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Czestochowska Okregowa Izba Aptekar ska jest wydawca ksiazki "Apteki i Aptekarze Czestochowy',
ktora ukazala si¢ na r ynku czytelniczym w ostatnim kwar tale 2014 roku.
Autorem dziela jest czgstochowski lekarz i spolecznik Mieczystaw Wygledowski.

Przedmowe do ksiazki napisal profesor Waldemar Janiec, ktory podkreslil, ze jej "podstawowa war toscia (...)

jest ocalenie od zapomnienia szlac hetnej dzialalnosci aptekarzy, ksztaltujac ych rozwdoj aptek w regionie".

Ksiazka sklada si¢ z 26 czesci obejmujacych szer okie spektr um tematyczne dotyczace aptekarstwa.

Jedna z tych czesci zawiera biog rafie czgstochowskich aptekarzy.

Ksiazka jest praca pionierska. Magister Piotr Stojek, prezes Okregowej Rady Aptekar skiej w Czestochowie

wyrazil nadzieje, ze ksiazka doczeka si¢ kolejnych wydan.



Felieton Redakcji

O systemie dystrybucji lekow

Inspiracjg dla tego felietonu jest artykut Grzegorza Ku-
charewicza — ,SKAZANI NA REGLAMENTACJE?, w ktorym autor
przedstawia zabiegi samorzadu aptekarskiego na rzecz utrzyma-
nia tadu w obszarze dystrybucji produktéw leczniczych.

W ostatnich latach do systemu dystrybucji lekow przedo-
stat sie narzucony przez producentow model dystrybucji nazy-
wany sprzedaza bezposrednig. W ocenie ekspertéw model ten
prowadzi do wypaczenia zasad regulujacych obroét produktami
leczniczymi.

Sprzedaz bezposrednia podwaza zasade rownego trakto-
wania hurtowni farmaceutycznych i aptek, poniewaz koncerny
farmaceutyczne decyduja na zasadzie uznaniowosci o wyborze
hurtowni farmaceutycznych, z ktérymi wspotpracuja, czyniac de
facto zamach na hurtownie pominiete w wyborze.

— ,Obecnie jedynie trzy hurtownie, a takze niektére sktady
konsygnacyjne majq wytgczny dostep do ponad stu waznych lekow
ratujgcych zdrowie i Zycie".

Konsekwencje stosowania sprzedazy bezposredniej godza
w prawa pacjenta, gdyz ograniczaja dostepnos¢ do lekdéw pa-
cjentom, ktorzy nie majg mozliwosci otrzymania leku w wybranej
aptece.

W zwiagzku z nowelizacja ustawy prawo farmaceutyczne ot-
worzyta sie mozliwos¢ zahamowania tej, niczym nieusprawiedli-
wionej dyskryminacji hurtowni farmaceutycznych i wspotpracu-
jacych z nimi aptek. W toku prac legislacyjnych ,Naczelna Izba
Aptekarska zaproponowata poprawke majgcg zapewnic wszystkim
hurtowniom farmaceutycznym state dostawy lekow objetych za-
kresem posiadanego przez przedsiebiorce zezwolenia, w ilosci nie-
zbednej do zaspokojenia biezgcych potrzeb pacjentéw”.

Niestety, ,przyjeta przez podkomisje nadzwyczajng zmiana
zostata odrzucona przez Komisje Zdrowia Sejmu RP".

.Samorzqd aptekarski nigdy nie zgodzi sie na dyskryminacje
hurtowni farmaceutycznych, reglamentacje lekéw i dostarczanie
ich wytgcznie do wybranych podmiotéw" — deklaruje w swoim ar-
tykule prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej. m
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FELIETON PREZESA NRA

dr GRZEGORZ KUCHAREWICZ

Prezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej

Ktamstwo powtarzane z uporem w prze-
strzeni publicznej staje sie niebezpieczna
~prawda”, zréodtem manipulacji i dezinfor-
macji. Taka wtasnie , prawde” o propozyc;ji
zmiany zgtoszonej przez Naczelng Izbe Apte-
karska do projektu ustawy o zmianie ustawy
- Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o prze-
ciwdziataniu narkomanii rozpowszechniaja
przez swoich przedstawicieli organizacje re-
prezentujace wptywowe Srodowiska przed-
siebiorcow dziatajacych na rynku farmaceu-
tycznym.

zwigzku z permanentnym brakiem w ap-
Wtekach wielu lekéw ratujacych zdrowie

Naczelna Izba Aptekarska zaproponowa-
ta poprawke majgca zapewni¢ wszystkim hurtow-
niom farmaceutycznym state dostawy lekéw obje-
tych zakresem posiadanego przez przedsiebiorce
zezwolenia, w ilosci niezbednej do zaspokojenia
biezacych potrzeb pacjentow. Proponowany prze-
pis stanowit, ze odmowa sprzedazy refundowanego
produktu leczniczego podmiotowi uprawnionemu
do obrotu (hurtowni lub aptece) ma by¢ dokony-
wana w formie pisemnej lub elektronicznej wraz
z uzasadnieniem oraz powiadomieniem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Poprawka uzyskata
poparcie postdéw i zostata przyjeta na posiedzeniu
sejmowej podkomisji nadzwyczajnej. Strona rzado-
wa nie zgtosita sprzeciwu.
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SKAZANI
NA

REGLAMENTACJE?

Zaproponowana przez samorzad aptekarski
regulacja zmierzata do zapewnienia réwnego trak-
towania wszystkich hurtowni prowadzacych obrét
hurtowy produktami leczniczymi, w szczegdlnosci
likwidacji uprzywilejowania hurtowni producen-
ckich i hurtowni sieciowych, wyeliminowania tzw.
dostaw bezposrednich oraz ograniczenia zjawi-
ska odwroconego tancucha dystrybucji. Niestety,
wkrétce po przyjeciu poprawki rozpoczeto agre-
sywna akcje lobbingowa, majaca zdyskredytowac
te regulacje. Swiadczy o tym pismo z dnia 29 paz-
dziernika 2014 r. Zwigzku Pracodawcédw Innowa-
cyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA i Izby
Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA" do przewodni-
czacej sejmowej podkomisji nadzwyczajnej, ktore
donosi miedzy innymi: ,Niezrozumiata jest rowniez
intencja NIA wnioskujacej o wprowadzenie oma-
wianych przepisow, zmiany te bowiem maja w za-
mys$le NIA poprawi¢ sytuacje ekonomiczna hur-
towni farmaceutycznych i aptek zaangazowanych
w odwrocony tancuch dystrybucji, co w przypadku
tych drugich jest ewidentnym tamaniem prawa".
Nie mozna przejs¢ obojetnie nad bezpodstaw-
nym atakiem na samorzad aptekarski, ktéry wszak
z mocy ustawy o izbach aptekarskich reprezentuje
zawdd aptekarza, broni jego intereséw oraz strzeze
zasad etyki i deontologii zawodowej. Cel popraw-
ki zaproponowanej przez Naczelng Izbe Aptekar-
ska byt jasny: zapewnienie lepszego zaopatrzenia
w leki polskich aptek i pacjentow, wyegzekwowa-
nie obowigzujgcego prawa i doprecyzowanie zasad
dystrybucji lekéw w Polsce, nad przestrzeganiem



FrrieTON PrREZESA NRA

ktorych nadzér sprawuje panstwo i jego organy,
a nie wytworcy lekow.

Samorzad aptekarski konsekwentnie wskazu-
je, ze dzisiejsza sytuacja na rynku farmaceutycznym
godzi w bezpieczenstwo zdrowotne pacjentéw.
Obecnie jedynie trzy hurtownie, a takze niektore
sktady konsygnacyjne maja wytaczny dostep do po-
nad stu waznych lekéw ratujacych zdrowie i zycie.
Jest to problem realny, na ktéry nie reaguja wias-
ciwie organy nadzorujagce w Polsce obrot lekami.
Od 2009 r. otrzymujemy skargi, ze hurtownie maja
problem z zaopatrzeniem w leki. Na posiedzeniu
sejmowej Komisji Zdrowia w listopadzie 2014 r. do-
wiedzieliémy sie, ze czwarta pod wzgledem wielko-
$ci hurtownia w naszym kraju, ktéra zaopatruje kilka
tysiecy aptek, zostata pozbawiona dostepu do waz-
nych lekéw refundowanych. To samo dotyczy aptek
nalezacych do indywidualnych aptekarzy. Czesto
dostaja one w tygodniu tylko kilka opakowan re-
fundowanego leku ratujacego zycie.

