci 0 masie ciata <40 kg. Od (20 mg + 5 mq)/kg mc. na dobe do (60 mg + 15 mg)/kg mc. na dobe podawane w trzech dawkach podzielonych. U dzieci mozna stosowac produkty zawierajace amoksycyling z kwasem klawulanowym w postaci tabletek lub zawiesiny doustnej. Nie stosowac produktu Auglavin PPH w postaci tabletek
u dzieci o masie ciata mniejszej niz 25 kg, poniewa tabletek tych nie mozna dzielic. Ponizej przedstawiono dawke (wmg/kg masy ciafa), jaka przyjmuje dziecko o masie ciata od 25 kg do 40 kg po podaniu jednej tabletki 500 mg + 125 mq. Amoksycylina [mg/kg masy ciata] w pojedynczej dawce (1 tabletka powlekana)/Kwas klawulanowy [mg/
kg masy ciafa] w pojedynczej dawce (1 tabletka powlekana). Dla masy ciafa 40 kg: 12,5/3,1; dla masy ciafa 35 kg:14,3/3,6; dla masy ciata 30 kg:16,7/4,2; dla masy ciafa 25 kg: 20,0/5,0. U dzieci w wieku 6 lat i ponizej lub o masie ciafa mniejszej niz 25 kg zaleca si stosowanie produktow zawierajacych amoksycyling z kwasem klawulanowym w postaci
2awiesiny. Nie s3 dostepne dane Kliniczne dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat dawek wigkszych niz (40 mg + 10 mg)/kg mc. na dobe produktéw zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w propordji 4:1. Pacjenci w podeszlym wieku. Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Zaburzenie czynnosci nerek. Dawkowanie ustala sig na
podstawie maksymalnego zalecanego stezenia amoksycyliny. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z klirensem kreatyniny (CrCl) wiekszym niz 30 mi/min. Dorodli i dzieci o masie ciata =40 kg: CrCl: 10-30 ml/min: Jedna dawka 500 mg + 125 mg podawana dwa razy na dobe. CrCl <10 mi/min: Jedna dawka 500 mg -+ 125 mg podawana raz
na dobe. Hemodializa: Jedna dawka 500 mg + 125 mg co 24 godziny, dodatkowo jedna dawka 500 mg + 125 mg w czasie dializy, powtorzone na koniec dializy (ze wzgledu na zmniejszenie si¢ w surowicy stezeri zardwno amoksycyliny jak i kwasu klawulanowego). Dzieci o masie ciata <40 kg: CrCl: 10-30 ml/min. Jedna dawka (15 mg + 3,75 mg)/
kg mc. podawana dwa razy na dobg (maksymalnie 500 mg + 125 mg dwa razy na dobg). CrCl <10 ml/min Jedna dawka (15 mg + 3,75 mg)/kg mc. podawana raz na dobe (maksymalnie 500 mg + 125 mg). Hemodializa Jedna dawka (15 mg + 3,75 mg)/kg mc. podawana raz na dobe. Przed hemodializa nalezy podac dodatkowo jedna dawke
(15 mg + 3,75 mg)/kg mc. W celu przywrocenia odpowiedniego stezenia leku w krwiobiequ, po hemodializie nalezy podac nastepng dawke (15 mg + 3,75 mg)/kg mc.Zaburzenie czynnosci watroby. Nalezy zachowac ostroznosc podczas dawkowania, kontrolujac regulamie czynnos¢ watroby. Dawkowanie dla dawki: Auglavin PPH, 875 mg + 125
mg: Dawki 53 wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjatkiem okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego skladnika. Okreslajac dawke produktu Auglavin PPH do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy bra¢ pod uwage: przewidywane patogeny i ich prawdopodobng wrazliwos¢ na
leki przeciwbakteryjne; ciezkos¢ i umiejscowienie zakazenia; wiek, mase ciata, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponizej. W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktow zawierajacych amoksycyling z kwasem Klawulanowym, tj. takich, ktdre zawierajg wiekszg dawke amoksycyliny i (lub) zawierajg
amoksycyling i kwas klawulanowy w innej propardji. Ta postac produktu Auglavin PPH, stosowana u dorostych i dzieci 40 kg zapewnia catkowitg dawke dobowg 1750 mg amoksycyliny 250 mg kwasu klawulanowego, podajac produkt dwa razy na dobe oraz 2625 mg amoksycyliny 375 mg kwasu klawulanowego, podajac produkt trzy razy na dobe.
U dzieci <40 kg ta posta¢ amoksycyliny z kwasem klawulanowym, stosowana wedtug ponizszych zaleceri, zapewnia maksymalng dawke dobowg od 1000 mg do 2800 mg amoksycyliny i od 143 mq do 400 mq kwasu klawulanowego. Jesli stwierdzi sie, ze jest konieczne zastosowanie wigkszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca sie zastosowanie
innego produktu zawierajaceqo amoksycyling z kwasem klawulanowym, aby unikna¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego. Czas prowadzonego leczenia nalezy okresla¢ na podstawie reakeji pacjenta na leczenie. W niektérych zakazeniach (np. zapalenie szpiku kostnego) konieczny jest dtuzszy okres leczenia. Nie
nalezy przedtuzac leczenia ponad 14 dni bez powtdrej kontroli stanu zdrowia pacjenta (patrz punkt 4.4 odnosnie dfugotrwatego leczenia). Dorosli i dzieci o masie ciata =40 kg: dawka standardowa: (we wszystkich wskazaniach) jedna tabletka 875 mg + 125 mg podawana dwa razy na dobe; wigksza dawka (szczegdlnie w zakazeniach takich,
jak zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zakazenia dolnych drdg oddechowych i zakazenia drég moczowych): jedna tabletka 875 mg + 125 mg podawana trzy razy na dobe. Dzieci o masie ciata <40 kg: u dzieci mozna stosowac produkty zawierajace amoksycyling z kwasem klawulanowym w postaci tabletek, zawiesiny lub saszetek
dla dzieci. Zalecane dawki: (25 mg + 3,6 mg)/kg mc. na dobe do (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobe podawane w dwoch dawkach podzielonych; dawki do (70 mg + 10 mg)/kg mc. na dobe podawane w dwdch dawkach podzielonych mozna rozwazac w zakazeniach, takich jak zapalenie ucha Srodkowego, zapalenie zatok i zakazenia
dolnych drog oddechowych. Nie stosowac produktu Auglavin PPH w postaci tabletek u dzieci o masie ciata mniejszej niz 25 kg, poniewaz tabletek tych nie mozna dzielic. Ponizej przedstawiono dawke (w mg/kg masy ciata), jaka przyjmuje dziecko o masie ciata od 25 kg do 40 kg po podaniu jednej tabletki 875 mq + 125 mg. Amoksycylina [mg/kg
masy ciata] w pojedynczej dawce (1 tabletka powlekana)/kwas Klawulanowy [mg/kg masy ciata] w pojedynczej dawce (1 tabletka powlekana). Dla masy ciata 40 kg: 21,9/3,1; dla masy ciata 35 kg:25,0/3,6; dla masy ciata 30 kg:29,2/4,2; dla masy ciafa 25 kg: 35,0/5,0. U dzieci o masie ciafa mniejszej niz 25 kg zaleca si¢ stosowanie produktéw
zawierajacych amoksycyling zkwasem klawulanowym w postaci zawiesiny. Nie sa dostepne dane Kliniczne dotyczqce stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat dawek wiekszych niz (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobe produktow zawierajacych amoksycyling i kwas Klawulanowy w proporcji 7:1. Ze wzgledu na brak dostepnych danych Klinicznych
dotyczacych stosowania produktow zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji 7:1 u dzieci ponizej 2 miesigcy, nie jest mozliwe przedstawienie zaleceri w tej populacji. Pacjenci w podeszlym wieku. Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Zaburzenie czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw z klirensem
kreatyniny (CrCl) wigkszym niz 30 ml/min. U pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min nie jest zalecane stosowanie produktow zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w propordji 7:1, ze wzgledu na brak zalecer dotyczacych mozliwosci dostosowania dawki. Zaburzenie czynnosci watroby. Nalezy zachowac ostroznosc
podczas dawkowania, kontrolujac regulamie czynnos¢ watroby. Sposdb podawania wspélny dla obydwu dawek. Produkt Auglavin PPH jest przeznaczony do podawania doustnego. Aby zminimalizowa¢ wystepowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego i zoptymalizowac wehtanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym
