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Felieton Redakcji

Suma kompetencji daje siłę zawodowi farmaceuty

W bieżącym numerze Aptekarza Polskiego znajdziecie Państwo boga-
tą ofertę. Szczególnie rekomendujemy Państwa uwadze nowy dział tematycz-
ny Z UNIWERSYTETU. Nazwą tą obejmujemy cykl artykułów pisanych przez 
naukowców pracujących na Wydziałach Farmaceutycznych Uniwersytetów 
Medycznych. Redakcja będzie prosić autorów o  przedstawienie swoich ka-
tedr lub zakładów naukowych poprzez pryzmat pracy naukowej i badawczej, 
a  także dydaktycznej. Pierwszy artykuł do tego działu napisali pracownicy 
Zakładu Farmacji Społecznej Wydziału Farmaceutycznego Collegium Medi-
cum Uniwersytetu Jagiellońskiego kierowanego przez doktor habilitowaną 
Agnieszkę Skowron. Wczytując się w konkluzję tego artykułu - „w dzisiej-
szych czasach rolą akademików i naukowców związanych z farmacją, jest nie 
tylko kreowanie nowej, lepszej rzeczywistości, ale również odpowiadanie na 
potrzeby systemu zdrowotnego, by to jednak było możliwe należy wykorzy-
stać również potencjał naukowy drzemiący w aptekach i pracujących w nich 
farmaceutach” zauważamy cechę linearności farmacji, która umożliwia far-
maceutom łączenie kompetencji, a ich suma daje siłę temu zawodowi i stano-
wi o jego rzeczywistym (dużym) znaczeniu.

***
Redakcja Aptekarza Polskiego udostępnia łamy pisma aptekarzom 

praktykującym w szpitalach. Tym razem publikujemy artykuł poświęcony far-
macji szpitalnej, który został napisany przez tandem reprezentujący zawody, 
aptekarza i  lekarza. Doktor nauk medycznych Andrzej Wieczorek i magi-
ster farmacji Zdzisława Cywińska są autorami artykułu „Nowa kategoria 
relacji pomiędzy lekarzem a farmaceutą szpitalnym, jako odpowiedź na wy-
zwania współczesności”, w którym na podstawie doświadczeń wynikających 
z wieloletniej współpracy w szpitalu uniwersyteckim im. Norberta Barlickiego 
w  Łodzi, należącym do czołówki szpitali klinicznych w  Polsce dowodzą, że 
„niezbędne jest ukonstytuowanie i  rozwój nowej kategorii relacji pomiędzy 
lekarzem a  farmaceutą”. Artykuł jest wciągający, o  czym sami się Państwo 
przekonacie, gdy zaczniecie go czytać. 

***
Niniejszy numer Aptekarza Polskiego zostanie opublikowany w przed-

dzień świąt Wielkanocnych. Ten „wstępniak”, czyli artykuł nawiązujący do 
zawartości bieżącego numeru pisany jest, co wynika z harmonogramu prac 
redakcyjnych w ostatniej kolejności. Trudno uwierzyć, ale kreśląc te słowa spo-
glądamy przez okno na pokryte śniegiem podwórze.

Marzec już się kończy, a śnieg sypie i mróz utrzymujący się od kil-
ku miesięcy nie chce odpuścić pomimo, że przywitaliśmy już kalendarzową 
wiosnę. 

Coraz częściej obserwujemy występowanie nietypowych dla danej 
pory roku zjawisk atmosferycznych. Zdarzają się anomalie pogodowe, które 
jak w przypadku tegorocznej przedłużającej się zimy wielu ludzi odnotowuje 
stwierdzeniem – nie pamiętam, żeby zima tak długo trzymała. Powiększa się 
grupa badaczy, którzy wywodzą, że perturbacje klimatyczne spowodowane 
są oddziaływaniem człowieka naruszającym równowagę przyrodniczo – kli-
matyczną, czego skutkiem będzie nieuchronna zmiana warunków egzystencji 
i szans życiowych przyszłych pokoleń. 

Ten wstęp jest przyczynkiem i pretekstem do podkreślenia wagi dba-
łości o Ziemię, którą winien jest naszej planecie każdy człowiek i w każdym 
czasie. Redakcja Aptekarza Polskiego solidaryzuje się z tak myślącymi i czy-
niącymi ludźmi. Zachęcamy wszystkich do autentycznych zachowań, które 
poszanowaniu Ziemi służą. Każdy z nas może dać wyraz swojej proekologicz-
nej postawie. Piszemy o tym także, dlatego, że w nadchodzącym miesiącu, 22 
kwietnia przypada Światowy Dzień Ziemi, którego obchody będą przebiegać 
pod hasłem - Oblicza Zmian Klimatycznych. 

***
Życzymy naszym Czytelnikom, żeby święta Wielkanocne były samą 

przyjemnością, wyrażającą się uśmiechem i pogodą ducha. ■
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dr GRZEGORZ KUCHAREWICZ

Prezes 
Naczelnej Rady Aptekarskiej

Wyroki Wojewódzkiego 
Sądu Administracyjne-
go w  Warszawie, wy-

dane 24 i 25 stycznia 2013 r., od-
dalające skargi na decyzje Głów-
nego Inspektora Farmaceutycz-
nego w  przedmiocie nakazu za-
przestania prowadzenia reklamy 
apteki, potwierdzają słuszność 
wyrażanego wielokrotnie stano-
wiska Naczelnej Rady Aptekar-
skiej w  sprawie zakazu reklamy 
aptek i punktów aptecznych oraz 
ich działalności. Od czasu wejścia 
w  życie ustawy o  refundacji le-
ków, środków spożywczych spe-
cjalnego przeznaczenia żywie-
niowego oraz wyrobów medycz-
nych dwukrotnie wypowiedziała 
się na ten temat Naczelna Rada 
Aptekarska (stanowiska NRA z 11 
kwietnia 2012 r. i  21 listopada 
2012 r.). Członkowie NRA stwier-
dzili jednoznacznie, że „zakaz re-
klamy dotyczy materiałów rekla-
mowych w formie plakatu, gazet-
ki reklamowej, ogłoszenia, pro-
gramu lojalnościowego, napisów 
umieszczonych wewnątrz lub na 

zewnątrz apteki lub punktu ap-
tecznego, w  tym napisów wyko-
rzystujących własne nazwy apte-
ki, jeżeli posiadają cech reklamy”. 
W stanowisku z 21 listopada 2012 
r. wskazano, że „za przekroczenie 
prawa uznać należy również wy-
korzystywanie do celów reklamy 
niektórych usług farmaceutycz-
nych, w szczególności informacje 
i  porady dotyczące produktów 
leczniczych oraz opiekę farma-
ceutyczną”. Nie sposób wymienić 
wszystkich form, jakie przybiera 
obecnie reklama aptek, nikt nie 
powinien jednak mieć trudności 
z ustaleniem, jaka działalność na-
rusza zakaz wynikający z art. 94a. 
ustawy – Prawo farmaceutyczne. 

W  imieniu samorządu ap-
tekarskiego niejednokrotnie pod-
kreślałem, że programy lojalnoś-
ciowe, funkcjonujące w  niektó-
rych aptekach, nie mają nic wspól-
nego z  opieką farmaceutyczną. 
Definicję tej opieki wprowadzono 
w znowelizowanej w 2008 r. usta-
wie o izbach aptekarskich. Zgod-
nie z art. 2a sprawowanie opieki 

farmaceutycznej to udokumen-
towany proces, „w którym farma-
ceuta, współpracując z  pacjen-
tem i lekarzem, a w razie potrze-
by z przedstawicielami innych za-
wodów medycznych, czuwa nad 
prawidłowym przebiegiem far-
makoterapii w  celu uzyskania 
określonych jej efektów popra-
wiających jakość życia pacjen-
ta”. Konsekwentnie wskazuję, że 
opieka farmaceutyczna to może 
być w przyszłości tzw. wartość do-
dana w aptece. Ten system trze-
ba jednak wprowadzać stopnio-
wo (w niektórych państwach Unii 
Europejskiej zajmowało to nawet 
18 - 20 lat), przygotowując do 
prowadzenia tej opieki studen-
tów wydziałów farmaceutycznych 
i farmaceutów w ramach szkoleń 
ciągłych. Niezbędne są też dalsze 
zmiany w prawie (akty wykonaw-
cze) i  niemałe środki finansowe. 

Wplątanie pojęcia „opie-
ka farmaceutyczna” w  programy 
lojalnościowe podmiotów dzia-
łających na rynku farmaceutycz-
nym jest wyraźnym nieporozu-

Wydmuszka
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mieniem. W wersji proponowanej 
przez podmioty tworzące i  roz-
powszechniające programy lojal-
nościowe opieka farmaceutyczna 
jest marketingową wydmuszką, 
wykorzystywaną w  celu rekla-
mowania aptek i  przejmowania 
kolejnych pacjentów. Zawłaszcze-
nie tego pojęcia do prowadzenia 
działalności sprzecznej z obowią-
zującym prawem budzi zdecydo-
wany sprzeciw samorządu apte-
karskiego. W artykule 94a ustawy 
– Prawo farmaceutyczne zawarty 
jest przecież zakaz reklamy ap-
tek i  punktów aptecznych w  ja-
kiejkolwiek formie, w  jakikolwiek 
sposób, w  jakimkolwiek miejscu 
oraz przy użyciu jakichkolwiek 
narzędzi. Nie ulega wątpliwości, 
że programy lojalnościowe są 
formą reklamy działalności aptek, 
gdyż stanowią zachętę do kupna 
produktów leczniczych wyłącznie 
we wskazanych aptekach w  celu 
zwiększenia ich obrotów. Takie 
pogląd wyraził Główny Inspek-
tor Farmaceutyczny w piśmie do 
Naczelnej Izby Aptekarskiej z  21 
marca 2012 r. i  w  stanowisku 
przesłanym do Polskiej Agencji 
Prasowej. Powołano się w  nim 
na orzecznictwo sądów admi-
nistracyjnych, zgodnie z  którym 
„reklamą apteki może być każde 
działanie, skierowane do publicz-
nej wiadomości, zmierzające do 
zwiększenia sprzedaży produk-
tów leczniczych i  wyrobów me-
dycznych w niej oferowanych”. 

W  uzasadnieniu wyroku 
z  25 stycznia 2013 r., oddalają-
cym skargę DOZ SA na decyzję 
Głównego Inspektora Farmaceu-
tycznego z  14 września 2012 r. 
w  przedmiocie nakazu zaprze-
stania prowadzenia niezgod-
nej z  przepisami reklamy apteki, 
Wojewódzki Sąd Administra-
cyjny w  Warszawie wskazał jed-
noznacznie: „Opisane działania 
skarżącej stanowiły zachętę dla 

klientów do nabywania wyłącz-
nie w aptece objętej Programem 
oferowanych w  tej aptece pro-
duktów, reklamując tę, a nie inną 
aptekę. Zachętą tą były udzielane 
w  konkretnej aptece rabaty na 
produkty nierefundowane, na-
tomiast środkiem do osiągnięcia 
celu w postaci zwiększenia sprze-
daży była reklama tylko apteki 
objętej Programem, w  rozumie-
niu art. 94a ust. 1 ustawy – Prawo 
farmaceutyczne, nazywana przez 
skarżącą programem o charakte-
rze lojalnościowym. Innymi słowy, 
reklama Programu była ściśle po-
wiązana z reklamą konkretnej ap-
teki, którą Program obejmował, 

zachęcając do nabywania wyłącz-
nie w  takiej aptece leków niere-
fundowanych, gdyż tylko w takiej 
aptece leki te były sprzedawane 
z rabatem”.

W  tym świetle podjęta 
niedawno decyzja o  zawiesze-
niu realizacji programów lojal-
nościowych w  sieci aptek Dbam 
o Zdrowie jest zdecydowanie nie-
wystarczająca. Programy te po-
winny bowiem być natychmiast 
zlikwidowane, a  podmioty od-
powiedzialne za ich prowadzenie 
powinny ponieść konsekwencje 
prawne za tego rodzaju rażące 
naruszanie prawa.  ■
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Wstęp
	

Współczesny świat pod-
lega bardzo szybkim przemia-
nom, które dogłębnie zmienia-
ją wiele elementów funkcjonal-
nej struktury społeczeństwa, rela-
cje pomiędzy jednostkami i pod-
legającym stosunkowo częstym 
przemianom instytucjami pań-
stwa i społeczeństwa. Tempo tych 
przemian w  epoce multimedial-
no - informatycznej ulega dalsze-
mu znacznemu przyspieszeniu. 
Nie sposób nie zauważyć, iż prze-
miany te dotykają również naj-
bardziej stabilnych i tradycyjnych 
elementów relacji w  społeczeń-
stwie, w tym także relacji pomię-
dzy różnymi uczestnikami proce-
su leczenia chorych. Zwłaszcza 
klasyczna relacja pomiędzy leka-
rzem a farmaceutą podlegała na 
przestrzeni ostatnich dwustu lat 
istotnej, stale pogłębiającej się 
metamorfozie.

Klasyczna relacja pomiędzy 
lekarzem i farmaceutą

Farmacja, jako odrębna 
dziedzina wiedzy i  aktywności 
ukonstytuowała się już u zarania 
dziejów medycyny, gdyż pierw-
sze potwierdzające to teksty po-
chodzą ze starożytnego Egip-
tu. Przez tysiąclecia podstawo-
wą funkcją farmaceuty była pro-
dukcja i  przygotowywanie leków 
w oparciu o własne doświadcze-
nia, tradycyjne receptury lub re-
cepturę przygotowaną przez le-
karza. W  okresie rozkwitu cy-
wilizacji starożytnej, wielu leka-
rzy prowadziło własne badania 
i  tworzyło własne zbiory recep-
tur leków, tworząc klasyczną re-
lację współpracy lekarza z farma-
ceutą. W relacji tej lekarz ustalał 
w  oparciu o  swoją wiedzę i  do-
świadczenie skład zalecanego 
choremu lekarstwa, które następ-
nie było przygotowywane przez 

farmaceutę, na podstawie spo-
rządzonego przez lekarza opisu 
(recepty). Najbardziej znaną bi-
bliotekę takich receptur był zbiór 
stworzony przez rzymskiego le-
karza Galena, żyjącego w okresie 
wczesnego cesarstwa rzymskiego 
– od którego pochodzi zbioro-
wa nazwa leków przygotowywa-
nych w oparciu o apteczne prze-
twarzanie surowców naturalnych 
– leki galenowe. Stopniowo czę-
sto stosowane składy preparatów 
stawały się recepturami aptecz-
nymi, a  lekarze zaczynali w swo-
ich receptach odwoływać się do 
ich nazw zbiorowych. 

Upadek cywilizacji sta-
rożytnej odcisnął się głębo-
kim piętnem na wszystkich bez 
mała dziedzinach wiedzy oraz 
poziomie życia w  tamtych cza-
sach. Wraz z  innymi dyscyplina-
mi, również starożytna medycy-
na i farmacja zostały w większo-
ści pogrzebane pod gruzami cy-

Prawidłowa i efektywna współpraca pomiędzy lekarzem i farmaceutą szpitalnym opiera się w chwili obecnej przede 
wszystkim na prowadzonym w czasie rzeczywistym przetwarzaniu i obrocie bardzo dużą ilością informacji. Ponieważ 
podlegająca obrotowi informacja, w celu uzyskania cech użyteczności klinicznej, wymaga zastosowania wysokowy-
dajnych procesów kategoryzacji i selekcji, niezbędne jest ukonstytuowanie i rozwój nowej kategorii relacji pomiędzy 
lekarzem a farmaceutą. Relacją tą powinny cechować stała łączność i niezwłoczna komunikacja, dostosowanie prze-
kazywanych treści do uzgodnionego trybu komunikacji, niezwłoczne wyjaśnianie ewentualnych nieporozumień i stałe 
udoskonalanie metod i sposobu wzajemnej komunikacji - która powinna być prowadzona w atmosferze życzliwości  
i wzajemnego zrozumienia. Zastosowanie dla potrzeb tej relacji technik komputerowych i systemów informatycznych, 
dedykowanych obsłudze lecznictwa szpitalnego przyspiesza i poprawia efektywność oraz ułatwia prowadzenie maso-
wej wymiany informacji w czasie rzeczywistym.

Nowa kategoria relacji 
pomiędzy lekarzem  

a farmaceutą szpitalnym, 
jako odpowiedź na wyzwania 

współczesności
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wilizacji, a ogromna ilość wiedzy 
i  doświadczenia na wiele stuleci 
została utracona. Działalność far-
maceutyczna w tym okresie była 
w dużej mierze oparta na lokal-
nych tradycjach, a  w  bilansie fi-
nansowym apteki istotną pozy-
cją stała się wytwórczość różne-
go rodzaju produktów pierwszej 
potrzeby – która to sfera działal-
ności w wielu krajach przetrwała 
do połowy XX wieku i jest boga-
to udokumentowana w zbiorach 
wielu muzeów farmacji (w Polsce 
w  Muzeum Farmacji Uniwersy-
tetu Jagiellońskiego w Krakowie, 
zorganizowanego w 1946 r. przez 
dr Stanisława Pronia). Działalność 
ta, prowadzona w oparciu o po-
siadaną przez farmaceutów roz-
ległą wiedzę chemiczną, wpłynę-
ła w dobie rewolucji przemysło-
wej w  istotny sposób na rozwój 
wytwórczości i  powstanie sze-
regu wynalazków oraz ukształ-
towała podstawy rozwoju wielu 
technologii (czego przykładem 
jest nowoczesny proces desty-
lacji ropy naftowej, zainicjowany 
przez Ignacego Łukasiewicza).

Stopniowe odzyskiwa-
nie skarbów starożytnej wiedzy 
i  doświadczenia współczesność 
w  sporej mierze zawdzięcza be-
nedyktyńskim wysiłkom średnio-
wiecznych mnichów, którzy w za-
ciszu klasztorów powoli i  cierpli-
wie odtwarzali i  kopiowali staro-
żytne dzieła, zwłaszcza związane 
z dziedzinami utylitarnymi, takimi 
jak medycyna i  farmacja. W  tym 
czasie wiedza medyczna i  farma-
ceutyczna znacznie bujniej rozwi-
jały się w krajach arabskich, skąd 
również odzyskiwano stopniowo 
starożytną wiedzę, wzbogaconą 
o  późniejsze poglądy i  doświad-
czenia. 

Wraz z  zapoczątkowanym 
w dobie Renesansu bujnym roz-
kwitem nauk medycznych i szyb-
kim rozwojem wiedzy o  podsta-
wach anatomii i fizjologii organi-
zmu ludzkiego nastąpił stopnio-

wy powrót do klasycznej relacji 
pomiędzy lekarzem i farmaceutą, 
a  wytwarzanie leków w  oparciu 
o zapisaną przez medyka recep-
tę ponownie stało się podstawo-
wym elementem pracy apteki. Ten 
podział ról i obowiązków znalazł 
wyraz w coraz liczniejszych i bar-
dziej szczegółowych regulacjach 
prawnych, stanowiących o  zasa-
dach wykonywania zawodów le-
karza i farmaceuty – aż do obec-
nej formy zawodów w  pełni re-
gulowanych. W ewolucji tej dużą 
rolę odegrała aktywność środo-
wisk samych lekarzy i  farmaceu-
tów, dążących do oczyszczenia 
tych najbardziej odpowiedzial-
nych społecznie zawodów z ludzi 
przypadkowych i niedostatecznie 
wyedukowanych, stwarzających 
zagrożenie dla bezpieczeństwa 
pacjentów.

Ewolucja relacji pomiędzy 
lekarzem, a farmaceutą

Wspomniana już uprzednio 
rewolucja przemysłowa, dopro-
wadziła w  kolejnym etapie swo-
jego rozwoju do powstania i roz-
kwitu przemysłu farmaceutycz-
nego, co w istotny sposób zmie-
niło podstawowe zasady funk-
cjonowania medycyny i  farmacji. 
W XX wieku produkcja coraz bar-
dziej zaawansowanych technolo-
gicznie i uzyskiwanych w standa-
ryzowanych warunkach procedur 
wysokiej jakości leków stopnio-
wo wyparła z  rynku farmaceuty-
ki przygotowywane w  aptekach, 
w oparciu o tradycyjne procedu-
ry. Tym samym stopniowej ewo-
lucji podlegały funkcje oraz za-
kres działalności aptek. I chociaż 
nadal w wielu z nich prowadzone 
jest przygotowywanie leków re-
cepturowych, to zarówno w lecz-
nictwie otwartym, jak też szpital-
nym zdecydowaną większość wy-
dawanych farmaceutyków stano-
wią gotowe produkty przemy-
słowe. Równocześnie specyfika 

działania przemysłu i marketingu 
w  podlegających agregacji kor-
poracjach wymusiła konieczność 
wprowadzenia ścisłych regula-
cji ustawowych, oraz uregulowań 
zawartych w  różnorodnych roz-
porządzeniach odpowiednich mi-
nisterstw rządowych - dotyczą-
cych wytwarzania, dopuszczania 
do obrotu, dostępności i  ewen-
tualnej refundacji farmaceutyków. 

Wszystkie te zmiany spo-
wodowały istotne przesunięcie 
akcentów i zmianę roli farmaceu-
ty w procesie dostarczania leków 
pacjentowi. Z  niemal samodziel-
nego XIX wiecznego wytwórcy 
stał się on kluczowym ogniwem 
złożonego łańcucha logistyczne-
go, odpowiedzialnym za nadzór 
nad prawidłowym przechowy-
waniem i  dystrybucją farmaceu-
tyków oraz przestrzeganiem licz-
nych regulacji prawnych dotyczą-
cych obrotu lekami.

Nie mniej ważna i  istotna 
ewolucja nastąpiła w  dziedzinie 
relacji pomiędzy lekarzem a  far-
maceutą. Z  obdarzonego znacz-
ną samodzielnością wykonaw-
cy zleceń lekarskich farmaceuta 
stał się kluczowym pośrednikiem 
pomiędzy lekarzem i  pacjentem 
a siecią dystrybucyjną firm i kon-
cernów farmaceutycznych. Klu-
czowym problemem tych relacji 
stał się realizowany w czasie rze-
czywistym przepływ dużych ilo-
ści informacji dotyczących właś-
ciwości, specyfiki, dostępności, 
zasad obrotu i  możliwości do-
starczenia różnorodnych farma-
ceutyków, zwłaszcza w  aspekcie 
zachowania zgodności z  aktu-
alnie obowiązującymi zasadami 
i regulacjami prawnymi.

Rola farmaceuty szpitalnego 
we współczesnych warunkach

Funkcjonowanie farmaceu-
ty szpitalnego opiera się w chwili 
obecnej w Polsce na regulacjach 
ustawowych, z  których najważ-►
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niejszą jest Ustawa „Prawo far-
maceutyczne”, z  dnia 6 wrześ-
nia 2001 roku1. Ustawa ta określa 
szczegółowo katalog usług far-
maceutycznych, które mogą być 
wykonywane przez pracowników 
apteki szpitalnej. Są one dosko-
nale znane wszystkim farmaceu-
tom szpitalnym, jednakże w  ich 
przypadku bardzo ważna jest 
nie tylko litera prawa, ale przede 
wszystkim sposób wypełnienia 
ich treścią codziennej pracy – co 
pozwala na uświadomienie sobie, 
jak ważną i  odpowiedzialną rolę 
pełni farmaceuta w funkcjonowa-
niu szpitala. 

Oferowane przez niego 
usługi obejmują:
1.	 wydawanie produktów 

leczniczych i wyrobów me-
dycznych 

2.	 sporządzanie leków receptu-
rowych

3.	 sporządzanie leków aptecz-
nych

4.	 udzielanie informacji o pro-
duktach leczniczych i wyro-
bach medycznych

5.	 sporządzanie leków do ży-
wienia pozajelitowego

6.	 sporządzanie leków do ży-
wienia dojelitowego

7.	 przygotowywanie leków 
w dawkach dziennych, w tym 
leków cytostatycznych

8.	 sporządzanie produktów 
radiofarmaceutycznych

9.	 wytwarzanie płynów infuzyj-
nych

10.	organizowanie zaopatrzenia 
szpitala w produkty lecznicze 
i wyroby medyczne

11.	przygotowywanie roztworów 
do hemodializy i dializy do-
otrzewnowej

12.	udział w monitorowaniu 
działań niepożądanych leków

13.	udział w badaniach klinicz-
nych 

14.	udział w racjonalizacji farma-
koterapii

15.	współuczestniczenie w pro-
wadzeniu gospodarki pro-

duktami leczniczymi i wyro-
bami medycznymi w szpitalu.

Do czynności wykonywa-
nych przez farmaceutę szpitalne-
go, które nie są usługą farmaceu-
tyczną należy dodać:
1.	 prowadzenie ewidencji ba-

danych produktów leczni-
czych oraz produktów leczni-
czych i wyrobów medycznych 
otrzymywanych w formie da-
rowizny

2.	 ustalanie procedur wydawa-
nia produktów leczniczych 
lub wyrobów medycznych 

Należy w  tym miejscu tak-
że nadmienić, że apteka może 
zaopatrywać w  leki pacjentów 
włączonych do terapii w  ramach 
programów lekowych, o  któ-
rych mowa w Ustawie z dnia 12 
maja 2011 r. o  refundacji leków, 
środków spożywczych specjalne-
go przeznaczenia żywieniowe-
go oraz wyrobów medycznych, 
a także pacjentów korzystających 
z chemioterapii w trybie ambula-
toryjnym2.

Biorąc pod uwagę liczbę 
i  zakres formalnych obowiąz-
ków, do których dochodzą jesz-
cze liczne czynności wynikają-
ce z  wewnętrznych przepisów 
szpitali i  regulacji zwyczajowych, 
współczesny farmaceuta szpi-
talny powinien być bliski ideału 
człowieka renesansu, zajmujące-
go się równolegle bardzo różno-
rodnymi dziedzinami aktywno-
ści – zarządzaniem, nadzorem 
i  kontrolą, oceną zgodności do-
kumentacji i postępowań z prze-
pisami prawa, a w wielu przypad-
kach także problemem interpre-
tacji prawa, komunikacją i współ-
pracą z lekarzami, konsultantami, 
dyrekcją, prawnikami, działem 
zamówień publicznych, działem 
zaopatrzenia, laboratorium i po-
zostałymi jednostkami i pracow-
nikami szpitala. Oczywiście reali-
zacja tych postulatów, zwłaszcza 

w  sferze współpracy, wymaga 
zrozumienia i akceptacji jej reguł 
przez pozostałych uczestników - 
zwłaszcza lekarzy, którzy w  naj-
większym stopniu mogą być be-
neficjentami harmonijnej i owoc-
nej współpracy.

Oczekiwania klinicystów 
wobec farmaceuty szpitalnego

W  przeciwieństwie do jas-
no określonej ustawowo roli far-
maceuty szpitalnego, oczeki-
wania lekarzy są bardzo zróżni-
cowane i  mają niekiedy irracjo-
nalny charakter. W  centrum za-
interesowania każdego klinicy-
sty znajduje się albowiem prob-
lem zapewnienia choremu, właś-
ciwego jego zdaniem leczenia, 
w oparciu o dostępną mu wiedzę 
i  doświadczenie. Jednakże spo-
sób postrzegania farmaceuty-
ków i  środków leczniczych przez 
klinicystów jest często całkowi-
cie odmienny od spojrzenia far-
maceuty, a  cała uwaga lekarza 
jest często skoncentrowana na 
problemie skuteczności terapii 
oraz ocenie ryzyka ewentualnych 
działań ubocznych. Bardzo często 
uwaga lekarza zogniskowana jest 
przede wszystkim na efektywno-
ści leczenia w odniesieniu do opi-
sywanych w piśmiennictwie właś-
ciwości preparatu, bez odniesie-
nia do zarejestrowanych wska-
zań do jego stosowania, zawar-
tych w oficjalnej Charakterystyce 
Produktu Leczniczego. Z  uwagi 
na częstą ewolucję poglądów kli-
nicznych, dotyczących optymal-
nych sposobów leczenia różnych 
schorzeń oraz nieustanne zmia-
ny w  dostępności różnych pre-
paratów, najistotniejszym ocze-
kiwaniem klinicysty jest zapew-
nienie dostępności potrzebnych 
mu do terapii leków oraz zwią-
zanej z  nimi informacji. Oczeki-
wanie to często nie uwzględnia 
ograniczeń, wynikających z regu-
lacji prawnych (a w szczególności 

►
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z  Ustawy o  zamówieniach pub-
licznych3 – narzucającej ścisłe re-
guły kontraktowania dużych do-
staw i wyboru dostawców), moż-
liwości logistycznych systemu 
i możliwości finansowych szpita-
la, a  nawet organizacji i  ograni-
czeń obrotu lekiem w szpitalu. To 
skoncentrowanie uwagi na wy-
branych aspektach właściwości 
farmaceutyku i  klinicznym kon-
tekście jego stosowania, wymaga 
stałego wsparcia i  życzliwej po-
mocy ze strony farmaceuty szpi-
talnego, aby doprowadzić surowy 
obraz pierwotnej koncepcji tera-
pii do poziomu realnej i funkcjo-
nalnej strategii terapeutycznej.

Równocześnie w  wielu 
dziedzinach medycyny szpital-
nej, lekarze muszą podejmować 
lub kontynuować leczenie scho-
rzeń i  dolegliwości towarzyszą-
cych chorobie podstawowej, czę-
sto o  charakterze wysokospe-
cjalistycznym i  przewlekłym, wy-
magających stosowania prepara-
tów farmakologicznych w których 
stosowaniu brakuje im doświad-
czenia. Szybki dostęp do pełnej 
i  aktualnej informacji o  leku ma 
w  tym wypadku kluczowe zna-
czenie dla zapewnienia pacjento-
wi skutecznej i bezpiecznej terapii.

Nowa kategoria relacji 
pomiędzy lekarzem, 

a farmaceutą szpitalnym

Biorąc pod uwagę powyż-
sze stwierdzenia należy zauwa-
żyć, iż właściwa współpraca le-
karza i  farmaceuty ma kluczowe 
znaczenie dla skuteczności i  po-
wodzenia procesu farmakote-
rapii w  warunkach szpitalnych. 
Efektywność zleconej przez leka-
rza terapii farmaceutykami prze-
mysłowymi zależy bowiem w du-
żej mierze od szeregu elemen-
tów szczegółowej charakterysty-
ki działania danego preparatu, 
aktualnej informacji o  doniesie-
niach na temat działań ubocz-

nych i niepożądanych oraz moż-
liwych interakcji preparatu, jego 
dostępności, prawidłowego prze-
chowywania i  przygotowania do 
podania oraz zalecanego zakre-
su niezbędnego monitorowa-
nia skutków działania, wraz z  in-
formacją o zalecanych metodach 
postępowania w  przypadku wy-
stąpienia objawów ubocznych 
i niepożądanych.

Wymaga to wypracowania 
zupełnie nowej kategorii relacji 
pomiędzy lekarzem a farmaceutą 
szpitalnym, którą powinny cecho-
wać stała łączność i  niezwłocz-
na komunikacja, dostosowanie 
przekazywanych treści do uzgod-
nionego trybu komunikacji, nie-
zwłoczne wyjaśnianie ewentual-
nych nieporozumień i stałe udo-
skonalanie metod i sposobu wza-
jemnej komunikacji, która powin-
na być prowadzona w atmosferze 
życzliwości i  wzajemnego zrozu-
mienia. Dużym problemem w co-
dziennym egzekwowaniu takich 
relacji stają się brak czasu, stres 
sytuacyjny i ogromna ilość prze-
kazywanych informacji, które wy-
magają starannej i  przemyślanej 

segregacji, w  oparciu o  uzgod-
nione i wzajemnie zaakceptowa-
ne zasady. W  przeciwnym wy-
padku nadmiar przekazywanych 
informacji, chociaż mających 
istotny merytorycznie charakter, 
ogranicza możliwość ich świa-
domej percepcji przez odbior-
cę tworząc „szum informacyjny” 
w miejsce użytecznego przekazu. 

Podstawą bowiem nowej 
kategorii relacji pomiędzy leka-
rzem i  farmaceutą szpitalnym 
są prowadzone w  czasie rze-
czywistym przetwarzanie i  ob-
rót na skalę masową informacją 
o  użytkowanych i  pozostających 
w  obrocie farmaceutykach prze-
mysłowych, z  uwzględnieniem 
aktualnych możliwości i  ograni-
czeń logistycznych. Informacja ta, 
zawsze ważna, nabiera kluczowe-
go znaczenia w przypadku trud-
ności systemowych i finansowych 
szpitali, nad wyraz często obser-
wowanych w naszym kraju.

Bardzo pomocnym ele-
mentem tej współpracy jest za-
stosowanie technik informatycz-
nych, dedykowanych usprawnie-
niu pracy szpitali, co umożliwia ►
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przyspieszenie obrotu informa-
cją oraz skupienie uwagi w  rela-
cjach bezpośrednich na kluczo-
wych problemach, z pominięciem 
typowych zagadnień administra-
cyjnych.

Farmaceuta szpitalny może 
być w  tych relacjach szczególnie 
użyteczny dzięki przekazywaniu 
informacji o  interakcjach pomię-
dzy lekami, o  możliwych działa-
niach niepożądanych, nowych 
produktach dostępnych na ryn-
ku, ich dostępności (ID), cenach 
produktów, sposobie zabezpie-
czenia leku pacjentowi. Szczegól-
nie ważne jest właściwe i  czytel-
ne przekazanie informacji o spe-
cyfice zastosowania leków w  te-
rapii, w zdefiniowanej przez leka-
rza sytuacji klinicznej pacjentów – 
szczególnie istotne znaczenie ma 
rodzaj leków, długość ich stoso-
wania, doniesienia naukowe, ba-
dania kliniczne (np. profil bakte-
riologiczny szpitala), doświad-
czenie kliniczne w stosowaniu le-
ków, leki off label. Bardzo waż-
ne są także udział i  zaangażo-
wanie w  wymianę informacji le-
karzy – a  zwłaszcza obustronna, 
istotna z  punktu widzenia efek-
tywności funkcjonowania proce-
dur szpitalnych i terapeutycznych 
pomoc w  przygotowaniu specy-
fikacji przetargowej, odpowiedzi 
na pytania do niej w ocenie pro-
duktów – zapewniającą ochronę 
przed ewentualnymi roszczenia-
mi pacjentów, z uwzględnieniem 
ekonomiki procesu terapeutycz-
nego i rozważanie ewentualne-
go zastosowania metod leczenia 
sekwencyjnego.

 Niezmiernie istotną rolę 
w  relacjach pomiędzy lekarzem 
a farmaceutą odgrywa także wza-
jemna wymiana doświadczeń, 
wspólne przygotowywanie pro-
cedur, współuczestnictwo w  ze-
społach i  komitetach terapeu-
tycznych.

Zastosowanie technik in-
formatycznych we współpra-

cy pomiędzy lekarzem, a  farma-
ceutą szpitalnym może obejmo-
wać bardzo różnorodne systemy 
i  programy – kryterium ich uży-
teczności jest czytelność dzia-
łania i  praktyczna efektywność 
w  typowych zastosowaniach. 
Z  naszych doświadczeń w  chwili 
obecnej największe walory użyt-
kowe posiadają:
1.	 Apteczny program kompute-

rowy- śledzenie obrotu pro-
duktem leczniczym i  wyro-
bem medycznym, cen leków, 
możliwości zastosowania za-
mienników, dostępności le-
ków, skuteczności farmako-
logicznej używanych produk-
tów w  szpitalu (program Es-
culap).

2.	 Wykorzystanie sieci Intranet 
w szpitalu – bezpośredni do-
stęp do receptariusza. Ponad-
to każdy użytkownik systemu 
posiada własne konto intra-
netowe co znacznie ułatwia 
komunikację pomiędzy le-
karzem a  farmaceutą umoż-
liwiając przekazywanie naj-
nowszych informacji dotyczą-
cych produktów leczniczych 
oraz wyrobów medycznych. 

Wnioski

1.	 Podstawowe znaczenie dla 
efektywności procesu far-
makoterapii ma prawidłowa 
współpraca lekarza i  farma-
ceuty szpitalnego.

2.	 Prawidłowa i efektywna współ-
praca pomiędzy lekarzem 
i farmaceutą szpitalnym opie-
ra się w chwili obecnej przede 
wszystkim na prowadzonym 
w  czasie rzeczywistym prze-
twarzaniu i  obrocie bardzo 
dużą ilością informacji.

3.	 Ponieważ podlegająca obro-
towi informacja, w  celu uzy-
skania cech użyteczności kli-
nicznej, wymaga zastosowania 
wysokowydajnych procesów 

kategoryzacji i  selekcji, nie-
zbędne jest ukonstytuowanie 
i rozwój nowej kategorii relacji 
pomiędzy lekarzem a  farma-
ceutą szpitalnym. 

4.	 Nową kategorię relacji po-
między lekarzem a farmaceu-
tą szpitalnym powinny cecho-
wać stała łączność i niezwłocz-
na komunikacja, dostosowa-
nie przekazywanych treści do 
uzgodnionego trybu komuni-
kacji, niezwłoczne wyjaśnia-
nie ewentualnych nieporozu-
mień i  stałe udoskonalanie 
metod i  sposobu wzajemnej 
komunikacji, która powinna 
być prowadzona w  atmosfe-
rze życzliwości i wzajemnego 
zrozumienia.

5.	 Zastosowanie technik kom-
puterowych i systemów infor-
matycznych, dedykowanych 
obsłudze lecznictwa szpital-
nego przyspiesza i poprawia 
efektywność oraz ułatwia pro-
wadzenie masowej wymiany 
informacji w czasie rzeczywi-
stym. ■

dr n. med. Andrzej Wieczorek 
Specjalista Anestezjologii 

i Intensywnej Terapii, 
Przewodniczący Komitetu  

Terapeutycznego 
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Uniwersytetu Medycznego w Łodzi

mgr farm. Zdzisława Cywińska 
Kierownik Apteki Szpitalnej
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im. Norberta Barlickiego 

Uniwersytetu Medycznego w Łodzi
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nami.