W lutym 2013 r. Naczelna Izba Aptekarska
uruchomita na swojej stronie internetowej formu-
larz, dzieki ktéremu aptekarze z aptek ogdlnodo-
stepnych, punktow aptecznych i aptek szpitalnych
moga przekazywad informacje dotyczace braku
lekéw dopuszczonych do obrotu na terenie catej
Polski. W ciaggu niespetna miesigca naptyneto ponad
500 zgtoszen - wiekszos$¢ z nich pochodzita z aptek
ogdlnodostepnych. Od 1 stycznia do 18 listopada
biezacego roku poprzez uczestnictwo we wskazanej
ankiecie aptekarze z catej Polski zgtaszali braki lekdw
az 1275 razy. Zgtoszenia dotycza okoto 200 produk-
toéw leczniczych w réznych dawkach i postaciach. To,
rzeczjasna, jedynie wierzchotek géry lodowej. Infor-
macje o brakujacych lekach NIA przesyta do ministra
zdrowia i Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Niestety, reakcja GIF niekiedy bywa zaskakujaca. Na
przyktad GIF w pismie z 8 kwietnia 2013 r. infor-
muje prezesa NRA, ze nadestane przez aptekarzy
zgtoszenia braku lekéw nie znajduja ,potwierdzenia
na rynku (brak zgtoszen z poziomu pacjenta)”. Nie
takiej odpowiedzi oczekujemy od organu panstwa
nadzorujacego obrot lekiem.

Z uporem powtarzamy: leki ratujgce zdro-
wie i zycie s w Polsce reglamentowane. Taka jest
smutna prawda o dzisiejszym systemie dystrybugji
lekow. Jak wynika z wypowiedzi krajowych konsul-
tantow z réznych dziedzin medycyny brak dostep-
nosci do lekdédw znaczaco zagraza zdrowiu i zyciu
polskich pacjentéow. Na 10 zapytanych ekspertow
az 8 potwierdzito, ze trudnosci w zaopatrzeniu sie
w leki niezbedne do prawidtowego leczenia farma-

kologicznego stanowig bezposrednie zagrozenie
dla zdrowia i zycia pacjentow.

Samorzad aptekarski nigdy nie zgodzi sie na
dyskryminacje hurtowni farmaceutycznych, regla-
mentacje lekéw i dostarczanie ich wyfacznie do
wybranych podmiotéw. Niedopuszczalna jest teza
rozpowszechniana przez organizacje reprezentuja-
ce srodowiska biznesowe, ktore funkcjonuja na ryn-
ku farmaceutycznym, ze producenci majg prawo do
odmowy sprzedawania lekéw legalnie dziatajagcym
hurtowniom farmaceutycznym. Jak w tej sytuagji
hurtownie te majg zapewnia¢ dostawy lekéw do
aptek? W jaki sposéb apteka w celu realizacji Swiad-
czen objetych umowa na realizacje recept ma wy-
petni¢ obowigzek zapewnienia $wiadczeniobiorcy
dostepnos¢ lekow, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw me-
dycznych, objetych wykazami refundacyjnymi (vide:
art. 43 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundagji lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych). Na te pytania ani organizacje bronig-
ce interesdw przedsiebiorcow, ani inni przeciwnicy
poprawki zgtoszonej przez NIA nie potrafig udzieli¢
odpowiedzi.

Samorzad aptekarski juz 5 lat temu alarmo-
wat (stanowisko Naczelnej Rady Aptekarskiej z 24
czerwca 2009 r. w sprawie modelu dystrybucji pro-
duktéw leczniczych wdrazanego i prowadzonego
przez spotki nalezace do grupy AstraZeneca), ze
tolerowanie przez panstwo tak zwanego systemu
dystrybucji bezposredniej grozi tym, iz producen-
ci lekébw beda jednostronnie ustalac limity dostaw
lekéw do aptek. Ostrzegalismy, ze system ten be-
dzie sprzyjat silnej koncentracji rynku hurtowego
i detalicznego lekow. Apelowalismy do ministra
zdrowia o podjecie pilnych i stanowczych dziatan
zmierzajacych do zbadania, czy opisany wyzej mo-
del dystrybugji lekdw zgodny jest z obowigzujacymi
przepisami prawa, interesem publicznym oraz sta-
nowi wtasciwy kierunek w rozwoju polskiego rynku
farmaceutycznego. Rzad i GIF nie skorzystali z eks-
perckiej wiedzy farmaceutdéw i ostrzezen formuto-
wanych przez samorzad.

Nie ulega watpliwosci, ze model dystrybu-
¢ji oparty o dziatania wytworcow i powigzanych
z nimi wybranymi hurtowniami nie sprawdza sie
i nie moze sie sprawdzi¢, poniewaz narusza zasady
ustalone w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Isto-
ta obowigzujgcego modelu zostata dobrze oddana
w wypowiedzi jednego z postéw w trakcie prac ko-
misji sejmowej. Padto stwierdzenie, ze producencip
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P jakos kontrolujg eksport lekéw. Samorzad aptekar-
ski nie zgadza sie, aby nadzor na obrotem, w tym
eksportem lekéw, byt ,jakis” i nie zgadza sie, aby
byt sprawowany przez jednego z uczestnikéw - pro-
ducentéw. Kontrola de facto nie istnieje, poniewaz
system dystrybucji oparty o bezposrednia sprzedaz
nie jest skuteczny. Ponadto wprowadzone metody
spowodowaty nowe, niepozadane zjawiska na ryn-
ku farmaceutycznym, w tym tzw. odwrdcony tan-
cuch dystrybugji.

Nie mozna w imie rzekomego ograniczenia
eksportu réwnolegtego rezygnowac z rdéwnego
traktowania wszystkich hurtowni prowadzacych
obrét hurtowy produktami leczniczymi oraz przy-
zwala¢ na uprzywilejowanie tzw. hurtowni produ-
cenckich i hurtowni sieciowych. Obecna sytuacja
podwaza zaufanie obywateli i duzej czesci przed-
siebiorcow (prowadzacych apteki i niezalezne hur-

townie) do panstwa polskiego, poniewaz nakfada
obowiazki, ktérych nie mozna zrealizowa¢, a w od-
niesieniu do pacjentéw - przyznaje prawa, ktére nie
moga byc¢ zrealizowane. Jezeli wytwdrca lub impor-
ter produktow leczniczych nie ma obowigzku za-
pewnienia przedsiebiorcom prowadzacym hurtow-
nie farmaceutyczne statych dostaw refundowanych
produktow leczniczych, to naktadanie obowigzkow
w tym zakresie na hurtownie i apteki nie ma sensu.