produkt nalezy przyjmowac na poczatku positku.Leczenie mozna rozpocza¢ produktem do stosowania pozajelitowego zgodnie z ChPL postaci iv,, a nastepnie kontynuowa¢ produktem doustnym. Informacje dotyczaca produktu Auglavin PPH, (875 mg + 125 mg), proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce.Ta posta¢ produktu
zawierajaceqo amoksycyling z kwasem Klawulanowym, stosowana u doroslych i dzieci *40 kg zapewnia catkowita dawke dobowg 1750 mg amoksycyliny 1250 mg kwasu Klawulanowego, podajac produkt dwa razy na dobe oraz 2625 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu Klawulanowego, podajac produkt trzy razy na dobe, zgodnie z ponizszymi zaleceniami
Jesli stwierdzi sie, ze jest konieczne zastosowanie wiekszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca sie zastosowanie innego produktu zawierajacego amoksycyline z kwasem klawulanowym, aby uniknac niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego. Czas prowadzonego leczenia nalezy okreslac na podstawie
reakgji pacjenta na leczenie. W niektdrych zakazeniach (np. zapalenie szpiku kostnego) konieczny jest diuzszy okres leczenia. Nie nalezy przedtuzac leczenia ponad 14 dni bez powtdrnej kontroli stanu zdrowia pacjenta. Dorosli i dzieci o masie ciata =40 kg. Zalecane dawki: dawka standardowa (we wszystkich wskazaniach): jedna saszetka 875 mg
+ 125 mg podawana dwa razy na dobe; wieksza dawka (szczegdlnie w zakazeniach, takich jak zapalenie ucha $rodkowego, zapalenie zatok, zakazenia dolnych drég oddechowych i zakazenia drég moczowych): jedna saszetka 875 mg + 125 mg podawana trzy razy na dobe. Dzieci o masie ciata <40 kg. U dzieci mozna stosowa¢ produkty
zawierajqce amoksycyling zkwasem klawulanowym w postaci tabletek, zawiesiny lub saszetek dla dzieci. Zalecane dawki: (25 mg + 3,6 mg)/kg mc. na dobe do (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobg podawane w dwoch dawkach podzielonych; dawki do (70 mg + 10 mg)/kg mc. na dobg podawane w dwoch dawkach podzielonych mozna rozwazac w zakazeniach,
takich jak zapalenie ucha $rodkowego, zapalenie zatok i zakazenia dolnych drdg oddechowych. Nie s3 dostepne dane Kliniczne dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat dawek wiekszych niz (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobe produktow zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w propordji 7:1. Ze wagledu na brak dostepnych danych
Klinicznych dotyczacych stosowania produktéw zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji 7:1 u dzieci ponizej 2 miesiecy, nie jest mozliwe przedstawienie zaleceri w tej populacji. Pacjenci w podesztym wieku. Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Zaburzenie czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z klirensem
kreatyniny (CrCl) wigkszym niz 30 ml/min. U pacjentow z lirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min nie jest zalecane stosowanie produktéw zawierajacych amoksycyling i kwas Klawulanowy w proporcji 7:1, ze wzgledu na brak zaleceri dotyczacych mozliwosci dostosowania dawki. Zaburzenie czynnosci watroby. Nalezy zachowac ostroznosc
podczas dawkowania, kontrolujac reqularnie czynnos¢ watroby. Sposdb podawania. Produkt Auglavin PPH jest przeznaczony do podawania doustnego. Aby zminimalizowa wystepowanie mozliwej nietolerandji ze strony przewodu pokarmowego i zoptymalizowac wchfanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym produkt nalezy przyjmowac przed
positkier. Leczenie mozna rozpocza¢ produktem do stosowania pozajelitowego zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego dla postaci iv., a nastepnie kontynuowac produktem doustnym. Zawartosc saszetki nalezy rozpusci w pét szklanki wody, dobrze wymieszac i natychmiast wypic. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne,
penicyliny lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Wystapienie w przesztosci ciezkiej natychmiastowej reakeji nadwrazliwosci (anafilaksji) na inny lek beta-laktamowy (np. cefalosporyne, karbapenem lub monobaktam). Wystapienie w przesziosci z6ttaczki i (lub) zaburzeri czynnosci watraby spowodowanych przez amoksycyling i (lub) kwas
Klawulanowy. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie dokfadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakgji Scina penicyliny, c iinne leki beta-lakt Notowano wystept cigzkich reakgji
uczuleniowych (w tym anafilaktoidalnych i ciezkich niepozadanych reakgji skdrnych), sporadycznie Smiertelnych, u pacjentow leczonych penicylinami. Mozliwos¢ wystapienia takich reakji jest wieksza u osab, u ktdrych w przesztosci wystapifa nadwrazliwosc na penicyliny oraz u osdb z chorobami atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy
przerwac leczenie amoksycyling z kwasem i wdrozy¢ stosowny sposdb leczenia. Jedli jest pewne, ze przyczyng zakazenia s drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢ zamiane stosowanego pofaczenia amoksycyliny zkwasem klawulanowym na sama amoksycyling, zgodnie z oficjalnymi wytycznymi
Ta posta¢ produktu zawierajacego amoksycyling zkwasem klawulanowym nie jest odpowiednia do stosowania, jesli wystepuje wysokie ryzyko, ze zmniejszona wrazliwos¢ lub opornos¢ przypuszczalnego drobnoustroju na antybiotyki beta laktamowe nie jest wywotana przez beta-laktamazy wraliwe na hamujace dziatanie kwasu klawulanowego.
Tego produktu nie nalezy stosowac w leczeniu zakazeri wywotanych S pneumoniae opornymi na penicyling. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki mogq wystapic drgawkiNalezy unikac stosowania amoksycyliny z kwasem Klawulanowym, jesli podejrzewa sie mononukleoze zakazng, poniewaz u paqemow
2 mononukleoza zakazng stwierdzono zwiazek pomiedzy wysypek a m amoksycyliny. Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwiekszy¢ prawdopodobieristwo wystapienia skérych reakeji alergicznych. Diugotrwate stosowanie moze czasami powodowac rozwdj drobnoustrojow
niewrazliwych na ten produkt. Uogdlniony rumier z kmslkam\ i goraczka, wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Auglavin PPH, a wszelkie da\sze podawame
amoksycyliny jest przeciwwskazane. Amoksycyling z kwasem Klawulanowym nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Zdarzenia dolyczq(e watroby notowano przewaznie u pacjentdw pici meskiej i w podeszlym wieku, i moga by¢ zwigzane z przedtuzajacym sig leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano
u dzieci. We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiajg sie podczas lub tuz po zakoriczeniuod zakoriczenia leczenia, ale w niektdrych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka tygodni od zakoriczeniapo zakoriczeniu leczenia. Sq one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢ ciezkie,
wkraricowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystepowaly one u pacjentow z cigzkim schorzeniem podstawowym lub jednoczesnie przyjmujacych inne leki oznanym mozliwym oddziatywaniu nawatrobe. Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, opisywano wystepowanie zwigzanego zantybiotykiem
zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do zagrazajacego Zyciu. Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania u pacjentéw, u kidrych wystapita biegunka w trakcie lub po zakoriczeniu podawania jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwiazane z antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawic Auglavin PPH,
przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekdw hamujacych perystaltyke jelit. W czasie dfugotrwatego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzadéw wewnetrznych, w tym nerek, watroby i ukladu krwiotwrczego. U pacjentéw otrzymujacych amoksycyling
zkwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie sie czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekdw zmniejszajacych kizepliwos¢ krwi nalezy prowadzié odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wiasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi. U pacjentow
2 zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowac do stopnia niewydolnosci nerek. U pacjentéw ze zmniejszong objgtoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurie, szczegdlnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca sig zapewnienie odpowiedniej podazy plyndw
iwydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ tworzenia sie krysztatkow amoksycyling w moczu. U pacjentow z cewnikiem w pecherzu moczowym, nalezy reqularnie sprawdzac droznos¢ cewnika. Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza sig glukoze w moczu, zaleca sie uzycie metody enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej,
poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do fatszywie dodatnich wynikéw. Zawartos¢ kwasu klawulanowego w tym produkcie moze powodowac niespecyficzne wiazanie 1gG i albumin przez blony komdrkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich wynikow testu Coombsa.
Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA, wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakw (Aspergillus) u pacjentow otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym, u ktdrych nie stwierdzono poniej zakazenia grzybami z rodzaju Aspergillus. Stwierdzono reakdje krzyzowe
polisacharydéw ipolifuranoz niepochodzacych z grzybow Aspergillus z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje pozytywnych wynikéw testu u pacjentéw otrzymujacych amoksycyling zkwasem klawulanowym nalezy dokonywac uwaznie i potwierdzic innymi metodami diagnostycznymi. Informacja dotyczaca
Auglavin PPH, tabletki powlekane: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si za,wolny od sodu”. Informacja dotyczaca Auglavin PPH, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce: Produkt leczniczy zawiera 20 mg aspartamu w kazdej saszetce. Aspartam jest Zrodem fenyloalaniny.
Moze byc szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria. Brak Klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia Zycia. Dziatania niepozadane: Najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi sg biegunka, nudnosci i wymioty. Dziafania niepozadane opisane w trakcie badari klinicznych oraz po
wprowadzeniu na rynek s3 przedstawione ponizej wedtug Kasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA i wedtug czestosci wystepowania. Nastepujace zasady zostaly przyjete do sporzadzenia lasyfikacji czgstosci dziatari niepozadanych: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Kandydoza skory i bon $luzowych: czesto; Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii: czgstos¢ nieznana. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Przemijajaca leukopenia (w tym
neutropenia): rzadko; Trombocytopenia: rzadko; Przemijajaca agranulocytoza: czestosc nieznana; Niedokrwistos¢ hemolityczna: czestosc nieznana; Wydtuzony czas krwawienia i czas protrombinowy [1]: czestos¢ nieznana. Zaburzenia uktadu immunologicznego [10]. Obrzek naczynioruchowy: czestos¢ nieznana; Reakeja anafilaktyczna: czgstosc nieznana;
horob: a: (zgstosc nieznana; Alergiczne zapalenie naczy: czestosé nieznana. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Zawroty glowy: niezbyt czesto; Bol glowy: niezbyt czesto; Przemijajaca nadmiera ruchliwosé: czestos¢ nieznana; Drgawki [2] : czestosc nieznana; Aseptyczne zapalenie opon mozgowych: czestos¢ nieznana. Zaburzenia zofadka
i jelit. Biegunka: czesto; Nudnosci [3]: czesto; Wymioty: czesto; Niestrawnosc: niezbyt czesto; Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita grubego [4]: czestos¢ nieznana; Czarny jezyk whochaty: czestos¢ nieznana; Przebarwienia zebow [11]: czestos¢ nieznana. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Zwiekszenie aktywnosci AspAT i (Iub) AIAT [5): niezbyt
zesto; Zapalenie watroby [6]: czestos¢ nieznana; Z6ftaczka zastoinowa [6]: czestos¢ nieznana. Zaburzenia skéry i tanki podskomej [7]. Wysypka skona: niezbyt czesto; Swiad: niezbyt czesto; Pokizywka: niezbyt czesto; Rumieri wielopostaciowy: rzadko; Zesps St Joh i czestos¢ nieznana; Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka:
zestos¢ nieznana; Pecherzowe ztuszczajace zapalenie skiry: czestos¢ nieznana; Ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP) [9]: czestos¢ nieznana. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Srdmiazszowe zapalenie nerek: czestos¢ nieznana; Krystaluria [8]: czestos¢ nieznana. 1) Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.
2) Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. 3) Nudnosci s czesciej zwiazane ze stosowaniem wiekszych dawek doustnych. Jesli objawy zotadkowo-jelitowe s3znaczace, mogq by¢ zmniejszone poprzez stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym na poczatku positku. 4) W tym rzekomobfoniaste zapalenie
jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). 5) Umiarkowane zwiekszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentow leczonych antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane. 6) Te zdarzenia zauwazono podczas
stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). 7) Leczenie nalezy przerwac w razie wystapienia jakiejkolwiek skdrnej reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania). 8) Patrz punkt ChPL Przedawkowanie. 9) Patrz
punkt Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. 10) Patrz punkty Przeciwwskazania i Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. 11) Bardzo rzadko opisywano powierzchowne przebarwienia zebéw u dzieci. Odpowiednia higiena jamy ustnej moze pomdc zapobiec wystapieniu przebarwieri, ktdre zwykle
mozna usunac podezas szczotkowania. Zglaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Podopuszczeniu produktu leczniczego doobrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwan: stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezqce do fachowego personelu
medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: -+48 22 49 21 301; faks: +48 22
49 21309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Auglavin PPH, tabletki powlekane: 500 mg + 125 mg, 875 mg + 125 mg odpowiednio nr: 25477, 25478; dla leku Auglavin PPH, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce, nr: 25571 wydane
przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Auglavin PPH: (500 mg; 125 mg) x 14 tabl. powl.; (875 mg; 125 mg) x 14 sasz.; (875 mg; 125 mg) x 14 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 16,17; 28,26; 27,12. Kwoty doplaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji)
wynoszg w PLN odpowiednio: 8,66; 14,13; 13,98. ChPL: Auglavin PPH, tabletki powlekane: 22.07.2019; Auglavin PPH, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, w saszetce: 01.10.2019