2.	 Dz.U. 2011 nr 122 poz.696 Ustawa 
z dnia 12 maja 2011r. o  refundacji 
leków, środków spożywczych spe-
cjalnego przeznaczenia żywienio-
wego oraz wyrobów medycznych.

3.	 Dz.U.2004 nr 19 poz.177 Ustawa 
z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo za-
mówień publicznych z późniejszymi 
zmianami.
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Zgodnie z  FP IX, lekarz przepisując dawkę 
przekraczającą dawkę maksymalną zobowiązany 
jest ten fakt oznaczyć na recepcie. W  przypadku, 
gdy z treści recepty wynika zastosowanie przez le-
karza dawki przekraczającej dawkę maksymalną, 
a brak jest właściwego oznaczenia dawki na recep-
cie, farmaceuta wydający lek powinien porozumieć 
się z  lekarzem, który wystawił receptę, w celu po-
twierdzenia świadomego przekroczenia przepisanej 
dawki. W przypadku niemożności wyjaśnienia celo-
wości przekroczenia maksymalnej dawki jednorazo-
wej lub dobowej, farmaceuta wykonuje lub wydaje 
lek w  dawce odpowiadającej dawce maksymalnej 
z  uwzględnieniem przepisanej drogi podania leku 
i częstotliwości podawania. 

Jednocześnie należy pamiętać, iż ustalone 
w Farmakopei dawki maksymalne są to największe 
dawki stosowane w lecznictwie i mogą być przekro-
czone tylko w sposób świadomy i to w określonych 
przypadkach. Z  kolei dawki zwykle stosowane są 
to dawki przeciętne, mające charakter orientacyjny 
i  wywołujące określone działanie zapobiegawcze, 
diagnostyczne lub lecznicze. 

Konkludując, należy sprawdzać i  obliczać 
dawki maksymalne dla substancji aktywnej biolo-
gicznie używanej wewnętrznie, która należy do wy-
kazu A, B i N i dla tych z wykazu C, dla których jest 
ustalona dawka maksymalna. Takim przykładem są 
sole bromu, zwane potocznie „bromkami” stosowa-
ne w różnej formie w leku recepturowym, zarówno 
w postaciach oficynalnych, jak i kompozycjach au-

torskich lekarzy. Problem dawkowania soli bromu 
scharakteryzowano w tabeli 1. 

Z  zestawienia (tabela 1) jasno wynika, iż 
mamy określoną z góry sumaryczną dawkę dobową 
soli bromu na poziomie 1,0 grama, w tym bromku 
amonowego nie więcej niż 0,5 grama. Z oczywistych 
względów nie ma podanych w tabeli dawek pozo-
stałych, ponieważ wynikają one bezpośrednio ze 
sposobu dawkowania porcji leku określonego przez 
lekarza.

Sprawdzanie i przeliczanie dawkowania nie 
dotyczy jedynie substancji dla których dawki znaj-
dują się tylko w FP IX. Należy sprawdzić także dawki 
substancji o których wiemy że są z wykazu A, B lub 
N, a z różnych przyczyn nie znalazły się w aktualnej 
Farmakopei. To że ich tam nie ma, nie zmienia ich 
siły działania. Dawek maksymalnych dla takich 
substancji należy szukać w starszych wydaniach 
Farmakopei.
	 Pierwszym krokiem przy spraw-
dzaniu poprawności dawkowania po-
winno być ustalenie farmakopealnej 
dawki maksymalnej, czy to dobowej 
czy to jednorazowej. Bardzo często 
przy odpowiedniej wprawie już 
to pozwala nam na określenie 
czy dawka została czy nie 
została przekroczona. Nie 
wolno oczywiście zapo-
minać o pacjencie tzn. czy 
jest osobą dorosłą czy dzie-

KROPLE  
W RECEPTURZE APTECZNEJ  

– nie takie straszne jak myślimy!

W poprzednim artykule odpowiedzieliśmy sobie na pytanie, kiedy przeliczanie dawek nie jest potrzebne, a wręcz nie 
ma sensu. Należałoby wobec tego przyjrzeć się teraz sprawie kiedy dawki należy sprawdzać i przeliczać.

►
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►

żemy w sposób jasny i  czytelny odpowiedzieć czy 
dawki maksymalne zostały bądź nie zostały prze-
kroczone.
	 Spośród preparatów podawanych we-
wnętrznie najwięcej obaw związanych jest z  obli-
czaniem dawkowania w kroplach. Nie jest to jednak 
takie trudne. Prześledźmy cały proces na podstawie 
hipotetycznej recepty – celowo skomplikowanej ob-
liczeniowo.

Rp.
Nicethamidi sol.		  6,0
Adonidis vern. Trae 		  6,0	
Kalii Bromidi
Aquae 			  aa	 4,0
Luminali natrici 		  2,0
Chlorali hydrati		  1,0
M.f. guttae, S. 3 razy dziennie po 20 kropli

Pierwszą czynnością, zarazem kluczową 
jest ustalenie ilości gotowej formy leku wyrażonej 
w gramach jaką pacjent zażyje jednorazowo i do-
bowo. Żeby tego dokonać, należy pogrupować 
składniki recepty ze względu na rozpuszczalność 
w składnikach płynnych lub rozpuszczalnikach sta-
nowiących również składniki recepty. W  omawia-
nym przypadku Nicethamid jest roztworem i ma so-
bie właściwy ciężar jednej kropli, podobnie nalewka 
z  miłka wiosennego. Ale co zrobić z  solą sodową 

ckiem, bo w tym drugim przypadku jesteśmy zobo-
wiązani do odpowiedniej weryfikacji (przeliczenia), 
zgodnie z  zasadami rozliczania dawek dla dzieci. 
Każdy z  farmaceutów ma zapewne swoje sposo-
by czytelnego przeliczania dawkowania w  oparciu 
o farmakopealny „Wykaz Dawek”, ale z doświadcze-
nia dydaktycznego możemy podpowiedzieć, że wy-
godnie jest porównywać dawki przeliczone z normą 
również w  postaci prostej tabelki z  podziałem na 
dawki zwykle stosowane i maksymalne, jednorazo-
we i dobowe. Schemat taki sprawdza się szczegól-
nie jeśli do rozliczenia pozostaje dawkowanie dla 
dzieci. 

Kolejnym etapem jest ustalenie, jaką parcjal-
ną ilość całej postaci leku – syropu, proszku, mie-
szanki, czy kropli przyjmie pacjent jednorazowo, 
a ile dobowo. Ten element przeliczania dawkowania, 
choć wydaje się banalnie prosty może nastręczyć 
dużo trudności zwłaszcza, kiedy brakuje dokładne-
go rozeznania w kwestii tzw. „miar domowych”. 

Problem ten nabiera szczególnego wymiaru, 
jeżeli postać leku tworzą różne roztwory pod wzglę-
dem charakterystyki fizykochemicznej, na przykład 
mieszanka roztworu wodnego i syropu lub syropu 
i nalewki. Gdy ilość leku recepturowego, jaką przyj-
mie pacjent została w sposób poprawny wyliczona, 
możemy obliczyć ile w tej ilości znajduje się faktycz-
nie substancji biologicznie czynnej. Ilość tę porów-
nujemy z odczytanymi z Farmakopei dawkami i mo-

Tabela 1. Tabela dawkowania najczęściej stosowanych w recepturze aptecznej soli bromu według FP IX.

Nazwa substancji Droga 
podania

DAWKI, w g lub: mg, mEq, stężenie w %

Działanie lub 
zastosowanie

zwykle stosowane 
(zalecane) maksymalne

je
dn

or
az

ow
a

do
bo

w
a

je
dn

or
az

ow
a

do
bo

w
a

Ammonii bromidum doustnie - - - 0,5 uspokajające

Kalii bromidum doustnie - - - 1,0 uspokajające

Natrii bromidum doustnie - - - 1,0 uspokajające, 
przeciwdrgawkowe

UWAGA: dla preparatów zawierających więcej niż jedną sól bromkową maksymalna łączna dawka dobowa wynosi 1,0 g (w tym 
bromku amonowego maksymalnie 0,5 g).
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luminalu, bromkiem potasu i wodzianem chloralu? 
Otóż związki te rozpuszczają się w  wodzie, dlate-
go należy wziąć pod uwagę iż ilości tych substancji 
zwiększą nam masę roztworu wodnego. Zgodnie 
z powyższym otrzymamy:

Nicethamidi sol. - 6,0 grama roztworu
Adonidis vern. Trae - 6,0 grama roztworu
Wodny roztwór bromku potasu, luminalu so-

dowego i wodzianu chloralu – 11,0 

 Krople są w  jakiś sposób pewną konkretną, 
ściśle ustaloną objętością – oczywiście na wielkość 
kropli ma wpływ rodzaj naczynia z którego ta kropla 
powstaje. Niemniej jednak jeśli mówimy o kroplach 
recepturowych zawsze mamy na myśli tzw. kroplo-
mierz normalny. Standardowe kroplomierze są wy-
konane ze szkła praktycznie bezbarwnego. Dolny 
koniec ma okrągły otwór o  płaskiej powierzchni 
i  kącie prostym wobec osi. Mogą być stosowane 
inne kroplomierze, pod warunkiem, że spełnia-
ją wymagania następującego badania wg FP IX. 
Dwadzieścia kropli wody w temperaturze 20+/-1°C 
wypływających swobodnie z  kroplomierza utrzy-
mywanego w  położeniu pionowym, przy stałym 
wypływie 1 kropli na sekundę, waży 1000+/-50mg. 
Kroplomierz musi być starannie oczyszczony przed 
użyciem. Należy wykonać trzy oznaczenia z każdym 
kroplomierzem. Żaden wynik nie może różnić się 
o więcej niż 5% od średniej z 3 oznaczeń.

Reasumując, z  kroplomierzem normalnym 
jest tak jak z  farmakopealnym pacjentem, według 
którego wylicza się dawki zwykle stosowane i mak-
symalne - czyli jest znormalizowany. W myśl definicji 
kroplomierza normalnego jest to taki kroplomierz 
z  którego 1,0 gram wody wypływa 20 kroplami 
w temperaturze pokojowej 20°C z kapilary o średni-
cy u dołu 3mm. O wielkości kropli decyduje: napię-
cie powierzchniowe cieczy, średnica kroplomierza, 
wysokość słupa cieczy, czystość powierzchni szkła, 
temperatura itp. 

Niemniej jednak jesteśmy w  dalszy ciągu 
w kategoriach objętościowych i pojawia się wtedy 
problem powiązania masy pojedynczej kropli z iloś-
cią wagową preparatu farmaceutycznego jaką ma 
spożyć pacjent. 

Aby realnie przeliczyć objętość na masę po-
trzebujemy oczywiście dodatkowej wielkości fizycz-
nej – gęstości w myśl równania:

I  w  dalszym ciągu jesteśmy w  tak zwanej 
kropce. Oczywiście moglibyśmy po wykonaniu re-
cepty dokonać pomiaru gęstości otrzymanej cieczy 
chociażby metodą piknometryczną, ale my potrze-
bujemy dokonać przeliczeń przed wykonaniem re-
cepty tak, aby w  przypadku jakiejkolwiek pomyłki 
lekarskiej dokonać jeszcze odpowiedniej korekty. 
Należy tu jeszcze nadmienić, że objętość kropli jest 
uzależniona od napięcia powierzchniowego cieczy. 
Z  pomocą przychodzi nam tu znowu kroplomierz 
normalny, a ściślej sporządzone na jego podstawie 
doświadczenia stabelaryzowane w  FP IV podające 
masę jednej kropli wybranych cieczy, a  także ilość 
kropli która mieści się w jednym gramie.

W tabeli 2, rubryce 2 podano ilość kropli, wy-
pływających z kroplomierza normalnego z 1,0 gra-
ma różnych cieczy w temperaturze 15-20°. W rubry-
ce 3 podano ciężary kropli różnych cieczy, wypływa-
jących z kroplomierza normalnego w temp. 15-20°. 
Dokładność danych jest na poziomie +/-5%.

Dla cieczy czy też roztworów nie występują-
cych w tej tabeli możemy dokonać prostego pomia-
ru w aptece, korzystając po prostu z kroplomierza 
normalnego, odważając dokładnie jeden gram da-
nej cieczy i licząc jednocześnie ilość kropli.
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Tabela 2. Ilość kropli cieczy zawartych w gramie i ciężary 1 kropli według FP IV.

Nazwa cieczy
Ilość kropli 

w 1,0 
gramie

Ciężar 
1 kropli 
w [mg]

1 2 3
Acidum aceticum 96%
Acidum aceticum 30%
Acidum formicicum 25%
Acidum hydrochloricum 10%
Acidum lacticum
Acidum nitricum
Acidum nitricum 65%
Acidum phosphoricum 25%
Acidum sulfuricum 96%
Aether aethylicus
Aethanolum 90°
Aethanolum 95°
Alcohol absolutus
Aluminium subaceticum solutum
Ammonium hydricum 10%
Amylum nitrosum
Aqua purificata
Benzinum
Chloroformium
Creosotum
Extractum Frangulae fluidum
Formaldehydum 40%
Glycerolum 86%
Kalium aceticum solutum 35%
Kalium hydricum 15%
Methylum salicylicum
Natrium hydricum 15%
Nitroglycerolum solutum
Olea pinguia
Oleum Anisi, Foeniculi, Synapis
Oleum: Citri, Menthae piperitae, Terebinthinae, Thymi
Paraffinum liquidum
Phenolum liquefactum
Solutio Iodi spirituosa pro usu interno
Solutio Kalii arsenicosi
Spiritus Ammoni anizatus
Tinctura Opii simplex
Tinctura Valerianae
Tinctura Valerianae aetherea 

53
33
25
21
34
21
30
19
26
85
62
65
66
21
23
68
20
71
56
36
39
32
23
21
18
35
17
65
44
42
51
45
36
55
31
58
44
53
66

19
30
40
49
30
49
33
52
38
11
16
15
15
48
44
14
50
14
17
28
25
31
44
49
55
29
58
15
23
23
19
22
28
18
32
17
22
19
15

►
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Panorama samorządu

	 Oczywiście chcielibyśmy wykonywać leki jak 
najdokładniej w myśl powszechnie używanego sfor-
mułowania „dokładnie jak w aptece”. Niemniej jed-
nak do prawidłowego wykonania recepty wystarczą 
nam pewne przybliżenia. Jesteśmy tak naprawdę 
ograniczani dopuszczalnym odchyleniem od za-
wartości substancji czynnej w  pojedynczej dawce 
preparatu, która nie może przekroczyć średnio 5%.

W związku z powyższym w oparciu o  tabelę 
2 z FP IV obliczamy masę porcji jednorazowej lub 
dobowej przyjmowanej przez pacjenta w  oparciu 
o  średni ciężar jednej kropli. Problem może po-
jawić się wówczas gdy w  skład recepty na krople 
wchodzą dwie różne ciecze – o  różnym napięciu 
powierzchniowym i  różnej gęstości i  dodatkowo 
jakieś substancje stałe. Gdyby pominąć substancje 
stałe, ciężar kropli cieczy obliczylibyśmy jako śred-
nią arytmetyczną. Dla substancji stałej nie mamy 
siłą rzeczy określonej masy kropli. Przyjmujemy 
wówczas, że substancja stała tworzy z odpowiednią 
cieczą roztwór, dla którego mamy już określone po-
trzebne parametry jak ciężar kropli czy ilość kropli 
w gramach. Do ustalenia - i jest to niejako kluczowy 
element - pozostaje jaki roztwór utworzy dana sub-
stancja stała. Musimy tutaj odnieść się do jej roz-
puszczalności i przyjmujemy zasadę, że substancja 
tworzy roztwór z tą cieczą, w której jest lepiej roz-
puszczalna. Ma to zresztą przecież wpływ na samo 

wykonanie – najpierw substancje rozpuszczamy 
w odpowiednim rozpuszczalniku, a dopiero później 
łączymy roztwory.

Podobne rozważania, dotyczące takich sa-
mych kwestii powinniśmy przeprowadzić dla innych 
postaci leku płynnego ad usum internum. W takich 
postaciach leku, zamiast kroplami posługujemy się 
miarami domowymi takimi jak łyżka czy łyżeczka. 
Różnice w masach dla tych miar domowych są za-
leżne od gęstości cieczy (napięcie powierzchniowe 
nie odgrywa tu najważniejszej roli) i są dość spore. 
Ale tym zajmiemy się w kolejnym artykule. ■

dr n. farm. Michał Krzysztof Kołodziejczyk
Specjalista Farmacji Aptecznej, Starszy Wykładowca

Zakład Technologii Postaci Leku
Katedra Farmacji Stosowanej

Uniwersytet Medyczny w Łodzi

dr n. farm. Michał J. Nachajski
adiunkt

Zakład Technologii Postaci Leku,
Uniwersytet Medyczny w Łodzi

Piśmiennistwo:
1.	 Farmakopea Polska IX, tom II, URPL, WMiPB, 2011, Warszawa, 

Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne.
2.	 Farmakopea Polska IV, tom II, PZWL, 1970, Warszawa.
3.	 Krówczyński L.: Ćwiczenia z receptury, Collegium Medicum UJ, 

1994, Kraków
4.	 Krówczyński L., Jachowicz R.: Ćwiczenia z receptury, Wydawni-

ctwo Uniwersytetu Jagiellońskiego, 2000, Kraków

2 marca 2013 r. odbył się w Łodzi XVI Okręgowy Zjazd Aptekarzy 

Okręgowej Izby Aptekarskiej w Łodzi. Podczas Zjazdu  odbyła się 

uroczystość ogłoszenia nazwisk  farmaceutów wyróżnionych tytułem 

"Zasłużony Nauczyciel Zawodu Aptekarza". Z prawdziwą przyjemnością 

informujemy, że tytuł i związaną z nim odznakę otrzymały panie magister: 

Helena Dobrysiak z Łodzi, Bożena Kabza z Pabianic  

oraz Marianna Stefańczyk z Łodzi. 

Redakcja Aptekarza Polskiego

Okręgowa Rada Aptekarska w Łodzi ustanowiła honorowe 
wyróżnienie wiążące się z przyznaniem tytułu 

ZASŁUŻONY NAUCZYCIEL ZAWODU APTEKARZA. 
Celem wyróżnienia jest wyrażenie szacunku, wdzięczności i uznania 

aptekarzy dla nauczycieli zawodu. Tytuł przyznaje się osobom, 
które odznaczyły się wieloletnią działalnością i zasługami w zakresie 

przed- i podyplomowego kształcenia aptekarzy. 
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Przewlekła niewydolność 
żylna wywołuje istotne 
skutki nie tylko bezpośred-

nio dla chorego, ale ma także nie-
bagatelny wpływ ekonomiczny 
dla ochrony zdrowia – ocenia się, 
że pochłania ona około 1-3 pro-
cent wszystkich wydatków zdro-
wotnych. Leczenie samych tylko 
owrzodzeń żylnych w  Wielkiej 
Brytanii to koszt rzędu 400-600 
mln funtów w skali roku, a w USA 
ponad 1mld dolarów rocznie [3]. 
PNŻ to choroba występująca po-
wszechnie, szczególnie w  krajach 
uprzemysłowionych i  rozwijają-
cych się, w  których dotyczy ona 
około 30-40% osób dorosłych 
[4]. Do krajów tych zaliczana jest 
także Polska. Tutaj szacuje się, że 
schorzenie to dotyczy około 47% 
kobiet i około 38% mężczyzn [5]. 
Na podstawie badania epidemio-
logicznego, przeprowadzonego 
przez Jawienia i wsp. [6, 7], które 
swoim zasięgiem objęło 40 095 

kolejnych pacjentów zgłaszają-
cych się do lekarzy na skutek róż-
nych dolegliwości, stwierdzono, 
że łącznie we wszystkich stadiach 
PNŻ, choroba ta dotyczy prawie 
połowy dorosłych Polaków, w tym 
51% kobiet i 38% mężczyzn [7]. 

Jednak 	 precyzyjne okre-
ślenie częstości występowania tej 
choroby nastręcza wiele prob-
lemów z  uwagi na fakt, iż więk-
szość dostępnych danych w  lite-
raturze obejmuje wybrane posta-
cie PNŻ, np. żylaki, owrzodzenia, 
zmiany troficzne, a ponadto du-
żym utrudnieniem są także roz-
bieżności w  nazewnictwie i  de-
finiowaniu różnych stadiów PNŻ 
[3]. Istotnym postępem i  udo-
godnieniem, mającym na celu 
ujednolicenie opisu patologii żył 
było opracowanie przez Commi-
tee of American Venous Forum 
w  1994 roku klasyfikacji CEAP. 
Nazwa pochodzi od pierwszych 
liter angielskich wyrazów:  clini-

cal signs – objawy przedmiotowe; 
etiologic classification – klasyfika-
cja etiologiczna; anatomic distri-
bution – anatomiczna lokalizacja; 
pathophysiological dysfunction 
– zaburzenie patofizjologiczne. 
W praktyce najczęściej stosuje się 
kliniczną klasyfikację CEAP, która 
określa stopień zaawansowania 
choroby na podstawie sześcio-
punktowej skali: 
C0 – brak widocznych lub odczu-

walnych palpacyjnie zmian 
świadczących o chorobie żył;

C1 – teleangiaktezje lub żyły siat-
kowate;

C2 – żylaki;
C3 – obrzęki;
C4 – zmiany skórne przypisywane 

chorobie żył, np. przebarwie-
nia skóry, wyprysk żylny, lipo-
dermatosclerosis;

C5 – zmiany skórne jak wyżej 
z zagojonym owrzodzeniem;

C6 – zmiany skórne jak wyżej 
z owrzodzeniem;

Przewlekła 
niewydolność 
żylna

Przewlekłą niewydolność żylną (PNŻ) możemy zdefiniować jako utrwalone zaburzenie odpływu krwi żyłami po-
wierzchownymi i głębokimi kończyn dolnych. Objawia się ona między innymi uczuciem ciężkości nóg, bólem zloka-
lizowanym wzdłuż przebiegu żyły, parastezjami, zespołem niespokojnych nóg, kurczami nocnymi i świądem. Może 
prowadzić do powstawania samoistnych wylewów podskórnych, obrzęków, żylaków, zmian troficznych skóry, zakrze-
picy żylnej oraz owrzodzeń [1, 2]. 
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Objawom przedmiotowym 
przypisuje się odpowiednią cy-
frę, a dodatkowo dodaje się lite-
rę „S”  (symptomatic) – dla cho-
rych z objawami podmiotowymi 
lub literę „A” (asymptomatic) dla 
chorych bez objawów podmioto-
wych [3, 8]. 

Za patofizjologię PNŻ od-
powiadają najczęściej pierwotne 
wady budowy ściany żył i  za-
stawek żylnych, wtedy mamy 
do czynienia z  tzw. pierwotną 
przewlekłą niewydolnością żylną 
[7, 9]. Rozwija się ona wówczas, 
gdy na genetycznie uwarunko-
waną słabszą strukturę ściany żył 
nakładają się w  różnym czasie 
czynniki wpływające na dalsze 
osłabienie jej napięcia i struktury. 
Do czynników tych możemy zali-
czyć między innymi ciążę, stoso-
wanie leków hormonalnych czy 
przebyte urazy [7]. Innymi istot-
nymi czynnikami rozwoju PNŻ 
są zmiany wtórne po przebytej 
zakrzepicy żylnej, obejmujące 
przepływ wsteczny, niedrożność  
lub oba zjawiska jednocześnie [7, 
10, 11, 12]. Rzadziej natomiast do 
zmian tych mogą należeć żylaki 
niezwiązane z  przebytą zakrze-
picą, a  ich przyczyną mogą być 
zmiany wrodzone lub nabyte. Do 
tych pierwszych możemy zali-
czyć niewykształcenie lub nie-
dorozwój zastawek żylnych lub 
złożone zespoły dysplazji naczy-
niowej, natomiast do tych dru-
gich – nowotwory żył i  tkanek 
je otaczających, ucisk zewnętrz-
ny czy przetoki tętniczo – żylne 
[7]. Mimo, iż w literaturze nie jest 
dostępnych zbyt wiele doniesień 
na temat dziedziczności pnż, to 
czynnik genetyczny uznawany 
jest jako istotne podłoże rozwo-
ju tej choroby. Udowodniono, że 
elastyczność ścian żył w nogach 
jest istotnie obniżona u  dzieci, 

w których rodzinach występowa-
ły żylaki. Sugeruje się, że mogą 
być dziedziczone geny odpowie-
dzialne za prawidłową strukturę 
i  właściwości składników ścian 
naczyń krwionośnych [13, 14]. 
Badanie przeprowadzone przez 
Comu-Thenard i współpracowni-
ków [7, 15] wykazało, że ryzyko 
rozwoju żylaków u dzieci wynosi 
90%, jeżeli obydwoje rodzice byli 
chorzy na PNŻ, natomiast jeżeli 
jedno z  rodziców było chore, to 
ryzyko choroby wynosiło 62% 
u dziewczynki i 25% u chłopca.

Do najczęściej występują-
cych objawów klinicznych PNŻ 
należą żylaki kończyn dolnych, 
które jak się powszechnie uwa-
ża, powstają w  wyniku nad-
miernej elastyczności ściany żył. 
Opisuje się je jako rozszerzone, 
wydłużone żyły o  krętym prze-
biegu, często żyły powierzchow-
ne dotknięte tym schorzeniem 
widoczne są jako pofałdowane 
struktury na powierzchni skóry 
kończyn dolnych [7, 13]. Stosun-
kowo często objawami towarzy-
szącymi występowaniu żylaków 
są obrzęki kończyn dolnych, 
swędzenie, pieczenie, mrowie-
nie, uczucie ciężkości nóg, nocne 
kurcze mięśni, zespół niespokoj-
nych nóg. Nierzadko dodatkowo 
mogą pojawiać się także zmiany 
troficzne skóry takie jak przebar-
wienia, tłuszczowe stwardnienia 
i owrzodzenia [13, 14, 16].

Na przestrzeni ostatnich lat 
poszukiwano skutecznych metod 
terapii przewlekłej niewydol-
ności żylnej, aby pomóc chorym 
w zwalczeniu, często nawracają-
cych objawów. Poszukiwano no-
wych metod leczenia, zarówno 
mechanicznych, jak i  farmako-
logicznych. Obecnie stosowana 
jest między innymi fizykoterapia, 
na którą składają się masaż ręcz-
ny, ręczny drenaż limfatyczny, 

przerywany ucisk pneumatycz-
ny, stymulacja biochemiczna. 
Szeroko stosowaną metodą jest 
leczenie uciskowe, wykorzysty-
wane zarówno w  profilaktyce, 
jak i  zwalczaniu objawów PNŻ, 
a  także jako niezbędny element 
zwalczania przewlekłych żylnych 
owrzodzeń podudzi oraz jako 
niezbędny element po leczeniu 
inwazyjnym. W  tym celu wyko-
rzystywane są opaski (bandaże) 
elastyczne o małej i dużej rozcią-
gliwości, pończochy elastyczne, 
opatrunki adhezyjne. Stosowanie 
wymienionych metod poprzez 
ucisk wywierany na żyły, tętnice 
i naczynia limfatyczne w efekcie 
prowadzi do zmniejszenia śred-
nicy naczynia żylnego, przywró-
cenia funkcji zastawek żylnych 
poprzez zbliżenie płatków, ob-
niżenia ciśnienia żylnego, zwięk-
szenia szybkości przepływu krwi 
żylnej i  w  efekcie do zmniejsze-
nia objętości krążącej krwi żylnej 
w układzie żylnym kończyn dol-
nych [17]. Ponadto stosowane są 
też bardziej radykalne metody le-
czenia, takie jak obliteracja (skle-
roterapia), polegająca na wstrzy-
kiwaniu do żył substancji (np. 
tetradecylosiarczan sodu), które 
mają na celu zamknięcie światła 
naczynia i  przez to ich ominię-
cie przez krążącą krew, leczenie 
chirurgiczne (flebektomia), pole-
gające na usunięciu niewydolnej 
żyły odpiszczelowej oraz leczenie 
wewnątrznaczyniowe, polegają-
ce na wprowadzeniu do światła 
naczynia specjalnego cewnika, 
który wydzielając ciepło, powo-
duje zniszczenie struktury żyły 
i  w  konsekwencji zamknięcie jej 
światła [13].

Postępowaniem wspoma-
gającym leczenie inwazyjne, ale 
także działającym profilaktycznie 
i zachowawczo jest farmakotera-
pia i to zarówno ta ogólnoustro-►
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jowa, jak i  stosowana zewnętrz-
nie w postaci maści czy kremów. 
Substancje czynne występujące 
powszechnie w dostępnych pre-
paratach możemy podzielić na 
substancje syntetyczne i na sub-
stancje pochodzenia naturalne-
go, głównie izolowane z  roślin. 
Do tych pierwszych możemy 
zaliczyć na przykład trybenozyd  
działający antagonistycznie do 
histaminy, acetylocholiny, sero-
toniny i bradykininy, wywołujący 
efekt przeciwbólowy i  przeciw-
zapalny oraz zmniejszający prze-
puszczalność naczyń włosowa-
tych. Ma on również korzystny 
efekt na napięcie naczyń krwio-
nośnych [13, 18]. Pentoksyfilina 
wpływa korzystnie na przepływ 
krwi w  naczyniach włosowatych 
(poprawia mikrokrążenie po-
przez zmianę sztywności błon 
krwinek czerwonych). Kolejną 
substancja syntetyczną jest do-

besylan wapnia,  który działając 
bezpośrednio na śródbłonek 
powoduje zmniejszenie prze-
puszczalności naczyń włoso-
watych, przez co przyczynia się 
do usprawnienia mikrokrążenia 
i  zapobiega występowaniu wy-
sięków i  zakrzepów [13]. Innymi 
preparatami syntetycznymi sto-
sowanymi w PNŻ mogą być tak-
że heparyny drobnocząsteczko-
we czy sulodeksyd. 

Z kolei do substancji otrzy-
mywanych z naturalnych surow-
ców zaliczyć możemy saponi-
ny, takie jak ruscyna czy escyna 
izolowana z  kasztanowca, które 
przez zmniejszenie przepuszczal-
ności włośniczek, przyczyniają 
się do zmniejszenia obrzęków 
oraz zwiększają elastyczność na-
czyń krwionośnych [8]. Jednak 
najczęściej stosowaną grupą sub-
stancji roślinnych są flawonoidy 
takie jak diosmina i  jej pochod-

ne, hesperydyna  oraz rutyna i jej 
pochodne. Diosmina jest natu-
ralnie występującym glikozydem, 
który może być otrzymywany 
z  owoców cytrusowych i  roślin 
z rodziny Rutaceae. Po raz pierw-
szy została wyizolowana w 1925 
roku z  trędownika bulwiastego 
(Scrophularia nadosa) i  wprowa-
dzona do leczenia w  roku 1969. 
Diosmina jest przekształcana 
przez florę jelitową w diosmety-
nę, a ta następnie wchłaniana jest 
szybko z przewodu pokarmowe-
go. Działanie diosminy polega 
zmniejszaniu przepuszczalności, 
powoduje ona wzrost napięcia 
ściany naczyniowej, a  poprzez 
hamowanie adhezji leukocytów 
do ściany naczyniowej i  zmniej-
szanie wydzielania mediatorów 
zapalenia wykazuje działanie 
przeciwzapalne [19]. 

Diosmina najczęściej sto- 
sowana jest w  dawce 450-900 

►
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mg dziennie i  skuteczna jest 
w  zmniejszaniu objawów takich 
jak uczucie ciężkości nóg, obrzęki 
i kurcze łydek [19, 20].  W wielo-
ośrodkowych, randomizowanych 
badaniach klinicznych wykazano, 
że diosmina w  dobowej dawce 
900 mg w połączeniu ze 100mg 
hesperydyny, poza standardo-
wym postępowaniem obejmują-
cym oczyszczenie owrzodzenia 
i  leczenie uciskowe, zwiększa 
szansę zagojenia się owrzodze-
nia o  średnicy mniejszej niż 10 
cm z 28 do 47% [20, 21]. Z kolei 
badanie przeprowadzone przez 
Chudek i  wsp. na grupie ponad 
36 tysięcy pacjentów wykaza-
ło poprawę i  redukcję objawów 
związanych z PNŻ u prawie 97% 
pacjentów, przy czym całkowite 
ustąpienie dolegliwości wystąpiło 
u  27% pacjentów. Warto dodać, 
iż skuteczność zmniejszała się 
wraz ze stopniem zaawansowa-
nia PNŻ. W powyższym badaniu 
analizowano również tolerancją 
diosminy. Działania niepożądane 
zgłoszono u nieco ponad 2% pa-
cjentów biorących udział w bada-
niu [20]. Duże międzynarodowe 
badanie RELIEF, przeprowadzone 
w 23 krajach europejskich, w któ-
rym wzięło udział ponad 5000 
pacjentów leczonych preparatem 
diosminy i hesperdydny, wykaza-
ło znaczącą poprawę i  redukcję 
obrzęków nóg oraz wzrost jako-
ści życia [22]. Batchvarov z  ze-
społem w badaniu trwającym 12 
miesięcy, przeprowadzonym na 
grupie 256 chorych na PNŻ le-
czonych  preparatem diosminy 
w dawce 600 mg dziennie, zaob-
serwował skuteczność preparatu 
w redukcji takich objawów jak ból 
nóg i uczucie swędzenia [23].

Najważniejszymi zatem 
wskazaniami do stosowania le-
ków flebotropowych są profi-
laktyka obrzęków w okresie dłu-

goterminowego, wymuszonego 
unieruchomienia i subiektywne 
dolegliwości pacjentów związa-
ne z PNŻ (uczucie ciężkości nóg, 
parestezje, kurcze nóg, obrzęki, 
przewlekłe żylne owrzodzenia 
podudzi, choroby związane z kru-
chością naczyń). Farmakoterapia 
stosowana w  PNŻ powinna być 
postrzegana jako jeden z  ele-
mentów składających się na ca-
łościowe podejście do pacjenta. 
Stosowanie wielu zróżnicowanych 
metod, często uzupełniających 
się, zarówno w  profilaktyce jak 
i leczeniu zachowawczym, powin-
no przyczynić się do złagodzenia 
dolegliwości pacjenta oraz opóź-
nienia postępu jego choroby [5]. 
■
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8 milionów ludzi na świecie całkowicie straciło 
wzrok z powodu późnego wykrycia jaskry. Jak pod-
kreśla Światowa Organizacja Zdrowia (WHO) jaskra 
jest jedną z  głównych przyczyn ślepoty. Badanie 
dna oka, ocena pola widzenia oraz pomiar ciśnienia 
wewnątrzgałkowego to proste badania, które mogą 
uratować nasz wzrok. W tym roku od 10 do 16 mar-
ca na całym świecie obchodzony był Międzynaro-
dowy Tydzień Jaskry. 

Według statystyk w Polsce ok. 800 tys. osób 
choruje na jaskrę, to tyle ile mieszka w aglomera-
cji Wrocławskiej. Jednak zaledwie 65 tys. chorych 
jest świadomych choroby i  znajduje się pod spe-
cjalistyczną opieką lekarską. Jaskra jest schorze-
niem oczu, które charakteryzuje się postępującym 
uszkodzeniem nerwu wzrokowego. Przez wiele lat 
potrafi się rozwijać bezobjawowo, następnie chory 
stopniowo traci pole widzenia. Wczesne rozpozna-
nie jaskry jest trudne, ponieważ u większości cho-
rych (ok. 75%) początek choroby jest bezobjawowy, 
a ubytki w polu widzenia mogą być niezauważalne 
dla pacjenta. 

Chory zauważa zmiany dopiero po utracie 
prawie 30% komórek zwojowych. Jaskry nie da się 
cofnąć ani całkowicie wyleczyć, chorobę można jed-
nak spowolnić, a nawet zatrzymać.

„Jednym z głównych czynników powodujących 
uszkodzenie nerwu wzrokowego w jaskrze jest nad-
mierny wzrost ciśnienia wewnątrz gałki ocznej. Jeśli 
dojdzie do  utraty wzroku – jest ona nieodwracalna. 
Wczesne wykrycie choroby i podjęcie odpowiedniego 
leczenia pozwala na zachowanie dobrego widzenia 
do końca życia”  – mówi prof. Marta Misiuk-Hojło, 
Konsultant Wojewódzki w dziedzinie Okulistyki dla 
województwa dolnośląskiego, Przewodnicząca Sek-
cji Jaskry Polskiego Towarzystwa Okulistycznego. 

Jaskra częściej  dotyka osoby po 40. roku ży-
cia. Mogą się również zdarzyć zachorowania wśród 
dzieci i młodzieży. Do grupy ryzyka należą osoby, 
u których w rodzinie występowały przypadki jaskry, 
również osoby z niskim ciśnieniem tętniczym, cier-

piące na krótkowzroczność oraz zaburzenia krąże-
nia obwodowego (z  tendencją do marznięcia stóp 
i dłoni). 

„Warto podkreślić, że nieleczona jaskra zawsze 
prowadzi do ślepoty. Nawet co piąty niewidomy, to 
osoba, która odpowiednio wcześnie nie podjęła le-
czenia. Metodą leczenia jaskry jest farmakoterapia, 
następnie leczenie laserowe lub chirurgiczne. W Pol-
sce dostępne są skuteczne leki, w wielu placówkach 
mamy również nowoczesny sprzęt diagnostyczny. 
Podczas rutynowej wizyty u lekarza np. przy dobo-
rze okularów, warto poprosić lekarza o pełne badania 
okulistyczne pozwalające wykluczyć jaskrę” – doda-
je prof. Marta Misiuk-Hojło, Konsultant Wojewódzki 
w dziedzinie Okulistyki dla województwa dolnoślą-
skiego, Przewodnicząca Sekcji Jaskry Polskiego To-
warzystwa Okulistycznego. 