Poprawka zgtoszona przez NIA dawata in-
spekgcji farmaceutycznej instrument do kontroli wy-
twércow i hurtowni pod tym katem zaspokojenia
biezacych potrzeb pacjentéw. Po kampanii lobbin-
gowej postowie rzadzacej koalicji i przedstawiciele
strony rzagdowej wycofali sie z udzielonego propo-
zycji NIA poparcia. Przyjeta przez podkomisje nad-
zwyczajng zmiana zostata odrzucona przez Komisje
Zdrowia Sejmu RP. =

Naszej Kolezance
mgr farm. OLDZE SIERPNIOWSKIEJ

wyrazy najglebszego wspolczucia i zalu
z powody $mierci
MATKI
SP.
mgr farm. MARII ELZBIETY
GRZEGORCZYK
kierowniczki Apteki Na Karolowce w Zamosciu

sktada
w imieniu samorzadu aptekarskiego
dr Grzegorz Kucharewicz
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

Naszemu Koledze
mgr farm. MICHALOWI GRZEGORCZYKOWI
wieloletniemu cztonkowi Naczelnej Rady Aptekarskiej

wyrazy najglebszego wspotczucia i zalu
z powody $mierci
ZONY
SP.
mgr farm. MARII ELZBIETY
GRZEGORCZYK
kierowniczki Apteki Na Karolowce w Zamosciu

sktada
w imieniu samorzadu aptekarskiego
dr Grzegorz Kucharewicz
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

Naszym Przyjaciotom, cztonkom zespotu redakcyjnego Aptekarza Polskiego
Pani mgr farm. OLDZE SIERPNIOWSKIEJ i Panu mgr farm. MICHALOWI GRZEGORCZYKOWI

z powodu §mierci MAMY I ZONY

MGR FARM. MARIT ELZBIETY GRZEGORCZYK
kierownika apteki ,,Na Karoldwce” w Zamosciu

sktadamy wyrazy gl¢bokiego wspdtczucia
Zbigniew Solarz i Tomasz Baj z redakcji Aptekarza Polskiego
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Zgodnie z ustawa Prawo Farmaceutyczne [1], apteka stanowi miegjsce
wydawania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych. Obecnie jed-
nak coraz czesciej mozna kupi¢ w aptece rowniez produkty kosmetyczne,

nie tylko te dostepne w popularnych drogeriach, ale réwniez preparaty
ze specjalistycznych linii, tworzonych przez firmy kosmetyczne i dedyko-

wanych do dystrybucji w aptekach.

zym jest kosmetyk? Zgod-
Cnie z prawem [2], produkt

kosmetyczny to kazda sub-
stancja lub mieszanina przezna-
czona do kontaktu z zewnetrzny-
mi czesciami ciata ludzkiego (na-
skérkiem, owtosieniem, paznok-
ciami, wargami oraz zewnetrz-
nymi narzadami ptciowymi) lub
z zebami oraz btonami $luzo-
wymi jamy ustnej, ktérego wy-
tacznym lub gtéwnym celem jest
utrzymywanie ich w czystosci,
perfumowanie, zmiana ich wy-
gladu, ochrona, utrzymywanie
w dobrej kondycji lub korygowa-
nie zapachu ciata. W tym miej-
scu warto podkresli¢, ze okresle-
nie ,dermokosmetyk”, spotyka-
ne czesto w kontekscie kosmety-

kéw sprzedawanych w aptekach,
moze wprowadza¢ konsumentow
w btad, sugerujac, ze jest to inna
kategoria produktu pielegnacyj-
nego. W rzeczywistosci tego typu
preparaty podlegaja tym samym
przepisom prawnym co ,zwykty”
kosmetyk. Nalezy jednak pamie-
tac, ze preparaty dedykowane do
sprzedazy aptecznej sa tworzone
z mysla o konsumentach boryka-
jacych sie z roznymi problemami
dermatologicznymi (np. tradzik,
sucha skora, cera atopowa) i dla-
tego projektowane sg ze staran-
nie wyselekcjonowanych sktadni-
kéw. Z punktu widzenia prawa sa
to jednak caty czas kosmetyki i ja-
ko takie nie powinny by¢ mylone
z produktami leczniczymi.

Badania fizykochemiczne

Wszystkie substancje, za-
rowno aktywne, jak i pomocni-
cze, wchodzace w sktad produk-
tow leczniczych, poddawane sa
wnikliwym kontrolom, majacym
na celu potwierdzenie ich jako-
sci. Podobnie jest w przypadku
kosmetykoéw — kazda substancja,
zanim zostanie dodana w trakcie
procesu produkcyjnego do pre-
paratu kosmetycznego, przecho-
dzi w Dziale Kontroli Jakosci ba-
dania, ktore potwierdzaja jej wy-
soka jakos¢. Tylko wtedy taki su-
rowiec jest dopuszczony do uzy-
cia w procesie produkcyjnym.

Podobnie jak w przypad-
ku produktow leczniczych, wy-
twarzanie kosmetykoéw jest pro-
cesem przebiegajagcym w warun-
kach dobrej praktyki produkcyj-
nej (Good Manufacturing Practi-
ce — GMP, ryc. 1), zgodnie z wy-
maganiami normy ISO [3]. Pod-
czas produkgji dopuszczalne sg b
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P procesowe kontrole miedzyope-
racyjne, tak jak na przyktad kon-
trola pH czy lepkosci tworzonej
formuladgji.

Przed procesem pakowa-
nia, produkt poddawany jest ba-
daniom fizykochemicznym maja-
cym na celu potwierdzenie jego
zgodnosci ze specjalng specyfika-
¢ja. Réwniez ten etap jest analo-
giczny jak w przypadku produkgji
produktow leczniczych. Wykony-
wane sg badania majace na celu
zbadanie wtasciwosci fizykoche-
micznych produktu — analizuje
sie jego wyglad, zapach, barwe,
konsystencje czy pH. Coraz czes-
ciej zawodne ludzkie oko zaste-
puje w tych badaniach doktad-
na i precyzyjna aparatura pomia-
rowa — tak jak na przyktad spek-
trofotometr stuzacy do pomia-
ru barwy gotowych produktow.
Umozliwia on wytwarzanie iden-
tycznych pod wzgledem barwy

kolejnych serii danego produktu
kosmetycznego.

W sktad produktow kos-
metycznych wchodzg skfadniki
bazowe oraz substancje aktyw-
ne. Te pierwsze umozliwiaja uzy-
skanie odpowiedniej postaci fizy-
kochemicznej preparatu (krem,
emulsja, zel) i jego aplikacje, jak
rowniez warunkuja odpowied-
nie dla danego typu skory dzia-
tanie produktu, np. nawilzaja-
ce. W odroéznieniu od produktow
leczniczych, ktore zawierajg zwy-
kle jedna lub dwie substancje ak-
tywne, kosmetyki sa preparatami
wielosktadnikowymi, gdzie pota-
czenie kilku substancji aktywnych
umozliwia uzyskanie synergizmu
ich dziatania.

Warto tutaj przypomniec,
ze zgodnie z prawem nie wolno
stosowa¢ w kosmetykach sub-
stancji silnie dziatajacych, kto-
re wystepuja w produktach lecz-

Ryc. 1. Urzadzenia wykorzystywane w produkgji preparatow kosmetycznych
i leczniczych.

niczych, takich jak na przyktad
zwiagzki z grupy steroidéw czy
substancje o dziataniu przeciw-
bolowym. Lista wszystkich sub-
stancji zakazanych do stosowa-
nia w kosmetykach stanowi za-
tacznik 1I rozporzadzenia WE nr
1223/2009 [4]. Producenci wy-
robéw kosmetycznych podczas
opracowywania receptur mu-
szg bra¢ pod uwage rowniez za-
tacznik III rozporzadzenia WE nr
1223/2009, ktéry stanowi zesta-
wienie wszystkich substangji, kto-
re moga byc¢ stosowane w kos-
metykach jedynie pod pewnymi,
$cisle okreslonymi warunkami [5].

Zaréwno dla produktow
leczniczych, jak i dla produktow
kosmetycznych, wymagane jest
prowadzenie badan stabilnosci,
majacych na celu potwierdze-
nie deklarowanego terminu waz-
nosci preparatu, jak rowniez cig-
gte monitorowanie jego wtasci-
wosci fizykochemicznych. Bada-
nia stabilnosci produktéw kos-
metycznych i leczniczych prowa-
dzone sg w komorach klimatycz-
nych, w zréznicowanych warun-
kach temperatury i wilgotnosci
wzglednej powietrza.