*zalecane dawki dobowe (25 mg + 3,6 mg)/kg mc. do (45 mg-+6,4 mg)/kg mc.
AUG/129/11-2021

w» Polpharma



REKLAMA

takich zakazen i bytoby dostepne
w lecznictwie otwartym. Dodatko-
wym problemem jest wysoka cena
lekéw wprowadzanych na rynek.

Nowe antybiotyki powstaja nie-
zmiernie wolno i wymagajg duzych
naktadow finansowych. W 2019 r.
Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) zidentyfikowata 32 antybio-
tyki bedace w fazie badan klinicz-
nych, z ktérych tylko sze$¢ zostato
sklasyfikowanych jako innowacyijne.
W 2020 r. WHO podata w swoim
raporcie, ze w trakcie opracowy-
wania jest 50 antybiotykow, jednak
dotychczasowe badania pokazuja,
Ze przyniosa one niewielkie korzysci
w poréwnaniu z istniejgcymi meto-
dami leczenia, a bardzo niewiele

z nich jest ukierunkowanych na naj-
bardziej krytycznie oporne bakterie.

Uplyna lata, zanim nowe antybio-
tyki dotra do pacjentéw. W Polsce

w ciagu ostatnich 9 lat nie pojawit
sie zaden nowy antybiotyk dostepny
w lecznictwie otwartym. Jesli jednak
nie zmienimy sposobu stosowania
antybiotykow juz teraz, to nawet
jesli beda dostepne nowe leki,
spotka je taki sam los co obecne

i stang sie one nieskuteczne. Wzro-
$nie liczba oséb, ktorych leczenie

»
COM%AHCE

NAUKA 6

ZtOTE ZASADY RACJONALNEJ ANTYBIOTYKOTERAPII
OPRACOWANE PRZEZ NPOA:

El Antybiotyki nie leczg infekcji wirusowych. A takie podtoze ma
wiekszosc jesienno-zimowych chorob. Nie leczg zatem grypy
i przeziebienia.

[FA Nigdy nie stosujmy antybiotyku, ktorego nie przepisat lekarz.

[E3 Przy kolejnej infekcji nigdy nie przyjmujmy antybiotyku, ktory
pozostat w domu po poprzedniej kuracji.

[ 4 ]IS leczmy sie sami.

B Bezwzglednie stosujmy sie do zalecen lekarza.

I Doprowadzmy kuracje do konca, nawet gdy juz wczesnie

poczujemy sie lepiej.

Uptyna lata, zanim

nowe antybiotyki dotra

do pacjentow. W Polsce

w ciagu ostatnich 9 lat

nie pojawit sie zaden nowy
antybiotyk dostepny

w lecznictwie otwartym

konczy sie niepowodzeniem lub
ktére umieraja z powodu zakazen.
Procedury medyczne, takie jak np.
powszechnie wykonywane operacje,
w tym cesarskie ciecie lub wymiana
stawu biodrowego, chemioterapia
nowotworéw i przeszczepienie
narzadow, stang sie bardzo ryzy-
kowne. B

*Kardas, Devine, Golembesky, Roberts.
A systematic review and meta-analysis
of misuse of antibiotic therapies in the
community. Int J Antimicrob Agents.
2005 Aug; 26(2):106-13.
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O FARMACJA Z NATURY

Ziola zimowa pora — nicoceniona
pomoc w przezicbieniu

W sezonie jesienno-zimowym obserwujemy nasilenie roznego

rodzaju infekgji. Pacjenci przychodzg do apteki po pomoc zardowno

w kwestii zwalczania objawow choroby, jak i wzmocnienia odpornosci.
Farmaceuta petni nieoceniong role, gdyz oprocz porady moze
zarekomendowac odpowiednig terapie czy wyeliminowac

btedy lekowe. Warto w tym infekcyjnym okresie pamietac

rowniez o dobroczynnej mocy surowcow ziotowych.

stnieje wiele zi6!, ktore

mozemy zastosowac
na objawy przeziebienia.
Na szczegélng uwage
zastuguja rodzime ro$liny,
ktore sg fatwo dostepne,
stosowane od stuleci,
dodatkowo zawarto$¢
substancji aktywnych
iich lecznicze wiasciwosci
zostaly potwierdzone
w badaniach naukowych.
Wszystkie te czynniki
zwiekszajq skutecznos¢
i bezpieczenstwo zastoso-
wanej terapii.