Jaskra jest chorobą przewlekłą, której na 
obecnym poziomie wiedzy medycznej nie jesteśmy 
w stanie wyleczyć, a  jedynie dążymy do zminima-
lizowania uszkodzeń narządu wzroku, które mogą 
powstać w  jej wyniku. Polskie Towarzystwo Okuli-
styczne podkreśla, iż po 35. roku życia raz w roku 
powinniśmy zgłaszać się na kontrolne badania oku-
listyczne (badanie dna oka, ocena pola widzenia, 
pomiar ciśnienia wewnątrzgałkowego).

Światowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznała 
jaskrę za chorobę cywilizacyjną. Na całym świecie 
na jaskrę choruje ok. 70 milionów osób, dlatego też 
choroba ta została uznana za problem ogólnoświa-
towy. Międzynarodowy Tydzień Jaskry to wspól-
na inicjatywa Światowego Towarzystwa Jaskrowe-
go oraz Światowego Stowarzyszenia Chorych na 
Jaskrę. W  Polsce patronat nad tym wydarzeniem 
objęła Sekcja Jaskry Polskiego Towarzystwa Okuli-
stycznego. ■

Informacja prasowa 
przekazana przez ExpertPR Consultancy

7 marca 2013 r.

Jaskra – podstępna złodziejka wzroku
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Koniec XIX wieku i  otrzy-
manie drogą syntezy che-
micznej antypiryny, było 

przełomowe dla farmacji. Wkrót-
ce po tym osiągnięciu naukowym 
pojawiły się kolejne odkrycia: sa-
lolu, fenacetyny, aspiryny… Roz-
poczęła się nowa epoka i  poja-
wiły nowe nadzieje dla chorych, 
które wiązały się z  rozwojem 
przemysłu chemicznego, dostar-
czającego szybko działających 
syntetycznych środków farmako-
logicznych. Substancje i  surowce 
pochodzenia roślinnego, mine-
ralnego czy zwierzęcego powoli 
traciły na swym znaczeniu, a  ich 
właściwości lecznicze odchodziły 
w  niepamięć. I  dzisiaj, choć stu-
dia farmaceutyczne zapozna-
ją nas z  botaniką, farmakogno-
zją i  przedmiotami pokrewny-
mi, jak na przykład lek roślinny, 
to w  codziennej aptecznej prak-
tyce wiedza ta nie zawsze może 
być w pełni wykorzystana! Rzad-
ko bowiem zdarzają się pacjen-
ci, którzy chcą podjąć się kura-
cji naturalnymi środkami. Ale za-
uważalne ostatnio mody na „eko-
logię” i „życie zgodne z prawami 
przyrody”, również i w lecznictwo 
wnoszą pewne zmiany, zwłaszcza 
wśród młodego pokolenia. Oczy-
wiście nie w  każdym przypad-
ku możemy zdać się na naturalne 
metody lecznicze, warto jednak 
o nich pamiętać, a także i o tym, 

Macierduszka

że wiedza o środkach leczniczych 
ma swój początek w  medycynie 
nazywanej ludową. 
 

Jak pisał w 1933 roku profesor Jan 
Muszyński w „Phytotherapi”: sto-
sowanie środków roślinnych przy 
leczeniu różnych cierpień jest bez 

Ilustracja 1. Lebiodka pospolita. Rysunek autorstwa Katarzyny Typek.

Fot. ©
 D

eyan G
eorgiev - Fotolia.com
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►wątpienia tak stare jak ludzkość. 
Wszystkie narody kuli ziemskiej, 
niezależnie od szerokości geo-
graficznej pod jaką los je umieś-
cił, potrafiły wynaleźć wśród swej 
flory miejscowej rośliny obdarzo-
ne swoistem działaniem na orga-
nizm i  wprowadziły je do swego 
tradycyjnego lekospisu (…). Licz-
ne z pośród dziś stosowanych ziół 
były używane jako leki już w głę-
bokiej starożytności, jak świadczą 
o tym dzieła Hipokratesa, Teofra-
sta, Celsusa, Galena i Dioskoryde-
sa. Lekami roślinnemi posługiwa-
ła się również bardzo szeroko na-
ukowa medycyna europejska aż 
do połowy XIX wieku. Medycyna 
ludowa we wszystkich krajach Eu-
ropy używa do dnia dzisiejszego 
prawie wyłącznie ziół leczniczych.
Rośliny przyprawowe, ze względu 

na swoje zastosowanie, to jed-
ne z  częściej wykorzystywanych 
surowców zielarskich. Zazwy-
czaj stosowane są w celu podnie-
sienia walorów smakowych da-
nej potrawy, a  także polepsze-
nia strawności. Lebiodka pospoli-
ta (Origanum vulgare), nazywana 
potocznie „oregano”, kojarzona 
jest z krajami śródziemnomorski-
mi i  kuchnią włoską. Tymczasem 
roślinę tę możemy uprawiać na 
balkonach i w ogródkach, a  tak-
że pozyskiwać ją ze stanu natural-
nego. Lebiodka pospolita lubi za-
siedlać łąki i przyleśne suche te-
reny, pastwiska i widne lasy liścia-
ste. Jest to bylina dorastająca do 
80 cm wysokości o płożącym się 
kłączu, często z rozłogami. Liście 
lebiodki są jajowate, całobrze-
gie lub słabo ząbkowane. Liczne 

kwiaty zebrane w szczytowe bal-
dachogrona są koloru różowe-
go lub różowoliliowego. Ziele le-
biodki było niegdyś powszechnie 
stosowane jako surowiec o właś-
ciwościach leczniczych, przypra-
wowych i barwierskich. Świadczą 
o tym liczne informacje, jakie od-
najdujemy w dawnych zielnikach. 
Roślina dzika, znana wieyskim ko-
bietom, rośnie w  lasach, kwitnie 
przez całe lato aż do mrozów, ma 
zapach miły, przyiemny, a  smak 
ostry, gryzący, korzenny, z  tych 
więc własności, warta iest uży-
wania lekarskiego, które zupeł-
nie zaniedbane – z takim to opi-
sem lebiodki pospolitej spotyka-
my się w wydanym w 1803 roku 
przez Jacka Dziarkowskiego „Wy-
borze roślin krajowych dla okaza-
nia skutków lekarskich ku użytko-

Ilustracja 2. 
Monografia ziela lebiodki, zamieszczona 

w „Farmakopei Austriackiej VIII” z 1906 roku. 
Egzemplarz ze zbiorów autorki.

Ilustracja 3. 
Monografia ziela lebiodki, zamieszczona w „Farmakopei 
Polskiej II” z 1937. Egzemplarz ze zbiorów autorki.
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►

wi domowemu”. Z  tego opraco-
wania dowiadujemy się również, 
iż ziele lebiodki wykorzystywane 
było w  zastępstwie herbaty: za-
świadcza Linneusz iż na listeczki 
iey zawiązane w płótno nalawszy 
wodę daie napóy zastapić mogą-
cy drogą herbatę. Podobnie czy-
tamy w  „Dykcjonarzu roślinnym” 
Krzysztofa Kluka: herbata z  le-
biodki bardzo iest podobna do her-
baty Chińskiey. Ciekawa jest rów-
nież informacja o  wykorzystaniu 
lebiodki jako rośliny zastępującej 
chmiel w przygotowywaniu piwa: 
w równej części z bobrkiem trzy-
listnym użyta w  warzeniu piwa, 
lepiej niż wszelkie inne rośliny za-
stąpić może niedostatek chmielu. 
Włożona do piwa, wstrzymuje je 
od kwaśnienia – czytamy w „Ziel-
niku ekonomiczno-technicznym” 
Józefa Geralda Wyżyckiego. Z ko-
lei Krzysztof Kluk pisze: piwowa-
rowi mięszaią onę gdy piwo wa-
rzą, a przez to dają mu smak i za-
pach przyiemny. Lebiodka pospo-
lita nazywana była dawniej dzi-
kim majerankiem albo macier-
duszką i  wykorzystywana także 
jako roślina barwierska: macier-
duszka daje jedną z  najlepszych 
czerwoną i  czerwono-brunatną 
farbę na wełnę – czytamy w „Ziel-
niku ekonomiczno-technicznym”. 
Z  poradników dowiadujemy się 
również o znaczeniu lebiodki jako 
rośliny miododajnej. Jak zachwa-
la Krzysztof Kluk: gdzie iey wiele 
rośnie tam pszczoły noszą miód 
bardzo zdrowy.

Lebiodka pospolita, oprócz 
praktycznego użycia do celów 
gospodarczych, od dawna zna-
na jest jako roślina lecznicza. Mo-
nografię tego surowca odnajdu-
jemy między innymi w „Farmako-
pei Austriackiej III” z  1820 roku. 
Farmakopealne przepisy zaleca-
ją wykorzystanie ziela lebiodki do 

przygotowania: oleum destilla-
tum, aqua vulacraria oraz species 
aromatices.

Species aromaticae

Rp. 
Herbae hyssopi,
marrubii,
origani,
rutae,
salviae,
saturejae,
scordii
serpylii ana partes aequales,

Conscissae et mistae serventur.

Nieco zmodyfikowany 
przepis na „ziółka wonne” odnaj-
dujemy w „Komentarzu do ósme-
go wydania Farmakopei Austria-
ckiej” z 1907 roku:

Species aromaticae

Rp.
Ziele lebiodki
Liści szałwii
Liści mięty pieprzowej
Kwiatów lewandy

Odważa się po równych częściach 
w stanie pociętym, miesza i prze-
chowuje. Do przyrządzenia kata-
plazmów należy zioła zamienić na 
proszek grubły.

Ziele lebiodki jest surow-
cem olejkowym. Zawiera od 0,4 
do 1% olejku lotnego o  zmien-
nym składzie (głównie karwakrol, 
tymol, octan geranylu), a  także 
seskwiterpeny, garbniki, gorycze 
oraz flawonoidy (apigenina, lute-
olina). Składniki lotne olejku dzia-

Ilustracja 4. 
Opis ziela lebiodki, zamieszczony w studenckim zeszycie do ćwiczeń 
z farmakognozji, datowanym na rok 1904. Ze zbiorów autorki.
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Forum wydarzeń

►łają odkażająco. Wyciągi lub na-
pary stosowane zewnętrznie na 
skórę przyspieszają gojenie się 
ran i łagodzą świąd skóry. Napar 
z  ziela lebiodki można stosować 
w  stanach zapalnych jamy ust-
nej i gardła. Wyciągi z ziela dzia-
łają wykrztuśnie o  czym czyta-
my w  najstarszych polskich ziel-
nikach: kaszle ciężkie a  którym 
w piersiach chrapi, czyniąc lekarz 
z  prochu lebiodczanego z  mio-
dem i brać, wyczyszcza – tak za-
leca w „Herbarzu” Marcin z Urzę-
dowa. Pobudzają także czynności 
wydzielnicze narządów trawien-
nych, zwiększają wydzielanie śli-
ny, soku żołądkowego i żółci. 

Zalecane jest stosowa-
nie lebiodki w  niedoczynnoś-
ciach wątroby i dróg żółciowych, 
w  dyspepsjach i  odbijaniu się 
po jedzeniu. Flawonoidy zawar-
te w zielu lebiodki powodują, że 
działa ona rozkurczowo na mięś-
nie gładkie oskrzeli, dróg żółcio-
wych, moczowodów i jelit. 

W artykule doktor Ireny Tu-
rowskiej, zamieszczonym w „Wia-
domościach Aptekarskich” z 1942 
roku, czytamy: zastosowanie może 
surowiec znaleźć jako łagodne 

przeciwskurczowe nervinum ze 
specjalnym uwzględnieniem hi-
sterii i  manij seksualnych, dalej 
jako lek dróg oddechowych przy 
gruźlicy, bronchicie, zaflegmie-
niu, katarze (maść). Działa rów-
nież jako diaphoreticum i diureti-
cum. Ma być skuteczny w szumie 
uszu – parówka do ucha. Wśród 
kilku przepisów na rozmaite do-
legliwości autorka podaje recepty 
na: maść przy katarze oraz ziółka 
napotne.

Maść przy katarze
Lebiodki posp. soku 6g
Wazeliny 30g

Diaphoreticum 
Rp. Flor.Tiliae
Flor. Sambuci
Flor. Chamomillae
Hb. Origani
Hb. Majoranae aa 20,0
M.f. Species

D.S. 1 łyżka stołowa na 1 szklankę 
naparu. Pić możliwie najgorętszy.
 

 Lebiodka pospolita od 
dawna ceniona była nie tylko jako 
roślina przydatna w kuchni i me-
dycynie, ale również przypisywa-

no jej znaczenie magiczne. Staro-
żytni Grecy uważali, że rosnąca na 
grobie zapewni spokój zmarłym, 
a noszenie gałązki ochroni przed 
złymi mocami. Zastanawiające są 
opisy Marcina z Urzędowa: węże 
z  domu każdego lebiodka wypę-
dza, tedy je ścielą, dlatego dobrze 
ią w  łoże kłaść: y gdzie podej-
rzenie od gadów. W  tym samym 
„Herbarzu” odnajdujemy przypi-
saną Dioskoridesowi wypowiedź: 
ta Lebiodka własna moc ma prze-
ciw jadowitych gadów ukąsze-
niu, liście y kwiatki piiąc w winie. 
Z kolei Krzysztof Kluk podaje: za-
pewniają niektórzy, że tym zielem 
można mrówki wypędzić.

Korzystając z długich i chłod-
nych jeszcze wieczorów dobrze 
również mieć na uwadze jesz-
cze jedną możliwość wykorzysta-
nia lebiodki i  zastosować ją jako 
składnik aromatycznej i leczniczej 
kąpieli. Jak pisał w  „Wyborze ro-
ślin krajowych” Jacek Dziarkow-
ski: brane do kąpieli, czynią takowe 
balsamicznemi, a  zatem i  umac-
niaiącemi. ■

mgr farm. Joanna Typek 

Piśmiennictwo u autorki

6 kwietnia 2013 roku odbędzie się w Łodzi Ogólnopolska 
Konferencja Naukowo - Szkoleniowa - „Quo Vadis 
Farmacjo?”, organizowana przez Sekcję Studencką 

Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego Młoda Farmacja 
– oddział w Łodzi.

   Z terminem konferencji zbiega się Ogólnopolski Zjazd 
Członków Studenckiej Sekcji Polskiego Towarzystwa 

Farmaceutycznego - Młoda Farmacja, który obędzie się  
w dniach 5 - 7 kwietnia 2013 roku. W trakcie zjazdu 

odbędzie się także Walne Zebranie zarządów oddziałów 
Młodej Farmacji z całej Polski.
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Sposób obliczenia marży 
detalicznej oraz zasady re-
gulujące substytucję ap-

teczną (wydawanie odpowiedni-
ków leku przepisanego na recep-
cie) to istotne elementy na liście 
nowych mechanizmów wprowa-
dzonych od 1 stycznia 2012 roku. 

Kwestię substytucji reguluje 
art. 44 Ustawy o refundacji leków, 
środków spożywczych specjalne-
go przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych. We-
dług zapisów Ustawy:

1.	 Farmaceuta ma obowiązek po-
informować pacjenta o  możli-
wości nabycia innego leku o tej 
samej nazwie międzynarodo-
wej, dawce, postaci farmaceu-
tycznej, która nie powoduje 
powstania różnic terapeutycz-
nych, i o tym samym wskazaniu 
terapeutycznym, którego cena 
detaliczna nie przekracza limitu 
finansowania ze środków pub-
licznych oraz ceny detalicznej 
leku przepisanego na recepcie.

2.	 Apteka ma obowiązek za-
pewnić dostępność tego leku.

3.	 Farmaceuta ma obowiązek, 
na żądanie świadczeniobior-
cy, wydać odpowiednik leku 
przepisanego na recepcie, 
którego cena detaliczna jest 
niższa niż cena leku przepisa-
nego.

Zarówno zjawisko substy-
tucji, jak i obowiązek informowa-
nia pacjenta o możliwości naby-
cia tańszego odpowiednika prze-
pisanego leku istniało również 
przed wejściem w  życie ustawy 
refundacyjnej. Ustawa kierun-
kuje zamiany w  stronę tańszych 
odpowiedników refundowanych 
mających cenę nie większą niż 
limit finansowania – choć precy-
zyjne opisanie zasad substytucji 
jest trudne ze względu na niepre-
cyzyjny zapis artykułu i  znaczne 
trudności interpretacyjne. 

Uprzednio substytucja wpły-
wała pozytywnie lub negatywnie 
tylko na sprzedaż pojedynczego 
produktu, jej wpływ na marżę ap-

teki, ze względu na brak sztyw-
nych cen i  marż, zależał od wa-
runków handlowych oferowanych 
przez producentów.

Obecnie algorytmy obli-
czania limitu finansowania i  na-
liczania marży detalicznej dla 
produktów refundowanych po-
wodują, że wydawanie tańszych 
odpowiedników refundowanych 
w  perspektywie długofalowej 
wpływa na poziom limitu i marżę 
apteczną wszystkich produktów 
w danej grupie limitowej. 

Marża detaliczna zależy od 
ceny produktu, który jest pod-
stawą limitu i  jest identyczna co 
do kwoty dla wszystkich refun-
dowanych  odpowiedników. Jeśli 
farmaceuta wydaje tańszy odpo-
wiednik, wówczas marża apteki 
jest taka sama kwotowo, ale jest 
ona większa w  ujęciu procento-
wym – co może być traktowane 
jako finansowa zachęta do sub-
stytucji.

Na konferencji prasowej 14 
marca 2011 r. minister zdrowia 

Czy substytucja 
ma wpływ na wysokość 

marży detalicznej?

Fot. ©
 lucadp - Fotolia.com
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Ewa Kopacz powiedziała: „Dotąd 
substytucja generyczna nie była 
realizowana, ponieważ apteka-
rzom bardziej opłacało się sprze-
dać lek, od którego mieli wyższą 
marżę. Teraz zarobią tyle samo, 
bez względu na cenę leku… Dzię-
ki temu aptekarzowi nie będzie 
opłacało się obracać drogimi leka-
mi. Bez względu na sprzedaż tań-
szych czy droższych leków, marża 
będzie taka sama.” (1)

Jednak warto zwrócić uwa-
gę na długookresowy efekt  sub-
stytucji – zamiana na odpowied-
niki w cenie nie większej niż limit 
co do zasady prowadzi do spad-
ku marży detalicznej dla wszyst-
kich produktów w  danej grupie 
limitowej. 

Wyjaśnienie zależności wy-
maga krótkiego przypomnienia 
podstawowych definicji i mecha-
nizmów wprowadzonych zapisa-
mi ustawy refundacyjnej.

DEFINICJE

Ustawa o  refundacji leków 
wprowadziła do systemu praw-
nego pojęcia, których poznanie 
jest konieczne do zrozumienia 
sposobu obliczania limitu finan-
sowania i naliczania marży deta-
licznej. Należą do nich:
1.	 Grupa limitowa – grupa le-

ków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego albo wyrobów 
medycznych objętych wspól-
nym limitem finasowania; 
w ramach grup możemy mó-
wić o:
a.	 grupach jednorodnych, 

ograniczonych praktycznie 
do jednej molekuły (np. 
23.1, Doustne leki przeciw-
płytkowe – klopidogrel); 

b.	 grupach jednomolekuło-
wych, ale  podzielonych 
dodatkowo na różne po-

► staci farmaceutyczne (np. 
178.5, Leki przeciwpsy-
chotyczne - rysperydon 
do stosowania doustnego 
i  178.6, Leki przeciwpsy-
chotyczne - rysperydon do 
stosowania pozajelitowego 
- postacie o przedłużonym 
uwalnianiu); 

c.	 grupach zróżnicowanych 
zbudowanych na bazie 
kilku molekuł lub pro-
duktów (np. 22.0, Hepa-
ryny drobnocząsteczkowe 
i  leki o działaniu heparyn 
drobnocząsteczkowych lub 
187.0, Leki przeciwdepre-
syjne – inne)  

2.	 Odpowiednik – w przypadku 
leku: lek zawierający tę samą 
substancje czynną oraz mający 
te same wskazania i  tę samą 
drogę podania przy braku 
różnic postaci farmaceutycznej 
(art. 2 pkt. 13 ust. a). 

3.	 DDD – dobowa dawka leku 
ustalona przez WHO, DDD jest 
definiowana jako „przypusz-
czalna średnia dawka podtrzy-
mująca dla leku stosowanego 
w głównym wskazaniu u doro-
słego człowieka”. Jest to miara 
statystyczna i nie jest związana 
z  rekomendowaną lub prze-
ciętnie stosowaną dawką  (np. 

dla molekuły olanzapina  DDD 
wynosi 10 mg, czyli w opako-
waniu 10mg x 30 tabl.  jest 30 
DDD, a w opakowaniu  5mg x 
30 tabl. jest 15 DDD) (2).

Jednostka DDD jest w obec-
nym systemie niezwykle ważną 
miarą – przy jej wykorzystaniu ob-
licza się limit finansowania, marżę 
detaliczną, a w konsekwencji do-
płatę pacjenta. 

Jeżeli DDD dla danej mo-
lekuły nie jest wyznaczone przez 
WHO, ministerstwo arbitralnie 
wyznacza miarę zastępczą.  

PODSTAWA LIMITU

Ważnym elementem  sto-
sowanym w nowych algorytmach 
zarówno służących do wyliczenia 
wysokości limitu dla danego pro-
duktu, jak i jego marży detalicznej 
jest podstawa limitu w  danej 
grupie limitowej. Jest to produkt, 
którego udział wraz z tańszymi od 
niego odpowiednikami (w  cenie 
hurtowej za 1 DDD) przekracza 
15% całej grupy limitowej. 

Udział jest wyliczony na 
podstawie liczby zrefundowa-
nych opakowań każdego produk-
tu w  grupie limitowej wyrażonej 
w DDD. 

Opakowanie będące 
dopełnieniem do 15% 

udziału rynku liczonego 
w DDD – podstawa 

limitu

Produkty 
najtańsze
za DDD

Produkty 
najdroższe 
zaDDD

Produkt A, dawka, opakowanie

Produkt B, dawka, opakowanie

Produkt D, dawka, opakowanie

Produkt F, dawka, opakowanie

Produkt G, dawka, opakowanie

Produkt E, dawka, opakowanie

Produkt C, dawka, opakowanie

Rys 1. Schemat mechanizmu wyznaczania podstawy limitu
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►

Produktem odniesienia nie 
jest  więc najtańszy odpowiednik 
w grupie, tak jak to było dawniej.  
Co do zasady reguła „15%” po-
woduje, że istotna część grupy 
limitowej w rozumieniu DDD jest 
w cenie podstawy limitu lub po-
niżej (cena hurtowa za 1 DDD).

Podstawa limitu jest wyzna-
czana w  każdej edycji obwiesz-
czenia, czyli co 2 miesiące i zale-
ży od aktualnych cen i  struktury 
sprzedaży sprzed 3 miesięcy. 

Sposób wyznaczania pod-
stawy limitu jest jednym z  po-
wodów zmienności cen i  limitów 
w  kolejnych edycjach obwiesz-
czeń refundacyjnych.

Oznacza to, że jeżeli w ko-
lejnych miesiącach  rośnie udział 
produktów refundowanych, któ-
re są tańsze niż limit, wówczas 
to produkt z niższą ceną staje się 
podstawą do limitu. I  odwrotnie 
– jeśli rośnie udział produktów 
z  ceną powyżej limitu, wówczas 
podstawą limitu staje się gorszy 
produkt.

Zmiana ilościowego udzia-
łu produktów w cenie poniżej li-
mitu jest powodowana zmianą 
zachowań terapeutycznych leka-
rzy, ale również skalą wydawania 
tańszych odpowiedników.

Wyjątkiem od powyższe-
go algorytmu jest sytuacja, kiedy 
wprowadzany jest pierwszy od-
powiednik do produktu refun-
dowanego w  danym wskazaniu, 
wówczas jego maksymalna cena 
zbytu nie może  przekroczyć 75% 
ceny tego produktu. 

 Jako przykład może tu po-
służyć sytuacja wprowadzenia 
na listy refundacyjne pierwsze-
go generyku do molekuły rosu-
wastatyna (edycja obwieszczenia 
03/2013) której konsekwencją 
był spadek limitu dla pozostałych 
produktów grupie limitowej (46.0, 
Leki wpływające na gospodarkę 
lipidową - inhibitory reduktazy 
HMG-CoA) o niemal 40%.

Jak wspomnieliśmy już 
wcześniej, podstawa do limitu 
w  obecnym systemie prawnym 

służy zarówno do wyliczenia 
wysokości limitu finansowania 
poszczególnych produktów, jak 
i  obliczania ich marży detalicz-
nej. 

MECHANIZM WYLICZENIA 
MARŻY DETALICZNEJ 

PRODUKTU

Do wyliczenia marży de-
talicznej produktu służy tabe-
la marż degresywnych zawar-
ta w ustawie o  refundacji leków, 
gdzie kluczowym elementem jest 
umieszczony w kolumnie „zasada 
marży” znak „X”. 

Przy obliczaniu wysokości 
marży dla analizowanego pro-
duktu w miejsce „X” należy wsta-
wić cenę hurtową leku będące-
go podstawą do limitu uwzględ-
niającą liczbę DDD produktu 
(w praktyce w miejsce „X” należy 
wstawić wynik mnożenia: hurto-
wej ceny 1 DDD produktu będą-
cego podstawą do limitu i  liczby 
DDD „naszego” produktu).

Matematyczną konsekwen-
cją tego zapisu jest obniżanie się 
detalicznej marży kwotowej pro-
duktu wraz z malejącą wartością 
„X”. 

Czyli im niższa jest cena 
hurtowa za 1 DDD produktu bę-
dącego podstawą do limitu, tym 
niższa kwotowo jest marża deta-
liczna.

Od  Do zasada marży

     –   5,00 zł 40 %
5,01 zł 10,00 zł 2zł+30 %*(x-5,00 zł)
10,01 zł 20,00 zł 3,50zł+20 %*(x-10,00 zł)
20,01 zł 40,00 zł 5,50zł+15 %*(x-20,00 zł)
40,01 zł 80,00 zł 8,50zł+10 %*(x-40,00 zł)
80,01 zł 160,00 zł 12,50zł+5 %*(x-80,00 zł)
160,01 zł 320,00 zł 16,50zł+2,5 %*(x-160,00 zł)
320,01 zł 640,00 zł 20,50zł+2,5 %*(x-320,00 zł)
640,01 zł 1 280,00 zł 28,50zł+2,5 %*(x-640,00 zł)
1 280,01 zł   44,50zł+1,25 %*(x-1280,00 zł)

PRAKTYCZNA PROCEDURA WYZNACZANIA PODSTAWY LIMITU

•	 Dla każdej grupy limitowej określany jest ilościowy udział po-
szczególnych produktów (w rozumieniu pojedynczego kodu 
EAN) wyrażony w DDD (na podstawie danych NFZ sprzed 3 
miesięcy, publikowanych na stronie internetowej).

•	 Dla każdego produktu z grupy limitowej jest wyliczana jego 
cena hurtowa za 1 DDD (cena hurtowa produktu jest dzielona 
przez liczbę DDD zawartą w tym produkcie).

•	 Produkty zostają uszeregowane od najtańszego do najdroż-
szego według swoich cen za 1 DDD.

•	 Produkt (EAN), który jest dopełnieniem 15% udziału w rynku, 
staje się podstawą do limitu w danej grupie limitowej.
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PRZYKŁAD DŁUGOFALOWEGO 
WPŁYWU SUBSTYTUCJI 
NA WYSOKOŚĆ MARŻY 

DETALICZNEJ

Jak zmiana podstawy do li-
mitu może wpłynąć na wysokość 
limitu finansowania i  na poziom 
marży detalicznej zobrazujemy 
na przykładzie produktów zawie-
rających jako substancję czynną 
klopidogrel. Jest to grupa jed-
nomolekułowa, wszystkie prepa-
raty mają taką samą dawkę rów-
ną DDD ustalonemu przez WHO 
(75mg) i  zdecydowana ich więk-
szość jest sprzedawana w opako-
waniach po 28 tabletek.

Liczba DDD w  najczęściej 
sprzedawanych opakowaniach 
wynosi 28.

►

Analiza dotychczasowych 
obwieszczeń pokazuje stały spa-
dek wysokości limitu finansowa-
nia – jednym z czynników erozji 
limitu jest substytucja w tej gru-
pie leków. 

Jak zmieniła się marża 
detaliczna?

Obwieszczenie 01/2012

Cena hurtowa 1 DDD produktu 
będącego podstawą do limitu - 
0,95 PLN.

„X” = 0,95 PLN x 28 = 26,58 PLN

Marża detaliczna każdego pro-
duktu w  dawce 75mg x 28 tabl. 
= 5,5+15%*(26,58-20)=6,49 PLN

PRAKTYCZNA PROCEDURA WYZNACZANIA MARŻY DETALICZNEJ

1.	 Do ceny zbytu netto produktu będącego podstawą limitu dodajemy podatek VAT (8%), otrzymując 
urzędową cenę zbytu.

2.	 Do urzędowej ceny zbytu dodajemy urzędową marżę hurtową (w  roku 2013 jest to 6%, w  roku 2014 
i kolejnych marża ta będzie wynosić 5%) – otrzymujemy cenę hurtową produktu będącego podstawą do 
limitu.

3.	 Cenę hurtową produktu będącego podstawą do limitu dzielimy przez liczbę DDD, która się w nim znajduje, 
otrzymując hurtową cenę 1 DDD produktu będącego podstawą do limitu.

4.	 Dla każdego produktu z grupy limitowej obliczamy X z tabeli marż detalicznych poprzez pomnożenie ceny 
hurtowej za 1 DDD produktu będącego podstawą limitu przez liczbę DDD w opakowaniu, dla którego 
obliczamy marżę. 

5.	 Marżę detaliczną otrzymujemy przez podstawienie obliczonego X do wzoru w tabeli marż detalicznych. 

0,00
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10,00

15,00

20,00

25,00
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40,00

45,00

lis-11 sty-12 mar-12 maj-12 lip-12 wrz-12 lis-12 sty-13 mar-13

Wysokość limitu dla opakowania 75mg x 28 tabl.

Obwieszczenie 03/2013

Cena hurtowa 1 DDD produktu 
będącego podstawą do limitu - 
0,75 PLN.

„X” = 0,75 PLN x 28 = 21,06 PLN

Marża detaliczna każdego pro-
duktu w  dawce 75mg x 28 tabl. 
= 5,5+15%*(21,06-20)=5,66 PLN

Niższa cena hurtowa pro-
duktu będącego podstawą do 
limitu (zmiana z  26,58 PLN na 
21,06 PLN) spowodowała obniże-
nie się marży detalicznej wszyst-
kich produktów z grupy limitowej 
(w  tej dawce i  tej wielkości opa-
kowania), niezależnie od ich ceny 
hurtowej z 6,49 PLN do 5,66 PLN.

Długookresowa aktywna 
substytucja na tańsze prepara-
ty powoduje, że cena podstawy 
limitu jest coraz niższa i  spada 
wysokość marży detalicznej pro-
duktów refundowanych.

W  grupie 23.1, Doustne 
leki przeciwpłytkowe – klopidogrel 
obecnie (03/2013) limit finansowa-
nia wynosi 26,72 PLN (poza pro-
duktami, których cena detaliczna 
jest niższa, wówczas limitem staje 
się ich cena). 

Spójrzmy na symulację 
marży aptecznej, gdyby nastą-
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pił w  tej grupie wzrost udziału 
w  rynku produktów najtańszych, 
czyli zmieniłaby się podstawa li-
mitu na tańszy produkt.
•	 Gdyby udział produktów 

z  ceną poniżej limitu wzrósł 
o  6% (obecnie sumarycznie 
produkty te posiadają 9% 
udziału) i żaden z produktów 
nie zmienił ceny hurtowej, to 
marża detaliczna obniżyłaby 
się o 5% z 5,66 PLN do 5,39 
PLN.

•	 Gdyby obecnie najtańszy pro-
dukt w grupie limitowej uzy-
skał 15% udziału w  grupie 
limitowej i  stał się podstawą 
limitu, to marża detaliczna ob-

niżyłaby się o 7,2% do wartości 
5,25 PLN. 

PODSUMOWANIE

Uzależnienie wysokości pod-
stawy limitu od aktualnej struktury 
sprzedaży powoduje, że  zarów-
no decyzje terapeutyczne lekarzy 
związane z  wypisywaniem recept 
na konkretne preparaty, jak i sub-
stytucja apteczna mogą wpłynąć 
na poziom podstawy limitu w ko-
lejnych edycjach obwieszczenia. 

Reguła 15% i  regulacyjne 
wspieranie substytucji aptecznej 
są mechanizmem obniżenia li-
mitu finansowania bez ingerencji 
Ministerstwa Zdrowia i NFZ, po-

wodując oszczędności po stronie 
płatnika publicznego.

Rozpatrując ekonomiczny 
efekt substytucji aptecznej z per-
spektywy apteki, warto zwrócić 
uwagę zarówno na krótkotrwały 
efekt (realizowana kwota mar-
ży jest jednakowa dla wszyst-
kich preparatów, ale realizowana 
marża procentowa jest wyższa 
w  przypadku tańszego odpo-
wiednika), jak i długotrwały, czyli 
stopniowe obniżanie ceny pod-
stawy limitu, co w  efekcie pro-
wadzi do obniżenia kwoty marży 
detalicznej. ■
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Rynek farmaceutyczny w lutym br. zanotował sprzedaż na poziomie 
2 193 mln PLN. To o 76,3 mln PLN (+3,61%) więcej niż w analogicznym 
okresie 2012 r. W porównaniu do poprzedniego miesiąca wartość sprzedaży 
spadła o 270,4 mln PLN (-11,00%).  

Luty 2013: 
umiarkowany wzrost, 

zachowany trend wzrostowy

W lutym 2013 segment 
leków refundowa-
nych zanotował 

wzrost o  3,35% (+25,7 mln PLN) 
wobec analogicznego miesiąca 
w 2012 r. Również podobne wzro-
sty zanotowały pozostałe seg-
menty rynku. Segment sprzedaży 
odręcznej wzrósł o 22,8 mln PLN 
(+2,62%), a  segment leków peł-
nopłatnych na receptę zwiększył 
swoją wartość sprzedaży o  28,2 
mln PLN (+6,09%). W  porówna-
niu do poprzedniego miesiąca br. 
zmniejszyła się wartość sprzedaży 
we wszystkich segmentach rynku. 
Leki refundowane zanotowały 
spadek o 38,5 mln PLN (-4,63%), 
natomiast leki pełnopłatne na re-
ceptę zmniejszyły wartość sprze-
daży o  56,4 mln PLN (-10,28%). 
Największy spadek sprzedaży 

zanotowała sprzedaż odręczna, 
której wartość zmniejszyła się 
względem stycznia br. o  170,1 
mln PLN (-16,00%).

W  lutym 2013 r. wartość 
sprzedaży dla statystycznej ap-
teki wyniosła 162,0 tys. PLN.  

W  porównaniu do lutego 2012r. 
statystyczna apteka osiągnęła 
o 7,00 tys. PLN (+4,52%) większą 
wartość sprzedaży. Natomiast 
względem stycznia br. wartość 
sprzedaży spadła o 20,00 tys. PLN 
(-11,00%). 

W  porównaniu do analo-
gicznego okresu z  2012 r. war-
tość sprzedaży statystycznej ap-

Zestawienie wartości sprzedaży poszczególnych segmentów rynku far-
maceutycznego (dane w mln PLN)

Tabela 1: luty 2013 vs luty 2012

 
luty 2012 luty 2013 zm. (%)

Leki refundowane 768 794 3,35%

Leki pełnopłatne 464 492 6,09%

Sprzedaż odręczna 870 893 2,62%

Całkowity obrót 2 117 2 193 3,61%

Tabela 2: luty 2013 vs styczeń 2013

 
styczeń 2013 luty 2013 zm. (%)

Leki refundowane 833 794 -4,63%

Leki pełnopłatne 548 492 -10,28%

Sprzedaż odręczna 1 063 893 -16,00%

Całkowity obrót 2 464 2 193 -10,99%

Statystyczna apteka
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tekach, w  lutym pacjenci za-
płacili 74,44% z  2 193 mln PLN 
(pozostałą część stanowi re-
fundacja ze strony Państwa).  
W  porównaniu do stycznia br. 
udział ten spadł o 2,24 pp., a war-
tościowo wydatki pacjentów 
zmniejszyły się o 256,8 mln PLN. 

W  lutym 2013 r. pacjenci 
wydali na produkty lecznicze za-
kupione w  aptekach 1 632 mln 
PLN, tj. o 57,4 mln PLN więcej niż 
w  analogicznym okresie 2012 r., 
jednocześnie odnotowując nie-
znaczny wzrost udziału w  całko-
witej sprzedaży (+0,03 pp). 

Prognoza wartości sprzedaży 
leków na rok 2013 

W  lutym, mimo znacznie 
mniejszego wzrostu względem 
analogicznego okresu ub. r. niż 
to miało miejsce w  styczniu br. 
utrzymana zostaje prognoza dla 
całego rynku. Na koniec 2013 r. 
rynek powinien osiągnąć war-
tość 27,3 mld PLN. To o  2,8% 
więcej niż wartość rynku za po-
przedni rok. Natomiast wartość 
refundacji na koniec 2013 roku 
osiągnie poziom 7,2 mld PLN, tj. 
będzie o 3,6% większa niż w roku 
2012.

Prognozowane ceny i marże 
na koniec bieżącego roku

Średnia cena leków na ko-
niec roku wyniesie 16,49 PLN, 
co oznacza wzrost wobec cen 
z  ubiegłego roku o  2,0%. Ceny 
wzrosną głównie w segmentach 
sprzedaży produktów nierefun-
dowanych. Szacunkowy poziom 
marży na koniec roku wyniesie 
27,56% i będzie większy o 3,3% 
niż w  poprzednim roku. Wzrost 
cen i  marży wpłynie na wzrost 
średniej wartości sprzedaży na 
pacjenta (+3,8%). Liczba pacjen-
tów nie zmieni się względem 
roku 2012. ■

sza od marży w  analogicznym 
okresie 2012r. o 0,67 pp. 