Badania mikrobiologiczne

Produkty lecznicze, zgod-
nie z wymogami Farmakopei Eu-
ropejskiej (ang. European Pharma-
copoeia — Ph. Eur.), musza spetniac
okreslone wymagania czysto-
$ci mikrobiologicznej, w zalezno-
$ci od tego, jaka droga sa poda-
wane i jakie jest ich przeznacze-
nie. Analogicznie jest w przypad-
ku produktéw kosmetycznych.
Zgodnie z Rozporzgdzeniem Mi-
nistra Zdrowia [6], kosmetyki dzie-
li sie na dwie kategorie — kategorie
I stanowig kosmetyki przeznaczo-
ne dla dzieci ponizej 3 roku zycia



oraz stosowane w okolicach oczu.
Dla tych produktow ogdlna liczba
drobnoustrojow tlenowych mezo-
filnych nie powinna wynosi¢ wie-
cej niz 100 jednostek tworzacych
kolonie (jtk) na 1 g lub 1 ml pre-
paratu [7]. Kategorie II stanowig
wszystkie inne kosmetyki i w tym
przypadku ogdlna liczba drobno-
ustrojow tlenowych mezofilnych
nie powinna wynosi¢ wiecej niz
1000 jtk na 1 g lub 1 ml [7]. Dla
obu kategorii musza by¢ spetnio-
ne réwniez wymagania jakoscio-
we, moéwigce o tym, ze w 0,1 ml
lub 0,1 g prébki nie moga byc¢
obecne nastepujace drobnoustro-
je —gronkowiec ztocisty (Staphylo-
coccus aureus) [8], drozdzaki (Can-
dida albicans) [9] ani pateczki ropy
btekitnej (Pseudomonas aerugino-
sa) [10]. Ogdlne wytyczne doty-
czace badan mikrobiologicznych
zawarte sg w normie ISO [11].
Powszechna praktyka
w przemysle kosmetycznym juz
na etapie tworzenia receptury
w laboratorium jest sprawdzanie
prawidtowosci doboru i skutecz-
nosci dziatania substancji konser-
wujacych. Przeprowadza sie to
za pomoca tzw. testu konserwa-
¢ji, zwanego réwniez testem ob-
cigzeniowym (ang. challenge test)
lub testem kontrolowanego za-
nieczyszczenia mikrobiologiczne-
go. Badanie to polega na zaszcze-
pieniu probki produktu drobno-
ustrojami, inkubacji w odpowied-
nich warunkach, a nastepnie na
wykonaniu w $cisle okreslonych
odstepach czasu posiewéw zaka-
zonego produktu w celu okresle-
nia stopnia redukgji liczby drob-
noustrojow pod wptywem dziata-
nia substangji konserwujacych. Ta-
ki test stanowi symulacje zakaze-
nia produktu podczas uzytkowa-
nia go przez konsumenta, a jego
wynik ma zapewni¢, ze podczas

magazynowania i uzycia produkt
nie ulegnie skazeniu mikrobiolo-
gicznemu. Wykonanie takiego ba-
dania jest niezbedne do okresle-
nia jednego z najwazniejszych pa-
rametréw kosmetycznego wyrobu
gotowego — trwatosci po otwar-
ciu opakowania (ang. period after
opening — PAO).

W produktach kosmetycz-
nych moga by¢ wykorzystane ja-
ko substancje konserwujace je-
dynie te zwiazki, ktore sa opi-
sane w zataczniku V do Rozpo-
rzadzenia WE nr 1223/2009 [12],
zgodnie z warunkami opisanymi
w tym rozporzadzeniu.

Badania skutecznosci

i bezpieczenstwa stosowania

Produkty lecznicze przed
wprowadzeniem ich do obrotu
sg poddawane badaniom klinicz-
nym z udziatem ludzi. Badania
te maja na celu odkrycie lub po-
twierdzenie klinicznych lub far-
makologicznych skutkéw dziata-
nia preparatu, lub identyfikacje
dziatan niepozadanych po zasto-
sowaniu analizowanego produk-
tu [1]. Produkty kosmetyczne,
zgodnie z obowigzujacym je pra-
wem, rowniez podlegaja bada-
niom przed wprowadzeniem ich
do obrotu, w celu udokumento-
wania ich skutecznosci oraz bez-
pieczenstwa ich stosowania. Wy-
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magana jest ocena dermatolo-
giczna oraz aplikacyjna analizo-
wanego produktu. Oba te bada-
nia przeprowadza sie z udziatem
ochotnikéw, pod nadzorem leka-
rza dermatologa. Dawniej prze-
prowadzano badania na zwierze-
tach, jednak z uwagi na wzgledy
etyczne sg one obecnie zakaza-
ne [2]. Ocena dermatologiczna
ma na celu potwierdzenie bra-
ku wiasciwosci draznigcych i/lub
alergizujacych produktu. W fir-
mach specjalizujacych sie w pro-
dukcji  kosmetykow dla oséb
z problemami skérnymi jest ona
przeprowadzana na grupie oko-
to 50 osoOb, z czego przynajmniej
potowa z nich ma w ocenie leka-
rza nadzorujgcego badanie sko-
re wrazliwg i sktonnag do alergii.
Ocena aplikacyjna, oprocz wy-
kazania braku wtasciwosci draz-
nigcych, ma na celu réwniez po-
twierdzenie skutecznosci kosme-
tyku. Przeprowadzana jest ona
na grupie okoto 30 oséb, kto-
re w ocenie lekarza nadzoruja-
cego badanie majg skore wraz-
liwg i sktonng do alergii. Dobra
praktyka jest réwniez wspotpra-
ca firm kosmetycznych z roznymi
osrodkami badawczymi w Polsce
i na Swiecie.

Zgodnie z wymaganiami
prawnymi, nie wolno umieszczaé
na opakowaniu produktu kosme-
tycznego informacji, ktore przypi-

Zgodnie z wymaganiami prawnymi,

nie wolno umieszczac na opakowaniu

produktu kosmetycznego informadgj,

ktore przypisujg kosmetykowi cechy

lub funkgje, ktorych on nie posiada
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P suja kosmetykowi cechy lub funk-
cje, ktorych on nie posiada [2].
Dlatego nalezy wykonac¢ badania,
ktére potwierdza zasadnosc opi-
nii umieszczonych na opakowa-
niu, tzw. claimsow. W zaleznosci
od funkgji, jaka ma spetnia¢ kos-
metyk, jego dziatania, i potrzeb,
jakie ma zaspokaja¢, projektowa-
ne sa rézne badania. Przyktado-
wo, krem poétttusty wiodacej se-
rii znanej marki, dostepny w apte-
kach, zostat poddany nastepuja-
cym testom w celu udowodnienia
jego skutecznosci:

1. Badanie poziomu nawilzenia
skory poprzez pomiar transe-
pidermalnej utraty wody (ang.
transepidermal water loss —
TEWL) u 20 kobiet bioracych
udziat w badaniu, po 30 oraz
po 120 minutach od momen-
tu aplikacji produktu. Badanie
wykonano przy uzyciu aparatu
Tewameter TM 300 (Courage —
Khazaka Electronic). Wykaza-
no, ze analizowany produkt po
jednorazowej aplikacji na ské-
re powoduje redukcje TEWL.

2. Badanie poziomu nawilzenia
skéry u 22 kobiet bioragcych
udziat w badaniu, po 24 go-
dzinach od aplikacji produktu.
Badanie wykonano przy uzy-
ciu aparatu Corneometer CM
825 (Courage — Khazaka Elec-
tronic). Wykazano, ze anali-
zowany produkt powoduje
wzrost nawilzenia skory oraz
jego dodatnie utrzymanie do
24 godazin.

3. Badanie gteboko nawilzajace-
go dziatania produktu poprzez
pomiar nawilzenia skéry u 22
kobiet bioracych udziat w ba-
daniu, po 7 dniach od aplikagji
produktu. Badanie wykonano
przy uzyciu aparatu Corneo-
meter CM 825 (Courage — Kha-
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zaka Electronic). Wykazano, ze
analizowany produkt powodu-
je wzrost poziomu nawilzenia
gtebszych warstw skory (ana-
liza przy uzyciu techniki tape-
-stripping).