Surowce

W zalezno$ci od objawow
chorobowych, mozemy
zastosowac rézne surowce
ziolowe. Dziatanie prze-
ciwgoraczkowe, przeciw-
zapalne beda miaty: kora
wierzby (Salicis cortex),
kwiat wigzéwki (Ulmariae
flos). Surowce te zawie-
rajq glikozydy fenolowe
bedace pochodnymi
kwasu salicylowego odpo-
wiedzialnymi za wymie-
nione dziatania. Do grupy
zi6t typowo napotnych
zaliczy¢ mozemy: kwiat
lipy (Tiliae flos) oraz kwiat
bzu czarnego (Sambuci
flos).

Wszystkie wyzej wymie-
nione ziola mozemy
stosowac uniwersalnie,

w pierwszych objawach
przeziebienia, a zwlaszcza

52

tych przebiegajacych

z goraczka.

Jesli infekcja przebiega

z kaszlem, warto doprecy-
zowac z jakim rodzajem
kaszlu mamy do czynienia.
W kaszlu mokrym wazne
jest usuwanie wydzieliny
zalegajgcej w dolnych
drogach oddechowych.

Z tego wzgledu uzywac
bedziemy surowcow

o dziataniu wykrztu$nym,
do ktorych naleza m.in.
ziele tymianku (Thymi
herba), ziele macierzanki
(Serpylli herba), owoc
kopru wloskiego (Foeniculi
fructus).

W przypadku kaszlu
suchego czyli tzw. bez-
produktywnego, stosowac
bedziemy surowce ziotowe
powlekajace btone $luzowa
gardia, wyciszajace odruch
kaszlu. Przykiadem tego
typu ziét bedg zawierajace
zwiazki $luzowe: korzen
prawos$lazu (Altheae
radix), 1i$¢ babki lan-
cetowatej (Plantaginis
lanceolatae folium), 1i$¢
podbiatu (Farfarae folium)
czy porost islandzki
(Lichen islandicus).

Jesli w przebiegu infekcji
bardzo doskwiera nam

bol gardia, zastosowac
mozemy lis¢ szatwii
(Salviae folium), w postaci
naparu do ptukania jamy
ustnej i gardta.

mgr farm. SYLWIA BEDNARSKA

wyktadowca w Medycznym Studium Zaw

napisz do autora
redakcja@farmacjapraktyczna.pl

oaowym

Naszezegolng
uwage zastugua
rodzimerosliny,
ktore sa fatwo
dostepne, stosowa-
neodstulei,
dodatkowo zawar-
tos¢ substancji
aktywnychiich
lecznicze wlasciwo-
Scizostaty potwier-
dzonewbadaniach
naukowych.
Weszystkie te czyn-
niki zwiekszaja
skutecznosc
ibezpieczenstwo
zastosowanej terapii

Kwiat lipy

Ziotem, ktore dzieki
zawartosci réznorodnych
skladnikéw czynnych,
wykazuje wielokierunkowe
dziatanie w leczeniu obja-
wow przeziebienia, bedzie
kwiat lipy (Tilliae flos).
Surowiec pozyskujemy

z dwoch gatunkow drzewa:
lipy drobnolistnej (Tilia
cordata) oraz lipy szeroko-
listnej (Tilia plathyphylios)
nalezacych do rodziny
lipowatych (Tiliaceae).
Wedtug FP powinien by¢
on zebrany w czasie kwit-
nienia i wysuszony w tem-
peraturze nie wyzszej niz
40 st. C. Sproszkowany
surowiec jest koloru z6t-
tawozielonego. Kwiat lipy
zawiera przede wszystkim
flawonoidy (pochodne
kwercetyny, kemferolu,
np. charakterystyczny dla
tego surowca tylirozyd
oraz akacetyny), olejek ete-
ryczny ok. 0,05 proc. (m.in.
farnezol, geraniol, euge-
nol), ponadto znajdziemy
tam réwniez zwigzki Slu-
zowe, kwasy fenolowe

1 proantocyjanidyny.



Farmakopea Polska VI podaje norme
zawartosci flawonoidow i wedtug
niej, surowiec powinien zawiera¢ nie
mniej niz 0,7% flawonoidéw w prze-
liczeniu na kwercetyne. Omawiany
surowiec wykazuje przede wszystkim
dzialanie napotne, za ktére odpowia-
daja m.in. flawonoidy (wspomniany
tylirozyd). Dziataniem synergi-
stycznym bedzie ostaniajace btony
$luzowe gornych drég oddechowych,
dzieki zwarto$ci substancji $luzowych
oraz lagodne przeciwgoraczkowe.
Ponadto surowiec dziata spazmo-
litycznie i fagodnie uspokajajaco.
Wiasciwosci te sprawiaja, ze kwiat
lipy stosujemy w tagodzeniu objawéw
przeziebienia i infekcji drég oddecho-
wych, zwlaszcza przebiegajacych

z goraczka. Przygotowujemy w postaci
naparu, zalecana ilo$¢ to: od 2do 6 g
surowca jednorazowo i dobowo (FP).
Zioto mozemy zastosowac¢ zar6wno

u dorostych jak i dzieci od 4. r.z.