Refundacja a współpłacenie

W lutym poziom współpła-
cenia pacjentów za leki refundo-
wane wyniósł 29,42%. Wskaźnik 
ten spadł względem stycznia br. 
o 1,59 pp. Udział pacjenta w do-
płacie do leków refundowanych 
w  porównaniu do analogicz-
nego miesiąca ubiegłego roku 
(29,51%) zmniejszył się zaledwie 
o 0,09 pp. W lutym pacjenci wy-
dali na leki refundowane 233,6 
mln PLN, tj. o 24,6 mln PLN mniej 
niż w  styczniu br. i  o  6,8 mln 
PLN więcej niż w  lutym 2012 r.  
W  porównaniu do całkowi-
tej wartości sprzedaży w  ap-

Refundacja a współpłacenie

Prognoza wartości sprzedaży 
leków na rok 2013

teki wzrosła we wszystkich seg-
mentach rynku. W  segmencie 
leków refundowanych wzrosła 
o 4,26%, w segmencie leków peł-
nopłatnych na receptę o  7,02%, 
a  w  segmencie sprzedaży od-
ręcznej o 3,52%. Wobec stycznia 
br. wartość sprzedaży spadła we 
wszystkich segmentach rynku, 
najbardziej w  segmencie sprze-
daży odręcznej (-16,00%). 

Średnia cena produktów 
sprzedawanych w aptekach w lu-
tym 2013 r. wyniosła 16,64 PLN. 
Względem poprzedniego miesią-
ca była wyższa o 3,25%, a wobec 
lutego 2012 r. (15,86 PLN) wzro-
sła o  4,94%. Natomiast średnia 
marża apteczna w  lutym 2013 r. 
spadła względem poprzednie-
go miesiąca o 0,35 pp i wyniosła 
27,47%. Marża w lutym była wyż-
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Prognoza sprzedaży:    27,3 mld    
Prognoza refundacji:      7,2  mld
Zmiana sprzedaży:      od +2 do +4 %  (względem 2012r.)
Zmiana refundacji:       od +3 do +5 %  (względem 2012r.)
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PROGNOZA WARTOŚCI SPRZEDAŻY APTEK OTWARTYCH NA ROK 2013

Prognozowane ceny i marże 
na koniec bieżącego roku
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Leki podrobione lub sfał-
szowane stanowią poważ-
ne zagrożenie dla syste-

mów ochrony zdrowia w krajach 
członkowskich Unii Europejskiej. 
W  ciągu ostatnich pięciu lat zo-
stało zatrzymanych ponad 30 
milionów podrobionych le-
ków w  trakcie kontroli celnych 
na granicy UE. Dyrektywa unij-
na w  sprawie uniemożliwienia 
wprowadzania do legalnego ob-
rotu leków sfałszowanych lub 
podrobionych (Anticounterfeiting 
Directive) wprowadza zharmoni-
zowane, ogólnoeuropejskie pro-
cedury i  środki bezpieczeństwa, 
które zapewnią, że tylko wysokiej 
jakości leki będą dostępne dla 
pacjentów w  legalnym systemie 
dystrybucji hurtowej i detalicznej. 
Dyrektywa zawiera zapisy doty-
czące systemu weryfikacji auten-
tyczności leków, jak również po-
prawy skuteczności kontroli po-

średników w systemie dystrybucji 
oraz identyfikacji legalnych aptek 
internetowych.

Uchwalona dyrektywa zo-
stała opublikowana w  Dzienniku 
Urzędowym UE w  dniu 1 lipca 
2011 r. Jednak dyrektywa prze-
widuje, że szczegóły techniczne 
ogólnoeuropejskiego systemu 
informatycznego weryfikacji le-
ków zostaną określone w  trybie 
Aktów delegowanych opracowa-
nych przez Komisję Europejską 
w  drodze konsultacji z  zaintere-
sowanymi podmiotami i  organi-
zacjami. Przewiduje się, że osta-
teczna wersja Aktów delego-
wanych zostanie opublikowana 
w roku 2014.

Ogólnoeuropejski sy-
stem weryfikacji leków to sy-
stem informatyczny umożliwia-
jący sprawdzanie autentyczności 
produktów leczniczych w  syste-
mie dystrybucji. Celem weryfikacji 

jest zapewnienie, że każde opa-
kowanie leku pochodzi od auto-
ryzowanego producenta.

Weryfikacja polega na spraw-
dzeniu, że unikalny numer seryjny 
umieszczony na opakowaniu leku 
jest zgodny z  odpowiednim nu-
merem dostarczonym przez pro-
ducenta leku i  przechowywanym 
w przewidzianej do tego celu ba-
zie danych.

W  trakcie wydawania leku 
aptekarz będzie wczytywał w ap-
tece przy pomocy skanera unikal-
ny numer seryjny leku, następ-
nie numer ten będzie przesyłany 
przez łącze internetowe z apteki 
do bazy danych, w celu przepro-
wadzenia weryfikacji. Jeśli numer 
i na opakowaniu i numer w bazie 
danych będą zgodne, oznacza to, 
że produkt leczniczy jest auten-
tyczny. Proces weryfikacji auten-
tyczności leków jest analogicz-
ny do weryfikacji transakcji prze-

Dyrektywa unijna w sprawie 
leków sfałszowanych  

lub podrobionych oraz 
ogólnoeuropejski system 

informatyczny weryfikacji leków
Chciałbym przedstawić Państwu projekt implementacji Dyrektywy Komisji Europejskiej w sprawie uniemoż-

liwienia wprowadzania do legalnego obrotu leków sfałszowanych lub podrobionych. Dyrektywa ta ma szczegól-
ne znaczenie dla aptek w Polsce, ponieważ oprócz zabezpieczenia naszych aptek przed lekami podrobionymi lub 
sfałszowanymi, stanowiącymi zagrożenie dla zdrowia pacjentów, może posiadać wartość dodaną w postaci wyeli-
minowania obrotu pozaaptecznego. Monitorowanie i procedury wynikające z wprowadzenia tej dyrektywy mogą 
skutecznie zniechęcić punkty zajmujące się obrotem pozapetycznym do sprzedaży leków i suplementów diety. Tak 
więc może się okazać, że dzisiejszy problem tak dla nas bulwersujący i wyjątkowo szkodliwy dla zdrowia pacjentów, 
zostanie rozwiązany z korzyścią dla aptek i pacjentów w momencie wejścia w życie powyższej dyrektywy.

Fot. ©
 kreatik - Fotolia.com
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prowadzanych przy pomocy kart 
kredytowych.

Dyrektywa stanowi, że pew-
na część leków będzie posiadała 
na opakowaniu „elementy bez-
pieczeństwa”, które będą umoż-
liwiały weryfikację autentyczno-
ści. Dotychczas przyjęto, że „ele-
mentem bezpieczeństwa” będzie 
unikalny numer seryjny dla każ-
dego leku. Dyrektywa pozosta-
wia określenie szczegółów tech-
nicznych tego elementu - np. czy 
numer seryjny będzie przedsta-
wiany w postaci kodu kreskowe-
go 1D, czy w postaci matrycy 2D 
(co wymaga zastosowania inne-
go typu skanera) - do określenia 
przez Akty delegowane. Zarówno 
zapisy Dyrektywy, jak i  szczegó-
ły techniczne określone przez 
Akty delegowane będą podlega-
ły implementacji do odpowied-
nich aktów prawnych w  każdym 
kraju Unii Europejskiej. Jednak 
szczególnie istotny jest fakt, że 
nawet jeśli w  niektórych kra-
jach UE system informatyczny 
weryfikacji autentyczności le-
ków będzie wdrażany dopiero 
za kilka lat, to szczegóły tech-
niczne tego systemu określo-
ne w  Aktach delegowanych są 
ustalane i konsultowane obec-
nie i  będą miały bezpośred-
ni wpływ na codzienne funk-
cjonowanie wszystkich euro-
pejskich aptek w  przyszłości. 
Dlatego tak ważne są opinie, 
uwagi i  sugestie opracowywane 
w ramach prac PGEU i przesyłane 
do Komisji Europejskiej prowa-
dzącej konsultacje w  tym zakre-
sie. Pełniąc funkcję Wiceprezesa 
PGEU w roku 2012 byłem bezpo-
średnio odpowiedzialny za ana-
lizę setek stron dokumentacji 
technicznej dotyczącej systemu 
weryfikacji autentyczności leków 
i opracowywanie stanowisk i  su-
gestii zgłaszanych przez PGEU 
w  tym zakresie. Ze względu na 
rozległą wiedzę na temat opraco-

wywanego systemu i dodatkowe 
kwalifikacje w zakresie systemów 
informatycznych nowy Prezes 
PGEU na rok 2013 Maximilian 
Liebl zwrócił się z  prośbą, abym 
nadal brał aktywny udział w kon-
sultacjach prowadzonych przez 
Komisją Europejską dotyczących 
szczegółów Aktów delegowanych 
oraz systemu weryfikacji leków. 

W ciągu ostatnich kilkuna-
stu miesięcy prowadzone były 
liczne symulacje dotyczące struk-
tury oraz kosztów ogólnoeuro-
pejskiego systemu informatycz-
nego weryfikacji autentyczno-
ści leków. Ostatecznie z czterech 
głównych propozycji implemen-
tacji systemu największą efek-
tywność oraz elastyczność powi-
nien zapewnić system oparty na 
europejskim repozytorium da-
nych, w  którym unikalne nume-
ry seryjne leków przekazywane 
przez producentów będą prze-
chowywane tylko przez określony 
czas (EU Central hub) i  następ-
nie będą przesyłane do syste-
mów narodowych i regionalnych. 
Schemat takiego rozwiązania 
został przedstawiony poniżej.

Komisja Europejska okre-
śli, które produkty lecznicze będą 
podlegały weryfikacji – na pod-
stawie oceny ryzyka zarówno dla 
leków wydawanych na podsta-
wie recepty, jak i dla leków OTC. 

Przyjęta została ogólna zasa-
da, zgodnie z  którą praktycznie 
wszystkie leki na receptę będą 
posiadały „elementy bezpie-
czeństwa” z  wyjątkiem tych le-
ków, dla których zostanie okre-
ślone, że nie ma ryzyka ich pod-
rabiania. Natomiast „elementy 
bezpieczeństwa” będą zawierały 
tylko te leki OTC, dla których bę-
dzie istniało realne ryzyko podra-
biania. Ocena ryzyka podrabia-
nia danego leku będzie oparta 
o analizę listy kryteriów uwzględ-
niających cenę i  liczbę produko-
wanych opakowań leku oraz wy-
kryte przypadki podrabiania da-
nego leku w przeszłości.

Zgodnie ze stanowiskiem 
podjętym przez PGEU nale-
żałoby objąć tym systemem 
wszystkie leki - zarówno leki na 
receptę, jak i leki OTC oraz su-
plementy diety – ponieważ je-
śli pozostawiona będzie pewna 
grupa preparatów bez możliwo-
ści weryfikacji ich autentyczno-
ści, to w oczywisty sposób fałsze-
rze leków skierują swój wysiłek na 
podrabianie leków nie objętych 
systemem weryfikacji autentycz-
ności.

Objęcie systemem weryfi-
kacji autentyczności wszystkich 
leków i  suplementów diety by-
łoby również wyjątkowo korzyst-
ne dla tych krajów, w których do-

Ogólnoeuropejski system weryfikacji leków oparty na EU Central hub ►

Fot. ©
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puszczony został szeroki asorty-
ment leków do obrotu pozaap-
tecznego, ponieważ procedury 
i  koszty związane z  wdrożeniem 
tego systemu mogłyby skutecz-
nie zniechęcić np. supermar-
kety, kioski, stacje benzynowe 
i pozostałe placówki tego typu 
do zajmowania się dystrbucją 
pozaapteczną leków OTC oraz 
suplementów diety.

Dyrektywa unijna pozosta-
wia określenie uprawnień i  obo-
wiązków aptekarzy w  zakresie 
weryfikacji autentyczności leków 
w  drodze Aktów delegowanych. 
Dotychczasowe ustalenia wska-
zują wyraźnie, że kluczowym ele-
mentem decydującym o skutecz-
ności systemu będzie weryfikacja 
autentyczności leków przepro-
wadzana w aptece, w momencie 
wydawania leków. Możliwa też 
będzie weryfikacja leków w  ap-
tece w  momencie przyjmowania 
dostawy z hurtowni oraz wyryw-
kowa weryfikacja autentyczno-
ści leków w hurtowni. Ze względu 
na koszty jest mało prawdopo-
dobne, aby Komisja Europejska 
wprowadziła wymaganie weryfi-
kacji każdego opakowania leku 
w hurtowni. Aptekarze będą więc 
odgrywać kluczową rolę w  tym 
systemie, a  apteka będzie jedy-
nym miejscem, w którym pacjent 
otrzymując lek będzie miał pew-
ność, że jest on autentyczny. 

Odpowiednia aplikacja do-
tycząca procesu weryfikacji bę-
dzie zintegrowana z  dotychczas 

funkcjonującym systemem infor-
matycznym w  aptece. Obecnie 
prowadzone są symulacje i anali-
zy kosztów takiej aplikacji.

Pozostaje oczywiście pytanie, 
czy system będzie wystarczająco 
szybki i  wydajny? Dotychczasowe 
doświadczenia z  funkcjonowania 
takiego systemu w Belgii i w Turcji 
wskazują, że średni czas odpowie-
dzi bazy danych w  trakcie weryfi-
kacji jest krótszy niż 0,2 sekundy. 
Obecnie prowadzone są wnikliwe 
testy wydajności łączy interneto-
wych w  różnych krajach europej-
skich. Przewidywane są również 
procedury w przypadku uszkodze-
nia łącza internetowego lub syste-
mu informatycznego w aptece.

Szczegółowa analiza pro-
gramu pilotażowego zosta-
ła również przeprowadzona w 
Szwecji - w okresie od 17 wrześ-
nia 2009 r. do 25 stycznia 2010 r. 
Uczestniczyło w  tym programie 
25 aptek posiadających łącznie 
180 stanowisk wydawania leków 
(od 2 do 10 w  poszczególnych 
aptekach).

W  programie pilotażo-
wym wzięło udział 14 produ-
centów (Amgen, Astra-Zeneca, 
Bayer HealthCare, Boehringer 
Ingelheim, GlaxoSmithKline, 
Jans-sen Cilag, Lundebeck, 
Merck Serono, Novartis, Novo 
Nordisk, Nycomed, Pfizer, Roche, 
Sanofi Aventis), którzy wytypo-
wali do testu 25 różnych leków – 
w sumie ok. 100 000 opakowań. 
Etykiety z  unikalnymi kodami 

w postaci matrycy 2D naklejane 
były przez dystrybutorów hur-
towych (Tamro AB i  KD Pharma 
AB). Serwer z  bazą unikalnych 
kodów leków został umieszczo-
ny w Niemczech.

Przeciętna dostępność sy-
stemu w programie pilotażowym 
wyniosła 99,8%, a zakres dostęp-
ności dla poszczególnych aptek: 
od 96,9% do 100%.

Poniżej przedstawiona zo-
stała tabela zawierająca zmie-
rzone czasy odpowiedzi systemu 
weryfikacji po przeskanowaniu 
w aptece matrycy 2D umieszczo-
nej na opakowaniu leku.

Istotny jest również fakt, że 
opracowywany system będzie też 
oferował dodatkowe możliwo-
ści, mające duże znaczenie dla 
aptekarzy, np. informację do-
tyczącą terminów ważności le-
ków w magazynie apteki i  auto-
matyczne ostrzeżenie w  przy-
padku przeskanowania kodu leku 
przeterminowanego lub z  krót-
kim terminem ważności (matry-
ca 2D może zawierać oprócz uni-
kalnego numeru seryjnego rów-
nież numer serii i  datę ważności 
leku oraz informację dotyczącą 
refundacji). System ten może być 
też w przyszłości zintegrowany 
z systemem recept elektronicz-
nych oraz elektronicznych kar-
totek pacjentów.

Najbardziej prawdopodob-
ne jest, że matryca 2D będzie 
wykonywana zgodnie ze stan-

Tabela. Zmierzone czasy odpowiedzi systemu weryfikacji po przeskanowaniu w aptece matrycy 2D umieszczonej na 
opakowaniu leku.

►



Farmacja w Polsce i na świecie

35Aptekarz Polski, 79(57e) marzec 2013

dardem GS1 ECC-200. Obecnie 
opracowywana jest rozszerzona 
specyfikacja tego standardu, aby 
możliwe było zawarcie w tej ma-
trycy również odpowiednich ko-
dów wykorzystywanych w  syste-
mie refundacji. Takie kody są wy-
korzystywane np. we Francji (CIP-
13), w  Austrii (PZN), jak również 
w  Polsce (EAN). Na opakowa-
niu leku umieszczone będą rów-
nież dane zawarte w matrycy 2D 
w postaci kodów, które mogą być 
odczytane przez człowieka.

Unikalne numery leków 
będą tworzone w oparciu o algo-
rytm liczb losowych, aby nie było 
możliwe ich odgadnięcie. W celu 
zapewnienia odpowiedniego po-
ziomu bezpieczeństwa przyjęto 
założenie, że prawdopodobień-
stwo „odgadnięcia” właściwe-
go unikalnego numeru seryjne-
go leku powinno być mniejsze 
niż 1/10000. Algorytm randomi-
zacji powinien być na tyle skom-
plikowany, aby nie było możliwe 
odgadnięcie numerów seryjnych 
na podstawie dwóch lub większej 
liczby próbek. Podstawą funk-
cjonowania tego systemu bę-
dzie weryfikacja w  momencie 
wydawania leku w aptece.

Poniżej przedstawiony zo-
stał schemat implementacji sy-
stemu weryfikacji leków w aptece.

Dotychczasowe symula-
cje i  analizy wskazują, że cał-
kowity koszt systemu weryfi-
kacji autentyczności leków bę-
dzie wynosił kilkaset milionów 
Euro. Jest to duża kwota, ale na-
leży też uwzględnić fakt, że rynek 
produktów leczniczych w krajach 
Unii Europejskiej ma łączną war-
tość 220 miliardów Euro rocznie. 
Zgodnie z  zapisami Dyrektywy 
zdecydowana większość kosz-
tów tego systemu będzie po-
kryta przez producentów le-
ków. Najnowsze analizy prze-
prowadzone w  ciągu ostatnich 
kilku miesięcy pokazują również, 
że całkowite koszty tego syste-
mu mogą być nawet o kilkadzie-
siąt procent niższe, ponieważ do-
tychczas uważano, że koszt nada-
nia unikalnego numeru seryjne-
go leku i umieszczenia tego nu-
meru na opakowaniu w  postaci 
matrycy 2D będzie wynosił kil-
ka Eurocentów na opakowanie. 
Tymczasem najnowsze symula-
cje wskazują, że ten koszt może 
być nawet mniejszy od jednego 
Eurocenta. W  tej sytuacji znacz-
nie istotniejszy dla producentów 
leków będzie koszt specjalne-
go zabezpieczenia na opakowa-
niu, które będzie wskazywać, czy 
opakowanie leku zostało otwar-
te. Koszt takiego zabezpieczenia 

– np. w postaci specjalnej naklejki 
foliowej – szacowany jest na kil-
ka Eurocentów na każde opako-
wanie. Koszty te są szczególnie 
istotne dla producentów leków 
generycznych.

Producenci leków pokryją 
koszty tworzenia unikalnych nu-
merów seryjnych oraz nanosze-
nia na opakowaniach leków ko-
dów w postaci matrycy 2D zgod-
nej ze standardem GS1. Zgodnie 
z  Dyrektywą producenci będą 
również finansować funkcjono-
wanie baz danych.

Właściciele aptek będą 
ponosić pewne koszty zwiazane 
z  abonamentem szerokopasmo-
wego dostępu do internetu (ale 
większość aptek już dzisiaj ko-
rzysta z  takiego dostępu), zaku-
pem skanera / skanerów odczy-
tujacych matryce 2D (koszt rzę-
du 250 Euro) oraz zintegrowania 
oprogramowania służącego do 
weryfikacji autentyczności leków 
z  funkcjonującym systemem in-
formatycznym w  aptece (koszty 
zależne od ilości aptek i ilości do-
stawców systemów informatycz-
nych do aptek).

Dla aptekarzy oprócz kosz-
tów bardzo ważna jest też kwe-
stia, co się będzie działo z dany-
mi przesyłanymi przez apteki do 
systemu weryfikacji autentycz-
ności leków. Dotyczy to przede 
wszystkim zagadnienia własno-
ści i  praw dostępu do wygene-
rowanych danych oraz ich ano-
nimizacji. Szczególnie, że efek-
tem funkcjonowania tego sy-
stemu będzie również tworze-
nie bazy danych wydawanych 
leków o  dużej wartości ryn-
kowej. Wszystkie dane osobo-
we pacjentów gromadzone w sy-
stemie będą podlegały ochronie 
danych osobowych obowiązują-
cej w  krajach Unii Europejskiej. 
Zgodnie z  dotychczas podjęty-
mi ustaleniami generowane dane 

System weryfikacji leków oparty na unikalnych numerach seryjnych w postaci 
matrycy 2D ►
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►będą należały do tych podmio-
tów, które je generują. Tak więc 
dane transakcyjne generowa-
ne przez apteki będą własnoś-
cią aptekarzy. PGEU nie będzie 
wspierać tworzenia systemu, 
który umożliwiałby wykorzy-
stywanie przez producentów 
leków lub inne podmioty da-
nych generowanych w  apte-
kach dotyczących wydawa-
nych pacjentom leków.

Jednak w  pewnych przy-
padkach powinna być możliwość 
dostępu do danych dotyczących 
wydanych leków przez upraw-
nione podmioty dla zwiększe-
nia bezpieczeństwa pacjentów – 
np. w  przypadkach wycofywania 
pewnych serii leku z obrotu. Musi 
się to jednak odbywać zgodnie ze 
ściśle określonymi procedurami.

Przemysł farmaceutyczny, 
reprezentowany na poziomie eu-
ropejskim przez Europejską Fe-
derację Stowarzyszeń Przemysłu 
Farmaceutycznego (European Fe- 
deration of Pharmaceutical Indu- 
stry Associations – EFPIA) oraz Eu-
ropejskie Stowarzyszenie Produ-
centów Leków Generycznych (Eu-
ropean Genericks Association – 
EGA), będzie miał bardzo duży 
wpływ na implementację systemu 
weryfikacji autentyczności leków, 
ponieważ będzie ponosił zdecy-
dowaną większość kosztów za-
równo utworzenia, jak i  funkcjo-
nowania tego systemu. Producen-
ci leków stanowią również znacz-
ną siłę lobbystyczną.

Jednak należy wziąć też 
pod uwagę, że system ten nie bę-
dzie funkcjonował bez udziału 
aptek i aptekarzy. Dlatego człon-
kowie PGEU są zdania, że tworze-
nie tego systemu bez współpra-
cy i uwzględniania uwag zgłasza-
nych przez europejski samorząd 
aptekarski może spowodować, że 
system nie będzie spełniać wy-
mogów środowiska aptekarskie-
go. Najlepszym rozwiązaniem 

jest współpraca przy tworze-
niu systemu weryfikacji auten-
tycznosci leków z  organizacja-
mi reprezentującymi wszyst-
kich partnerów uczestniczą-
cych w  dystrybucji produktów 
leczniczych. Dzięki temu możli-
we będzie opracowanie i  wdro-
żenie systemu, który:
•	 będzie funkcjonował na ob-

szarze całej Unii Europejskiej;
•	 nie będzie zbyt kosztowny ze 

względu na tzw. efekt skali;
•	 będzie odpowiednio dosto-

sowany do aktualnych czyn-
ności wykonywanych w apte-
kach;

•	 będzie zapewniał bezpie-
czeństwo gromadzonych da-
nych.

Biorąc pod uwagę wyżej 
wymienione założenia tworzenie 
i funkcjonowanie ogólnoeuropej-
skiego systemu weryfikacji leków 
powinno być oparte na mode-
lu współpracy (stakeholder mo-
del) organizacji reprezentujących 
podmioty uczestniczące w  dys-
trybucji leków – aptekarzy, pro-
ducentów leków (innowacyjnych 
i generycznych), hurtowni farma-
ceutycznych, importerów równo-
ległych, szpitali oraz producen-
tów leków OTC.

Model ten funkcjonuje już 
przy projektowaniu ogólnoeuro-
pejskiego repozytorium unikal-
nych kodów leków – EU Central 
hub. W chwili obecnej w realiza-
cji tego projektu zaangażowane 
są następujące organizacje:
•	 EFPIA
•	 GIRP - European Assiciation 

of Pharmaceutical Full-line 
Wholesalers, jest to Europej-
skie Stowarzyszenie Pełnoza-
kresowych Hurtowni Farma-
ceutycznych 

•	 PGEU
•	 EAEPC - The European Asso-

ciation of Euro-Pharmaceuti-

cal Companies, jest to stowa-
rzyszenie reprezentujące eu-
ropejskich importerów rów-
noległych

PGEU będzie miało w  tym 
modelu prawo veta w przypadku 
kluczowych decyzji dotyczących 
funkcjonowania tego systemu.

Prowadzone są też ne-
gocjacje z  Europejskim Stowa-
rzyszeniem Producentów Leków 
Generycznych (EGA). Analogiczny 
model współpracy może być wy-
korzystywany przy tworzeniu sy-
stemów narodowych, połączo-
nych z EU Central hub, nawet jeśli 
większość kosztów pokryją pro-
ducenci leków.

Wiele argumentów prze-
mawia za tym, aby struktura 
ogólnoeuropejskiego systemu 
weryfikacji leków oparta była 
na modelu europejskiego repo-
zytorium unikalnych kodów le-
ków (EU Central hub) połączo-
nego z systemami narodowymi 
lub regionalnymi:
-	 EU Central hub zapewnia 

sprawne przesyłanie danych 
na terenie całej Europy;

-	 producenci leków z dowolne-
go kraju europejskiego będą 
przesyłać zbiory unikalnych 
kodów leków do jednej bazy 
danych;

-	 analiza kosztów wykazała, że 
jest to rozwiązanie najbardziej 
efektywne;

-	 żadne dane dotyczące wyda-
wanych leków w aptekach nie 
będą przechowywane w  EU 
Central hub, ponieważ wery-
fikacja będzie się odbywać na 
poziomie systemu narodowe-
go;

-	 niektóre kraje, które nie będą 
uczestniczyć w  tworzeniu sy-
stemu narodowego lub regio-
nalnego (dotyczyć to będzie 
krajów o bardzo małej liczbie 
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ludności i  aptek) będą mo-
gły wykorzystywać pewne ele-
menty EU Central hub („gre-
enfield” system) do weryfikacji 
autentyczności leków;

-	 rozwiązanie oparte na EU 
Central hub będzie jednak da-
wało dużą swobodę tworzenia 
systemów narodowych połą-
czonych z  europejskim repo-
zytorium w  oparciu o  wyko-
rzystanie odpowiednich stan-
dardów przesyłania danych.

Implementacja Dyrektywy 
unijnej w  sprawie leków sfałszo-
wanych lub podrobionych do 
przepisów prawa w  poszcze-
gólnych krajach członkowskich 
Unii Europejskiej powinna zo-
stać przeprowadzona do stycznia 
2013r. Komisja Europejska opub-
likuje Akty Delegowane zawiera-
jące szczegóły techniczne syste-
mu w roku 2014.

Poszczególne kraje człon-
kowskie UE będą zobowiąza-
ne do implementacji Aktów 
Delegowanych do roku 2017. 
Wyjątek będą stanowić kraje, 
w  których już teraz stosowany 
jest system nadawania unikalnych 

numerów seryjnych dla każdego 
opakowania leku (Belgia, Włochy, 
Grecja i  ewentualnie Francja) – 
kraje te będą z tego powodu mia-
ły czas do roku 2023 na imple-
mentację Aktów Delegowanych.

Należy jednak wziąć pod 
uwagę fakt, że producenci, któ-
rzy pokryją koszty umieszczania 
unikalnych numerów seryjnych 
na opakowaniach leków w  po-
staci matrycy 2D oraz większość 
kosztów utworzenia, wdrożenia 
i  funkcjonowania systemu we-
ryfikacji leków będą wywierać 
duży nacisk, aby poniesione na-
kłady finansowe dały jak najszyb-
ciej efekt w  postaci zwiększone-
go poziomu bezpieczeństwa dys-
trybucji leków. Ich argumentacja 
może w znacznym stopniu wpły-
nąć na to, że Akty Delegowane 
będą w większości krajów UE im-
plementowane znacznie wcześ-
niej, niż w roku 2017.

Ponieważ intensywne prace 
nad głównymi założeniami i  na-
stępnie szczegółowym projektem 
EU Central hub, finansowane do-
tychczas przez EFPIA, prowadzo-
ne były przez ostatnie dwa lata, 
a dopiero za kilka miesięcy będą 

prowadzone pierwsze testy tego 
systemu, analogiczne prace w za-
kresie tworzenia systemów na-
rodowych będą również trwały 
około dwóch lat. Wynika to rów-
nież z  faktu, że utworzenie ta-
kiego systemu musi być związa-
ne z  wypracowaniem warunków 
prawnych funkcjonowania pod-
miotu zarządzającego tym syste-
mem. Należy wypracować odpo-
wiedni statut, który będzie szcze-
gółowo określał prawa i obowią-
zki uczestniczących w tym przed-
sięwzięciu podmiotów i  organi-
zacji.

Na początku 2013r. uru-
chomiony został też program pi-
lotażowy systemu SecurPharm 
w Niemczech, którego uczestni-
kiem jest niemiecki samorząd ap-
tekarski. Pozostałymi partnerami 
są organizacje i podmioty repre-
zentujące producentów leków 
i hurtownie farmaceutyczne. Jest 
to bardzo interesujący przykład 
implementacji systemu weryfika-
cji autentyczności leków, w  któ-
rym funkcjonują dwa serwery na 
poziomie narodowym. Zarząd 
Niemieckich Izb Aptekarskich 
(ABDA) nadzoruje funkcjono-
wanie serwera, w którym prze-
prowadzana jest anonimizacja 
danych transakcyjnych przesy-
łanych z  aptek. W  takim przy-
padku aptekarze mają pewność, 
że szczegółowe dane dotyczące 
wydawanych leków w  aptekach 
będą odpowiednio chronione. 
Schematy tego rozwiązania zo-
stały przedstawiony na rycinie 
obok. ■

mgr farm. Piotr Bohater
Koordynator Departamentu Spraw 

Zagranicznych NRA

Schemat funkcjonowania systemu SecurPharm w Niemczech
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W roku 2012 powo-
łano do istnienia 
na Wydziale Far-

maceutycznym Collegium Medi-
cum Uniwersytetu Jagiellońskie-
go Zakład Farmacji Społecznej, 
który wchłonął Pracownię Farma-
koepidmiologii i  Farmakoekono-
miki. Od ponad 10 lat naukowcy 
związani z tym Zakładem zajmują 
się badaniem praktyki farmaceu-
tycznej. Celem niniejszego arty-
kułu jest przybliżenie czytelnikom 
Aptekarza Polskiego problemów 
naukowych z tego obszaru.

Ponieważ w  ostatnich la-
tach coraz bardziej podkreśla się 
znaczenie badań stosowanych 
czyli takich, które „pozwalają na 
osiągnięcie z  góry założonych 
celów praktycznych poprzez za-
stosowanie nowych rozwiązań” 
(1) nowego znaczenia nabiera-
ją badania z  obszaru nauk spo-
łecznych prowadzone w  farma-
cji. Ich celem podstawowym jest 
bowiem zmiana praktyki w  celu 
zwiększenia korzyści społecznych 
dzięki stałemu monitorowaniu 
bezpiecznego i skutecznego sto-
sowania leków. W ramach prowa-

dzonych badań oceniana jest ja-
kość obecnej praktyki farmaceu-
tycznej, proponowane są nowe 
rozwiązania w  zakresie usług 
farmaceutycznych dla aptek oraz 
oceniane są skutki wprowadzania 
ich w  ramach projektów nauko-
wych. Farmaceuci mogą poprzez 
udział w tego rodzaju projektach 
przyczynić się bezpośrednio do 
zmian w praktyce aptecznej, war-
to pamiętać o niewykorzystanym 
w  Polsce naukowym potencjale 
farmaceutów pracujących bezpo-
średnio z pacjentem w aptekach 

ogólnodostępnych i szpitalnych. 
Zespół naukowy Zakładu Farma-
cji Społecznej zajmuje się bada-
niami praktyki farmaceutycznej, 
które można podzielić na trzy 
główne obszary, biorąc pod uwa-
gę ich cel. Są to badania, których 
celem jest:
	 jakościowa i  ilościowa oce-

na usług farmaceutycznych 
świadczonych w aptekach,

	 proponowanie nowych usług 
farmaceutycznych i ocena ich 
skuteczności w  warunkach 
badania naukowego,

Praktyka farmaceutyczna 
w badaniach naukowców 

z Uniwersytetu Jagiellońskiego
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	 ocena bezpieczeństwa i  sku-
teczności użytkowania leków 
przez pacjentów. 

Badania jakości usług farma-
ceutycznych

Pierwsze dwa obszary ba-
dań wzajemnie się przenikają 
i najczęściej nowo proponowane 
usługi są efektem analizy istnie-
jącej praktyki farmaceutycznej. 
Ostatni z  obszarów stanowi od-
rębną grupę badań, których wy-
niki stanowią nierzadko impuls 
dla nowych badań w  obszarze 
praktyki farmaceutycznej i  uza-
sadnienie dla konieczności wpro-
wadzania w niej zmian. 

Ustawa Prawo farmaceu-
tyczne wymienia usługi świad-
czone obecnie w aptekach ogól-
nodostępnych i  szpitalnych. Jed-
ną z  takich usług jest udzielanie 
informacji o  wydawanych pro-
duktach leczniczych i  wyrobach 
medycznych. W  ramach prowa-
dzonych od 2009 r. badań obser-
wacyjnych oceniamy jakość in-
formacji udzielanych w aptekach 
ogólnodostępnych, prowadzili-
śmy również badania ankietowe, 
w  których badaliśmy postawy 
pacjentów wobec farmaceutów. 
Przeprowadzone na przykład 
wśród pacjentów z  cukrzycą i/
lub nadciśnieniem badania do-
tyczące postrzegania przez nich 
roli aptekarza w  systemie opieki 
zdrowotnej pokazują, że mniej 
niż połowa pacjentów byłaby za-
interesowana rozmową z  farma-
ceutą w ramach programu opieki 
farmaceutycznej (47%). Być może 
to małe zainteresowane zwią-
zane jest z  faktem, iż w  tym sa-
mym badaniu niewielu pacjentów 
wskazało farmaceutę jako oso-
bę, u  której poszukują informa-
cji o  lekach w  zakresie: sposobu 
dawkowania (15% chorych z cuk-

rzycą, 2% chorych z  nadciśnie-
niem), pory zażycia (17% chorych 
z cukrzycą, 2% chorych z nadciś-
nieniem), działań niepożądanych 
(24% chorych z  cukrzycą, 16% 
chorych z  nadciśnieniem) czy 
ostrzeżeń związanych ze stoso-
waniem (33% chorych z cukrzycą 
i  19% chorych z  nadciśnieniem). 
Najczęściej pacjenci wskazywali 
farmaceutę jako źródło informa-
cji o  zasadach przechowywania 
– 46% wśród chorych z  nadciś-
nieniem i  60% wśród chorych 
z cukrzycą. 

Niestety także inne badania 
wykorzystujące metodykę tzw. 
„tajemniczego pacjenta” pokaza-
ły, że jakość doradztwa farmaceu-
tyczny przy doborze leku bez re-
cepty jest niewystarczająca. Per-
sonel fachowy aptek zbyt rzadko 
przeprowadza wywiad, który 
pozwala na dobór odpowiednie-
go leku, co więcej w  niektórych 
przypadkach nawet informacja 
uzyskana od pacjenta, nie chroni 
farmaceuty przed popełnieniem 
błędu i  wydaniem pacjentowi 
nieodpowiedniego (niewskaza-
nego) leku. Jak pokazują badania 
dotyczące doradztwa w  zakresie 
leku przeciwkaszlowego (prze-
prowadzone w  Krakowie i  Lub-
linie) (2) prawie 48% personelu 
zaproponowało wydanie leku 
przeciwwskazanego u  małego 
dziecka, mimo posiadania infor-
macji o wieku dziecka.

Badania nowych typów usług 
farmaceutycznych

Wyniki powyższych badań 
skłaniają do podejmowania sy-
stemowych działań, które popra-
wią jakość usług farmaceutycz-
nych. Do takich działań należy 
opracowanie modelu opieki far-
maceutycznej dostosowanego 
do warunków polskiego systemu 

zdrowotnego (3) oraz ocena efek-
tywności kosztowej usług związa-
nych z opieką farmaceutyczną. Te 
dwa działania realizowane były 
i  są przez ZSF w  ramach dwóch 
projektów naukowych – FONT 
(Farmaceutyczna Opieka w Nad-
ciśnieniu Tętniczym) oraz FONTiC 
(Farmaceutyczna Opieka w Nad-
ciśnieniu Tętniczym i Cukrzycy).

Projekt FONT prowadzony 
był w  formie randomizowanego 
badania, w  którym brały udział 
małopolskie apteki ogólnodo-
stępne. Jego wyniki pokazały, iż 
farmaceuci nie są przygotowani 
do wykrywania problemów leko-
wych (4). Jednocześnie udowod-
niono, iż podejmowanie dzia-
łań związanych z  prowadzeniem 
opieki farmaceutycznej zwiększa 
wiedzę farmaceutów oraz popra-
wia wskaźniki skuteczności far-
makoterapii. (5) 

Celem projektu FONTiC 
uruchomionego w  2009 r. jest, 
oprócz rozpropagowania idei 
opieki farmaceutycznej oraz 
przekazania farmaceutom zasad 
prawidłowego jej prowadzenia, 
dostarczenie dowodów nauko-
wych potwierdzających, że pro-
wadzenie opieki farmaceutycznej 
przyczynia się do poprawy stanu 
zdrowia pacjentów nią objętych 
oraz wykazanie, że objęcie pa-
cjentów opieką farmaceutyczną 
jest opłacalne z punktu widzenia 
publicznego płatnika za usługi 
zdrowotne w Polsce (NFZ). Wyniki 
takie będą mogły stać się argu-
mentem świadczącym o  zasad-
ności finansowania lub współfi-
nansowania opieki farmaceutycz-
nej ze środków publicznych. 