Zgodnie z prawem, pro-
dukt kosmetyczny udostepniany
na rynku powinien by¢ bezpiecz-
ny dla zdrowia ludzi w normal-
nych lub dajacych sie przewidzie¢
warunkach stosowania [2]. Dlate-
go przed wprowadzeniem pro-
duktu do obrotu wytwdrca ma
obowigzek zapewni¢ przepro-
wadzenie rzetelnej i obiektywnej
oceny bezpieczenstwa produk-
tu na podstawie odpowiednich
informacji. Efektem takiej oceny
jest raport bezpieczenstwa pro-
duktu kosmetycznego, zgodny
z zatacznikiem 1 Rozporzadze-
nia WE nr 1223/2009 [13]. W ra-
porcie nalezy przede wszystkim
uwzgledni¢ przeznaczenie kos-
metyku oraz przewidywane na-
razenie ogolnoustrojowe na po-
szczegolne sktadniki prepara-
tu. W tym celu oblicza sie dawki
dziennego narazenia (ang. syste-
mic exposure dosage — SED, wyra-
zony w mg/kg masy ciata/dzien)
oraz na tej podstawie wyznacza
marginesy bezpieczenstwa (ang.
margin of safety — MoS) stosowa-
nia danych substancji zawartych
w okreslonych stezeniach i apli-
kowanych w okreslonej ilosci na
wyznaczong powierzchnie ciata.

Podsumowujac, preparaty
kosmetyczne, podobnie jak pro-
dukty lecznicze, poddawane sa
na kazdym etapie produkgji, jesz-
cze przed wprowadzeniem ich do
obrotu, drobiazgowym badaniom
i wnikliwym kontrolom, majacym
na celu zapewnienie, ze do rak
konsumentéw trafia produkt sku-
teczny i bezpieczny. Rowniez re-

gulacje prawne, zarébwno na po-
ziomie krajowym, jak i europej-
skim, zmierzajg w kierunku co-
raz wiekszego nadzoru nad pro-
duktami kosmetycznymi. Swiado-
mos¢ ta pozwala konsumentom
stosowac kosmetyki bez obaw,
zaréwno u 0s6b dorostych, ale,
CO znacznie wazniejsze, rowniez
u dzieci, niezaleznie od ich wieku
i stanu zdrowia. m

dr n. farm. Maria Zebrowska,
mgr farm. Weronika Krzynéwek
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ciggu ostatnich dzie-
siecioleci, zaréwno
w Polsce jak i na catym

Swiecie, obserwowany jest inten-
sywny rozw0j dziedzin zwiaza-
nych z poprawa wygladu, takich
jak kosmetologia czy dermato-
logia estetyczna oraz wytwarza-
niem i opracowywaniem produk-
tow pielegnacyjnych, takich jak
biotechnologia, czy technologie
form farmaceutycznych. Ma to
zwigzek ze zmianami demogra-
ficznymi oraz socjologiczno-psy-
chologicznymi, jakie zachodza
na catym swiecie. Widoczny jest
przede wszystkim proces starze-
nia sie spoteczenstwa, szczegodl-
nie w krajach wysoko rozwinie-
tych, gdzie odsetek ludzi w wie-
ku podesztym szybko wzrasta, co
jest z kolei wynikiem wydtuzania
sie czasu trwania ludzkiego zycia,
postepu cywilizacyjnego i popra-
wy jakosci zycia. I wtasnie w tych
krajach dominuje przekonanie,

ze wyglad zewnetrzny jest czyn-
nikiem decydujacym o wysokiej
i pozadanej pozycji spotecznej
niezbednej do osiggniecia powo-
dzenia w zyciu osobistym i za-
wodowym. Nie zaskakuje wiec
fakt, ze kosmetologia zyskata tak
istotng pozycje w zyciu codzien-
nym kazdego z nas. Najbardziej
popularng grupa produktéw kos-
metycznych stanowig kosmety-
ki przeznaczone do pielegnacji
twarzy. W tej grupie wysoka po-
zycje zajmujg tzw. kosmeceutyki,
czyli Srodki kosmetyczne, ktérym
przypisuje sie oprocz dziatania
pielegnacyjnego dziatanie lecz-
nicze. Termin ten po raz pierwszy
zastosowat w latach 70-tych XX
wieku amerykanski dermatolog
dr Albert M. Kligman i okreslat
kosmetyk wptywajacy na procesy
fizjologiczne skory i wspomagaja-
cy leczenie choréb skoéry. W pub-
likacjach naukowych pojawia sie
jeszcze jedno pojecie tzw. dermo-

Jak

pielnowac’

skore

- W jesieni

Zycia

kosmetyk, ktéry jest specjalistycz-
nym produktem przeznaczonym
dla konkretnego rodzaju skory,
z okreslonymi problemami, kté-
rego dystrybucja ograniczona
jest do aptek. Oba pojecia moga
sugerowad, ze produkty te tacza
w sobie witasciwosci kosmetyku
i leku. Zgodnie z polskim! i euro-
pejskim? ustawodawstwem kos-
metykiem jest ,kazda substancja
lub preparat przeznaczony do
zewnetrznego kontaktu z ciatem
cztowieka: skorg, wtosami, war-
gami, paznokciami, zewnetrzny-
mi narzgdami ptciowymi, zebami
{ btonami sluzowymi jamy ustnej,
ktérych wytgcznym lub podsta-
wowym celem jest utrzymanie ich
w czystosci, pielegnowanie, ochro-
na, perfumowanie, zmiana wyglg-
du ciata lub ulepszenie jego zapa-
chu". W zwigzku z tym, zaréwno
kosmeceutyk, jak i dermokosme-
tyk nie stanowig w Swietle prawa
osobnej kategorii, podlegaja ta- p»
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» kiemu samemu ustawodawstwu

oraz wymogom jakosciowym jak
kazdy inny kosmetyk. Nalezy pa-
mieta¢, ze jesli produkt, w tym
kosmetyk spetnia kryteria zaréw-
no produktu leczniczego, jak i in-
nego rodzaju produktu podlega
przepisom Prawa farmaceutycz-
nego. Zatem skoro wymogi dla
kosmeceutyku i dermokosmety-
ku sg takie same jak dla kazde-
go kosmetyku, nie nalezy z gory
zaktadac, ze produkty w tych ka-
tegoriach zawierac¢ beda bardziej
bogaty, zréznicowany oraz dosto-
sowany do indywidualnych po-
trzeb sktad. Z drugiej strony liczba
produktéw do pielegnacji rosnie
z dnia na dzien, a szalona konku-
rencja wsrod firm farmaceutycz-
no-kosmetycznych sprawia, ze
jakos¢ kosmetykdw sukcesywnie
rosnie, dzieki czemu produkty
kosmetyczne obecne w aptekach
stanowig bardzo zréznicowang
bron w walce z oznakami uptywu
czasu oraz roznego rodzaju prob-
lemami skérnymi. Kosmeceutyki
posiadaja coraz bardziej bogaty
sktad o zwiekszonym stezeniu
substancji aktywnych. Zadaniem
tych produktéw jest pielegnacja,
regeneracja, nawilzanie, zwieksza-
nie odpornosci skory oraz op6z-
nianie procesOw starzenia juz na
poziomie komoérkowym. Ma to
szczegoblne znaczenie w elimina-
¢ji niekorzystnych zmian skornych,
takich jak zmarszczki, cellulit,
zmiany pigmentacyjne, zaskorniki
czy rozstepy.