Koper wtoski

W przypadku wystgpienia mokrego
kaszlu ziotem godnym uwagi bedzie
koper wtoski syn. fenkut wioski
(Foeniculum capillaceum, Foenicu-
lum vulgare) nalezacy do rodziny
selerowatych (Apiaceae, dawniej
Umbelliferae). Surowcem bedzie
owoc kopru (Foeniculi fructus),
zebrany w okresie dojrzewania
1wysuszony w cieniu, w przewiewie,
natomiast sproszkowany przybiera
barwe szarawo- lub zielonawo-
brunatng (FP). Surowiec zawiera
olejek eteryczny (anetol, fenchon),
flawonoidy (pochodne kwercetyny

i kemferolu) a takze fitosterole, olej
ttusty, substancje biatkowe i cukry.
Surowiec zaliczamy do typowo olejko-
wych, wedtug FP, zawarto$¢ olejkow
eterycznych powinna wynosi¢ nie
mniej niz 3,5 proc. (v/m). W terapii
przeziebienia wykorzystujemy dzia-
fanie wykrztusne, u podstaw ktérego
stoja dwa mechanizmy. Po pierwsze
wzmaga wydzielanie sluzu w gardle,
krtani i tchawicy, po drugie przywraca
prawidiowy ruch nabtonka rzesko-
wego. Stosujemy doustnie, w postaci
naparéw jednorazowo dozujac
1,5-2,0 g surowca, natomiast zalecana
dawka dobowa to 5,0-7,0 g (FP VI).

Szatwia lekarska

Ziotem pomocnym w leczeniu
stanéw zapalnych gardla, w prze-
biegu przeziebienia, bedzie Szatwia

Lecznicze wlasciwosci
surowcow ziotowych

s niezaprzeczalne, lecz
niestety czesto pomijane.
Po przeprowadzeniu wy-
wiadu z pacjentem mozemy
zaproponowac mu ziolowe
napary samodzielnie lub
wpotaczeniuzinnymi leka-
mi, wzaleznosci od rodzaju
i stopnia nasilenia objawow

lekarska (Salivia officinalis) nalezaca
do rodziny jasnowatych (Lamiaceae).
Surowiec leczniczy stanowi li$¢ szat-
wii (Salviae folium) czyli liscie i ulist-
nione szczyty pedéw, zebrane z roslin
niekwitngcych, wysuszone szybko

W cieniu, w temperaturze nie wyzszej
niz 35 st. C, w postaci sproszkowanej
przybiera barwe szarozielong (FP).
W lisciu szalwii znajdziemy roézno-
rodne grupy substancji czynnych,

Z czedo najistotniejsza jest zawartos¢

FARMACJA Z NATURY O

olejkow eterycznych. Farmakopea
Polska VI wskazuje, ze surowiec
powinien zawiera¢ nie mniej niz

1 proc. (v/m) olejkéw, jednak najcze-
$ciej zawiera go wiecej, nawet

2,5 proc. GiIéwnym sktadnikiem
olejku eterycznego jest tujon

(ok. 50 proc.), poza tym mamy m.in.
cyneol i borneol. Pozostale grupy
zwigzkow zawarte w liSciu szatwii

to: garbniki pirokatechinowe (duzo,
nawet do 8 proc.), kwasy fenolowe,
trojterpeny (np. kwas ursolowy), gory-
cze (pikrosalwina), gorzkie laktony
diterpenowe (karnozol), flawonoidy.
W surowcu mozna zaobserwowac
synergizm dzialania garbnikéw

i olejkéw eterycznych, ktdre dziataja
$ciggajaco i przeciwzapalnie. Ponadto
surowiec dziata odkazajgco 1 przeciw-
bakteryjnie. Wiasciwosci te sprawiaja,
ze 1is¢ szatwii stosujemy w stanach
zapalnych jamy ustnej i gardia,
zewnetrznie — w postaci naparow
zwykle o stezeniu 2,5% — 3,0% (FP VI).

Podsumowanie

Lecznicze wiasciwosci surowcéw zio-
fowych sa niezaprzeczalne, lecz nie-
stety czesto pomijane. Dlatego warto,
zwlaszcza w tym szczego6lnym okresie,
o nich pamieta¢. Po przeprowadzeniu
wywiadu z pacjentem mozemy zapro-
ponowa¢ mu ziotowe napary samo-
dzielnie lub w pofgczeniu z innymi
lekami, w zalezno$ci od rodzaju

1 stopnia nasilenia objawow. W
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Grzyby w roli gléwnej

Na stotach mieszkancow Europy Wschodnie)
i Srodkowej grzyby goszczg od wiekow.

Sg cenione przede wszystkim za walory , ,
smakowe. Zachecamy do wyprobowania oo
naszych przepisow na dania z ich udziatem.

‘S_z_akszli_ka'_.,_‘ , v’ =
=z grzybam_i_i: -, ol

Sktadniki: pomidory (480 g/ 3 szt.) — zamiennie Przygotowanie: Pomidory sparzy¢ i obra¢ ze
mozna zastosowac krojone pomidory w puszce e pieprz-  skdrki, pokroi¢ w kostke. Kurki umyc¢ i osuszy¢. Cebule
nik jadalny (kurka) 100 g — zamiennie mozna zastoso- posiekac razem z kurkami poddusi¢ na masle. Doda¢
wac boczniaki lub pieczarki @ masto klarowane (10 g/ pomidory i podusi¢, az odparuje woda. Do podsmazo-
2 tyzeczki) @ szalotka (20 g/szt.) @ szczypiorek (10 g/ nych pomidoréw whic jajka. Doprawi¢ do smaku

2 lyzeczki) o ser feta (30 g) e jajka (170 g/3 szt.) e rukola i smazy¢ do czasu, az biatka jajek sie zetng. Posypa¢
(20 g/garsc) pokruszona fetq, rukola i szczypiorkiem.

Wartos¢ odzywcza catego dania: Wartosc¢ energetyczna: 540 kcal @ Biatko: 35 ge Tluszcz: 32 ge Weglowodany: 23 g
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KUCHNIA FARMACEUTYCZNA

Risotto z prawdziwkami
i kurczakiem

Sktadniki: ryz arborio (100 g) e bulion
warzywny (2 szklanki) e prawdziwki $wieze (150 g)
— zamiennie mozna zastosowa¢ kurki lub bocznia-
ki e szalotka (20 g/szt.) @ wino biate wytrawne

(150 ml) e filet z kurczaka (100 g) e tarty parmezan
(10 g) @ masto klarowane (10 g/2 tyzeczki)

Pr zygotowan ie: Szalotke posiekac¢, pod-
smazy¢ na masle klarowanym (tyzeczka). Nastepnie
dodac¢ ryz, wino, bulion, poddusic¢ na matym.ogniu, §
az caly ptyn zostanie wchioniety. Grzyby i mie€so
pokroi¢, poddusi¢ na masle klarowanym (tyzeczka);
doprawi¢ do smaku. Gdy ryz bedzie juz prawie .go-
towy, doda¢ podsmazone grzyby oraz mieso i dusi¢ ¢
wszystko przez kilka minut. Nastepnie ryz wymie- &
sza¢ z parmezanem. Posypac szczypiorkiem.