Wśród innych projektów, 
których celem jest wprowadzenie 
nowych usług farmaceutycznych 
i  zwiększenie zaangażowania 
farmaceutów w  monitorowanie 
prawidłowego użytkowania le-►
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ków wymienić należy program 
Rzuć palenie w aptece. Promocja 
zdrowia jest bowiem kolejnym 
działaniem z  zakresu zdrowia 
publicznego, w  które mogą się  
włączyć farmaceuci. W  ramach 
projektu naukowego ich zada-
niem jest pomoc pacjentom pa-
laczom w  procesie odchodzenia 
od nałogu poprzez prowadzenie 
edukacji prozdrowotnej oraz do-
bór nikotynowej terapii zastęp-
czej (NTZ). Okres pracy i spotkań 
z  pacjentem trwa co najmniej 6 
miesięcy. Częścią omawianego 
badania jest program „Rzuć pale-
nie w aptece – ocena gotowości 
pacjentów”, którego celem jest 
opis zachowań związanych z pa-
leniem oraz motywacji do porzu-
cenia nałogu. W ramach przepro-
wadzonych w  tej części badań 
ankietowych zebrano dotychczas 
dane dotyczące ponad 1000 pa-
laczy z całej Polski.

Na potrzeby wszystkich 
projektów związanych z  oceną 
nowych typów usług przygoto-
wana została internetowa apli-
kacja ułatwiająca farmaceutom 
wprowadzanie nowych typów 
usług w aptekach czyli Baza opie-
ki farmaceutycznej (zarejestro-
wana przez GIODO). Jej funkcjo-
nalność jest stale weryfikowana 
i  uzupełniania o  kolejne moduły 
umożliwiające dokumentowanie 
nowych obszarów praktyki.  

Ocena użytkowania leków 
przez pacjentów

Prowadzone od kilku lat 
przez nasz zespół oceny użytko-
wania leków wskazują, iż proble-
my lekowe pojawiają się praktycz-
nie u każdego pacjenta przewle-
kle stosującego leki. W grupie pa-
cjentów dla których wywiad zbie-
rali stażyści w roku akademickim 

2010/2011, na każdego z pacjen-
tów przypadało średnio 6 proble-
mów lekowych, a  jeden produkt 
leczniczy wywoływał średnio 1,5 
problemów lekowych w  okresie 
jego stosowania. Do najczęściej 
ujawnianych problemów należały 
interakcje (62% ogółu wykrytych 
problemów), problemy związane 
z dawkowaniem leku (13%) oraz 
działania niepożądane (11%). 

Nasz zespół prowadzi rów-
nież badania w  oparciu o  suro-
we dane sprzedażowe uzyskane 
z aptek lub od instytucji ubezpie-
czeniowych. Tego typu dane po-
zwalają na analizę problemów le-
kowych ujawnionych u indywidu-
alnych pacjentów. Przeprowadzo-
ne w oparciu o dane z lubuskiego 
oddziału NFZ analizy pokazały, iż 
w  polskim systemie, poważnym 
problemem jest zjawisko niesto-
sowania się do zaleceń terapeu-
tycznych. W  przypadku statyn, 

Pracownicy Zakładu Farmacji Społecznej. Od lewej: dr n. farm. Sebastian Polak, mgr farm. Justyna Dymek, 
 mgr Małgorzata Kozłowska, mgr farm. Anna Glinka, dr n. med. mgr farm. Anna Gołda, dr hab. n. farm.

Agnieszka Skowron, mgr farm. Patrycja Pelka, prof. dr hab. n. farm. Jerzy Brandys, mgr farm. Wioletta Polak

►
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Z Uniwersytetu

w ciągu 6 miesięcy od chwili ich 
zlecenia zaledwie 8-12% wciąż 
zażywa lek, pozostała grupa 
z  różnych przyczyn leku nie wy-
kupuje (6). 

W  roku 2012 w  konkursie 
SONATA II ogłoszonym przez 
Narodowe Centrum Nauki przy-
znano grant badawczy na pro-
wadzone w  Zakładzie Farmacji 
Społecznej badania dotyczące 
użytkowania leków psychotropo-
wych o  działaniu uspokajającym 
i nasennym oraz anksjolitycznym 
(DEC-2011/03/D/NZ7/05/099). 
Projekt koordynowany przez dr 
Annę Gołdę ma na celu pozyska-
ne szeregu brakujących informa-
cji z obszaru legalnego stosowa-
nia leków pochodnych benzodia-
zepiny i  tzw. leków-z  w  Polsce. 
Pozyskane w  toku badań wyniki 
pozwolą na przedstawienie dzia-
łań skutkujących  zwiększeniem 
bezpieczeństwa stosowania le-
ków uspokajających i  nasennych 
oraz przeciwlękowych z  grupy 
IV-P (programy profilaktyki, sy-
stem monitorowania terapii, akcje 
edukacyjne kierowane do środo-
wiska medycznego i  pacjentów, 
skonstruowanie algorytmów po-
stępowania podczas ekspedycji 
leku psychoaktywnego w aptece) 
w Polsce. Dotychczasowe wyniki 
pokazują bowiem, że głównymi 
użytkownikami tej grupy leków 
są kobiety, a  okres stosowania 
tych leków przez pacjentów jest 
niezgodny z  zaleceniami i  wy-
tycznymi. 

W  badania w  obszarze 
praktyki farmaceutycznej chętnie 
angażują się studenci kierunku 
farmacja apteczna, a prowadzone 
przez nich w ramach Studenckie-
go Koła Naukowego Opieki Far-
maceutycznej badania obejmują 
m.in. ocenę jakości obsługi pa-
cjentów w  aptekach ogólnodo-

stępnych oraz ocenę działalności 
aptek internetowych w Polsce.

To tylko niewielka część 
projektów, które w ciągu ostatnich 
kilkunastu lat zrealizował zespół 
ZSF zajmujący się oceną praktyki 
farmaceutycznej. Tego typu ba-
dania są szansą na rozwój nauko-
wy nie tylko naszego zespołu, ale 
także farmaceutów z aptek, które 
z nami współpracują. O aktualnie 
prowadzonych projektach i zasa-
dach udziału w nich farmaceutów 
z aptek ogólnodostępnych moż-
na dowiedzieć się więcej z naszej 
strony internetowej www.font.
edu.pl, jest ona także platformą 
wymiany wiedzy na temat opieki 
farmaceutycznej. Warto pamię-
tać, że w dzisiejszych czasach rolą 
akademików i  naukowców zwią-
zanych z  farmacją, jest nie tylko 
kreowanie nowej, lepszej rzeczy-
wistości, ale również odpowiada-
nie na potrzeby systemu zdro-
wotnego, by to jednak było moż-

liwe należy wykorzystać również 
potencjał naukowy drzemiący 
w aptekach i pracujących w nich 
farmaceutach. ■

dr hab. n. farm. 
Agnieszka Skowron, 

 dr n med., mgr farm.  
Anna Gołda, 

mgr farm. Justyna Dymek, 
mgr farm. Wioletta

Polak 
Zakład Farmacji Społecznej UJ CM
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Zza pierwszego stołu

Apteka, „pierwszy stół”, 
późne popołudnie. Przy-
chodzi małżeństwo w wie-

ku około 55-60 lat.
Pada pytanie: „Czy ma Pan 

pas brzuszny?” 
Odpowiadam grzecznie: 

„A jaki Państwa interesuje?”
Odpowiedź jest równie 

szybka i – co ważniejsze – bez wa-
hania: „30 cm szerokości.”

„Dobrze, w  takim razie 
proszę mi powiedzieć, co Pań-
stwu zasugerował lekarz orto-
peda w tym zakresie, gdyż taki 
pas nie jest dla Pani lub Pana 
obojętny, a jest ich parę rodza-
jów…” Tu wymieniłem jakie są 
możliwości i rodzaje, poczym za-
dałem pytanie: „Który konkret-
nie Państwa interesuje?” Doda-
łem również, stosując się do za-
sad opieki farmaceutycznej, jak 
ważna jest kwestia wyboru dla 
zapewnienia komfortu i  uzyska-
nia najlepszego tzw. „efektu tera-
peutycznego”.

Jakież było moje zdziwienie, 
gdy Pani odezwała się do mnie 

takimi słowami: „Proszę Pana! 
Mąż dostał taki pas z  uśmie-
chem w aptece X w miejscowo-
ści Y i NIKT tam tyle nie dysku-
tował!”

Gdy pada taka odpowiedź, 
w zasadzie kołacze się kilka my-
śli na raz. Co zrobiłem nie tak, 
że spotykam się z taką wypowie-
dzią? Czy chodzi o  mój wygląd, 
lub „mowę ciała”? Czy jestem 
niedouczony, że zamiast od razu 
„dać” i o nic nie pytać posunąłem 
się do tak wyrafinowanej pomo-
cy, której najwyraźniej nie potrze-
bowano? Który fragment mojej 
wypowiedzi był zły?

Ale gdy tylko „odium włas-
nej winy” mija, pojawiają się dyle-
maty egzystencjalne. Czy jest sens 
udzielania porad? Czy warto się 
uczyć? No bo po co to, komu i na 
co? Czy w  dobie internetu moja 
wiedza jest jeszcze potrzebna? 
I na koniec ostatnie, w sumie naj-
ważniejsze pytanie: co ja tu ro-
bię? Po co mi tytuły i specjaliza-
cje skoro nie jest to potrzebne pa-
cjentowi, który w ujęciu marketin-

gowym nazywany jest „klientem”?
Ta zwyczajna i  prozaicz-

na wydawałoby się sytuacja ap-
teczna, których wiele na co dzień 
przeżywa niejeden z  nas, ro-
dzi frustrację. Wynika ona z  jed-
nej ważnej przyczyny - obniżenia 
rangi zawodu, którego zdobycie 
nie jest łatwe. Jesteśmy pomia-
tani przez „klientów”, bo pełnimy 
funkcję osoby, która jest „do ich 
dyspozycji” zgodnie z hasłem „ja 
płacę – ja żądam”.  Oczekiwania 
od nas coraz częściej przypomi-
nają spotkanie w sklepie wielko-
powierzchniowym z  osobą, któ-
ra smaży kotleciki. Ona też nic nie 
poradzi, ale za to ma promocję. 
Bo jakaż to porada, gdy zapyta-
my ją: „Po ile te kotleciki? A  jaki 
to będzie ten gratis? Ma pani coś 
jeszcze?”

Jednak my pracujemy 
w aptece. A apteka to nie stoisko. 
Ja, „skończony farmaceuta”, mogę 
smażyć kotleciki ale osoba pra-
cująca w  hipermarkecie już nie-
koniecznie może zastąpić mnie 
w moich kwalifikacjach. Błąd po-

Pas brzuszny, czyli 
jak wygląda porada 

farmaceutyczna
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lega na tym, że przeciętny Ko-
walski tego nie zauważa i traktu-
je nas coraz częściej jako „popy-
chadło”. 

Prośby w brzmieniu „daj no 
mi” albo „po ile macie” potwier-
dza tylko fakt, że coraz częściej 
nie po opiekę ludzie do nas przy-
chodzą. Chory człowiek jest nie-
zadowolony z życia i roszczenio-
wy. Swoją postawą wyładowu-
je frustrację i  rozgoryczenie. Pa-
cjenci będą tak robić zawsze, bo 
są to ludzie potrzebujący pomo-
cy. Szukają szczęścia. Będziemy 
się zatem często spotykać z taki-
mi sytuacjami, jak opisałem po-
wyżej. 

Jest na to rada? Cóż, taka 
jest nasza praca i  jeszcze niejed-
nokrotnie będziemy musieli zno-
sić takie zdarzenia. Nie tylko my 
przecież tak miewamy. Na przy-
kład niejeden lekarz spotkał się 
w swym życiu z twierdzeniem, że 
„jak nie zna się pan na leczeniu, 
to co pan tu robi?”, lub dosad-
niej „kto panu dał dyplom?”. Tylko 
gruntowna zmiana systemu, dzię-
ki której istota handlu w aptekach 
zostałaby wyeliminowana, z pew-
nością mogłaby to zmienić. Trze-
ba jednak na to poczekać. A tym-
czasem należy pamiętać o  tym, 
by nie poddawać się marazmowi 
i  podkreślać poziom naszej wie-
dzy i dumę z jej posiadania. 

Osobiście bardzo chciał-
bym takich zmian, które dopro-
wadzą do tego, że jeśli już ktoś mi 
coś zarzuci - to brak wiedzy a nie 
to, że jestem najdroższy w okoli-
cy i nie wydaję na zawołanie byle 
czego tylko dlatego, że takie jest 
oczekiwanie pytającego, a nie re-
alna potrzeba. ■

dr n farm. Grzegorz Pakulski

Ewa Sitko. Sytuacja aptek na po-
czątku 2013 roku. Takie uogól-
nienie przyszło mi do głowy 
po przeczytaniu informacji 
podsumowującej wyniki badań 
przeprowadzonych przez TNS 
Polska na zlecenie firmy Neuca. 
Sytuacja zostaje opisana przez 
to badanie jako trudna: „… 13% 
z  nich (badanych) obawia się,  
że w  najbliższym roku stanie 
przed koniecznością zamknię-
cia swojej apteki (w  efekcie 
skumulowania niekorzystnych 
czynników, takich jak: spa-
dek obrotów, spadek mar-
ży, wzrost konkurencyjno-
ści), 42% badanych deklaruje,  
że w  obliczu pogorszenia fi-
nansów swojej apteki sięgnie 
po oszczędności do własnej 
kieszeni, 39% respondentów 
zdecyduje się na zwolnienie 
personelu ze swojej apteki”(1). 

Magdalena Bucior. Rzeczywi-
ście jest to przyszłość, któ-
ra nie napawa optymizmem. 
Nie statystyczne dane sku-
piają jednak moją uwagę, 
ale słowo „sytuacja”. Myślę  
o  zdaniu Karla Jaspersa -„Nie 
mogę nigdy wydostać się 
z określonej sytuacji, nie wpa-
dając w inną”.2 W codzienności, 
powszedniości życia tak dla 
mnie, dla Pani, jak i dla farma-
ceutów „sytuacja” to splot zda-
rzeń zewnętrznych, otaczające 
człowieka okoliczności. Myślę, 
że K. Jaspers przyjąłby zapro-
ponowany przeze mnie dalszy 
ciąg opisu: … w których albo się 
„znajduję”, albo „tkwię”.

(E) Jeżeli weźmiemy pod uwagę, 
że ważne są nie tylko fakty, ale 
nasz stosunek do nich, to takie 
sformułowanie myśli wpisuje 
się w szerszy, już nie potoczny ►
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sens „sytuacji”. Można powie-
dzieć, że w nawiązaniu do kon-
cepcji figury i tła, sytuacja jest 
figurą (postacią) na tle innych 
zdarzeń „w nurcie czasu”.

(M) Sytuację, w  jakiej się czło-
wiek znajduje, można opisać 
z  perspektywy zewnętrznego 
obserwatora. Wtedy charak-
teryzuje się ona wskaźnikami  
w miarę obiektywnymi (przy-
wołane na początku dane sta-
tystyczne są tego przykładem). 
Ale cenniejszy wydaje się być 
opis sytuacji z punktu widzenia 
podmiotu - wtedy dana sytuacja 
niesie ze sobą sens dla danego, 
konkretnego człowieka. „Sens 
sytuacji jest zawsze sensem 
dla osoby. To osoba odczytuje 
jej sens dla siebie”3. Sens „dla 
osoby” może być odmienny od 
sensu dla zewnętrznego obser-
watora. Przesądza to o  pod-
miotowości sytuacji, o  tym,  
że człowiek, „wpadając w nią”, 
właśnie poprzez indywidualne 
przeżywanie jej sensu w sposób 
bardzo indywidualny współ-
tworzy i te, i kolejne zdarzenia. 
Jednostkowe, niepowtarzalne 
bycie w  sytuacjach pozwala 
na zrozumienie odmiennych 
odpowiedzi na nie.

Intrygujące jest wpro-
wadzone przez Panią rozróż-
nienie pomiędzy „byciem” 
a „tkwieniem” w sytuacjach. Nie 
pokusił się o  nie Jaspers, ale 
jest ono obecne w obserwacji 
zachowania różnych osób w, 
wydawałoby się, podobnych 
sytuacjach (teraz już wiemy, 
że jest to podobieństwo z wy-
łącznie odległej perspektywy 
zewnętrznego obserwatora).

(E) Czym skutkuje to rozróżnienie 
i, co równie ważne, jakie są jego 
źródła?

(M) Mówiąc o następstwach może-
my za K. Jaspersem powiedzieć, 
iż każda sytuacja dla każdego 
człowieka „zawsze oznacza 
korzyść lub stratę, szansę lub 
ograniczenie”4. „Bycie” w sytua-
cji otwiera pozytywną perspek-
tywę. Zachęca do rzetelnego 
oglądu. Do zadania sobie py-
tań, z czego dana sytuacja wy-
niknęła, z jakiego powodu stała 
się taka, a  nie inna, jakie nią 
rządzą mechanizmy. „Tkwienie” 
ma jednak już zupełnie inny 
sens. Wskazuje na poczucie 
beznadziejności i  ograniczo-
ność możności. Warto się więc 
zastanowić, kiedy i  z  jakich 
powodów, w jakich warunkach 
odczytamy sytuację jako dla 
nas korzystną, niosąca szansę, 
a kiedy będzie nas ograniczać 
i przytłaczać.

To, jak dana sytuacja jest 
spostrzegana, wiąże się z wy-
tworzonymi w  ciągu życia 
schematami percepcyjnymi 
i  zgromadzoną wiedzą. Zna-
czenie ma także stan emocjo-
nalny, w którym znajdował się 
człowiek w momencie wejścia 
w daną sytuację.

(E) Jeżeli tak opisujemy i rozumie-
my sytuację, to odnieśmy ją 
bezpośrednio do farmaceuty, 
który się w  niej (obiektywnie 
trudnej sytuacji życiowej) znaj-
duje. Na to, jak będzie on ją 
spostrzegać przeżywać składać 
się będzie wiele elementów.

W sytuacji, w której far-
maceuta jest pracownikiem 
apteki należącej do innej osoby 
(niebędącej farmaceutą, rea-
lizującej także inne przedsię-
wzięcia biznesowe) uczuciami 
dominującymi mogą stać się 
niepokój i wyjątkowe osamot-
nienie, wynikające z  odmien-
nych perspektyw osób o zupeł-
nie innych zawodowych moty-

wacjach. Zamknięcie apteki dla 
farmaceuty, który kontynuuje 
rodzinne tradycje i  zarządza 
miejscem budowanym nieraz 
przez kilka pokoleń, oznacza 
wzbudzenie bardzo trudnych 
uczuć, odnoszących się do 
lojalności rodzinnej, zaufania 
najbliższych i  poczucia odpo-
wiedzialności za otrzymany 
swoisty dorobek życia.

Inny sposób przeżywa-
nia trudnej sytuacji będzie 
towarzyszył farmaceutom (ro-
dzinie) prowadzącym aptekę 
w  odległej od domu części 
miasta, a  inny, jeżeli apteka 
(pomieszczenie) stanowi (tak 
jak u  moich przyjaciół) część 
domu, w  którym się miesz-
ka. Apteka wpisuje się wtedy 
szczególnie mocno w rodzinną 
codzienność, staje się miejscem 
niezwykle istotnym dla tego 
domu i jego mieszkańców. 

Złożoność zagadnienia, 
jak widać, nie pozwala na zna-
lezienie jednoznacznej recepty 
na trudne życiowo, bytowo 
sytuacje. Pojawia się świado-
mość tego, że bardzo wiele 
elementów, także związanych 
z  przekazami rodzinnymi, ma 
tutaj znaczenie. Można wręcz 
powiedzieć: Nie tylko bieg mo-
jego życia, ale i bieg życia np. 
moich rodziców wpływają na 
to, jak się w tych obciążających 
życiowo warunkach odnajdę. 

(M) Elementem istotnie konstytuu-
jącym sytuację jest słowo. W na-
szym artykule mogłybyśmy do-
precyzować: to, w jaki sposób 
nazywamy sytuacje. Istotne 
wydaje mi się podkreślenie 
Anny Gałdowej, odnoszące się 
wprawdzie do relacji społecz-
nych, ale w moim przekonaniu 
niosące treść związaną także  
z  tym wewnętrznym nazy-
waniem „Nie tylko obecność 

►
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słowa, ale i  jego brak - tam, 
gdzie jak się zdaje być powin-
no, gdzie jest oczekiwane, ma 
istotne znaczenie. Z dawna wia-
domo, że słowo może budować 
i  burzyć”.5 Nazwanie sytuacji, 
w której się znajduję, zmienia 
ją, i nienazwanie - także zmie-
nia, bo wprowadza dodatkową 
przesłankę w postaci przekona-
nia, że nie wiem, nie rozumie-
niem i pewnie w związku z tym 
- nie mam wpływu.

(E) Z  tego, co Pani powiedziała 
wyłania się dla mnie myśl, że na 
recepcie na trudne zawodowo 
i bytowo sytuacje powinno być 
zalecenie: nie unikaj opisania 
sytuacji. Nazywaj. 

(M) Z całą pewnością tak jest. Już 
na poziomie nazywania można 
„tkwić” lub „być”. I  mimo, że 
słownik synonimów te dwa 
słowa traktuje jako podobne 
znaczeniowo, to w  potocz-
nym rozumieniu „być” ozna-
cza bardziej „znajdować się”, 
a tkwić -„być umiejscowionym”. 
W opisie Anny Gałdowej słowo, 
które burzy - to takie nazwanie 
sytuacji, które odbiera nadzieję 
i  energię, a  co za tym idzie- 
„przyszpila” nas do danego 
umiejscowienia.

(E) O nazwanie sytuacji możemy 
pokusić się sami, ale możemy 
także poprosić o to inną oso-
bę. Rozróżnienie pomiędzy 
perspektywą wewnętrznego  
i  zewnętrznego obserwatora 
ponownie znajduje uzasadnie-
nie. Ta pierwsza jest niezbędna, 
aby pokusić się o  zrozumie-
nie niepowtarzalnych uczuć, 
wzbudzonych przez daną rze-
czywistość. To perspektywa, 
dzięki której możemy przybli-
żyć się do świata przeżyć. Ale 
perspektywa zewnętrznego 

obserwatora może być cenniej-
sza w realistycznej ocenie zda-
rzeń. Dlatego warto poszukać  
i takich osób, które będą em-
patycznie towarzyszyć nam 
w przejściu przez trudną sytu-
ację, i takich, które przedstawią 
nam bardziej zdystansowany,  
ale przez to i mniej nasycony 
emocjami ogląd.

(M)Tym, co zawsze zmienia sytu-
ację na naszą korzyść, jest po-
zyskanie o niej jak największej 
ilości informacji. Bardzo ważne 
w  tym kontekście wydaje się 
to, o czym kilkakrotnie wspo-
minałyśmy już w poprzednich 
artykułach: rozróżnienie po-
między tym, na co mamy, a na 
co nie mamy wpływu. Brak 
takiego rozróżnienia (oznacza-
jący w  praktyce niemożność 
wyodrębnienia czynników, na 
które mamy wpływ) sprawia, że  
w  sytuacji „tkwimy”- mamy 
wrażenie, że rozgrywa się ona 
bez naszego udziału, że w ża-
den sposób nie możemy jej 
kształtować. Określenie tych 
elementów sytuacji, na które 
mamy wpływ, pozwala na za-
rządzanie nimi (nawet, jeżeli 
naszą decyzją jest bierność).

(E) Dość często spotykam się 
z przekonaniem, że aktywność 
w  sytuacjach oznacza dyna-
miczne, czasami agresywne ich 
przebudowywanie. Jeżeli nie 
zaprotestuję, jeżeli nie wejdę 
w  konflikt, to znaczy, że nie 
przebudowałam sytuacji?

(M) Oczywiście, że nie. Poczu-
cie, że mam wpływ, powinno 
oznaczać, że zarządzam tymi 
elementami przede wszystkim 
w zgodzie z sobą, ze stylem za-
chowania, który jest mi najbliż-
szy. Nie mogę być skuteczna, 
jeżeli nie jestem prawdziwa. 

Ważne jest, abyśmy docenili 
znaczenie także i pozornie ma-
łych gestów - jednego, ale za to 
odważnie i  głośno sformuło-
wanego przekonania, wsparcia 
okazanego drugiemu człowie-
kowi, czasu poświęconego na 
konsultację z prawnikiem itd.

(E) Ustalanie więc, jakie kom-
ponenty powinny stanowić 
podstawę recepty „na kry-
zys”, wymaga ( jak zwykle) 
sięgnięcia do wielu własnych  
i  cudzych zasobów. Należy 
czerpać z własnego oglądu, ale 
równie mocno analizować, jak 
z podobnej sytuacji wyszli inni, 
nazywać własnym językiem, ale  
z uwagą wsłuchiwać się w język 
zewnętrznych obserwatorów 
i … korzystać z sieci wsparcia. 
Zaczynamy ją budować właś-
ciwie od momentu narodzin 
pierwszych przyjaźni, ale roz-
szerzamy (a właściwie powin-
niśmy o to zadbać) przez całe 
życie. Trudna sytuacja może 
zapoczątkować spotkanie z no-
wymi osobami i odkrycie, że ich 
perspektywa może być naszą 
i  że dzięki niej możemy zro-
zumieć, nazwać i wykorzystać 
to, co w danej chwili się dzieje. 
Jak mówi jeden z moich zna-
jomych „nic nie jest aż tak złe, 
ani aż tak dobre, jak nam się  
w danej chwili wydaje”. ■

Ewa Sitko

Magdalena Bucior

Piśmiennictwo
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Migawki z dziejów 
Naczelnej Izby Aptekarskiej

Czytelnicy lutowego nume-
ru „Aptekarza Polskiego” 
pamiętają doskonale opi-

sane w  nim dzieje czasopisma 
„Farmacja Polska”. Wydawca, Na-
czelna Izba Aptekarska, mogła 
dzięki temu periodykowi nie tyl-
ko prostować krzywdzące opinie 
o  aptekarzach, wyrażane na ła-
mach prasy codziennej, ale także 
– kształcić! Wspominaliśmy, że na 
łamach „Farmacji Polskiej” publi-
kowali swoje artykuły najwybit-
niejsi ówcześni profesorowie pol-
skich wydziałów farmaceutycz-
nych. Redakcja „Farmacji Polskiej” 
dbała o  skrótowe relacjonowa-
nie swym czytelnikom osiągnięć 
nauk farmaceutycznych na całym 
świecie. Dyskutowano także sze-
reg problemów codziennej pracy 
w aptece.

W  zakresie edukacji pol-
skich aptekarzy władze Naczelnej 
Izby Aptekarskiej poszły jednak 
jeszcze dalej, odpowiadając na 
naglącą potrzebę chwili. W znisz-
czonych wojną aptekach brako-

wało podręczników do receptu-
ry, druków biurowych, informa-
torów… Istniała także paląca ko-
nieczność kompletnego wyposa-
żenia aptek na Ziemiach Zachod-
nich, zarówno poniemieckich, 
zaopatrzonych w  biblioteczki 
przedwojennych właścicieli, jak 
i  nowopowstających, do których 
polscy właściciele nie mieli moż-
liwości zakupić nowych książek 
i  podręczników. Kwestią wyma-
gającą pilnego rozwiązania był 
także brak nowoczesnych pod-
ręczników akademickich, wskutek 
czego studiująca farmację mło-
dzież korzystać musiała ze źró-
deł starych, bądź też z przekazy-
wanych z roku na rok notatek do 
wykładów. Największym proble-
mem był jednak brak w aptekach 
„Farmakopei Polskiej II”, podsta-
wowego narzędzia pracy ówczes-
nego farmaceuty! Nakład z  roku 
1937 uległ wyczerpaniu jeszcze 
przed wybuchem wojny, a  duża 
jego część, znajdująca się w apte-
kach, uległa zniszczeniu.

Ilustracja 1
„Wyciąg z taksy aptekarskiej” 
wydany przez Farmaceutyczny 

Instytut Wydawniczy.  
Egzemplarz ze  zbiorów autora. 

W odpowiedzi na te prob-
lemy władze Naczelnej Izby 
Aptekarskiej już na zjeździe or-
ganizacyjnym w  roku 1945 zde-
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► cydowały się powołać do życia 
Sekcję Wydawniczą NIA. Sekcja 
zyskała nazwę Farmaceutyczne-
go Instytutu Wydawniczego im. 
prof. Bronisława Koskowskiego. 
Pierwsze, najtrudniejsze miesiące 
działalności Instytutu, działacze 
samorządowi podsumowywali po 
pięciu latach na łamach „Farmacji 
Polskiej”: Sekcja przystąpiła nie-
zwłocznie do prac wydawniczych, 
przełamując wszelkie trudności 
w zakresie uzyskania papieru jak 
również wyboru drukarni, które 
na ogół stale są przeładowane 
pracą drukarską i nie gwarantują 
ścisłego terminu wykonania dru-
ku, bądź wręcz rezygnują z zamó-
wień.

Kolejność działań Sekcji 
ściśle dostosowano do potrzeb 
aptekarzy. Jako pierwsze wydaw-
nictwo Instytut firmował drugie 
wydanie „Farmakopei Polskiej II”, 
które ukazało się – podobnie jak 
pierwsze – w  bardzo starannej 
szacie graficznej i  na wysokim 
jakościowo papierze. Nakład wy-
nosił 1600 egzemplarzy. W  roku 
1946 wydane zostało również 
drugie po „Farmakopei” narzędzie 
pracy aptekarza – taksa aptekar-
ska. Zaopatrzono ją w  pomoc-
ny zbiór obowiązujących ustaw 
i najnowszych rozporządzeń, do-
tyczących prawnych aspektów 
funkcjonowania apteki. Taksa, 
z odpowiednimi zmianami, wzna-
wiana była przez Farmaceutyczny 
Instytut Wydawniczy w roku 1948 
i 1949. 

Działalność Farmaceutycz-
nego Instytutu Wydawniczego 
umożliwiła w  pierwszych powo-
jennych latach publikację bar-
dzo ważnych, nie tylko z punktu 
widzenia aptekarstwa, pozycji. 
W  nakładzie 2000 egzempla-
rzy ukazało się „Acta Poloniae 
Pharmaceutica”, będące – jak 

relacjonowała „Farmacja Polska” 
– wydawnictwem nieodzownym 
w  świecie naukowym, (…) re-
prezentującym prace naukowe 
uniwersyteckich Wydziałów Far-
maceutycznych. Równocześnie, 
przez okres działania Naczelnej 
Izby Aptekarskiej, Instytutowi zle-
cano opracowywanie, skład oraz 
wydawanie drobnych broszur, 
zeszytów (zeszyty recepturowe, 
eterowe, książki narkotyczne) 

Ilustracja 2
„Receptarium Polonicum”  
Witolda Głowackiego. 

Egzemplarz ze  zbiorów autora

Ilustracja 3
Książka eterowa rozprowadzana 

przez Farmaceutyczny  
Instytut Wydawniczy. 

Egzemplarz ze  zbiorów autora.

oraz druków urzędowych i biuro-
wych, niezbędnych w pracy każ-
dej apteki. 

Farmaceutyczny Instytut 
Wydawniczy publikował pod-
ręczniki wybitnego polskiego ży-
wieniowca, profesora Stanisława 
Krauze. W roku 1947 ukazała się 
„Analiza toksykologiczna” i „Pod-
stawowe wskazówki do wykony-
wania kontroli żywności i przed-
miotów użytku”, zaś w roku 1948 
– „Materiały do Polskiego Ko-
deksu Żywnościowego”. Wysoką 
cenę tego wydawnictwa uspra-
wiedliwiano oparciem pracy na 
najnowszych zdobyczach nauki 
w tej dziedzinie W roku 1949 uka-
zało się drugie wydanie „Podsta-
wowych wskazówek do wykony-
wania kontroli żywności i przed-
miotów użytku”. Wymienione 
podręczniki profesora Krauze 
były niezbędne w  pracy nie ap-
tek, a działów badania żywności 
i  przedmiotów użytku filii Pań-
stwowego Zakładu Higieny, prze-
kształconych wkrótce w  woje-
wódzkie stacje sanitarno-epide-
miologiczne. Warto na ten fakt 
zwrócić uwagę, gdyż władze Na-
czelnej Izby Aptekarskiej decy-
dując się na wydanie tych pozy-
cji wspierały już nie aptekarstwo, 
a całą, dźwigającą się z powojen-
nych gruzów, służbę zdrowia! 

W  roku 1948 nakładem 
Farmaceutycznego Instytutu Wy-
dawniczego ukazała się jedna 
z  najcenniejszych pozycji – „Re-
ceptarium Polonicum”, w skrom-
nej broszurowej oprawie. Dzieł-
ko to stanowi po dziś dzień, 
mimo upływu ponad półwiecza, 
niezastąpione źródło cennych 
przepisów recepturowych. „Re-
ceptarium…” zostało częściowo 
rozprowadzone bezpłatnie wśród 
lekarzy. Władze Naczelnej Izby 
Aptekarskiej chciały w  ten spo-
sób przyjść z pomocą aptecznym ►
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laboratoriom, które pozbawione 
surowców miały do dyspozycji 
jedynie najprostsze składniki do 
sporządzania leków recepturo-
wych. Także w  roku 1948 ukazał 
się podręcznik „Zarys Farmacji 
Galenowej”, autorstwa profeso-
ra Marka Gatty-Kostyala. Było 
to pierwsze powojenne opraco-

wanie, poruszające zagadnienia 
farmacji stosowanej oraz metod 
badania preparatów galenowych.

Wyjątkowym dla Farma-
ceutycznego Instytutu Wydaw-
niczego był rok 1949. Instytut 
został wówczas wyodrębniony 
jako odrębna jednostka Naczel-
nej Izby Aptekarskiej, której przy-
pisano własny regulamin. W roku 
tym ukazało się aż dwanaście po-
zycji książkowych. Jako pierwszy 
i  najważniejszy wymienić należy 
słynny „Lexicon Specificorum”, 
w którym magister farmacji Bro-

Dzięki działalności Farma-
ceutycznego Instytutu Wydawni-
czego Naczelnej Izby Aptekarskiej 
polskie apteki zostały szybko za-
opatrzone w  niezbędne opraco-
wania, a studenci farmacji zyskali 
tak bardzo potrzebne skrypty 
i  podręczniki. Instytut mógł po-
chwalić się nie tylko sukcesami 
w krzewieniu aptekarskiej kultury 
i  podtrzymywaniu poziomu wie-
dzy farmaceutycznej. Odniósł bo-
wiem sukces finansowy! Jak od-
notowały władze Naczelnej Izby 
Aptekarskiej w  sprawozdaniu za 
rok 1949 wydane nakładem F.I.W. 
niektóre podręczniki okazały się 
tak niezbędne w pracy codziennej 
farmaceuty, że w  krótkim czasie 
całe ich nakłady zostały zupełnie 
wyczerpane. ■

dr n. farm. Maciej Bilek

Piśmiennictwo u autora

Ilustracja 4
„Zarys farmacji galenowej”, 
autorstwa profesora Marka  

Gatty-Kostyala. 
Egzemplarz ze  zbiorów autora.

nisław Czerwiecki skrupulatnie 
zebrał w  grupach terapeutycz-
nych wszystkie dostępne na ryn-
ku preparaty krajowe i częściowo 
zagraniczne. Dzieło to więc było 
bardzo pomocne nie tylko ap-
tekarzom, ale także – lekarzom. 
Ponadto Instytut zdecydował 
się na druk ważnych podręczni-
ków: profesora Witolda Gądzi-
kiewicza „Metodyk badań hi-
gienicznych”, profesora Jerzego 
Modrakowskiego „Farmakologii 
wegetatywnej”, profesora Feliksa 
Modrzejewskiego „Ważniejszych 
środków leczniczych nie objętych 
Farmakopeą Polską II i  sposo-
bów ich badania” oraz profesora 
Aleksandra Kocwy „Zarys rozwo-
ju chemii leków sulfamidowych”.   

Instytut wydał także pierw-
szą pozycję z zakresu historii far-
macji: „Teofil Lesiński na tle nau-
kowej farmacji warszawskiej w w. 
XIX”, autorstwa głośnego histo-
ryka farmacji Roberta Rembieliń-
skiego. Także w roku 1949 ukaza-
ła się pozycja będąca niezwykle 
ważna dla współczesnych histo-
ryków farmacji: „Rocznik farma-
ceutyczny 1949/50”, zawierający 
spis wszystkich polskich aptek, 
wykazy magistrów farmacji i po-
mocników aptekarskich, wymie-
niający władze izb aptekarskich, 
inspektoratów farmaceutycz-
nych, związków zawodowych itp. 
Ponadto pomieszczono w  nim 
szereg cennych informacji prak-
tycznych, dotyczących m.in. po-
staci leku i ich sporządzania, naj-
nowszych leków, niezgodności 
recepturowych i  analiz chemicz-
nych, które można było prowa-
dzić w  aptecznych laboratoriach 
analitycznych.

Ilustracja 5
Okładka „Rocznika 

farmaceutycznego 1949/50”. 
Egzemplarz ze  zbiorów autora.