Starzenie skéry jest natu-
ralnym zwigzanym z uptywem
Czasu procesem polegajacym na
obnizeniu biologicznej aktywno-
sci komorek organizmu, spowol-
nieniu proceséw regeneracyjnych
i utracie zdolnosci adaptacyjnych
ustroju. Decydujaca role w szyb-
kosSci przebiegu procesu starzenia
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sie skory odgrywaja predyspozy-
cje genetyczne, nastepnie czyn-
niki srodowiskowe, takie jak: pro-
mieniowanie UV, promieniowanie
jonizujace (praca przy kompute-
rze), zanieczyszczenie srodowiska,
palenie tytoniu, jak rowniez czyn-
niki wewnetrzne: zaburzenia hor-
monalne, nieprawidtowe nawyki
zywieniowe czy niedobory wita-
min, mikro- i makroelementow.
Odpowiedni dobor produk-
tu kosmetycznego polega prze-
de wszystkim na uwzglednieniu
wieku biologicznego skory, jej
stanu i konkretnych wymagan.
Aby, produkty te byty bardziej
czytelne dla odbiorcy i aby mogt
dokona¢ samodzielnego wyboru
zasadniczo wyroznia sie cztery
typu skory, tj. skore normalng, su-
chg, ttustg i mieszang, natomiast
w ostatnich latach dodatkowo
wyroznia sie skore wrazliwg. Po-
nadto, na rynku mozna réwniez
znalez¢ wiele produktow dedy-
kowanych konkretnym grupom
wiekowym, i tak mamy kosmetyki
dla niemowlat i dzieci, mtodzie-
7y, 0sob dorostych w przedziale
wiekowym 20-30 lat (20+), 30-40
lat (30+), 40-50 lat (40+), 50-60 lat
(50+) 60-70 lat (60+). Nalezy jed-
nak pamietaé, ze dobor sktadni-
kéw w produktach rekomendowa-
nych dla odpowiednich grup wie-
kowych jest czysto umowny i nie
oznacza, ze osoba taka powinna
kierowac sie tylko taka informa-

¢ja. Dlatego tak wazna jest pod-
stawowa wiedza na temat zmian
zachodzacych w skorze, wymagan
i odpowiedniego dobrania sktad-
nikow zawartych w produkcie. Dla
konsumenta, szczegdlnie tego
z grupy wiekowej 50+ szczegdto-
wa analiza sktadu jest nierealna.
Ograniczenie dystrybucji kosme-
tykow pielegnacyjnych do aptek
jest w petni uzasadnione. Farma-
ceuta zawsze prawidtowo odczyta
sktad produktu, oceni co stanowi
baze, a co substancje aktywne.
Majac podstawowa wiedze z za-
kresu budowy skéry oraz najbar-
dziej popularnych choréb skéry
pomoze dobra¢ produkt tak, aby
spetnit on oczekiwania konsu-
menta. Fachowa pomoc w aptece
uwzgledniajac odpowiedni dobor
dermokosmetykdédw moze stano-
wi¢ doskonate uzupetnienie far-
makoterapii, takich schorzen jak
atopowe zapalenie skory, tradzik
mtodzienczy, tradzik rézowaty,
tuszczyca.

Aby wybraé¢ odpowiedni
preparat, trzeba poznac podsta-
wowe mechanizmy jej dziatania
i zrozumie¢ proces starzenia sie
skéry. Jednym z najwczesniej za-
uwazalnych objawéw starzenia sie
skory jest jej suchos¢, bedaca wy-
nikiem utraty zdolnosci wigzania
wody i zatrzymywania jej w na-
skorku. Na skutek odwodnienia
pojawiaja sie pierwsze zmarszczki
tzw. zmarszczki mimiczne wyste-

Kosmeceutyki posiadajq coraz bardziej

bogaty sktad o zwiekszonym stezeniu

substancji aktywnych.
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pujace wokdt kacikdow oczu i ust,
ktore w raz z wiekiem przechodza
w zmarszczki trwate. Ponadto, na-
skorek zmniejsza swoja grubosg,
staje sie szorstki na skutek zwol-
nionego procesu namnazania ke-
ratocytow. W nastepnej kolejnosci
dochodzi do obnizenia aktywnosci
fibroblastow, ktére produkuja co-
raz mniej widkien kolagenowych
i elastylowych oraz traca zdolnosc
do petnego rozkurczania sie. Po-
jawiaja sie takze zmiany naczynio-
we, poniewaz mikrokrazenie staje
sie mniej efektywne i prowadzi do
zwiekszonej kruchosci i trwatego
rozszerzenia naczyn wtosowatych,
ktére w poczatkowej fazie mani-
festuja sie jako zaczerwieniania,
a koncowej fazie jako tzw. pajaczki
naczyniowe, czyli teleagniektazje.
Wraz z uptywem lat dotaczaja sie
zmiany skory bedace wynikiem
zmian hormonalnych. Nastepuje
istotne zmniejszenie wydzielania
serum, skora staje sie sucha, ma-
towa a wydzielanie melaniny jest
niejednorodne skutkiem czego
dochodzi do powstawania tzw.
plam pigmentacyjnych (przebar-
wienia skorne). W kolejnych latach
zmiany zachodza juz nie tylko
w naskorku i skorze wihasciwej, ale
rowniez w tkance podskornej.
Zasadniczym celem kosme-
tykow pielegnacyjnych jest utrzy-
manie naturalnej struktury i funk-
¢ji skory, a w przypadku pojawie-
nia sie nieprawidtowosci przywro-
cenie optymalnego stanu skory.
O prawidtowym wygladzie skory
decyduje przede wszystkim war-
stwa lipidowa oraz odpowiednia
zawartos¢ wody (10-20%) w war-
stwie rogowej naskorka. Produkty
pielegnacyjne ze sktadnikami na-
wilzajacymi wystepuja powszech-
nie i stanowig baze prawidtowej
pielegnacji skéry. Stanowiag fi-
zjologiczna bariere i zapewniaja

state zrodto wody, co powoduje,
ze chroniag przed niekorzystnymi
czynnikami srodowiska zewnetrz-
nego, na ktore narazona jest skora
codziennie i zapobiegaja proceso-
wi starzenia.

Na postac kremu sktada sie
element bazowy, substancje po-
mocnicze oraz substancje aktyw-
ne. Do elementow bazowych za-
liczamy wode i substancje hydro-
filowe oraz substancje ttuszczowe,
ktére dodatkowo odpowiadaja za
tworzenie warstwy okluzyjnej na
skorze. Do substancji pomocni-
czych zaliczamy emulgatory, sub-
stancje odpowiadajace za kon-
systencje produktu, substancje
konserwujace i stabilizujace, bar-
wniki oraz kompozycje zapacho-
we. Najwazniejszym komponen-
tem kremu sa substancje czynne,
ktore zazwyczaj wystepuja w nie-
wielkich stezeniach i odpowiadaja
za dziatanie produktu. Gtéwnymi
sktadnikami aktywnymi kos-
meceutykow sg antyoksydanty,
zwigzki mineralne (miedz, cynk,
magnez), filtry chronigce przed
promieniowaniem UVA i UVB,
kwasy owocowe, wyciagi roslinne
(np. z rumianku, nagietka, mito-
rzebu japonskiego), fitoestrogeny,
flawonoidy (np. wyciagi z zielonej
herbaty, z pestek winogron), pep-
tydy, kwas hialuronowy. Do po-
pularnych sktadnikoéw kremow na-
lezg witaminy, ktére normalizuja
proces rogowacenia i pigmentagji
(retinol, tokoferol), stymuluja pro-
ces tworzenie kolagenu, chronia
przed niekorzystnym dziataniem
wolnych rodnikéw (kwas askor-
bowy co najmniej 10%) i opa-
rzeniami stonecznymi, wygta-
dzaja skére, sptycaja zmarszczki,
dziataja tagodzaco, nawilzajgco
i przeciwzapalnie. Zréznicowanie
i liczba surowcoéw stosowanych
w produktach pielegnacyjnych

jest ogromna, co pozwala uroz-
maicac sktad i otrzymywac coraz
wyzszg jakos¢ produktow kosme-
tycznych.

Efektywnos¢ dziatania kos-
meceutyku jest uwarunkowana
z jednej strony zawartoscig ak-
tywnego zwigzku, a z drugiej
jego odpowiednim, czesto wy-
sokim stezeniem. Substancje ak-
tywne kosmetykédw aby okaza-
ty sie skuteczne musza szybko
i w stezeniach terapeutycznych
dotrze¢ do gtebszych warstw na-
skorka dziatajac regeneracyjnie,
odzywczo i ochronnie. Wigkszo$¢
substancji czynnych podawanych
w postaci wolnej wykazuje nie-
wielka przenikalno$¢, poniewaz
skéra cztowieka stanowi niezwy-
kle skuteczng bariere skonstruo-
wang w taki sposob, by zapobie-
gac przenikaniu przez nig dowol-
nego rodzaju substancji o jakim-
kolwiek stezeniu. Wykazano, ze
zastosowanie tzw. promotorow
przenikania pozwoli na czaso-
we zmniejszenie barier naskorka
i pozwoli na szybkie dostarczenie
sktadnikéw czynnych do miejsc
docelowych.