Wartos¢ odzywcza catego dania:

e Wartos¢ energetyczna: 740 kcal
e Biatko: 14 g

e Ttuszcz: 20 g

e Weglowodany: 88 g

Zupa krem z pieczarek

Sktadniki: bution warzywny (500 ml/2 szklanki)

e szalotka (20 g/szt.) @ masto klarowane (8 g/tyzeczka)
e marchew (45 g/szt.) e pietruszka korzen (50 g/szt.)

e ziemniak (65 g/szt.) e natka pietruszki (5 g/tyzeczka)
e pieczarki (400 g/20 szt.) @ $mietana 12% (36 g/2 tyzki)

Przygotowanie: Cebule pokroi¢ i podsmazy¢ na oli-
wie. Warzywa obra¢, umy¢, pokroi¢ w mniejsze kawatki

i ugotowac¢ w bulionie. Doda¢ cebule. Po ugotowaniu
sktadniki zblendowa¢. Doprawi¢, doda¢ $mietane. Posypac
natka. Podawac¢ z grzankami z pesto z rukoli i mozzarellg.

Grzanki z bazyliowym pesto
z pomidorami i mozzarellg

Sktadniki: rukola (40 g/2 garécie) @ parmezan

(8 g/tyzeczka) e prazone pestki z dyni (10 g/2 tyzeczki)

e oliwa z oliwek (5 g/tyzeczka) e czosnek (2 g/pét zabka)
e butka grahamka (65 g/szt.) @ mozarella tarta (30 g)

Przygotowanie: Skiadniki zblendowac na gtadka
mase, doprawi¢ do smaku odrobing soli, pieprzu, soku

z cytryny. Butke posmarowac¢ pesto. Posypa¢ mozzarellg,
zapiec w piekarniku.

Wartos¢ odzywcza catego dania: Wartos¢ energetyczna: 733 kcale Biatko: 37 ge Tiuszcz: 33 ge Weglowodany 61 g
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KULTURA

Inny portret Krolowej

Ludzkich Serc

W bozonarodze-

niowy weekend
ksiezna Diana
podemuje
decyzje

O rozwodzie

Z ksieciem
Karolem

56

Wigilia 1991 r. W matzenstwo ksiez-
nej Diany i ksiecia Karola juz dawno
wkradt sie chtodd. Krgzg pogtoski

o ich romansach i mozliwym
rozwodzie. Jednak swieta Bozego
Narodzenia w krolewskiej posia-
dtosci Sandringham w hrabstwie
Norfolk majg przyniesc¢ spokdj

i roztadowanie napiec. Obfitos¢
jedzenia i picia, strzelanie i polowa-
nia — oto wyprobowane sposoby
wyciszania sporow. Diana dobrze
zna te gre. W tym roku sprawy
przybiorg jednak inny obrot.

Film w rezyserii Pabla Larraina
zdobyt wielkie uznanie na ostat-
nim MFF w Wenecji, a znakomity
wystep Kristen Stewart (saga
.Zmierzch”, ,Sils Maria") w roli ksiez-
nej Diany zachwycit krytykdw po
obu stronach Atlantyku i wyniost

ja na sam szczyt Oscarowego
rankingu.

.Spencer”, rez. Pablo Larrain.
Wyst.: Kristen Stewart, Timothy
Spall, Sean Harris, Jack Farthing,
Sally Hawkins, Jack Nielen,
Freddie Spry, Stella Gonet,
Richard Sammel. Dystrybucja:
Forum Film Poland. Premiera:

5 listopada 2021 r.

KSIAZKA

SMAK DZIKICH
ROSLIN, CZYLI
NATURA

NA TALERZU

Gotowanie w zgodzie z rytmem
natury? Nic prostszego. Patrycja
Machatek w swojej nowej ksigzce
prezentuje przepisy z wykorzy-
staniem dzikich ziot, chwastow,
kwiatow, grzybow oraz lisci drzew.
taka, las, polana, a nawet przydo-
mowy ogrodek — wszystkie te miej-
sca skrywajg dzikie rosliny bedace
skarbnicg smaku, witamin i kojagcych
wiasciwosci dla naszego ciata.
Poznaj moc dzikich ziot, chwastow
oraz lisci drzew i naucz sie gotowac
w zgodzie z rytmem natury. Dzieki
tej ksigzce przygotujesz: drozdzowy
chleb orkiszowy na lisciach topianu,
marmolade z dzikiej forsycji,
surowke z lis¢mi lipy, lesny dzin

z jatowca, pokrzywowe kluseczki

i ponad 100 innych doskonatych
potraw z wykorzystaniem nieoczywi-
stych roslin rosngcych blisko ciebie.
Ksigzka Patrycji Machatek pozwoli
ci odkry¢ wtasciwosci nietypowych
ziot, dowiesz sie z nigj liscie jakich
drzew idealnie urozmaicg domowe
menu, znajdziesz inspiracje do
kulinarnych eksperymentow i zasko-
Czysz znajomych o kazdej porze
roku. Sezonowe gotowanie z dzikich
roslin jest prostsze, niz myslisz!

~Smak dzikich roslin”,
Patrycja Machatek
Wydawnictwo: Znak Koncept
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Jiirgen Thorwald
Dawna medycyna

FRARCES bhe DORMAND

OMADLAND

FALM CHAOE THAD
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MUZYKA

W SYMBOLICE

EDA SHEERANA o
ZYCIE NOMADA

KSIAZKA
Czwarta odstona serii albumow

DZIEJE MEDYCYNY

Na dtugo przed Hipokratesem, nad
Nilem, miedzy Eufratem i Tygrysem,

u stop meksykanskich wulkanow czy
peruwianskich Kordylierow wybitni leka-
rze stawiali czoto przerdznym chorobom
i schorzeniom. Stosowali pierwotne
formy antybiotykow w leczeniu ran,
dokonywali amputacji, zabiegow chirur-
gicznych i trepanacji czaszki. Fascynujaca
opowiesc o wielkich cywilizacjach iich
wktadzie w rozwoj medycyny.