►
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Nowe rejestracje - PL - GRUDZIEŃ 2012

A – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A02 – Preparaty stosowane 
w zaburzeniach związanych 
z nadkwaśnością
A02A – Środki zobojętniające 
kwasy żołądkowe; A02AD 
– Preparaty złożone i kom-
pleksy zawierające związki 
glinu, wapnia i magnezu

A l u m i n i i  h y d r o x i d u m /
oxidum+magnesii hydroxidum: 
Maalox (Sanofi-Aventis) w postaci 
doustnej 1-dawkowej to rozsze-
rzenie w stosunku do wprowadzo-
nych wcześniej tabletek do ssania 
(z  cukrem) i  zawiesiny. Na rynek 
wprowadzono 3 marki: Aflomag 
o  smaku miętowym (Aflofarm), 
Alumag (Gedeon Richter Polska) 
i  Maalox (Sanofi-Aventis). Skre-
ślono z  Rejestru: Gastal (Teva 
Kraków), Gastromal (Biogened), 
Magmill (Hasco-Lek), Polmantis 
(Biogened), Regla pH i Regla pH 
forte (UCB).

A02B – Leki stosowane w cho-
robie wrzodowej i  refluksie 
żołądkowo-przełykowym
A02BA – Antagoniści recep-
tora H2

Ranitidinum :  Ranigast Fast 
(Polpharma) w  postaci table-
tek musujących to rozszerzenie 
w  stosunku do wprowadzonych 
wcześniej postaci tej marki. Zare-
jestrowano 12 marek ranitydyny. 
Na rynek wprowadzono 9 z nich: 

Gastranin Zdrovit (NP Pharma), 
Raniberl (Berlin-Chemie), Ranic 
(Sandoz), Ranigast, Ranigast Max 
i  Ranigast Pro (Polpharma), Ra-
nisan (Pro.Med.CS), Ranitydyna 
Sanofi (Sanofi-Aventis), Riflux 
(Polfarmex), Solvertyl (ICN Polfa 
Rzeszów), Zantac (GlaxoSmi-
thKline). Nie pojawiły się jeszcze 
w  sprzedaży preparaty: Ranimax 
(Teva; preparat zarejestrowany 
wcześniej pod nazwą Riflux), Rani-
tidine Accord (Accord Healthcare) 
i Ranitidinum Pliva (Teva Kraków; 
lek zarejestrowany wcześniej pod 
nazwą Ranimax). Skreślono z Re-
jestru: Apo-Ranitidine (Apotex), 
Histac (Ranbaxy), Ranigast forte 
(Polpharma), Ranitydyna (Teva 
Kraków), Ulran (Krka).

A02BC – Inhibitory pompy 
protonowej

Pantoprazolum: Pantoprazol 
Macleods to 51. zarejestrowana 
marka pantoprazolu. Na rynek 
wprowadzono 23 marki: Controloc 
i od czerwca 2009 dostępny bez 
recepty Controloc Control (Nyco-
med; lek oryginalny), od listopada 
2006 Anesteloc (Adamed), od 
listopada 2007 Contix (Lekam), od 
grudnia 2007 Nolpaza (Krka), od 
września 2008 Panogastin (Jelfa), 
od października 2008 IPP (Sandoz) 
oraz Noacid (Egis), od listopada 
2008 Panzol (Apotex) oraz Panto-
prazol Sandoz, od sierpnia 2009 
Contracid (Farma-Projekt), od 

lipca 2010 Pantogen (Generics), od 
sierpnia 2010 Gastrostad (Stada; 
lek zarejestrowany wcześniej 
pod nazwą Tifizol przez firmę 
Alfred E. Tiefenbacher) i  Xotepic 
(Farmacom; lek zarejestrowany 
początkowo pod nazwą Zipantola, 
a  następnie wprowadzony na 
rynek w  listopadzie 2008 pod 
nazwą Pantoprazolum Farmacom), 
od października 2010 Ranloc 
(Ranbaxy), od marca 2011 Contix 
ZRD (Lekam), od czerwca 2011 
Panrazol (Actavis), od paździer-
nika 2011 Prazopant (Actavis), od 
lutego 2012 Pantoprazole Arrow 
(Arrow Poland), od marca 2012 
Pantopraz (Biofarm), od sierp-
nia 2012 Pantoprazol 123ratio 
(lek zarejestrowany pierwotnie 
przez firmę Pharmafile pod nazwą 
Neutroflux), Pantoprazole Blu-
efish (Bluefish Pharmaceuticals) 
i Prazolacid (ICN Polfa Rzeszów), 
od września 2012 Pantoprazole 
Reig Jofre, od października 2012 
Ozzion (Zentiva) i  od grudnia 
2012 Nolpaza Control (Krka; lek 
zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Pantoprazol Pharmaheads). 
W postaci iniekcji wprowadzono 5 
leków: Controloc, Nolpaza, Pan-
toprazole Reig Jofre, Pantoprazol 
Sandoz i Prazopant.
Nie zostały jeszcze wprowadzone 
do sprzedaży preparaty: Acidwell 
(Sandoz), Adozol (+Pharma), 
Dialoc (Diamed), Dyspex I.V. (Ny-

W grudniu 2012 r. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycz-
nych i Produktów Biobójczych wydał 75 pozwoleń na dopuszczenie produktów leczni-
czych do obrotu w Polsce, w tym 74 pozwolenia dla nowych produktów leczniczych i 1 
nowe pozwolenie dla leków już wcześniej zarejestrowanych (Syrop z sulfogwajakolem 
- Microfarm), które zostało pominięte w niniejszym zestawieniu. Produkty omówiono na 

tle wcześniejszych rejestracji i produktów obecnych już na rynku, w ramach poszczególnych klas ATC/WHO 
oraz substancji czynnej lub składu preparatu, pomijając szczegóły (postaci, dawki, opakowania, kategorie 
dostępności, numery pozwoleń, urzędowe kody kreskowe), które można znaleźć w internetowym Biulety-
nie Informacji Publicznej Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze ) – Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały 
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w grudniu 2012, został opublikowany przez Urząd 22 lutego 2013.

►
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comed Pharma), Gastronorm 
(+Pharma), Gastropant (Mepha), 
Gastrowell i  Gastrowell Control 
(Sun-Farm), Nelgast (Glenmark 
Pharmaceuticals), Pamyl (Jenson 
Pharmaceutical Services), Panglen 
(Glenmark), Pantodia (Diamed), 
Pantoprazole Olinka, Pantoprazole 
Phargem, Pantoprazole Wockhar-
dt, Pantoprazol Krka, Pantoprazol 
Mepha, Pantoprazol-Ratiopharm 
inj., Pantoprazol Tecnimede, Pom-
pec (Adamed), Prazafile (Pharm-
afile), Previfect (Sandoz), Zgaton 
(Ratiopharm; lek zarejestrowany 
początkowo pod nazwą Pantomol 
przez firmę Alfred E. Tiefenbacher, 
a  następnie pod nazwą Prasec 
20 mg przez firmę Mepha), Zo-
lepharm (Pharmafile), a  także 4 
leki OTC z  centralnej rejestracji 
unijnej: Somac Control, Pantozol 
Control, Pantecta Control i Panto-
loc Control (wszystkie: Nycomed). 
W postaci iniekcji nie pojawiły się 
jeszcze w obrocie 3 leki: Dyspex 
I.V., Panprazox i  Pantoprazol-
-Ratiopharm.
Skreślono z Rejestru: Gastrostad Inj 
(Stada), Panprazox tabl. (Polphar-
ma; zarejestrowany wcześniej 
przez firmę Nucleus jako Zoramyl; 
lek obecny na rynku od marca 
2010), Pantomed (Ratiopharm), 
Pantoprazol BMM Pharma, Pan-
toprazol Polfa Łódź, Pantoprazol-
-Ratiopharm tabl. (lek był obecny 
na rynku od czerwca 2008), Pantul 
(Gerot), Prasec (Ratiopharm; lek 
zarejestrowany wcześniej pod na-
zwą Pantomol przez firmę Alfred E. 
Tiefenbacher), Zipantola inj. (Teva 
Kraków).

A05 – Leczenie chorób dróg 
żółciowych i wątroby; A05B – 
Leczenie chorób wątroby, leki 
lipotropowe; A05BA - Środki 
stosowane w chorobach wą-
troby

Phospholipidum essentiale: Es-
sentiale Max (Nattermann) to 
rozszerzenie w stosunku do wpro-
wadzonego wcześniej preparatu 
Essentiale Forte. Na rynek wpro-

wadzono 2 marki: preparaty Esseliv 
Forte i Esseliv Max (Aflofarm) oraz 
Essentiale Forte (Nattermann).
Do sprzedaży wprowadzono także 
6 suplementów diety zawiera-
jących fosfolipidy z  nasion soi 
(pomijając produkty z dodatkiem 
innych składników): Esselan Caps 
(Sepharma), Esselanum Forte 
Caps Sepharma), Esselivecaps 
(Minskinterkaps), Essencikaps 
(Minskinterkaps), Essetiamed 
(Modern Pharmacia), Essetrax 
(CMP Pharmaceuticals).

A16/A16A – Pozostałe pro-
dukty działające na przewód 
pokarmowy i metabolizm; 
A16AX - Różne środki działa-
jące na przewód pokarmowy 
i metabolizm

Acidum thiocticum: Thiogamma 
i Thiogamma Turbo-Set (TAK Phar-
ma) w postaci płynów do wlewów 
dożylnych (koncentrat i  roztwór) 
to rozszerzenie względem zare-
jestrowanych wcześniej tabletek 
powlekanych. Zarejestrowano 2 
marki produktów leczniczych za-
wierających kwas α-liponowy. Do 
sprzedaży wprowadzono Neuroli-
pon-MIP. Nie pojawił się jeszcze na 
rynku preparat Thiogamma (TAK 
Pharma). Skreślono z  Rejestru: 
Thiogamma (Wörwag). Ponadto 
na rynek zostały wprowadzone 
środki spożywcze o tym składzie: 
Alfalipogamma (Wörwag), Kwas 
alfa liponowy (A-Z Medica), Olimp 
ALA 200 (Olimp Labs), R-Types 
(Biogenix), Regen Detox Line 
(Afropharm).

B – Krew i układ 
krwiotwórczy
B02 – Leki przeciwkrwo-
toczne; B02B – Witamina K 
i  inne hemostatyki; B02BD 
– Czynniki krzepnięcia krwi

Factor VIII coagulationis hu-
manus (moroctocogum alfa): 
Innovate (Biomed Lublin) to 7. 
lek zawierający ludzki czynnik VIII 
krzepnięcia krwi. Do sprzedaży 
wprowadzono od stycznia 2013 

Immunate Baxter. Nie pojawiły 
się jeszcze na rynku: Beriate P 
(CSL Behring), Emoclot (Kedrion), 
Haemoctin (Biotest) i  Octanate 
(Octapharma). Nie pojawił się 
jeszcze na rynku w Polsce preparat 
Refacto AF (Pfizer) zarejestrowany 
centralnie w  Unii Europejskiej 
(moroctocogum alfa). Skreślono 
z Rejestru: Czynnik VIII – metoda 
M (Imed Poland), Hemofil M 
czynnik VIII antyhemofilowy me-
thod M (Baxter), Immunate Stim 
Plus (Baxter), Koate DVI (Bayer), 
Monarc-M (Baxter). 

C – Układ sercowo-
naczyniowy

C05 – Leki ochraniające 
naczynia; C05B – Terapia 
przeciwżylakowa; C05BA – 
Heparyny lub heparynoidy 
do stosowania miejscowego

Heparinum: Heparinum Hasco 
(Hasco-Lek) to 8. zarejestrowa-
na marka leku z  heparyną do 
stosowania zewnętrznego. Na 
rynek wprowadzono 6 marek: 
Heparin-Hasco i  Heparin-Hasco 
forte (Hasco-Lek), Heparinum GSK 
(GlaxoSmithKline, Poznań), He-
parizen (Ziaja), Lioton (Menarini), 
Lioven Max (Emo-Farm) i Lipohep 
(ICN Polfa Rzeszów). Nie pojawił 
się jeszcze na rynku Vennifem 
(Polpharma).

C07/C07A – Leki blokujące 
receptory b-adrenergiczne
C07AA – Nieselektywne 
leki blokujące receptory b-
adrenergiczne

Propranololum : Propranolol 
Accord to 2. zarejestrowana marka 
propranololu. Do sprzedaży wpro-
wadzono Propranolol WZF (Polfa 
Warszawa) w  postaci doustnej 
i iniekcyjnej.

C07AG – Leki blokujące re-
ceptory a- i b-adrenergiczne

Carvedilolum: Carvedilol Orion 
to 15. zarejestrowana marka kar-
wedilolu. Na rynek wprowadzo-
no 12 preparatów: Carvedilol-
-Ratiopharm, Carvetrend (Teva), 

►



Nowe rejestracje i nowości na rynku

51Aptekarz Polski, 79(57e) marzec 2013

►

Coryol (Krka), Dilatrend (Roche; 
lek oryginalny), Vivacor (Egis), od 
czerwca 2006 Atram (Zentiva), od 
sierpnia 2006 Carvedilol Teva, od 
września 2006 Carvedigamma 
(Wörwag), od listopada 2007 Ave-
dol (Polpharma), od września 2008 
Symtrend (SymPhar), od stycznia 
2009 Hypoten (Orion) i od lutego 
2012 Carvedilol Pfizer. Nie zostały 
jeszcze wprowadzone preparaty 
Karvidil (Grindex) i Karwedilol Egis. 
Skreślono z  Rejestru: Carvewin 
(Winthrop Medicaments), Carvilex 
(Actavis; wprowadzony na rynek 
od lipca 2008) i Mavodilol (Ratio-
pharm; wprowadzony na rynek od 
grudnia 2009).

C09 – Leki działające na 
układ renina-angiotensyna
C09C/C09CA – Antagoniści 
angiotensyny II, leki proste

Candesartanum: Canderox (Me-
dicplast) to 14. zarejestrowana 
marka kandesartanu. Na rynek 
wprowadzono 5 leków: Atacand 
(AstraZeneca; lek oryginalny), 
od czerwca 2010 Karbis (Krka), 
od listopada 2011 Candepres 
(Sandoz), od lipca 2012 Ranacand 
(Ranbaxy) i  od grudnia 2012 
Carzap (Zentiva). Nie pojawiły się 
jeszcze w  sprzedaży preparaty: 
Candesartan-1A Pharma, Cande-
sartan Actavis, Candesartan Arrow 
(Arrow Poland), Candesartan 
cilexetil Teva, Candezek (Adamed), 
Hyposart (Polpharma), Kandesar 
(Orion) i Kangen (Generics). Skre-
ślono z Rejestru: Akanid (+Phar-
ma), Candertan (Gedeon Richter 
Polska), Candesartan-Ratiopharm, 
Candesartan Teva.
Telmisartanum: Telmotens (Alvo-
gen) to 25. zarejestrowana marka 
telmisartanu. Na rynek w  Polsce 
zostało wprowadzonych 10 leków: 
Micardis (Boehringer Ingelheim), 
Pritor (Bayer Schering), od paź-
dziernika 2010 Tolura (Krka), od 
lutego 2012 Tezeo (Zentiva), od 
kwietnia 2012 Telmizek (Adamed; 
lek zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Zmertan), od maja 2012 

Actelsar (Actavis), od sierpnia 
2012 Telmix (Biofarm) i  od listo-
pada 2012 Polsart (Polpharma; 
lek zarejestrowany pierwotnie 
pod nazwą Telmisartan Sigillata), 
Telmisartan Sandoz i  Zanacodar 
(PharmaSwiss). Nie pojawiły się 
jeszcze w  sprzedaży: Angioton 
(M.R. Pharma), Dinortes (Liconsa), 
Kinzalmono (Bayer Schering), 
Mirpresoc (Liconsa), Telmark 
(Glenmark), Telmisartan +Pharma, 
Telmisartan Actavis, Telmisartan 
Apotex, Telmisartan M.R. Pharma, 
Telmisartan Mylan, Telmisartan-
-Ratiopharm, Telmisartan Renan-
tos, Telmisartan Teva i Telmisartan 
Teva Pharma. Skreślono z Rejestru: 
Tanydon (Gedeon Richter).

C09D – Antagoniści an-
giotensyny II, leki złożone; 
C09DA - Antagoniści angio-
tensyny II i leki moczopędne; 
C09DA06 – Kandesartan 
i leki moczopędne

Candesartanum+hydrochlo
rothiazidum: Canderox HCTZ 
(Medicplast) to 10. rejestracja 
preparatu o  podanym składzie. 
Na rynek wprowadzono 3 leki: 
od września 2011 Karbicombi 
(Krka), od grudnia 2011 Candepres 
HCT (Sandoz) i od grudnia 2012 
Carzap HCT (Zentiva). Nie zostały 
jeszcze wprowadzone do sprze-
daży: Candesartan HCT Actavis, 
Candesartan HCT-Ratiopharm, 
Candesartan HCT Teva, Cande-
sartan/HCT Teva, Candezek Plus 
(Adamed), Kandesar HCT (Orion). 
Skreślono z  Rejestru: Candertan 
HCT (Gedeon Richter Polska), Co-
-Akanid (+Pharma).

C10 – Leki wpływające na 
stężenie lipidów; C10A - 
Leki wpływające na stężenie 
lipidów, leki proste; C10AA 
– Inhibitory reduktazy HMG 
CoA

Rosuvastatinum: Rosuvastatin 
Aurobindo to 21. zarejestrowana 
marka rosuwastatyny. Na rynek 
wprowadzono 8 marek: Crestor 
(AstraZeneca; lek oryginalny), od 

czerwca 2010 Zaranta (Gedeon 
Richter Polska), od sierpnia 2010 
Rosucard (Zentiva) i  Suvardio 
(Sandoz), od grudnia 2010 Zahron 
(Adamed), od maja 2011 Rosuva-
statin Teva, od października 2011 
Roswera (Krka), od grudnia 2011 
Romazic (Polpharma). Nie pojawiły 
się jeszcze w sprzedaży prepara-
ty: Actarosin (Actavis), Arterios 
(Farma-Projekt), Crosuvo (ICN 
Polfa Rzeszów), Ridlip (Ranbaxy), 
Rosugen (Generics), Rosuvastatin 
Krka, Rosuvastatin Medana (Me-
dana Pharma), Rosuvastatin Pfizer, 
Rosuvastatin Pharma (Pharma-
-EU), Surval (Glenmark), Tintaros 
(Actavis) i  Uwatin (+Pharma). 
Skreślono z Rejestru: Rosuvastatin-
-Ratiopharm (lek był obecny na 
rynku od października 2012).

D – Leki stosowane 
w dermatologii
D07 – Kortykosteroidy, pre-
paraty dermatologiczne; 
D07X – Kortykosteroidy + 
inne leki; D07XC – Kortyko-
steroidy silnie działające + 
inne leki

Betamethasonum+acidum sa-
licylicum: Cortisalic (Jelfa) to 
3. zarejestrowana marka leków 
o podanym składzie. Do sprzedaży 
wprowadzono 2 marki: Belosalic 
(Belupo) i Diprosalic (Merck Sharp 
& Dohme).

G – Układ moczowo-płcio-
wy i hormony płciowe

G03 – Hormony płciowe 
i  środki wpływające na 
czynność układu płciowego; 
G03A - Hormonalne środki 
antykoncepcyjne działające 
ogólnie; G03AA – Progesta-
geny i  estrogeny, preparaty 
jednofazowe; G03AA12 – 
Drospirenon i estrogen

Drospirenonum+ethinylestra
diolum: Veyann (Teva) zestaw 
z  placebo to 22. zarejestrowana 
marka środków antykoncepcyj-
nych o  podanym składzie. Do 
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►sprzedaży wprowadzono 10 marek 
tych środków: Yasmin (Bayer Sche-
ring), od stycznia 2007 Yasminelle 
(Schering), od grudnia 2008 Yaz 
(Bayer Schering), od lipca 2010 
Asubtela (Temapharm), Midiana 
(Gedeon Richter Polska) i Naraya 
(Temapharm), od lutego 2011 
Lesine (Teva; preparat w dawkach 
3 mg + 0,03 mg zarejestrowany 
wcześniej przez Leon Farma pod 
nazwą Drosiol) i  Lesinelle (Teva; 
preparat w dawkach 3 mg + 0,02 
mg zarejestrowany wcześniej 
przez Leon Farma pod nazwą 
Drosiol), od listopada 2011 Day-
lette (Gedeon Richter Polska), od 
sierpnia 2012 Vibin (Polpharma; 
preparat zarejestrowany począt-
kowo pod nazwą Subtelineight, 
a następnie Subteliv) i Vibin Mini 
(Polpharma; preparat zarejestro-
wany początkowo pod nazwą 
Narayeight, a następnie Naravela) 
oraz od listopada 2012 Naraya 
Plus (Temapharm).
Nie ma jeszcze na rynku pre-
paratów: Aliane (Bayer), Aneea 
(Gedeon Richter Polska), Belusha 
(Gedeon Richter Polska), Dronin 
(Teva; preparat w dawkach 3 mg + 
0,03 mg zarejestrowany wcześniej 
przez Leon Farma), Linatera (Bayer; 
preparat zarejestrowany począt-
kowo pod nazwą Ethinylestradiol/
Drospirenon Bayer), Lulina (Ivo-
wen), Palandra (Bayer Schering), 
Pirestrol (Leon Farma), Teenia 
(Gedeon Richter Polska), Varenelle 
(Teva; preparat w dawkach 3 mg + 
0,02 mg zarejestrowany wcześniej 
przez Leon Farma pod nazwą 
Dronin).
Wszystkie środki zawierają 3 mg 
drospirenonu. Różnice dotyczą 
zawartości estrogenu. Dawkę 0,02 
mg etynylestradiolu zawierają: 
Aliane, Aneea, Belusha (z placebo), 
Daylette (z  placebo), Lesinelle, 
Linatera, Naraya, Naraya Plus 
(z  placebo), Pirestrol, Teenia, 
Varenelle (z  placebo), Veyann 
(z placebo), Vibin Mini (z placebo), 
Yasminelle i Yaz (z placebo). Dawkę 

0,03 mg etynylestradiolu zawiera-
ją: Asubtela, Dronin, Lesine, Lulina, 
Midiana, Palandra, Pirestrol, Vibin 
(z placebo) i Yasmin.

G04 – Leki urologiczne; 
G04B – Inne leki urologiczne, 
w  tym przeciwskurczowe; 
G04BD – Urologiczne leki 
przeciwskurczowe

Tolterodinum: Titlodine (Phar-
mathen) to 7. zarejestrowana 
marka tolterodyny. Do sprzedaży 
wprowadzono 4 leki: Detrusitol 
(Pfizer; lek oryginalny), od wrześ-
nia 2008 Uroflow (Zentiva), od 
maja 2011 Defur (Teva; zarejestro-
wany początkowo jako Tolterodine 
Teva) i od stycznia 2013 Urimper 
(Actavis). Nie pojawiły się jeszcze 
na rynku preparaty Tolterodine 
Accord (Accord Healthcare) i Tol-
zurin (Farma-Projekt).

L – Leki przeciwnowotwo-
rowe i wpływające na 
układ odpornościowy

L01 – Leki przeciwnowotwo-
rowe;
L01A – Leki alkilujące; L01AX 
– Inne leki alkilujące

Temozolomidum :  Blastomat 
(Alvogen) to 9. zarejestrowana 
marka temozolomidu. Na ry-
nek wprowadzono 4 preparaty: 
Temodal (Schering-Plough), od 
czerwca 2010 Temozolomide 
Teva, od sierpnia 2010 Temome-
dac (Medac) i  od czerwca 2012 
Temostad (Stada). Nie pojawiły się 
jeszcze w sprzedaży: Temozolomi-
de Hospira, Temozolomide Hexal, 
Temozolomide Sandoz, Temozo-
lomide Sun (Sun Pharmaceuticals 
Industries Europe). Skreślono z Re-
jestru: Temozolomid-Ratiopharm.

L01B – Antymetabolity; 
L01BC – Analogi pirymidyny

Capecitabinum: Vopecidex (Phar-
maSwiss) to 13. zarejestrowana 
marka kapecytabiny. Na rynek 
wprowadzono lek oryginalny 
Xeloda (Roche). Nie pojawiły się 
jeszcze w sprzedaży: Capecitabine 
Accord, Capecitabine Actavis, 

Capecitabine Glenmark, Capeci-
tabine Intas, Capecitabine Krka, 
Capecitabine medac, Capecitabine 
Polpharma, Capecitabine Teva, 
Coloxet (Egis), Symloda (SymPhar) 
i Xalvobin (Alvogen).

L02 – Leki hormonalne; L02B 
– Antagoniści hormonów 
i leki o zbliżonym działaniu; 
L02BB - Antyandrogeny

Bicalutamidum: Bicalutamide 
Fair-Med to 18. zarejestrowana 
marka bikalutamidu. Na rynku 
pojawiło się 8 preparatów: Caso-
dex (AstraZeneca; lek oryginalny), 
Bicalutamide Teva (Teva; preparat 
wprowadzony w  marcu 2008 
pod nazwą Bicalutamide Ingers), 
od sierpnia 2007 Bicalutamide 
Polpharma i  Calubloc (Actavis), 
od września 2009 Prostide (ICN 
Polfa Rzeszów), od listopada 2009 
Bicalutamid Mylan (wcześniejsza 
nazwa preparatu: Calumerck) oraz 
Binabic (Oncogenerika) i od lutego 
2010 Bicalutamide Apotex.
Nie zostały jeszcze wprowadzone 
do obrotu: Bicalex (Medana Phar-
ma), Bicalutamida Pentafarma, 
Bicalutamida Tecnimede, Bicalut-
amide Accord (Accord Healthcare), 
Bicalutamide Kabi (Fresenius Kabi), 
Bicalutanorm (+Pharma), Bicastad 
(Stada), Calumid (Gedeon Richter) 
i  Festone (Sandoz; wcześniejsza 
nazwa preparatu: BicaLek).
Skreślono z Rejestru: Atembin (Te-
mapharm), Bicalutamide Medac, 
Neoprost (Ranbaxy).

M – Układ mięśniowo-
-szkieletowy

M01 – Leki przeciwzapalne 
i przeciwreumatyczne; M01A 
– Niesterydowe leki prze-
ciwzapalne i przeciwreuma-
tyczne; M01AE – Pochodne 
kwasu propionowego

Ibuprofenum: Iburion (Orion) 
w  dawce 800 mg to rozszerze-
nie względem wprowadzonych 
wcześniej 3 niższych dawek. Zare-
jestrowano 27 marek preparatów 
ibuprofenu.
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Z postaci 1‑dawkowych na rynek 
zostały wprowadzone: Ibum i Ibum 
Forte (Hasco-Lek), Ibupar i Ibupar 
Forte (Polfa Pabianice), Ibuprofen-
Pabi (Polfa Pabianice), Ibuprofen 
AFL (Aflofarm), Ibuprofen Polfar-
mex, Ibufen Total (Polpharma), 
Ibuprom, Ibuprom Duo i Ibuprom 
Max (US Pharmacia), Nurofen, 
Nurofen Express, Nurofen Forte, 
Nurofen Topss, Nurofen Ultra 
(zarejestrowany początkowo jako 
Nurofen Express KAP), Nurofen 
Ultra Forte, Nurofen Ultrafast 
i Nurofen dla dzieci czopki (Reckitt 
Benckiser) oraz wprowadzone od 
maja 2006 Ibuprom Sprint Caps 
(US Pharmacia, Wrocław), od lipca 
2006 Nurofen Ultra Forte (Reckitt 
Benckiser), od lutego 2008 Ibu-
profen Aflofarm (następnie zmiana 
nazwy preparatu na Opokan 
Express, po czym w  lutym 2012 
zmiana powrotna na Ibuprofen 
Aflofarm), od października 2008 
Ibalgin (Zentiva), Ibalgin Maxi 
(Zentiva) oraz Nurofen Forte 
Express (Reckitt Benckiser), od 
września 2009 Aprofen i Aprofen 
forte (Polfarmex), od października 
2009 Iburion (Orion), od listopada 
2009 MIG (Berlin-Chemie), od 
stycznia 2010 Nurofen Express Tab 
(Reckitt Benckiser; preparat został 
wprowadzony we wrześniu 2007 
pod nazwą Nurofen Migrenol 
Forte i  w  listopadzie 2008 pod 
nazwą Nurofen Migrenol), od 
maja 2010 Nurofen na ból pleców 
(Reckitt Benckiser; preparat został 
wprowadzony wcześniej pod 
nazwą Nurofen Menstrual), od 
grudnia 2010 Spedifen (Zambon), 
od stycznia 2011 Ibalgin Fast 
(Zentiva), od marca 2011 Ibufen 
Junior (Polpharma), od maja 2011 
Ibumax (Vitabalans) oraz Ifenin 
forte (Actavis; lek zarejestrowany 
wcześniej pod nazwą Ibunin forte), 
od czerwca 2011 Ibumax forte (Vi-
tabalans), od lipca 2011 Ibuprofen 
Hasco (Hasco-Lek), od sierpnia 
2011 Brufen (Abbott), od lutego 
2012 Ibufen Baby czopki (Polphar-

ma), od lipca 2012 Ibuprofen LGO 
(Laboratorium Galenowe Olsztyn), 
od listopada 2012 Ifenin (Actavis; 
lek zarejestrowany wcześniej pod 
nazwą Ibunin), od grudnia 2012 
Kidofen czopki (Aflofarm) i  od 
stycznia 2013 czopki Ibum dla 
dzieci (Hasco-Lek).
Z  postaci wielodawkowych do 
sprzedaży wprowadzono 9 marek: 
Ibufen i  Ibufen D (Medana Phar-
ma), Ibum o  smaku malinowym 
(Hasco-Lek), Nurofen dla dzieci 
zawiesina 2% (o smaku pomarań-
czowym i truskawkowym; Reckitt 
Benckiser), od marca 2009 Kido-
fen (Aflofarm), od sierpnia 2009 
Bufenik 2% i  4% (Ratiopharm; 
preparat zarejestrowany wcześniej 
jako Ibusir), od maja 2010 Ibalgin 
Baby (Zentiva), od lipca 2010 
Nurofen dla dzieci Forte zawiesina 
4% (Reckitt Benckiser), od czerw-
ca 2011 Ibufen dla dzieci forte 
zawiesina 4% (Polpharma), od 
sierpnia 2011 Nurofen dla dzieci 
Junior pomarańczowy (Reckitt 
Benckiser; wcześniejsza nazwa: 
Nurofen dla dzieci 4% pomarań-
czowy) i Nurofen dla dzieci Junior 
truskawkowy (Reckitt Benckiser; 
wcześniejsza nazwa: Nurofen dla 
dzieci 4% truskawkowy), od paź-
dziernika 2011 Milifen (Pinewood), 
od lutego 2012 Ibum zawiesina 
o smaku bananowym (Hasco-Lek), 
od marca 2012 MIG dla dzieci 
zawiesina (Berlin-Chemie), od 
sierpnia 2012 Brufen zawiesina 2% 
(Abbott) i od września 2012 Ibum 
forte zawiesina (Hasco-Lek).
Nie zostały jeszcze wprowadzone 
na rynek: Brufen retard (Abbott), 
Buscofem (Boehringer Ingel-
heim), Ibuprofen Actavis (Actavis; 
lek zarejestrowany wcześniej 
pod nazwą Ibuprofen Alchemia), 
Ibuprofen Banner, Ibuprofen Forte 
Hasco (Hasco-Lek), Ibuprofen 
Lysine Perrigo (Wrafton), Irfen 
(Mepha), Nurofen Ultra Forte do 
rozpuszczania i  Nurofen Ultra 
Forte rozpuszczalny (oba: Reckitt 
Benckiser).

Skreślono z  Rejestru: Ibuprofen 
Banner Pharmacaps, Pabi-Ibupro-
fen tabl. powl. 400 mg (Polfa 
Pabianice) i Solpaflex (GlaxoSmi-
thKline).

M05 – Leki stosowane w cho-
robach kości; M05B – Leki 
wpływające na strukturę 
i mineralizację kości; M05BA 
– Bifosfoniany

Acidum zoledronicum: Zoledro-
nic Fair-Med to 20. zarejestrowany 
lek z  kwasem zoledronowym. 
Na rynek wprowadzono 4 leki: 
Zometa (Novartis Europharm), od 
września 2012 Zomikos (Vipharm) 
i od lutego 2013 Zoledronic acid 
Teva wskazane w  zapobieganiu 
powikłaniom kostnym oraz w le-
czeniu hiperkalcemii wywołanej 
chorobą nowotworową, a  także 
Aclasta (Novartis Europharm) 
stosowany w osteoporozie.
Nie pojawiły się jeszcze na rynku 
preparaty: Desinobon (Alvogen), 
Fayton (Glenmark), Osporil (Egis), 
Symdronic (SymPhar), Zolaci-
tor (Chiesi), Zolako (Vipharm), 
Zoledronic acid Actavis, Zoledro-
nic acid Fresenius Kabi, Zoledronic 
acid Hospira, Zoledronic acid 
Medac, Zoledronic acid Mylan, 
Zoledronic acid Polpharma, 
Zoledronic acid Sandoz, Zoledro-
nic Fair-Med o wskazaniach odpo-
wiadających lekowi Zometa oraz 
Symblasta (SymPhar), Zoledronic 
acid Hospira, Zoledronic acid San-
doz i Zoledronic acid Teva Pharma 
o  wskazaniach odpowiadających 
lekowi Aclasta.

N – Układ nerwowy
N02 – Leki przeciwbólowe
N02A – Opioidy; N02AX 
– Inne opioidy; N02AX52 – 
Tramadol, preparaty złożone

Tramadolum+paracetamolum: 
ApoPatram (Apotex) to 19. za-
rejestrowana marka preparatów 
o podanym składzie. Do sprzedaży 
wprowadzono 10 leków: Zaldiar 
i Zaldiar Effervescent (Grünenthal), 
od stycznia 2010 Doreta (Krka), od 
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maja 2010 Acutral (Grünenthal; 
lek zarejestrowany wcześniej pod 
nazwą Primiza), od marca 2011 
Poltram Combo (Polpharma), od 
kwietnia 2011 Padolten (Teva), od 
lutego 2012 Delparan (Sandoz; 
lek zarejestrowany wcześniej pod 
nazwą Tramadol/Paracetamol 
Sandoz), od czerwca 2012 Trama-
par (Polfarmex), od października 
2012 Exbol (ICN Polfa Rzeszów) 
i  Parcotram (Glenmark) oraz od 
lutego 2013 Curidol (Gedeon Rich-
ter Polska). Nie pojawiły się jeszcze 
na rynku: Azemdol (Labopharm), 
Bacizol (Substipharm), Calone 
(Substipharm), Sedoloris (Actavis), 
Tracemol (Substipharm), Tramapa-
rastad (Stada), Traparac (Disphar) 
i Zaldiar Retard (Labopharm).

N02B – Inne leki przeciwbó-
lowe i przeciwgorączkowe
N02BE – Anilidy

Paracetamolum: Theraflu Grip 
Owoce Leśne i Theraflu Grip Miód 
i Cytryna (Novartis) oraz Paraceta-
mol Teva w postaci iniekcyjnej to 
odpowiednio 38. i 39. zarejestro-
wana marka paracetamolu. Na 
rynek wprowadzono 28 marek 
o różnych drogach podania (doust-
nie, doodbytniczo i w  iniekcjach), 
jednodawkowych i  wielodaw-
kowych: Acenol i  Acenol forte 
(Galena), Apap i od sierpnia 2012 
Apap Direct i Apap Junior (US Phar-
macia), Calpol (McNeil), Codipar 
(Medagro), Efferalgan i Efferalgan 
forte (Bristol-Myers Squibb), Etoran 
(Polpharma), Gemipar (Gemi), 
Grippostad (Stada), Paracetamol 
Aflofarm czopki (lek wprowadzony 
wcześniej jako Paracetamol przez 
firmę Farmjug, następnie jako 
Paracetamol Aflofarm, potem 
Malupar, a  obecnie znów jako 
Paracetamol Aflofarm), tabletki 
i  zawiesina, Panadol, Panadol dla 
dzieci, Panadol Max (lek wprowa-
dzony na rynek od kwietnia 2010 
pod wcześniejszą nazwą Panadol 
Strong) i  Panadol Rapid (GlaxoS-
mithKline), Paracetamol Rubital 
(Gemi), Perfalgan inj. (Bristol-Myers 

Squibb), preparaty o nazwie mię-
dzynarodowej Paracetamol wy-
twarzane przez wielu producentów 
(Biofarm, Farmina, Filofarm, Galena, 
Hasco-Lek, Herbapol Wrocław, 
Marcmed, Polfa-Łódź, Polfarmex) 
oraz od czerwca 2011 Pedicetamol 
(Sequoia; preparat zarejestrowany 
wcześniej przez firmę Ionfarma pod 
nazwą Apiredol), od października 
2011 Paracetamol Actavis (iniekcje), 
od stycznia 2012 Paracetamol Kabi 
(Fresenius Kabi) roztwór do infuzji, 
od marca 2012 Paracetamol LGO 
(Laboratorium Galenowe Olsztyn) 
tabletki i Paracetamol Panpharma 
(Panmedica) roztwór do infuzji, od 
sierpnia 2012 Paracetamol 123ra-
tio, od stycznia 2013 iniekcje do 
wlewów Paracetamol B. Braun i od 
lutego 2013 Paracetamol Actavis 
tabl. powlekane.
Nie pojawiły się dotychczas 
w sprzedaży: Apap Direct Max (US 
Pharmacia), Bolopax (NP Pharma), 
Galpamol (Galpharm Healthcare), 
Panadol Menthol Active (GlaxoS-
mithKline), Paracetamol Accord 
(Accord Healthcare) tabletki mu-
sujące, Paracetamol Actavis tabl. 
(lek zarejestrowany pierwotnie 
pod nazwą Paracetamol Sigillata), 
Paracetamol APC (APC Instytut), 
Paracetamol Hospira inj. (lek 
zarejestrowany pierwotnie przez 
firmę Combino Pharm pod na-
zwą Paracetamol Vancombex), 
Paracetamol Sandoz inj., Paralen 
Sus (Zentiva), Paramax Rapid 
(Vitabalans) i Tespamol (Galpharm 
Healthcare).
Skreślono z  Rejestru syropy Pa-
racetamol o  smaku malinowym 
i o smaku truskawkowym (Unia), 
Apap zawiesina (US Pharma-
cia, Wrocław), Plicet syrop (Teva 
Kraków), Amipar (Amilek), Be-
nuron (Bene), Efferalgan Odis 
(Bristol-Myers Squibb), Hascopar 
(Hasco-Lek), Paracetamol (Ozone), 
Paracetamol (Polpharma), Para-
cetamol Accord (Accord Health-
care), Tazamol (Polfa Tarchomin).