Zaréwno skutecznos¢ pro-
duktu kosmetycznego, jak i bez-
pieczenstwo moga by¢ oceniane
w testach laboratoryjnych (ba-
dania aplikacyjne aparaturowe,
panelowe, testy toksykologiczne,
testy draznienia). Firmy dbajac
o swojg marke doktadaja wszel-
kich staran, aby ich produkt a nie-
kiedy cata linia spetnity oczekiwa-
nia coraz bardziej $wiadomego
i wymagajacego konsumenta. m

dr n. farm. Anna Serafin

1 Ustawa z dnia 30 marca 2001 roku o kos-
metykach. Dziennik Ustaw 2001; Nr 42,
poz. 473.

2 Europejska  Dyrektywa
03/15/UE z 11 marca 2003 r.

Kosmetyczne
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.~ A to nam zabili Ferdynanda - rzekta postugacz-
ka do pana Szwejka, ktéry opusciwszy przed laty stuz-
be w wojsku, gdy ostatecznie przez lekarskg komisje
wojskowa uznany zostat za idiote, utrzymywat sie
z handlu psami, pokracznymi, nierasowymi kundlami,
ktorych rodowody fatszowat.

Précz tego zajecia dotkniety byt reumatyzmem
i wtasnie nacierat sobie kolana opodeldokiem.”

dy dobrego Wojaka Szwejka”, ale niewie-

le 0oséb oprocz farmaceutow, a i wsrdd nas
znajduja sie tacy ktdrzy niespecjalnie, kojarzy co
to jest opodeldok. Tym klasycznym lekiem tago-
dzacym objawy reumatyzmu chcieliby$Smy rozpo-
czaC tekst, w ktorym zajmiemy sie omdwieniem
preparatéw potstatych do uzytku zewnetrznego
o dziataniu rozgrzewajacym i przeciwbdlowym
— mazidet. Preparaty takie oprdcz zastosowania
w chorobie reumatycznej znajduja zastosowanie
w usmierzaniu badz tagodzeniu boléw roznego
pochodzenia takich jak bole migsniowe, nerwobo-
le itp. Aby by¢ moze przypomnie¢ braci farmaceu-
tycznej, ze oprocz plastrow zawierajacych kapsai-
cyne mamy orez w postaci sprawdzonych starych
receptur oraz, ze preparaty te mozna smiato pole-
ca¢ naszym kolegom lekarzom do przepisywania.

Na poczatek przypomnijmy co nalezy rozu-
mie¢ pod hastem rozgrzewania (przeciez mozna

Prawie kazdy zna powies¢ J. Haska: ,Przygo-
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przytuli¢ sie do cieptego kaloryfera). Efekt rozgrze-
wania jest wynikiem dziatania sktadnikdéw czynnych,
ktére pobudzaja zakonczenia nerwdw czuciowych
i wywotuja przekrwienie skory. Miejscowe prze-
krwienie skéry objawiajace sie rozszerzeniem na-
czyn i wieksza iloscig krwi krazacej daje nam odczu-
cie miejscowego ciepta, ktore szczegolnie osobom
w starszym wieku pomaga normalnie funkcjono-
wac¢, kiedy ciagle cos dolega tu i tam, gospodarka
hormonalna spowalnia i termoregulacja nie nadaza.

Warto wspomnie¢ o substancjach czynnych
w aspekcie dziatania rozgrzewajacego, ktorymi
oprécz szeregu olejkéw eterycznych sg srodki draz-
nigce zakonczenia czuciowe, gtdéwnie kapsaicyna
i kamfora. Ta pierwsza zawarta w owocach papry-
ki, zastosowana w niewielkich ilosciach, pobudza
zakonczenia nerwéw czuciowych skoéry i bton $lu-
zowych, drazni otaczajgce tkanki powodujac prze-
krwienie i uczucie ciepta. Kamfora bedaca sktad-
nikiem olejku eterycznego pozyskiwanego z kory
i lisci drzewa kamforowego ma réwniez dziatanie
draznigce zakonczenia czuciowe w skorze i znajduje
zastosowanie jako srodek rozgrzewajacy w nerwo-
bolach. Zestawienie obu tych substancji razem lub
oddzielnie razem z innymi substancjami w postaci
masci lub mazidet daje skuteczne efekty rozgrze-
wania.

Ale tym czasem wré¢my do naszego opiewa-
nego przez literature Swiatowa opodeldoku. Co to
takiego opodeldok? Wedtug ,Stownika wyrazéw
obcych i zwrotéw obcojezycznych” Kopalinskiego,
opodeldok to: ,wynaleziony przez Paracelsa lek

Fot. Fotolia.com
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przeciwgos¢cowy (mazidto mydlano-kamforowe
z amoniakiem i olejkami eterycznymi), dawniej po-
pularny, pdzniej niekiedy stosowany jako lek medy-
cyny ludowej”.

Opodeldok jest lekiem, na ktory przepis mo-
zemy odnalez¢ w farmakopeach, przepisy te sa za-
sadniczo podobne, niemniej jednak istniejg miedzy
nimi niewielkie réznice, zacznijmy od tej farmako-
pei, ktora z dzietem literackim najbardziej sie ko-
jarzy, czyli czeskiej. Wedtug tej farmakopei w wy-
daniu 3, do wykonania opodeldoku potrzebujemy:
Sapo medicates, Ethanolum 95%, Aqua, Campho-
rum, Ammonium hydricum, Oleum Lavandule, Ole-
um Rosmarini. Alternatywnie w Farmakopei Polskiej
odnajdziemy przepis na opodeldok: w wydaniu II
i w wydaniu V1. Przepis z Farmakopei Polskiej IT wy-
glada nastepujaco:

Linimentum saponato — camphoratum
Syn: Linimentum Opodeldok

Acidum stearynicum 22 cz.
Natrium hydricum solutum 22 cz.
Glicerinum 20 cz.
Spiritus 90 cz.
Camphora 20 cz.
Spirytus 790 cz.
Oleum Lavandulae 5cz
Oleum Rosmarini 5cz

Ammonium hydricum solutum 26 cz.

Sposéb wykonania jest dos¢ skomplikowany,
aczkolwiek dla wprawnego aptekarza, ktéry dodat-
kowo lubi recepture apteczna nie powinien nastre-
czy¢ trudnosci. Problem w tym, ze obecnie funkcjo-
nujace apteki nie posiadajg odpowiedniego sprzetu
laboratoryjnego np. potrzebnej w procesie chtodni-
cy. W pierwszym etapie musimy stworzy¢ emulga-
tor mieszajac i ogrzewajac pod chtodnicg zwrotna
kwas stearynowy z wodorotlenkiem sodu i glicery-
ng z dodatkiem 90 cz. spirytusu. Po rozpuszczeniu
kwasu stearynowego dodajemy do cieptej mie-
szaniny roztwor kamfory w spirytusie, a nastepnie
olejki eteryczne i amoniak. Catos¢ nalezy dobrze
zmieszad, przesaczy¢ do suchych naczyn szczelnie
zakorkowac i szybko ostudzi¢. Gotowy produkt za-
styga na opalizujaca nieco przeswiecajacg mase,
w ktorej podczas przechowywania wytarzaja sie
nieraz biate krystaliczne ziarna. Mazidto to tatwo
topi sie w temperaturze ciata.

Wedtug przepisu polskiego, podtozem ,Opo-
deldoku” jest alkaliczny roztwér mydta — stearynia-
nu sodu. W przypadku przepisu czeskiego jest to
alkaliczny roztwér mydta leczniczego — czyli mie-

szaniny réznych mydet wynikajacych ze zmydlania
mieszaniny smalcu i oleju rzepakowego.