.Dawna medycyna. Jej tajemnice
i potega. Egipt, Babilonia, Indie, Chiny,
Meksyk, Peru”, Jurgen Thorwald,

z symbolami oraz najbardziej dopra-
cowane dzieto w dorobku Eda She-
erana, ktory ewoluujgc jako artysta
nie boi sie wkraczac¢ na nowe tery-
torium. Ptyta bedaca nastepca ,+"
(Divide) to bogata paleta od charakte-
rystycznych dla Eda gitarowych utwo-
row i ballad na najwyzszym poziomie,
po mocniejsze, petne euforii produk-
cyjne momenty i pierwszy wakacyjny
hit w jego katalogu. W utworach
wokalista zastanawia sig nad roznymi
etapami mitosci, porusza kwestie
straty bliskiej osoby, ojcostwa czy
stawy.

=", Ed Sheeran,
Warner Music Poland

Fern po zamknieciu kopalni gipsu

i upadku robotniczego miasteczka

w Nevadzie pakuje swojego vana

i rusza przed siebie. Prowadzac zycie
wspotczesnej koczowniczki poza
ramami konwencjonalnego spoteczen-
stwa Fern odkrywa w sobie nowg site

i zaradnos¢. Po drodze spotyka innych
nomadow, ktorzy staja sie jej przewod-
nikami po rozlegtych przestrzeniach
amerykanskiego Zachodu.

.Nomadland, rez. Chloé Zhao.
Wyst.: Frances McDormand,
David Strathairn, Linda May,
Swankie , Bob Wells.

Producent: 20th Century Studios.
Dystrybucja: Galapagos

Q Wydawnictwo Literackie

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:

Administrator i inspektor danych osobowych, dane kontaktowe

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 magdalena kochanska@polpharma.com lub telefonicznie — pod numerem telefonu: + 48 22 364 65 25.

3. Inspektorem ochrony danych u Administratora jest Michat Sobolewski, z ktorym moze si¢ 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. 1 lit. 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, ktorym 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 wzieciaudziatu w Konkursie (nie podanie danych skutkuje niemozliwosécig wzieciat
o udziale i wygranej w Konkursie — w tym zakresie podanie danych jest dobrowolne i nie jest warunkiem wzigcia udziatu w Konkursie.

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 gcym ustugi & 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 paristw poza Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizacji miedzynarodowej.

Okres przechowywania danych

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

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

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

14. Po uptywie powyzszego okresu dane osobowe beda przechowywane do momentu przedawnienia roszczer lub do momentu wygasniecia obowigzku przechowywania danych wynikajacego z przepiséw prawa, w szczegélnosci obowigzku
przechowywania dokumentow ksiegowych.

AMOSYNANOX L3IINNVIE

Prawa

15. Przystuguje Pani/Panu:

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

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

c. w zakresie, w jakim podstawa przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofniecie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnosc z prawem
przetwarzania, ktérego 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 —
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Osoby, ktére nadesly prawidtowe rozwigzanie krzyzéwki, maja szanse otrzymac 1 z 25 zestawéw kubkéw marki Aoomi ufundowanych przez producenta
wyrobu medycznego Starazolin Suche i Podraznione Oczy. Rozwigzanie krzyzéwki prosimy przesta¢ do 31.12.2021 r. na adres korespondencyjny: ZF Polpharma S.A.,
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, z dopiskiem: ,Dziat Marketingu CHC". Regulamin konkursu dostepny jest na stronie www.farmacjapraktyczna.pl.

zespotem suchego
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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*

Zgoda na otrzymy ieil ji ych droga elektroniczng

O Wyrazam zgode O Nie wyrazam zgody

na otrzymywanie od ZF Polpharma S.A. z siedziba w Starogardzie Gdariskim, ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdaniski, za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej, informacji handlowych w rozumieniu ustawy z dn. 18 lipca 2002 . o $wiadczeniu ustug
drogga elektroniczna (Dz.U. 2002 nr 144 poz. 1204 z pézn. zm.).

Zgoda na uzy i 1 urzadzer kon ych dla celéw marketingu bezposredniego

O Wyrazam zgode O Nie wyrazam zgody

na uzywanie przez ZF Polpharma S.A. z siedziba w Starogardzie Gdariskim, ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdaniski, telekomunikacyjnych urzadzen koricowych, ktdrych jestem uzytkownikiem, dla celow 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.).

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 Warszawa) z dopiskiem ,Marketing CHC"
lub elektronicznie - na adres e-mail: magdalena.kochanska@polpharma.com

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

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 Gdanski, wpisane do rejestru
przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy Gdansk-Pétnoc w Gdarisku, VII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pod numerem KRS 0000127044, NIP 592-02-02-822, kapitat zaktadowy 100 207 830 PLN (wptacony w catosci),
ktory odbedzie si¢ w dniach 22.11.2021 - 31.12.2021 r. (,Konkurs").

Prosimy zaznaczyc witasciwy 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 imieg, nazwisko, adres e-mail, adres, telefon przez Administratora w celu marketingowym, dotyczacym produktéw i ustug spétek Grupy Polpharma promowanych przez Administratora.

Data i podpis VERTE —



Sprawdzony lek w profilaktyce
kamicy nerkowej

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

dycyjny pr.odukf Ieczn.i.czy fbé.'.l.i.hny z okreslonymi
wskazaniami wynikajgcymi wytacznie
z dtugotrwatego stosowania.
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Xylogel 0,1% to jedyny lek na katar** w postaci
rozpylonego zelu.

Dzieki unikalnej formie diuzej*** utrzymuje sie
na sluzéwce nosa, dodatkowo jg nawilzajgc.

Hylogel 0,1% (X { im), Skiad | postad:

s Dawkawanbe [ sposdh podawania F

Przecivwekazania: I
Ohtrzezenia i zalecans frodii oftrornodcic P

Driatania

niepoigdane: |

Podmiot odpowiedrialny:

* Dzialanie ksylometazoling rozpoczyna sig pe 5 do 10 minutach.
* Zawierajacy ksylometazoling. Sources IOVIA Poland Pharmascope 09/2021, MOL: XYLOMETAZOLINE: NFC3: OVA-NASAL TO GELS/SOLS Units, YTDV09/2021
2021 IOVIA and its affiliates.
* Na podstawie Handbook of Pharmaceuticals Excipients. Pod redakcja Raymond C Rowe, Paul J Sheskey, Sian C Owen. Edycja V. Pharmaceutical Press, UK 2006
ISBN 0 85369 618 7 {UK).