N02BG – Inne leki przeciw-

bólowe i przeciwgorączkowe; 
N02BG10 – Nabiksymole

Cannabis sativae extractum: 
Sativex (GW Pharma) w  postaci 
aerozolu do stosowania w  jamie 
ustnej to 1. zarejestrowana marka 
leku z wyciągami z liści i kwiatów 
konopi siewnych, zawierającymi 
delta-9-tetrahydrokannabinol 
(THC) i  kannabidiol. Sativex jest 
wskazany w  łagodzeniu obja-
wów spastyczności o  przebiegu 
umiarkowanym do ciężkiego 
u  pacjentów ze stwardnieniem 
rozsianym (ang. multiple scle-
rosis – MS), u  których brak jest 
wystarczającej odpowiedzi na 
inne produkty lecznicze łagodzące 
spastyczność, a  którzy wykazują 
klinicznie znamienną poprawę 
objawów związanych ze spa-
stycznością we wstępnym etapie 
terapii. Receptory kannabinoi-
dowe CB1 i CB2, będące częścią 
układu endokannabinoidowego 
u człowieka, znajdujące się głów-
nie na zakończeniach nerwowych, 
biorą udział w regulacji wstecznej 
funkcji synaptycznych. THC działa 
jako częściowy agonista na po-
ziomie obu receptorow CB1 i CB2, 
naśladując działanie endokanna-
binoidów, co może modulować 
działanie neuroprzekaźników (np. 
zmniejszenie działania neuroprze-
kaźników pobudzających, takich 
jak kwas glutaminowy).

N03/N03A – Leki przeciwpa-
daczkowe; N03AX – Inne leki 
przeciwpadaczkowe

Levetiracetamum: Levetiracetam 
Arrow to 44. zarejestrowana marka 
lewetyracetamu. Na rynek wpro-
wadzono 12 marek: Keppra (UCB; 
lek oryginalny), od października 
2011 Levetiracetam Teva, od mar-
ca 2012 Levetiracetam Actavis, od 
kwietnia 2012 Vetira (Adamed), 
od maja 2012 Trund (Glenmark), 
od czerwca 2012 Levetiracetam 
GSK (GlaxoSmithKline), od sierpnia 
2012 Cezarius (Hasco-Lek), od 
listopada 2012 Eliptus (Biofarm), 
Levetiracetam Actavis Group (Ac-

►
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tavis) i Levetiracetam Apotex, od 
stycznia 2013 Symetra (SymPhar) 
i  od lutego 2013 Levetiracetam 
Zdrovit (Natur Produkt Zdrovit).
Nie pojawiły się jeszcze w sprze-
daży preparaty: Altein (Tabuk 
Poland), Dretacen (Sandoz), Epi-
letam (Egis), Eprilexan (Pharma-
select), Etibral (Polfa Warszawa), 
Kapidokor (Vipharm), Levebon 
(G.L. Pharma), Levelanz (Abbott), 
Levelept (Sun-Farm), Levetira-
cetam Accord (Accord Healthcare), 
Levetiracetam Astron (Astron 
Research), Levetiracetam Auro-
bindo, Levetiracetam Bluefish, 
Levetiracetam FGX (FirstGene-
rixInternational), Levetiracetam 
Lupin, Levetiracetam Mylan, Le-
vetiracetam Orion, Levetiracetam 
Pfizer, Levetiracetam PharmaSwiss, 
Levetiracetam Ranbaxy, Levetira-
cetam Ratiopharm, Levetiracetam 
Stada, Levetiracetam Sun inj. (Sun 
Pharmaceuticals Industries Euro-
pe), Levetiragamma (Wörwag), 
Lewetyracetam Ewopharma, 
Lewetyracetam-Neuraxpharm, 
Matever (Pharmathen), Noepix 
(Sigillata), Normeg (Zentiva), 
Pterocyn (SVUS Pharma) i  Zelta 
(Axxon).

N05 – Leki psychotropowe; 
N05A – Leki neuroleptyczne
N05AB – Pochodne fenota-
zyny z grupą piperazynową

Perazinum: Perazin (Hasco-Lek) 
w  dawkach 50 mg i  200 mg to 
rozszerzenie względem wprowa-
dzonych wcześniej dawek 25 mg 
i 100 mg tego leku. Do sprzedaży 
wprowadzono 3 marki: Peragal 
(Galena; lek wprowadzony wcześ-
niej pod nazwą Perazyna), Perazin 
(Hasco-Lek) i Pernazinum (Labor).

N05AH – Diazepiny, oksa-
zepiny, tiazepiny i oksepiny

Olanzapinum: Olanzapina TZF 
(Polfa Tarchomin) w dawkach 15 
mg i 20 mg to rozszerzenie wzglę-
dem wprowadzonych wcześniej 
niższych dawek tego leku. Zare-
jestrowano 47 marek olanzapiny. 
Do sprzedaży wprowadzono 26 

marek: Zyprexa (Eli Lilly; lek orygi-
nalny) i od listopada 2009 Zyprexa 
inj. 10 mg o standardowym uwal-
nianiu, Olzapin (Lekam), Zalasta 
(Krka), Zolafren i  Zolafren-Swift 
(Adamed), Zolaxa i od lutego 2012 
Zolaxa Rapid (Polpharma), od 
kwietnia 2008 Olanzin (Actavis), od 
lipca 2008 Ranofren (Adamed), od 
stycznia 2009 Olanzapine Teva, od 
lipca 2009 Sanza (Glenmark), od li-
stopada 2009 Synza (+Pharma), od 
stycznia 2010 Lanzapin (Biogened; 
preparat zarejestrowany wcześniej 
przez firmę Nucleus pod nazwą 
Olanzapin Nucleus), od marca 
2010 Olzin (Egis; preparat zare-
jestrowany wcześniej przez firmę 
Synthon jako Olanzapine Syn-
thon), Parnassan (Gedeon Richter 
Polska) i Zapilux (Sandoz), od lipca 
2010 Olasyn (Celon Pharma), od 
sierpnia 2010 Olpinat (Vipharm), 
od września 2010 Zypadhera inj. 
o  przedłużonym uwalnianiu (Eli 
Lilly), od grudnia 2010 Olanzapina 
Mylan (Generics), od kwietnia 2011 
Olanzaran (Ranbaxy), od lipca 
2011 Olanzapine Apotex (Apotex), 
od listopada 2011 Anzorin (Orion), 
od maja 2012 Olazax (Glenmark), 
od czerwca 2012 Olazax Disperzi 
(Glenmark), od października 2012 
Zopridoxin (ICN Polfa Rzeszów), 
od listopada 2012 Olanzapina TZF 
(Polfa Tarchomin; lek zarejestrowa-
ny pierwotnie przez firmę Invent 
Farma pod nazwą Olanzapina 
Viketo) i Olanzapine Bluefish oraz 
od lutego 2013 Olanzapin Stada 
(lek zarejestrowany pierwotnie 
przez firmę Excalibur Pharma pod 
nazwą Clingozan).
Nie pojawiły się jeszcze na rynku 
preparaty: Arkolamyl (Generics), 
Egolanza (Egis), Nykob (IWA 
Consulting), Olanzapina Aspen, 
Olanzapin Actavis, Olanzapina 
Aurobindo, Olanzapina Invent 
Farma, Olanzapina Krka, Olan-
zapina Olpin (Blubit; lek zareje-
strowany wcześniej pod nazwą 
Olanzapina Nyzol), Olanzapina 
Stada (Stada; lek zarejestrowany 

pierwotnie przez firmę Medis 
pod nazwą Olstadryn), Olanza-
pine Accord (Accord Healthcare), 
Olanzapine Adamed, Olanzapi-
ne Egis, Olanzapine Galenicum 
(Galenicum Health), Olanzapine 
Pfizer, Olanzapine Lekam (Lekam; 
lek zarejestrowany pierwotnie 
przez firmę Ranbaxy pod nazwą 
Olanzapine Ranbaxy), Olanzapine 
Sanovel, Olanzomer (Unia; lek za-
rejestrowany wcześniej pod nazwą 
Olanzapina Niolib). Nie pojawiły 
się w Polsce 3 leki zarejestrowane 
w  ramach centralnej procedury 
unijnej: Olanzapine Glenmark 
(Glenmark Generics), Olanzapine 
Glenmark Europe (Glenmark Ge-
nerics) i Olanzapine Neopharma.
Skreślono z Rejestru: Bloonis (Zen-
tiva), Kozylex (Quisisana Pharma; 
lek zarejestrowany wcześniej pod 
nazwą Asterilon), Lazapix (Quisi-
sana Pharma), Olanzafloc (Hexal), 
Olanzamin (Sun-Farm), Olanza-
pina Lilly (Eli Lilly), Olanzapine 
Arrow (Arrow Poland), Olanzapin 
123ratio (lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwą Olanzapin-
-Ratiopharm), Trylan ODT (Medis).

N06 – Psychoanaleptyki; 
N06D – Leki przeciw demen-
cji; N06DA – Antycholino-
esterazy

Donepezilum: Donenerton (Do-
lorgiet) to 33. zarejestrowana 
marka donepezylu. Do sprzedaży 
wprowadzono 20 leków: Aricept 
(Pfizer; lek oryginalny), Cogiton 
(Biofarm), Donepex (Celon Phar-
ma), Yasnal i  od czerwca 2011 
Yasnal Q‑Tab (Krka), od lutego 
2009 Donesyn (Vipharm) i Syme-
pezil (SymPhar), od maja 2009 
Donectil (ICN Polfa Rzeszów), od 
lipca 2009 Cognezil (Glenmark; 
zarejestrowany wcześniej jako 
Donepezil Synthon), od paź-
dziernika 2009 Alzdone (Unia) 
i Donecept (Actavis), od grudnia 
2009 Alzepezil (Egis) i od czerwca 
2011 Alzepezil ODT (Egis), od 
kwietnia 2010 Mensapex (Sandoz; 
preparat zarejestrowany wcześ-
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niej pod nazwą DoneSAN), od 
czerwca 2010 Pezilgen (Biogened), 
od sierpnia 2010 Apo-Doperil 
(Apotex) i Doneprion (Orion), od 
września 2010 Donemed (Sun-
-Farm), od marca 2011 Ricordo 
(Adamed), od września 2011 Pami-
gen (Generics; lek wprowadzony 
na rynek w marcu 2010 pod nazwą 
Donepezil Generics), od kwietnia 
2012 Donepezil Polfarmex i  od 
lipca 2012 Donepezil Bluefish.
Nie pojawiły się jeszcze na ryn-
ku preparaty: Altzer (Hikma), 
Dobedipil (Stada), Donecleus 
(Nucleus), Donegen ODT (Gene-
rics), Donepegamma (Wörwag), 
Donepenorm (+Pharma; lek za-
rejestrowany początkowo pod 
nazwą Donepezil Alet), Donepezil 
Hydrochloride Accord (Accord He-
althcare), Donepezil hydrochloride 
Sanovel, Donepezil Peseri (Peseri 
Trading), Donepezil Polfa Łódź, 
Donepezil Stada (lek zarejestrowa-
ny wcześniej pod nazwą Donepezil 
Specifar) i  Donepezil Stada Oro, 
Donethon (Synthon).
Skreślono z  Rejestru: Donepezil 
Teva (lek zarejestrowany wcześniej 
pod nazwą Donepezil Pliva), Me-
miranum (Ranbaxy), Memocept 
(Polpharma; preparat wprowa-
dzony na rynek od marca 2010, 
zarejestrowany wcześniej przez 
Synthon pod nazwą Synpezil), 
Redumas i Redumas ODT (Teva), 
Rizin (Teva).

N07 – Inne leki działające na 
układ nerwowy; N07B – Leki 
stosowane w uzależnieniach; 
N07BA – Leki stosowane 
w uzależnieniu od nikotyny

Cytisinum: Desmoxan (Aflofarm) 
to 2. zarejestrowana marka cyty-
zyny. Do sprzedaży wprowadzono 
Tabex (Sopharma).

R – Układ oddechowy
R01 – Preparaty stosowane 
w chorobach nosa
R01A – Środki udrażniające 
nos i  inne preparaty stoso-
wane miejscowo do nosa; 

R01AD - Kortykosteroidy
Mometasoni furoas: Nasometin 
(Sandoz) to 2. zarejestrowana w tej 
klasie marka mometazonu. Do 
sprzedaży wprowadzono Nasonex 
(Merck Sharp & Dohme) i  od 
lutego 2013 Nasometin (Sandoz).

R01B – Leki udrażniające 
nos do stosowania ogólnego; 
R01BA – Sympatykomimetyki

Phenylephrinum: Acatar Acti 
Form (US Pharmacia) to 1. zare-
jestrowany w  tej klasie preparat 
fenylefryny.

R03 – Leki stosowane w ob-
turacyjnych chorobach dróg 
oddechowych; R03A – Leki 
adrenergiczne, preparaty 
wziewne; R03AK – Leki 
adrenergiczne i  inne leki 
stosowane w obturacyjnych 
chorobach dróg oddecho-
wych; R03AK06 – Salmeterol 
i inne leki stosowane w ob-
turacyjnych chorobach dróg 
oddechowych

Salmeterolum+fluticasonum: 
Asaris (Polfarmex) i Salmex (Celon) 
to odpowiednio 3. i 4. zarejestro-
wana marka leków o  podanym 
składzie. Na rynek wprowadzono 
3 marki: Seretide i Seretide Dysk 
(GlaxoSmithKline) oraz od lutego 
2013 Asaris (Polfarmex) i Salmex 
(Celon). Nie pojawiły się w sprze-
daży preparaty Saltikan i Saltikan 
P (GlaxoSmithKline, Poznań).

R05 – Leki stosowane w kasz-
lu i  przeziębieniach; R05X 
– Różne preparaty na prze-
ziębienie

Guaifenesinum+paracetamo
lum+phenylephrinum: Para-
cetamol + Guaifenesin + Pheny-
lephrine Perrigo (Wrafton) to 4. 
zarejestrowana marka preparatów 
o  podanym składzie. Na rynek 
wprowadzono od czerwca 2012 
Vicks SymptoMed Complete cy-
trynowy (Wick). Nie pojawiły się 
jeszcze w  sprzedaży: Coldrex 
Pocket (GlaxoSmithKline) i  Vicks 
TriActin Complete cytrynowy 
(Wick).

R06/R06A – Leki przeciwhi-
staminowe działające ogól-
nie
R06AE – Pochodne pipera-
zyny

Levocetirizinum: Ahist (Gene-
rics) to 14. zarejestrowana marka 
lewocetyryzyny. Zastosowanie 
aktywnego izomeru cetyryzyny 
umożliwia zmniejszenie o  poło-
wę stosowanych dawek, a  tym 
samym działań niepożądanych. 
Na rynek wprowadzono 7 leków: 
Xyzal (Vedim; lek oryginalny), od 
stycznia 2010 Cezera (Krka), od 
sierpnia 2010 Zenaro (Zentiva), 
od września 2010 Lirra (Glenmark) 
oraz Zyx (Biofarm), od lutego 2012 
Contrahist (Adamed), od stycznia 
2013 Lirra Gem (Glenmark) i  od 
lutego 2013 Lecetax (Axxon). Nie 
pojawiły się jeszcze w sprzedaży: 
L-Cetirinax (Synthon), Levoceti-
rizine dihydrochloride Zentiva, 
Levocetirizine-Biofarm, Lewo-
cetyryzyna Glenmark Generics, 
Votrezin (Sandoz) i Zilola (Gedeon 
Richter Polska).
Uwaga: wprowadzonemu onegdaj 
na rynek preparatowi Zyx 7 (Bio-
farm) zawierającemu racemiczną 
cetyryzynę w lipcu 2008 zmienio-
no nazwę na Amertil Bio. Obecny 
aktualnie na rynku preparat Zyx 
zawiera lewocetyryzynę.

R06AX – Inne leki prze-
ciwhistaminowe działające 
ogólnie

Desloratadinum: Desloratadine 
Mylan to 38. zarejestrowana marka 
desloratadyny. Na rynku pojawiło 
się 10 leków: Aerius (Merck Sharp 
& Dohme), Azomyr (Merck Sharp 
& Dohme), od sierpnia 2012 Dehi-
star (Galena) i Deslodyna (Hasco-
-Lek), od września 2012 Dynid 
(Glenmark), od października 2012 
Suprodeslon (S‑Lab) i  Symdes 
(SymPhar), od grudnia 2012 Hitaxa 
(Adamed) i Jovesto (Sandoz) oraz 
od stycznia 2013 Delortan (Polfa 
Warszawa).
Nie wprowadzono jeszcze do 
sprzedaży leków: Dasselta (Krka), 

►
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Nowe rejestracje - PL - STYCZEŃ 2013

W styczniu 2013 r. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Me-
dycznych i Produktów Biobójczych wydał 62 pozwolenia na dopuszczenie produktów 
leczniczych do obrotu w Polsce, obejmujące 27 jednostek klasyfikacyjnych na 5. poziomie 
klasyfikacji ATC (substancja czynna/skład). Produkty omówiono na tle wcześniejszych 
rejestracji i produktów obecnych już na rynku, w ramach poszczególnych klas ATC/WHO 

oraz substancji czynnej lub składu preparatu, pomijając szczegóły (postaci, dawki, opakowania, kategorie 
dostępności, numery pozwoleń, urzędowe kody kreskowe), które można znaleźć w internetowym Biulety-
nie Informacji Publicznej Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze ) – Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały 
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w styczniu 2013, został opublikowany przez Urząd 22 lutego 2013.►

Deloriar (Specifar), Denovals (Spe-
cifar), Desada (Adamed), Deslix 
(Medana Pharma), Desloraphar 
(Disphar), Desloratadine +Pharma, 
Desloratadine Actavis, Deslo-
ratadine Arrow (Arrow Poland), 
Desloratadine Farmaprojects, 
Desloratadine Labormed, Des-
loratadine Peseri, Desloratadine 
PMCS (Pro.Med.CS), Desloratadine 
Ratiopharm, Desloratadine Teva, 
Desloratadyna Actavis, Deslo-
ratadyna Ibermedgen, Goldesin 
(Tactica Pharmaceuticals), Lor-
destin (Gedeon Richter Polska), 
Lorinespes (Specifar), Metlox 
(Krotex-Poland), Neoclarityn 
(Merck Sharp & Dohme), Pylodes 
(PharmaSwiss), Rodispes (Speci-
far), Sigtalaz (Sigillata), Tahistol 
(Specifar), Yosqiero (Sandoz).
Skreślono z Rejestru: Desloratadi-
ne Zentiva.

S – Narządy zmysłów
S01 – Leki okulistyczne
S01A – Leki przeciwzakaźne; 
S01AX (od roku 2013: S01AE) 
– Inne leki przeciwinfekcyjne

Ofloxacinum: Oflodinex (Dr. Frie-
drich Eberth) to 4. zarejestrowany 
okulistyczny lek z  ofloksacyną. 
Na rynek wprowadzono Floxal 

(Mann). Nie pojawiły się jeszcze 
w  sprzedaży Floximox (Dr. Frie-
drich Eberth) i  Ofloxacin-POS 
(Ursapharm).

S01E – Leki przeciw jaskrze 
i zwężające źrenicę
S01EC – Inhibitory anhydra-
zy węglanowej

Dorzolamidum: Glautic (Polphar-
ma) to 17. zarejestrowana marka 
kropli do oczu z  dorzolamidem. 
Do obrotu wprowadzono 8 pre-
paratów: lek oryginalny Trusopt 
(Merck Sharp & Dohme), od 
września 2008 Rozalin (Adamed), 
od listopada 2010 Dorzolamid 
Teva, od lutego 2011 Dorzostill 
(Bruschettini), od czerwca 2011 
Adolamid (Blau Farma Group), 
od września 2011 Oftidor (Jelfa), 
od marca 2012 Dropzol (S-Lab) 
i  od maja 2012 Nodom (Polfa 
Warszawa). Nie zostały jeszcze 
wprowadzone preparaty: Bador 
(Mann), Dolopt (Sandoz; wcześ-
niejsza nazwa: DorzoLek), Dorzo-
gen (Generics), Dorzolamid Axxon, 
Dorzolamid Stada, Dorzolamid 
Tiefenbacher (Alfred E. Tiefe-
nbacher), Dozopres (ICN Polfa 
Rzeszów) i  Rozdol (Sun-Farm). 
Skreślono z Rejestru: Dorzolamid-
-1A Pharma (wcześniejsza nazwa: 

Dorzolamide Hexal).
S01ED – Leki blokujące re-
ceptory b-adrenergiczne; 
S01ED51 – Timolol, prepa-
raty złożone

Timololum+brimonidinum : 
Brimoplus (Teva) to 2. zarejestro-
wany lek zawierający kombinację 
beta-blokera (timolol) i sympaty-
komimetyku (brymonidyna). Do 
sprzedaży od lutego 2007 wpro-
wadzono Combigan (Allergan).
Timololum+latanoprostum : 
Arucom (Mann) to 14. zarejestro-
wana marka leków o  podanym 
składzie. Na rynek zostały wpro-
wadzone 4 leki: Xalacom (Pfizer), 
od września 2011 Latacom (Blau 
Farma Group) i  Xaloptic Combi 
(Polpharma) oraz od lutego 2013 
Timlatan (Jelfa). Nie pojawiły się 
jeszcze w sprzedaży: Latanoprost 
+ Timolol Stada, Latanoprost 
Timolol Teva Pharma, Latim POS 
(Ursapharm), Polprost Plus (San-
doz), Rozamax (Adamed), Tevio-
plus (Teva), Tilaprox (Apotex; lek 
zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą ApoLatimol), Timprost 
(Arrow Poland) i Xalaprost Combi 
(ICN Polfa Rzeszów).

2013-03-22
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A – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A02 – Preparaty stosowane 
w zaburzeniach związanych 
z  nadkwaśnością; A02B – 
Leki stosowane w  choro-
bie wrzodowej i  refluksie 
żołądkowo-przełykowym; 
A02BC – Inhibitory pompy 
protonowej

Esomeprazolum: Refluxend (Al-
vogen) to 19. zarejestrowana 
marka ezomeprazolu. Na rynek 
wprowadzono 3 leki: Nexium 
(AstraZeneca; lek oryginalny), 
od października 2010 Emanera 
(Krka) i  od stycznia 2012 Heli-
des (Zentiva; lek zarejestrowany 
wcześniej przez firmę Ethypharm 
pod nazwą Prazectol). Nie pojawiły 
się jeszcze w sprzedaży preparaty: 
Esogasec (Regiomedica), Esome-
prazol +Pharma, Esomeprazole 
Polpharma inj., Esomeprazol 
Renantos, Esomeprazol Teva, 
Feprasol (Specifar), Mapresol 
(Specifar), Meprene (Ethypharm), 
Nuclazox (ICN Polfa Rzeszów), 
Prospes (Specifar), Remesolin 
(Actavis), Spemeprol (Specifar), 
Stomezul (Sandoz), Texibax (Ran-
baxy) i Zoleprin (Hygia). Skreślono 
z Rejestru: Eranoprazol (Ranbaxy), 
Esomeprazol-Ratiopharm, Esoran-
ban (Ranbaxy), Nexpes (Specifar).

B – Krew i układ 
krwiotwórczy
B01/B01A – Preparaty prze-
ciwzakrzepowe; B01AC – In-
hibitory agregacji płytek krwi 
(z wyłączeniem heparyny)

Acidum acetylsalicylicum: Va-
sopirin (ICN Polfa Rzeszów) w  2 
dawkach to 10. zarejestrowana 
w  tej klasie marka preparatów 
kwasu acetylosalicylowego. Na 
rynek wprowadzono 9 marek: 
Acard (Polfa Warszawa), Acesan 
(Sun-Farm), Aspirin Cardio (Bayer; 
lek wprowadzony wcześniej pod 
nazwą Aspirin Protect 100), Best-
pirin (Teva), Cardiopirin (Colfarm), 
Encopirin Cardio 81 (Omega Rex), 

Polocard (Polpharma), Proficar 
(Adamed) i od lutego 2012 Aspifox 
(Actavis). Skreślono z  Rejestru: 
Ratiocard (Ratiopharm).

C – Układ sercowo-
naczyniowy

C03 – Leki moczopędne; 
C03B – Leki moczopędne 
niskiego pułapu, z wyłącze-
niem tiazydów; C03BX – Inne 
leki moczopędne niskiego 
pułapu

Solidaginis virgaureae herbae 
extractum: Uronat (NP Pharma) 
to aktualnie jedyny zarejestrowany 
w Polsce lek o tym składzie. Skre-
ślono z Rejestru roztwór doustny 
Urosolid (Phytopharm Klęka).

C08 – Blokery kanału wap-
niowego; C08C – Selektywne 
blokery kanału wapniowego 
z  głównym działaniem na 
naczynia krwionośne; C08CA 
– Pochodne dihydropirydyny

Amlodipinum: Normapina (Me-
dicplast) to 25. zarejestrowana 
marka amlodypiny. Na rynek 
wprowadzono 20 leków: Aldan 
(Polfarmex), Amlopin (Sandoz), 
Amlozek (Adamed), Cardilopin 
(Egis), Normodipine (Gedeon 
Richter Polska), Norvasc (Pfizer; 
lek oryginalny), Tenox (Krka Pol-
ska), Vilpin (Teva), Amlodipinum 
123ratio (lek wprowadzony na 
rynek w XI 2008 pod nazwą Am-
lodipinum Farmacom; w XI 2010 
zmiana nazwy na Amlodipine 
Teva Pharma, a w VIII 2011 zmiana 
nazwy na Amlodipinum 123ratio; 
dawka 10 mg wprowadzona na 
rynek od czerwca 2010 pod nazwą 
Amlodipine Teva), od sierpnia 
2006 Agen (Leciva), od stycznia 
2007 Apo-Amlo (Apotex), od 
września 2007 Amlonor (Polfa Pa-
bianice), od lipca 2008 Amlodipine 
Arrow (Arrow Poland), od sierpnia 
2008 Adipine (ICN Polfa Rzeszów), 
od grudnia 2008 Lofral (Mepha), 
od listopada 2010 Zeppeliton 
(+Pharma), od kwietnia 2011 
Finamlox (Orion), od lipca 2011 

Amlomyl (Generics), od lutego 
2012 Amlaxopin (Actavis) i  od 
sierpnia 2012 Amlodipine Bluefish 
(Bluefish Pharmaceuticals).
Nie zostały jeszcze wprowadzone 
do sprzedaży: Amlodigamma 
(Wörwag Pharma), Amlodipine 
Accord (Accord Healthcare), Am-
lodipine Aurobindo, Amlodipine 
Vitabalans.
Skreślono z Rejestru: Alozur (Ozo-
ne), Amloratio (Ratiopharm; lek 
był obecny na rynku), Suplar 
(Vedim; lek wprowadzony na rynek 
od listopada 2007).

C09 – Leki działające na 
układ renina-angiotensyna
C09C/C09CA – Antagoniści 
angiotensyny II, leki proste

Irbesartanum: Irbesartan Fair-
-Med to 21. zarejestrowana marka 
irbesartanu. Do sprzedaży w Pol-
sce wprowadzono 3 leki: Aprovel 
(Sanofi Pharma Bristol-Myers 
Squibb), od kwietnia 2011 Irpre-
stan (Actavis; lek zarejestrowany 
wcześniej pod nazwą Irkartaban) 
i od października 2012 Irbesartan 
Pfizer.
Nie zostały jeszcze wprowadzone 
na rynek: Depalong (Medana 
Pharma), Diasykrun (Medis), 
Ifirmasta (Krka), Irbenahyp (Ge-
nepharm; lek zarejestrowany 
pierwotnie pod nazwą Irbesartan 
Genepharm), Irbesartan Schluttig 
(Pharma Resources Dr. Schluttig; 
lek zarejestrowany pierwotnie 
pod nazwą Irbenidda), Irbesar-
tan +Pharma, Irbesartan Accord 
(Accord Healthcare), Irbesartan 
Farmaprojects, Irbesartan Invent 
Farma, Irbesartan Teva, Irbesartan 
USV (USV Europe), Irbesartan 
Viketo (Invent Farma), Irbesartan 
Zentiva (Sanofi-Aventis; lek zareje-
strowany początkowo pod nazwą 
Irbesartan Winthrop), Irtucalan 
(Medis), Karvea (Bristol-Myers 
Squibb), Sabervel (Pharmathen), 
Ybersigax (Galex d.d.).
Skreślono z  rejestrów: Irbesartan 
BMS (Bristol-Myers Squibb), Irbe-
sartan Miklich, Irbesartan Ranbaxy, 

►
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Irbesartan Richter (Gedeon Richter 
Polska), Irbesartan Sandoz i Polsar 
(Polpharma; lek zarejestrowany 
wcześniej pod nazwą Polsar PPH).
Telmisartanum: Telmisartan Egis 
to 26. zarejestrowana marka tel-
misartanu. Na rynek w  Polsce 
zostało wprowadzonych 10 leków: 
Micardis (Boehringer Ingelheim), 
Pritor (Bayer Schering), od paź-
dziernika 2010 Tolura (Krka), od 
lutego 2012 Tezeo (Zentiva), od 
kwietnia 2012 Telmizek (Adamed; 
lek zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Zmertan), od maja 2012 
Actelsar (Actavis), od sierpnia 
2012 Telmix (Biofarm) i  od listo-
pada 2012 Polsart (Polpharma; 
lek zarejestrowany pierwotnie 
pod nazwą Telmisartan Sigillata), 
Telmisartan Sandoz i  Zanaco-
dar (PharmaSwiss). Nie pojawiły 
się jeszcze w  sprzedaży: An-
gioton (M.R. Pharma), Dinortes 
(Liconsa), Kinzalmono (Bayer 
Schering), Mirpresoc (Liconsa), 
Telmark (Glenmark), Telmisartan 
+Pharma, Telmisartan Actavis, 
Telmisartan Apotex, Telmisartan 
M.R. Pharma, Telmisartan Mylan, 
Telmisartan-Ratiopharm, Tel-
misartan Renantos, Telmisartan 
Teva, Telmisartan Teva Pharma 
i Telmotens (Alvogen). Skreślono 
z  Rejestru: Tanydon (Gedeon 
Richter).

C09D – Antagoniści an-
giotensyny II, leki złożone; 
C09DA - Antagoniści angio-
tensyny II i leki moczopędne
C09DA04 – Irbesartan i leki 
moczopędne

Irbesartanum+hydrochlorothia
zidum: Irbesartan HCT Fair-Med 
to 13. zarejestrowany lek o poda-
nym składzie. Na rynek w Polsce 
wprowadzono 2 leki: CoAprovel 
(Bristol-Myers Squibb) i od stycz-
nia 2012 Irprezide (Actavis). Nie 
pojawiły się jeszcze w sprzedaży: 
Arablocktans (Liconsa), Cobersigal 
(Galex d.d.), Ifirmacombi (Krka), 
Irbesartan HCT Pfizer, Irbesartan/
hydrochlorothiazid +Pharma, 

Irbesartan/Hydrochlorothiazide 
Teva, Irbesartan Hydrochloro-
thiazide Zentiva (Sanofi-Aventis; 
poprzednia nazwa: Irbesartan 
Hydrochlorothiazide Winthrop), 
Irbezyd Combi (Polpharma), 
Karvezide (Bristol-Myers Squibb) 
i Lartokaz (Liconsa).

C09DA06 – Kandesartan 
i leki moczopędne

Candesartanum+hydrochlor
othiazidum: Candesartan HCT 
Pfizer to 11. rejestracja preparatu 
o  podanym składzie. Na rynek 
wprowadzono 3 leki: od września 
2011 Karbicombi (Krka), od grud-
nia 2011 Candepres HCT (Sandoz) 
i  od grudnia 2012 Carzap HCT 
(Zentiva). Nie zostały jeszcze wpro-
wadzone do sprzedaży: Canderox 
HCTZ (Medicplast), Candesartan 
HCT Actavis, Candesartan HCT-
-Ratiopharm, Candesartan HCT 
Teva, Candesartan/HCT Teva, Can-
dezek Plus (Adamed), Kandesar 
HCT (Orion). Skreślono z Rejestru: 
Candertan HCT (Gedeon Richter 
Polska), Co-Akanid (+Pharma).

D – Leki stosowane 
w dermatologii
D07 – Kortykosteroidy, pre-
paraty dermatologiczne; 
D07A – Kortykosteroidy, 
leki proste; D07AC - Korty-
kosteroidy silnie działające 
(grupa III)

Mometasoni furoas :  Edelan 
(Polpharma) to 6. zarejestrowana 
w  tej klasie marka mometazonu. 
Do sprzedaży wprowadzono 4 leki: 
Elocom (Merck Sharp & Dohme; 
lek oryginalny), Elosone (ICN Polfa 
Rzeszów), Momederm (Jelfa) i od 
sierpnia 2010 Momarid (Nepentes; 
lek zarejestrowany wcześniej pod 
nazwą Eztom). Nie pojawił się 
jeszcze na rynku Ivoxel (Almirall 
Hermal). Skreślono z  Rejestru: 
Biometazon (Biomed Warszawa).

G – Układ moczowo-
płciowy i hormony 

płciowe
G03 – Hormony płciowe 
i środki wpływające na czyn-
ność układu płciowego;
G03A - Hormonalne środki 
antykoncepcyjne działające 
ogólnie;
G03AA – Progestageny 
i  estrogeny, preparaty jed-
nofazowe; G03AA09 – Dez-
ogestrel i estrogen

Desogestrelum+ethinylestrad
iolum: Dessette i  Dessette forte 
(Sun-Farm) to 6. zarejestrowa-
na w  tej klasie marka środków 
o  podanym składzie. Do sprze-
daży wprowadzono 5 marek: 
Marvelon (Organon), Mercilon 
(Organon), Novynette (Gedeon 
Richter), Regulon (Gedeon Richter) 
oraz od marca 2012 Ovulastan 
i Ovulastan forte (Polfa Pabianice). 
Wszystkie środki zawierają 0,15 
mg dezogestrelu, a  różnią się 
dawką etynylestradiolu: 0,02 mg 
zawierają Dessette, Mercilon, 
Novynette i Ovulastan, a 0,03 mg 
zawierają Dessette forte, Marve-
lon, Ovulastan forte i Regulon.

G03AC – Progestageny
Desogestrelum: Desirett (Te-
mapharm) i Dessette Mono (Sun-
-Farm) to odpowiednio 8. i  9. 
zarejestrowana marka preparatów 
dezogestrelu. Do obrotu wpro-
wadzono 4 środki: Cerazette 
(Organon), od maja 2008 Azalia 
(Gedeon Richter) i  od czerwca 
2012 Ovulan (Polfa Pabianice) i Sy-
monette (SymPhar). Nie pojawiły 
się jeszcze w sprzedaży preparaty: 
Dezogestrel Besins, Dezogestrel 
Famy Care i Suzette (Teva).

G03H – Antyandrogeny; 
G03HB – Antyandrogeny 
i estrogeny; G03HB01 – Cy-
proteron i estrogen

Cyproteronum+ethinylestra
diolum: Acnemine (Acis) to 7. 
zarejestrowany preparat o  tym 
składzie. Na rynek wprowadzono 
5 produktów: preparat oryginalny ►

►
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Diane 35 (Bayer Schering), od 
października 2006 Cyprest (Polfa 
Pabianice), od czerwca 2007 Syn-
di-35 (SymPhar), od października 
2007 OC‑35 (Polfarmex) i od lipca 
2010 Cyprodiol (Sun-Farm; prepa-
rat zarejestrowany wcześniej przez 
APC Instytut pod nazwą Cypro-
terone + Ethinylestradiol-APC). 
Preparat CyproGen (Generics) 
jeszcze nie pojawił się w obrocie. 
Skreślono z  Rejestru: Bellune 35 
(Teva Kraków), Chloe (Zentiva).

G04 – Leki urologiczne; 
G04B – Inne leki urologiczne, 
w tym przeciwskurczowe
G04BD – Urologiczne leki 
przeciwskurczowe

Oxybutyninum :  Oxybutynin 
hydrochloride Accord (Accord 
Healthcare) to 4. zarejestrowana 
marka oksybutyniny. Do sprzedaży 
wprowadzono 3 leki: Ditropan 
(Sanofi-Aventis), Driptane (Fou-
rnier) i  Kentera system transder-
malny (Nicobrand). Nie pojawił się 
jeszcze na rynku preparat Kentera 
(Nicobrand) w postaci żelu prze-
zskórnego. Skreślono z  Rejestru: 
Cystrin (Sanofi-Synthelabo), Ditro-
pan mite (Sanofi-Aventis), Uroton 
(Biovena Pharma).

G04BE – Leki stosowane 
w zaburzeniach erekcji

Sildenafilum: Sildenafil Arrow 
(Arrow Poland) i Sildenafil Ajanta 
Pharma to odpowiednio 35. i 36. 
zarejestrowana marka syldenafilu. 
Na rynek zostało wprowadzo-
nych 16 preparatów z  opisanym 
wyżej zastosowaniem: Maxigra 
(Polpharma), Viagra (Pfizer), od 
października 2009 Vizarsin (Krka), 
od lipca 2010 Sildenafil Actavis, 
od września 2010 Sildenafil San-
doz, od grudnia 2010 Sildenafil 
Medana (Medana Pharma), od 
stycznia 2011 Sildenafil Teva, od 
marca 2011 Falsigra (Polfarmex), 
od czerwca 2011 Sildenafil Ra-
tiopharm i  Vigrande (Zentiva), 
od sierpnia 2011 Ecriten (Jelfa), 
od października 2011 Silfeldrem 
(+Pharma), od grudnia 2011 

Sildenafil Apotex, od czerwca 
2012 Sildenafil SymPhar (lek za-
rejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Sildenafil Tecnimede), od 
października 2012 Lekap (Jubilant; 
lek zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Syldenafil Jubilant) i  od 
stycznia 2013 Sildenafil Ranbaxy.
Nie pojawiły się jeszcze w sprze-
daży preparaty: Amfidor (Egis), 
Fildlata (Sigillata), Rosytona 
(Actavis), Sildeagil (Sun-Farm), 
Sildenafil-1A Pharma, Sildenafil 
Accord (Accord Healthcare), Sil-
denafil Aspen, Sildenafil Axxon, 
Sildenafil Bluefish, Sildenafil Hasco 
(Hasco-Lek), Sildenafil Macleods, 
Sildenafil Mylan, Sildenafil Pfizer, 
Sildenafil Stada, Sildenafilum 
Farmacom, Vilgendra (Sigillata), 
Yextor (Tactica Pharmaceuticals).
Skreślono z  Rejestru: Sildenafil 
BMM Pharma.
Do sprzedaży wprowadzono także 
preparat Revatio (Pfizer). Lek 
zawiera sildenafil umieszczony 
przez WHO w klasie G04BE – Leki 
stosowane w zaburzeniach erekcji, 
choć według wskazań dla tego 
preparatu (leczenie pacjentów 
z  nadciśnieniem płucnym skla-
syfikowanym według WHO jako 
klasa II i III - lek stosuje się w celu 
poprawy zdolności wysiłkowej; 
wykazano skuteczność działania 
leku w  pierwotnych postaciach 
nadciśnienia płucnego oraz wtór-
nych związanych z  chorobami 
tkanki łącznej) bardziej paso-
wałaby klasa C01EB – Inne leki 
nasercowe.

L – Leki 
przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotwo-
rowe
L01A – Leki alkilujące; L01AX 
– Inne leki alkilujące

Temozolomidum: Nogron (Egis) 
to 10. zarejestrowana marka temo-
zolomidu. Na rynek wprowadzono 
4 preparaty: Temodal (Schering-

-Plough), od czerwca 2010 Temo-
zolomide Teva, od sierpnia 2010 
Temomedac (Medac) i od czerwca 
2012 Temostad (Stada). Nie poja-
wiły się jeszcze w sprzedaży: Bla-
stomat (Alvogen), Temozolomide 
Hospira, Temozolomide Hexal, 
Temozolomide Sandoz, Temozo-
lomide Sun (Sun Pharmaceuticals 
Industries Europe). Skreślono z Re-
jestru: Temozolomid-Ratiopharm.

L01B – Antymetabolity; 
L02BG – Inhibitory aroma-
tazy

Letrozolum: Lortanda (Krka) to 
31. zarejestrowana marka letro-
zolu. Na rynek wprowadzono 15 
leków: Aromek (Celon Pharma), 
Femara (Novartis; lek oryginalny), 
Lametta (Vipharm), od kwietnia 
2009 Letrozol Teva, od września 
2009 Etruzil (Egis), od lutego 2010 
Lostar (Polpharma; preparat zare-
jestrowany wcześniej pod nazwą 
Letrozolum Polpharma), od maja 
2010 Letralan (ICN Polfa Rzeszów), 
od czerwca 2010 Letrozole Accord 
(Accord Healthcare), od grudnia 
2010 Apo-Letro (Apotex) i Arogen 
(Biogened), od lipca 2011 Clarzole 
(Actavis), od marca 2012 Letro-
medac (Medac), od lipca 2012 
Letrozole Bluefish, od września 
2012 Trozebax (Ranbaxy) i  od 
stycznia 2013 Symletrol (SymPhar).
Nie pojawiły się jeszcze w sprze-
daży preparaty: Letrofem (Hikma), 
Letronorm (+Pharma), Letroregio-
zol (Regiomedica), Letrozole Apo-
tex (lek zarejestrowany pierwotnie 
pod nazwą Letrozole Reg Europe), 
Letrozole Arrow (Arrow Poland), 
Letrozole FGX (FirstGenerixInter-
national), Letrozole Tecnimede, 
Letrozol Orion, Letrozol Regiome-
dica, Letrozolum Genthon, Loosyn 
(Synthon), Loxelza (Tabuk Poland), 
Picozone (Stada), Sukontix (San-
doz; lek zarejestrowany wcześniej 
pod nazwą Letrozol Sandoz) 
i Trozel (Medicamenta).
Skreślono z Rejestru: Femtozone 
(Helm), Fukara (Sanofi-Aventis), 
Letrodotril (Teva), Letrozac (Alfred 

►
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E. Tiefenbacher), Letrozole Wel-
ding, Letrozol Nucleus i  Mionic 
(Gedeon Richter; preparat wprow-
adzony na rynek od maja 2010, 
a zarejestrowany wcześniej przez 
Helm Pharmaceuticals pod nazwą 
Attozone).

N – Układ nerwowy
N02 – Leki przeciwbólowe; 
N02A – Opioidy
N02AA – Naturalne alkalo-
idy opium

Oxycodonum: Xancodal (Sandoz) 
w  postaci tabletek o  przedłużo-
nym uwalnianiu w  3 dawkach, 
w tym w nowej dawce 60 mg, to 7. 
zarejestrowana marka preparatów 
oksykodonu. Na rynek wprowa-
dzono 2 marki: od czerwca 2008 
tabletki o przedłużonym uwalnia-
niu OxyContin (Norpharma) i od 
listopada 2010 iniekcje OxyNorm 
(Norpharma). Nie pojawiły się jesz-
cze w sprzedaży tabletki o prze-
dłużonym uwalnianiu Oxycodon 
Acino, Oxycodone hydrochlori-
de Accord (Accord Healthcare) 
i Oxydolor (G.L. Pharma), tabletki 
o standardowym uwalnianiu Oxy-
codone Vitabalans oraz preparat 
OxyNorm (Norpharma) w postaci 
roztworu doustnego. Do 1997 r. 
Polfa Warszawa wytwarzała lek 
iniekcyjny Eucodalum.

N02AX – Inne opioidy
Tapentadolum: Palexia (Grünen-
thal) w  nowej postaci roztworu 
doustnego to rozszerzenie wzglę-
dem zarejestrowanych wcześniej 
postaci jednodawkowych: Palexia 
o standardowym uwalnianiu i Pa-
lexia Retard o  przedłużonym 
uwalnianiu. Skreślono z Rejestru: 
Yantil i Yantil Retard (Grünenthal).

N03/N03A – Leki przeciwpa-
daczkowe; N03AX – Inne leki 
przeciwpadaczkowe

Levetiracetamum: Polkepral (Pol-
fa Tarchomin) to 45. zarejestrowana 
marka lewetyracetamu. Na rynek 
wprowadzono 12 marek: Keppra 
(UCB; lek oryginalny), od paździer-
nika 2011 Levetiracetam Teva, od 

marca 2012 Levetiracetam Actavis, 
od kwietnia 2012 Vetira (Adamed), 
od maja 2012 Trund (Glenmark), 
od czerwca 2012 Levetiracetam 
GSK (GlaxoSmithKline), od sierpnia 
2012 Cezarius (Hasco-Lek), od 
listopada 2012 Eliptus (Biofarm), 
Levetiracetam Actavis Group (Ac-
tavis) i Levetiracetam Apotex, od 
stycznia 2013 Symetra (SymPhar) 
i  od lutego 2013 Levetiracetam 
Zdrovit (Natur Produkt Zdrovit).
Nie pojawiły się jeszcze w sprze-
daży preparaty: Altein (Tabuk 
Poland), Dretacen (Sandoz), 
Epiletam (Egis), Eprilexan (Phar-
maselect), Etibral (Polfa War-
szawa), Kapidokor (Vipharm), 
Levebon (G.L. Pharma), Levelanz 
(Abbott), Levelept (Sun-Farm), 
Levetiracetam Accord (Accord 
Healthcare), Levetiracetam Arrow, 
Levetiracetam Astron (Astron 
Research), Levetiracetam Auro-
bindo, Levetiracetam Bluefish, 
Levetiracetam FGX (FirstGene-
rixInternational), Levetiracetam 
Lupin, Levetiracetam Mylan, Le-
vetiracetam Orion, Levetiracetam 
Pfizer, Levetiracetam PharmaSwiss, 
Levetiracetam Ranbaxy, Levetira-
cetam Ratiopharm, Levetiracetam 
Stada, Levetiracetam Sun inj. (Sun 
Pharmaceuticals Industries Euro-
pe), Levetiragamma (Wörwag), 
Lewetyracetam Ewopharma, Lewe-
tyracetam-Neuraxpharm, Matever 
(Pharmathen), Noepix (Sigillata), 
Normeg (Zentiva), Pterocyn (SVUS 
Pharma) i Zelta (Axxon).

N04 – Leki przeciw chorobie 
Parkinsona
N04B – Leki dopaminer-
giczne
N04BA – Dopa i jej pochod-
ne; N04BA02 – Lewodopa 
i inhibitor dekarboksylazy

Levodopum+carb idopum : 
Carbidopa + Levodopa Accord 
(Accord Healthcare) i Levodopa + 
Carbidopa Mylan to odpowiednio 
5. i 6. zarejestrowana marka leku 
o  podanym składzie. Na rynek 
wprowadzono: Nakom mite i Na-

kom (Sandoz) oraz Sinemet CR 
(Merck Sharp & Dohme; lek ory-
ginalny). Nie pojawiły się jeszcze 
w sprzedaży: Dopamar mite i Do-
pamar (Sandoz) oraz żel dojelitowy 
Duodopa (Abbott). Skreślono 
z Rejestru: Poldomet (Polpharma) 
i Levodopa/Carbidopa-1A Pharma.

N04BC – Agoniści dopaminy
Ropinirolum: Ropinirole Au-
robindo to 20. zarejestrowana 
marka ropinirolu. Na rynek zostało 
wprowadzonych 9 marek: lek 
oryginalny Requip i  Requip-Mo-
dutab o przedłużonym uwalnianiu 
(GlaxoSmithKline), od czerwca 
2008 Adartrel (GlaxoSmithKli-
ne), od stycznia 2010 Aropilo 
(Vipharm), od sierpnia 2010 Parni-
rol (Glenmark), od listopada 2010 
Aropix (Temapharm) i  Ceuronex 
(Orion), od sierpnia 2011 Rolpryna 
SR (Krka) oraz od stycznia 2013 
Nironovo SR (Adamed) i  Repirol 
SR (PharmaSwiss). Nie pojawiły 
się jeszcze w  sprzedaży prepa-
raty: Aparxon PR (Teva), Elozrol 
(Sigillata), Nironovo (Blau Farma 
Group), Polpix SR (Polpharma), Ra-
poner (Actavis), Ropinirole Accord 
(Accord Healthcare), Ropinstad 
(Stada), Ropodrin (Egis), Skonne-
rop (Sigillata), Valzorol (Sigillata). 
Skreślono z  Rejestru: Aparxon 
(Teva), Contexine (Ranbaxy), Lirona 
(Teva), Ropinir (Axxon), Ropinirole 
Arrow (Arrow Poland), Ropitor 
(Torrent Pharma).

N06 – Psychoanaleptyki; 
N06B – Leki psychostymu-
lujące, stosowane w leczeniu 
ADHD i nootropowe; N06BA 
– Sympatykomimetyki dzia-
łające ośrodkowo

Methylphenidatum: Difume-
nil (Sandoz) w  postaci tabletek 
membranowych o przedłużonym 
uwalnianiu w  dawce 27 mg to 
rozszerzenie względem zarejestro-
wanych wcześniej dawek 18 mg, 
36 mg i  54 mg. Zarejestrowano 
3 marki preparatów metylfeni-
datu. Na rynek wprowadzono 
preparat Concerta (Janssen-Cilag) ►
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w  postaci tabletek membrano-
wych o przedłużonym uwalnianiu 
w  dawkach 18 mg, 36 mg i  54 
mg oraz od października 2008 
preparat Medikinet CR (Medice) 
w  postaci kapsułek o  przedłu-
żonym uwalnianiu w  dawkach 
10 mg, 20 mg, 30 mg i  40 mg 
oraz w postaci zwykłych tabletek 
w dawkach 5 mg, 10 mg i 20 mg.

R – Układ oddechowy
R01 – Preparaty stosowane 
w  chorobach nosa; R01A 
– Środki udrażniające nos 
i  inne preparaty stosowane 
miejscowo do nosa; R01AX – 
Inne preparaty do nosa

Majoranae unguentum: Maść 
majerankowa (Amara) to aktualnie 
8. zarejestrowany lek o podanym 
składzie. Pod tą samą nazwą 
wprowadzono do sprzedaży pre-
paraty 7 firm: Aflofarm, Avena, 
Coel, Elissa, Gemi, Hasco-Lek, 
Laboratorium Galenowe Olsztyn.

R03 – Leki stosowane w ob-
turacyjnych chorobach dróg 
oddechowych
R03A – Leki adrenergiczne, 
preparaty wziewne; R03AK – 
Leki adrenergiczne i inne leki 
stosowane w obturacyjnych 
chorobach dróg oddecho-
wych; R03AK07 – Formoterol 
i  inne leki stosowane w ob-
turacyjnych chorobach dróg 
oddechowych

Formoterolum+ beclometaso-
num: Fostex Nexthaler (Chiesi) 
to rozszerzenie w  stosunku do 
wprowadzonego do sprzedaży 
od października 2009 preparatu 
Fostex. Zarejestrowano 2. marki 
leków o  podanym składzie. Nie 
pojawił się jeszcze na rynku For-
modual (Chiesi).

R03D - Inne leki działa-
jące ogólnie stosowane 
w obturacyjnych chorobach 
dróg oddechowych; R03DC 
– Antagoniści receptorów 
leukotrienowych

Montelukastum: Montelukast 
PharOS to 52. zarejestrowana mar-
ka montelukastu. Do sprzedaży 
wprowadzono 22 leki: Singulair 
(Merck Sharp & Dohme; lek ory-
ginalny), od października 2008 
Drimon (Teva), od stycznia 2009 
Astmirex (Temapharm), Hardic 
(Teva) i Monkasta (Krka), od lutego 
2009 Montest (Genexo), od kwiet-
nia 2009 Milukante (Adamed) 
i  Promonta (ICN Polfa Rzeszów), 
od maja 2009 Asmenol (Polphar-
ma), od października 2009 Eonic 
(Gedeon Richter) i Montelak (Me-
dreg), od grudnia 2009 Montessan 
(Apotex; preparat zarejestrowany 
wcześniej pod nazwą Montekast), 
od czerwca 2010 Montespir (Bio-
farm) i Vizendo (GlaxoSmithKline; 
preparat zarejestrowany wcześ-
niej przez Synthon pod nazwą 
MontSyn), od listopada 2010 
Montenorm (+Pharma) i  Symlu-
kast (SymPhar), od marca 2011 
Montelukast Sandoz i  Spirokast 
(Zentiva), od października 2011 
Montelukast Stada, od lutego 
2012 Astmodil (Polfarmex), od 
czerwca 2012 Orilukast (Orion), od 
sierpnia 2012 Montelukast Blue-
fish (lek zarejestrowany wcześniej 
przez firmę Helm pod nazwą 
Montelukast Helm) i  od lutego 
2013 Montelukast Arrow (Arrow 
Poland).
Nie pojawiły się jeszcze na rynku 
preparaty: Actamone (Actavis), 
Airuno (Blubit), Alvokast (Alvogen; 
lek zarejestrowany pierwotnie 
przez firmę Arti Farma pod nazwą 
Montekast), Astmontex (Farma-
-Projekt), Brogalast (Galex d.d.), 
Elukan (Specifar), Lamoten (Polfa 
Pabianice), Miralust (Adamed), 
Montak (Glenmark), Montelukast-
-1A Pharma, Montelukast Accord 
(Accord Healthcare), Montelukast 
Apotex, Montelukast Aurobin-
do, Montelukast Invent Farma, 
Montelukast MSD (Merck Sharp 
& Dohme), Montelukast Pfizer, 
Montelukast Pharmathen, Monte-
lukast Polpharma, Montelukastum 

Accord (Accord Healthcare), Mon-
telukastum Synthon, Montetrinas 
(Sigillata), Montexal (ICN Polfa 
Rzeszów), Montulind (Sigillata), 
Sigilukad (Sigillata), Sitemor-
tak (Sigillata), Teleact (Ranbaxy), 
Telumantes (Sigillata) i  Telumyl 
(Generics).
Skreślono z  Rejestru: Monteflow 
(Sun-Farm; lek zarejestrowany 
początkowo pod nazwą Mon-
telukast Sunfarm), Montelukast 
Miklich, Montelukast-Ratiopharm, 
Polmonte (Merck Sharp & Dohme; 
lek zarejestrowany wcześniej pod 
nazwą Airathon).

R06/R06A – Leki prze-
ciwhistaminowe działające 
ogólnie; R06AX – Inne leki 
przeciwhistaminowe działa-
jące ogólnie

Desloratadinum: Desloratadine 
Lupin to 39. zarejestrowana marka 
desloratadyny. Na rynku pojawiło 
się 10 leków: Aerius (Merck Sharp 
& Dohme), Azomyr (Merck Sharp 
& Dohme), od sierpnia 2012 Dehi-
star (Galena) i Deslodyna (Hasco-
-Lek), od września 2012 Dynid 
(Glenmark), od października 2012 
Suprodeslon (S‑Lab) i  Symdes 
(SymPhar), od grudnia 2012 Hitaxa 
(Adamed) i Jovesto (Sandoz) oraz 
od stycznia 2013 Delortan (Polfa 
Warszawa).
Nie wprowadzono jeszcze do 
sprzedaży leków: Dasselta (Krka), 
Deloriar (Specifar), Denovals (Spe-
cifar), Desada (Adamed), Deslix 
(Medana Pharma), Desloraphar 
(Disphar), Desloratadine +Pharma, 
Desloratadine Actavis, Deslo-
ratadine Arrow (Arrow Poland), 
Desloratadine Farmaprojects, 
Desloratadine Labormed, Deslora-
tadine Mylan, Desloratadine Pese-
ri, Desloratadine PMCS (Pro.Med.
CS), Desloratadine Ratiopharm, 
Desloratadine Teva, Desloratadyna 
Actavis, Desloratadyna Ibermed-
gen, Goldesin (Tactica Pharmaceu-
ticals), Lordestin (Gedeon Richter 
Polska), Lorinespes (Specifar), 
Metlox (Krotex-Poland), Neoc-

►
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larityn (Merck Sharp & Dohme), 
Pylodes (PharmaSwiss), Rodispes 
(Specifar), Sigtalaz (Sigillata), Tahi-
stol (Specifar), Yosqiero (Sandoz).
Skreślono z Rejestru: Desloratadi-
ne Zentiva.

S – Narządy zmysłów
S01 – Leki okulistyczne; 
S01E – Leki przeciw jaskrze 

i  zwężające źrenicę; S01EA 
– Sympatykomimetyki stoso-
wane w leczeniu jaskry

Brimonidinum: Briglau (Medana 
Pharma) to 10. zarejestrowana 
marka brymonidyny. Na rynku 
pojawiło się 5 leków: Alphagan 
(Allergan), od czerwca 2009 Luxfen 
(Jelfa), od listopada 2010 Brimo-
gen (Generics), od stycznia 2011 

Brimoteva (Teva) i od marca 2012 
Biprolast (Blau Farma Group). Nie 
zostały jeszcze wprowadzone do 
sprzedaży: Briglau PPH (Polphar-
ma), Brimodiol (Sun-Pharm), Bry-
mont (Blumont) i Clarix (Sandoz). 
Skreślono z Rejestru: Brimonidine-
-1A Pharma.

2013-03-26

Nowe rejestracje – UE – LUTY 2013
W lutym 2013 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydała 4 decyzje 
o dopuszczeniu do obrotu nowych produktów leczniczych przeznaczonych do 
stosowania u ludzi. Dotyczą one 2 nowych substancji czynnych (liksysenatyd, nalmefen) 
oraz substancji czynnych już stosowanych w lecznictwie, ale o nowym zastosowaniu 
(aflibercept) lub o nowej drodze podania (loksapina). Produkty omówiono w ramach 

klasy ATC według WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzględnieniem wskazań i mechanizmu działania 
według Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijając inne szczegóły, które można znaleźć w witrynie 
internetowej Europejskiej Agencji Produktów Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

A – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A10 – Leki stosowane w cuk-
rzycy; A10B – Leki obni-
żające poziom glukozy we 
krwi, z wyłączeniem insulin; 
A10BX – Inne leki obniżają-
ce poziom glukozy we krwi, 
z wyłączeniem insulin

Lixisenatidum: Lyxumia (Sanofi-
-Aventis) jest wskazany do sto-
sowania u  dorosłych z  cukrzycą 
typu 2 w skojarzeniu z doustnymi 
produktami leczniczymi zmniej-
szającymi stężenie glukozy i (lub) 
insuliną bazalną w celu uzyskania 
właściwej kontroli glikemii, gdy 
stosowanie tych leków razem 
z  dietą i  ćwiczeniami fizycznymi 
nie wystarcza do zapewnienia od-
powiedniej kontroli glikemii. 
Liksysenatyd jest wybiórczym 
agonistą receptora GLP-1. Recep-
tor GLP-1 jest docelowym recep-
torem dla natywnego GLP-1, en-
dogennego hormonu inkretyno-
wego zwiększającego wydziela-
nie insuliny z komórek beta wysp 
trzustkowych w  sposób zależny 

od glukozy. Działanie liksysena-
tydu polega na swoistej interakcji 
z receptorami GLP-1, co skutkuje 
wzrostem stężenia wewnątrzko-
mórkowego cyklicznego ade-
nozynomonofosforanu (cAMP). 
Liksysenatyd stymuluje wydziela-
nie insuliny, gdy zwiększone jest 
stężenie glukozy we krwi, lecz nie 
przy normoglikemii, co zmniejsza 
ryzyko wystąpienia hipoglike-
mii. Równocześnie zahamowaniu 
ulega wydzielanie glukagonu. 
W  przypadku hipoglikemii za-
chowany jest mechanizm awaryj-
ny wydzielania glukagonu. Liksy-
senatyd spowalnia opróżnianie 
żołądka zmniejszając przez to 
szybkość narastania związanego 
z  posiłkiem stężenia glukozy we 
krwi krążącej. Przy podawaniu raz 
na dobę liksysenatyd poprawia 
kontrolę glikemii dzięki natych-
miastowemu i  przedłużonemu 
działaniu obniżającemu stężenie 
glukozy we krwi poposiłkowe jak 
i na czczo u pacjentów z cukrzycą 
typu 2.

L – Leki 
przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotwo-
rowe; L01X/L01XX – Inne leki 
przeciwnowotworowe

Afliberceptum: Zaltrap (Sa-
nofi-Aventis) jest wskazany 
do stosowania w  skojarzeniu 
z  irynotekanem/5-fluorouracy-
lem/kwasem folinowym (schemat 
chemioterapii FOLFIRI) u  doro-
słych pacjentów z  rakiem jelita 
grubego i  odbytnicy z  przerzu-
tami, w przypadku oporności lub 
progresji choroby po uprzednim 
zastosowaniu schematu zawiera-
jącego oksaliplatynę.
Aflibercept, znany także w litera-
turze naukowej jako VEGF TRAP, 
jest białkiem fuzyjnym składają-
cym się z części wiążących VEGF 
z  zewnątrzkomórkowych domen 
ludzkich receptorów czynnika 
wzrostu śródbłonka naczynio-
wego (ang. Vascular Endothe-
lial Growth Factor, VEGF) 1 i  2, 
połączonych z  fragmentem Fc ►
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ludzkiej IgG1, wytwarzanych 
metodą rekombinacji DNA z wy-
korzystaniem systemu ekspresji 
genu ssaków w  liniach komór-
kowych K-1 z  jajnika chomika 
chińskiego (CHO). Naczyniowo-
-śródbłonkowe czynniki wzrostu 
A  i  B (VEGF-A, VEGF-B) oraz ło-
żyskowy czynnik (PlGF) należą do 
rodziny VEGF czynników naczy-
niotwórczych, mogących działać 
jako silne czynniki mitogenne, 
chemotaktyczne oraz wpływają-
ce na przepuszczalność naczyń 
krwionośnych na poziomie ko-
mórek śródbłonka. VEGF-A dzia-
ła przez dwie receptorowe kinazy 
tyrozynowe VEGFR-1 i  VEGFR-2, 
obecne na powierzchni komórek 
śródbłonka. PlGF i VEGF-B wiążą 
się tylko z VEGFR-1, który obecny 
jest też na powierzchni leukocy-
tów. Nadmierna aktywacja tych 
receptorów przez VEGF-A  może 
skutkować patologicznym nam-
nażaniem nowych naczyń i  nad-
mierną przepuszczalnością na-
czyń krwionośnych. PlGF zwią-
zany jest także z  patologicznym 
namnażaniem nowych naczyń 
krwionośnych i rekrutacją komó-
rek zapalnych przez nowotwór. 
Aflibercept działa jako rozpusz-
czalny fałszywy receptor wiążący 
się z VEGF-A, przy czym cechuje 
się większym powinowactwem, 
niż natywne receptory oraz zwią-
zane ligandy PlGF i  VEGF-B. Po-
przez działanie jako pułapka li-
gandów aflibercept zapobiega 
wiązaniu endogennych ligandów 
do ich pokrewnych receptorów 
i dzięki temu blokuje sygnalizację 
poprzez receptory. Aflibercept 
blokuje aktywację receptorów 
VEGF i proliferację komórek śród-
błonka hamując wzrost nowych 
naczyń krwionośnych dostar-
czających guzowi tlen i  składniki 
odżywcze. Aflibercept wiąże się 
z  ludzkim VEGF-A, ludzkim PlGF 
oraz ludzkim VEGF-B tworząc 
stabilne obojętne kompleksy bez 
wykrywalnej aktywności biolo-

gicznej.
W  listopadzie 2012 zarejestro-
wano zawierający aflibercept lek 
Eylea (Bayer) wskazany do stoso-
wania u dorosłych w celu leczenia 
wysiękowej postaci zwyrodnienia 
plamki żółtej związanego z  wie-
kiem (ang. Age-related Macular 
Degeneration, AMD), podawa-
ny do ciała szklistego oka (klasa 
S01LA).

N – Układ nerwowy
N05 – Leki psychotropowe; 
N05A – Leki neuroleptyczne; 
N05AH – Diazepiny, oksaze-
piny, tiazepiny i oksepiny

Loxapinum: Adasuve (Alexza) 
w  postaci proszku do inhala-
cji jest stosowany do szybkiego 
opanowywania stanów łagod-
nego lub umiarkowanego po-
budzenia u dorosłych pacjentów 
ze schizofrenią lub zaburzeniem 
dwubiegunowym. Natychmiast 
po złagodzeniu ostrych objawów 
pobudzenia pacjenci powinni 
otrzymać standardowe leczenie. 
Lecznicze działanie loksapiny 
występuje dzięki wysokiemu po-
winowactwu do antagonistycz-
nych receptorów dopaminowych 
D2 i  receptorów serotoninowych 
5-HT2A. Loksapina przyłącza się 
do receptorów noradrenergicz-
nych, histaminergicznych i  cho-
linergicznych, a  interakcja z  tymi 
układami może wpływać na za-
kres jej działania farmakologicz-
nego.

N07 – Inne leki działające na 
układ nerwowy; N07B – Leki 
stosowane w uzależnieniach; 
N07BB – Preparaty stosowa-
ne w  leczeniu uzależnienia 
od alkoholu

Nalmefenum: Selincro (Lundbe-
ck) jest wskazany w celu redukcji 
spożycia alkoholu u  dorosłych 
pacjentów uzależnionych od alko-
holu, u których występuje wysoki 
poziom ryzyka picia (DRL, ang. 
Drinking risk level), bez fizycz-
nych objawów z  odstawienia, 

niewymagających natychmiasto-
wej detoksykacji. Selincro należy 
przepisywać jedynie w połączeniu 
ze stałym wsparciem psycho-
społecznym ukierunkowanym na 
przestrzeganie zasad leczenia i re-
dukcję spożycia alkoholu. Podczas 
wstępnej wizyty należy dokonać 
oceny stanu klinicznego pacjenta, 
stopnia uzależnienia od alkoholu 
oraz poziomu spożycia alkoholu 
(na podstawie informacji poda-
nych przez pacjenta). Następnie 
należy poprosić pacjenta o  od-
notowywanie przez około dwa 
tygodnie ilości spożywanego alko-
holu. Leczenie należy rozpoczynać 
jedynie u  pacjentów, u  których 
DRL utrzymuje się na wysokim 
poziome po dwóch tygodniach od 
wstępnej oceny.
Nalmefen jest modulatorem ukła-
du opioidowego o  odrębnym 
profilu działania na receptory μ, 
δ i  κ. Badania in vitro wykazały, 
że nalmefen jest selektywnym 
ligandem receptora opioidowe-
go o działaniu antagonistycznym 
na receptory μ i δ oraz działaniu 
częściowo agonistycznym na re-
ceptor κ. Badania in vivo wyka-
zały, że nalmefen ogranicza spo-
życie alkoholu, prawdopodobnie 
poprzez modulowanie czynności 
układu mezolimbiczno-korowe-
go. Dane pochodzące z  badań 
nieklinicznych, badań klinicznych 
i  piśmiennictwa nie sugerują, by 
stosowanie produktu leczniczego 
Selincro wiązało się z  ryzykiem 
uzależnienia lub nadużywania 
produktu w żadnej postaci.
W  kluczowych badaniach naj-
większą poprawę obserwowano 
w  ciągu pierwszych 4 tygodni. 
Należy dokonywać regularnej 
(np. comiesięcznej) oceny od-
powiedzi pacjenta na leczenie 
i potrzeby kontynuowania farma-
koterapii. Lekarz powinien kon-
tynuować ocenianie postępów 
pacjenta w ograniczaniu spożycia 
alkoholu, ogólne funkcjonowanie 
pacjenta, przestrzeganie przez 
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pacjenta zasad terapii oraz ocenę 
wszelkich możliwych działań nie-
pożądanych. Dostępne dane kli-
niczne dotyczące stosowania Se-
lincro w randomizowanych bada-
niach z grupą kontrolną obejmują 
okres od 6 do 12 miesięcy. Należy 

zachować ostrożność przepisu-
jąc Selincro dłużej niż przez 1 
rok. Selincro należy przyjmować 
w  razie potrzeby: każdego dnia, 
w którym pacjent przewiduje, że 
może być narażony na ryzyko wy-
picia alkoholu powinien przyjąć 

jedną tabletkę (18 mg), najlepiej 
1-2 godziny przed przewidywa-
nym czasem picia alkoholu. Jeśli 
pacjent rozpoczął picie alkoholu 
bez przyjęcia Selincro, powinien 
przyjąć jedną tabletkę tak szybko, 
jak to możliwe.

2013-03-05

W lutym 2013 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostało wprowadzonych 25  nowych marek 
produktów leczniczych:

Klasa ATC/
WHO

Nazwa międzynarodowa Nazwa handlowa 
(marka)

Podmiot 
odpowiedzialny

Obszar i data 
1. rejestracji

A02BD Bismuthi subcitras + 
metronidazolum + tetracyclinum

Pylera Axcan PL 12.2011

A04AA Ondansetronum Ondansetron 
Accord

Accord 
Healthcare

PL 12.2010

A07AA Fidaxomicinum Dificlir Astellas UE 12.2011

C02CA Urapidilum Tachyben Ever Neuro PL 09.2012

C07AB Metoprololum Metoratio ZK Ratiopharm PL 03.2010

C09DA01 Losartanum + 
hydrochlorothiazidum

Rasoltan HCT ESP Pharma PL 11.2011

J01CR Amoxicillinum + acidum 
clavulanicum

Recute Pfizer PL 10.2011

J01DE Cefepimum Critipeme Sandoz PL 03.2011

J01GB Amikacinum Amikacin B. Braun Braun PL 10.2011

J05AF Lamivudinum Lamivudine Mylan Mylan PL 05.2012

L01CD Paclitaxelum Paclitaxelum 
Accord

Accord 
Healthcare

PL 02.2011

M05BA Acidum ibandronicum Ibandronian 
Actavis

Actavis PL 04.2012

M05BA Acidum zoledronicum Zoledronic acid 
Teva

Teva UE 08.2012

N02AX52 Tramadolum + paracetamolum Curidol Gedeon Richter 
Polska

PL 07.2012

NOWOŚCI NA RYNKU – LUTY 2013
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A – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A02 – Preparaty stosowane 
w zaburzeniach związanych 
z nadkwaśnością; A02B – 
Leki stosowane w chorobie 
wrzodowej i refluksie 
żołądkowo-przełykowym; 
A02BD – Preparaty złożone 
w eradykacji Helicobacter 
pylori

A04/A04A – Leki przeciw 
wymiotom i nudnościom; 
A04AA – Antagoniści 
serotoniny (5HT3)

A07 – Leki przeciwbiegunkowe 
o działaniu 
przeciwzapalnym/
przeciwzakaźnym 
stosowane w chorobach 
jelit; A07A - Leki 
przeciwzakaźne stosowane 
w chorobach jelit; A07AA – 
Antybiotyki

N03AX Levetiracetamum Levetiracetam 
Zdrovit

Natur Produkt 
Zdrovit

PL 04.2012

N05AH Olanzapinum Olanzapin Stada Stada PL 09.2010 
Clingozan, 
zm. 10.2011 
Olanzapin Stada

N07XX Riluzolum Zolerilis Adamed PL 03.2011

R01AD Mometasonum Nasometin Sandoz PL 12.2012

R03AK06 Fluticasonum + salmeterolum Asaris Polfarmex PL 12.2012

R03AK06 Salmeterolum + fluticasonum Salmex Celon PL 12.2012

R03DC Montelukastum Montelukast Arrow Arrow Poland PL 07.2012

R06AE Levocetirizinum Lecetax Axxon PL 07.2012

S01AA Cefuroximum Aprokam Thea PL 10.2012

S01ED51 Timololum + latanoprostum Timlatan Jelfa PL 11.2011

S01EE Latanoprostum Latano-POS Ursapharm PL 04.2012

C – Układ sercowo-
naczyniowy

C02 – Leki obniżające ciśnienie 
tętnicze krwi; C02C – 
Leki antyadrenergiczne 
działające 
obwodowo; C02CA – 
Antagoniści receptora 
a-adrenergicznego

C07 – Leki blokujące receptory 
b-adrenergiczne; C07A – 
Leki blokujące receptory 
b‑adrenergiczne; C07AB 
– Selektywne leki blokujące 
receptory b-adrenergiczne

C09 – Leki działające na układ 
renina-angiotensyna; C09D 
– Antagoniści angiotensyny 
II, leki złożone; C09DA - 
Antagoniści angiotensyny 
II i leki moczopędne; 
C09DA01 – Losartan i leki 
moczopędne

J – Leki przeciwzakaźne 
działające ogólnie

J01 – Leki przeciwbakteryjne 
działające ogólnie;

J01C – Beta-laktamowe 
leki przeciwbakteryjne – 
penicyliny; J01CR – Złożone 
preparaty penicylin, 
w tym z inhibitorami 
beta-laktamaz; J01CR02 
– Amoksycylina i inhibitor 
enzymatyczny
J01D – Inne beta-
laktamowe leki 
przeciwbakteryjne; J01DE 
– Cefalosporyny czwartej 
generacji
J01G – Aminoglikozydy 
przeciwbakteryjne; J01GB – 
Inne aminoglikozydy

J05 – Leki przeciwwirusowe 
działające ogólnie; J05A 
– Bezpośrednio działające 
leki przeciwwirusowe; 
J05AF – Nukleozydowe 
i nukleotydowe inhibitory 
odwrotnej transkryptazy

►
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L – Leki 
przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotworowe; 

L01C – Alkaloidy roślinne 
i inne środki naturalne; 
L01CD – Taksany

M – Układ mięśniowo-
szkieletowy

M05 – Leki stosowane 
w chorobach kości; M05B 
– Leki wpływające na 
strukturę i mineralizację 
kości; M05BA - Bifosfoniany

N – Układ nerwowy
N02 – Leki przeciwbólowe; 

N02A – Opioidy; N02AX 
– Inne opioidy; N02AX52 
– Tramadol, preparaty 
złożone

N03/N03A – Leki 
przeciwpadaczkowe; 
N03AX – Inne leki 
przeciwpadaczkowe

N05 – Leki psychotropowe; N05A 
– Leki neuroleptyczne; 
N05AH – Diazepiny, 
oksazepiny, tiazepiny 
i oksepiny

N07 – Inne leki działające na układ 
nerwowy; N07X/N07XX – 
Inne leki działające na układ 
nerwowy

R – Układ oddechowy
R01 – Preparaty stosowane 

w chorobach nosa; R01A 
– Środki udrażniające nos 
i inne preparaty stosowane 
miejscowo do nosa; R01AD 
- Kortykosteroidy

R03 – Leki stosowane 
w obturacyjnych chorobach 
dróg oddechowych;
R03A – Leki adrenergiczne, 
preparaty wziewne; R03AK 
– Leki adrenergiczne 
i inne leki stosowane 
w obturacyjnych chorobach 
dróg oddechowych; 
R03AK06 – Salmeterol 

i inne leki stosowane 
w obturacyjnych chorobach 
dróg oddechowych
R03D - Inne leki działające 
ogólnie stosowane 
w obturacyjnych chorobach 
dróg oddechowych; R03DC 
– Antagoniści receptorów 
leukotrienowych

R06/R06A – Leki 
przeciwhistaminowe 
działające ogólnie; R06AE – 
Pochodne piperazyny

S – Narządy zmysłów
S01 – Leki okulistyczne;

S01A – Leki 
przeciwzakaźne; S01AA - 
Antybiotyki
S01E – Leki przeciw jaskrze 
i zwężające źrenicę;
S01ED – Leki blokujące 
receptory b-adrenergiczne; 
S01ED51 – Timolol, 
preparaty złożone
S01EE – Analogi 
prostaglandyn

2013-03-22

Opracowanie: 
dr n. farm. Jarosław Filipek

Kierownik Działu Informacji o Produktach

Administrator 

Farmaceutycznej Bazy Danych 

IMS Poland

Krajowa Baza Produktów Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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