Podstawa dziatania w opodeldoku jest za-
rowno alkohol etylowy, amoniak oraz kamfora. Od
czasow Paracelsusa ,Opodeldok” ulegat modyfika-
cjom, ktdre sa zauwazalne choc¢by w czasie od FP II
do FP VI, gdzie najpierw olejek rozmarynowy zostat
zastapiony olejkiem jatowcowym, a pdzniej zniknat
olejek lawendowy i w przepisie Farmakopei Polskiegj
VI mamy jedynie olejek jatowcowy.

Jesli chodzi o mazidta, to Farmakopea Polska
II stanowi bogate zrédto, mozemy w niej znalez¢
przepis na réwniez interesujgce nas w omawianym
aspekcie Linimentum ammoniatum-camphoratum
oraz Linimentum ammoniatum-terebinthinatum.
Pierwsze zawiera jako czynnik rumienigcy kamfore,
drugie olejek terpentynowy. Przepis na nie jest na-

stepujacy:

Linimentum ammoniatum-camphoratum
Oleum camphoratum 75,0
Ammoni hydricumsolutum 25,0

Z czasem przepis ten ulegt modyfikacji — aby
zwiekszy¢ ilos¢ emulgatora i trwatos¢ powstatej
emulsji — kosztem 2,0 olejku kamforowego, dodano
kwasu olejowego.

Przepis wg USL:

Oleum camphoratum 73,0
Acidum oleinicum 20
Ammoni hydricum solutum 25,0

USL poza farmakopeami stanowi kolejne bo-
gate zrodto przepisow na mazidta. Kolejnym mazid-
tem z tego zrodta jest:

Linimentum ammoniatum terebinthinatum
Linimentum ammoniatum 75 cz
Oleum therebinthinae 25 cz

Do wykonania powyzszego mazidta potrze-
bujemy ,bazowe” mazidto amoniakalne. Powstaje
ono z 25,0 czesci 10% amoniaku zmieszanego z ole-
jem rzepakowym (73,0 cz.) lub alternatywnie z do-
datkiem 2,0 cz. kwasu olejowego.

Mazidta powyzsze nalezy sporzadzac ex tem-
pore. Jest to spowodowane tym, ze na duzej po-
wierzchni dochodzi do kontaktu ttuszczu z woda
co powoduje jetczenie i powstanie nieprzyjemnego
zapachu. Ponadto amoniak zawarty w tych prepara-
tach zmydla coraz to dalsze partie oleju zmieniajac
konsystencje mazidta az do formy galarety.
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Zblizonym do opisanego powyzej opodel-
doku sktadem oraz dziataniem moze sie pochwali¢
tzw. ,Opodeldok ptynny” czyli po prostu spirytus
mydlano kamforowy. Przepis na niego przedstawia
sie nastepujaco:

Spiritus saponato-camphoratus (USL)
Spiritus camphoratus 240,0 cz.
Spiritus Saponatus 700,0 cz.
Ammonium hydricum solutum 48,0 cz.
Oleum Thymi 4,0 cz.
Oleum Juniperi 8,0 cz

Wykonanie “Opodeldoku ptynnego” jest
znacznie mniej skomplikowane — po prostu nalezy
zmieszac¢ wszystkie sktadnik i odstawi¢ na 24 godzi-
ny, po czym przesaczyc.

Zapomnianym i juz chyba bardzo trudnym
do realizagji, ze wzgledu na dostepnos¢ sktadnikéw
preparatem, ktérego wykonanie nie nastrecza zbyt
duzo trudnosci, a polecanym przeciwko bélom sta-
wowym miesniowym i nerwobdlom jest zapisane
w USL mazidto chloroformowo-terpentynowe

Linimentum chloroformio-terebinthinatum

Chloroformium 1,0 cz.
Oleum Hyoscyami 1,0 cz.
Oleum Terebinthinae 20cz

Podobny sktad wystepuje w mazidle znieczu-
lajacym, w ktorym réwniez wystepuje olejek ter-
pentynowy odpowiedzialny za pobudzenie cyrkula-
¢ji krwi, oraz chloroform ktéry dziata znieczulajaco.
Dodatkowo roznice w sktadzie jakoSciowym stano-
wi parafina, ktéra nadajac poslizg, utatwia rozsma-
rowywanie i wmasowanie mazidta.

Linimentum anaestheticum

Oleum terebinthinae 40,0
Parafinum liquidum 40,0
Chloroformium 20,0

Potaczenie koncepcji zawartej w opodeldoku
i tego z czym mamy do czynienia w plastrach roz-
grzewajacych z kapsaicyna stanowig dwa mazidta.
Pierwszym z nich jest wprowadzone w XIX wieku jako
specyfik pod nazwa ,Wypedzacz bolu” — ztozone ma-
zidto pieprzowcowe o nastepujacym sktadzie:

Linimentum Capsici Compositum

Tinctura capsici 750,0 cz.
Sapo medicatus 5,0 cz
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Camphora 40,0 cz.
Oleum Foeniculi 25,0 cz.
Oleum Lavandulae 5,0 cz
Oleum Pini 15,0 cz.
Oleum Calami 5,0 cz
Oleum Thymi 5,0 cz.
Ammonium hydricum 10% 150,0 cz.

W powyzszym sktadzie na uwage oprocz
duzej ilosci nalewki pieprzowcowej zawierajacej
kapsaicyne zastuguje duza réznorodnos¢ olejkow
eterycznych. Obecne mydto lecznicze i amoniak za-
warte w tej recepcie moga postuzyc¢ jako klasyczny
przyktad substancji pomocniczych, ktére zwieksza-
ja skutecznosc¢ leku — w tym wypadku poprzez zmy-
wanie ze skory ttuszczu, przyczyniaja sie do zwiek-
szenia przenikania mazidta w gtab skory.

Drugim jest:

Linimentum restaurants (USL)

Tinctura Capsici 25 cz.
Ammoni hydricum solutum 10,0
Ethanolum 950 20,0
Spiritus aethereus 10,0
Natrium chloratum 5,0
Aqua destilata 30,0

Wszystkie wyzej przytoczone receptury moga
stanowi¢ ciekawa alternatywe albo urozmaicenie
obecnie stosowanych terapii w leczeniu réznego
rodzaju bdélu (nerwobdli, boélow reumatycznych,
i miesniowych), a sposéb aplikacji — wmasowywanie
przez zyczliwg osobe moze przyczyni¢ sie do pod-
niesienia samopoczucia osoby chorej i juz przez to
przyczynic¢ sie do poprawy stanu ogolnego. m

dr n. farm. Michat Krzysztof Kotodziejczyk
Specjalista Farmacji Aptecznej, Starszy Wyktadowca

Zaktad Technologii Postaci Leku, Katedra Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w todzi

dr n. farm. Michat J. Nachajski
adiunkt, Zaktad Technologii Postaci Leku,
Uniwersytet Medyczny w todzi

PiSmiennictwo:

Marek Gatty-Kosthal: Preparatyka Galenowa

Feliks Modrzejewski: Farmacja Stosowana

Farmakopea Polska II

Farmakopea Polska VI

USL — Urzedowy Spis Lekow

Waldemar Janiec, Jolanta Krupinska: Farmakodynamika
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“Niech pokarm bedzie twoim lekiem, a lekarstwo twoim pokarmem”

Hipokrates (460-370 p.n.e.)

,Zdrowie" wedtug definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)

rozumie sie jako subiektywnie odczuwana petnie sprawnosci fizycznej,
psychicznej i spotecznej w wyniku odpowiedniego przystosowania sie
do warunkéw s$rodowiska. Rozumiane w ten sposdb zdrowie jest wa-
runkowane m.in. prawidtowym sktadem biochemicznym oraz harmonia
i rbwnowaga zaréwno srodowiska wewnetrznego organizmu jak i ota-
czajacego go $rodowiska zewnetrznego. Srodowisko wewnetrzne jest
w swym sktadzie i przebiegu reakcji w zasadniczy sposéb modelowane
przez otaczajace cztowieka srodowisko zewnetrzne. Kazdy z podstawo-
wych komponentéw otaczajacego Srodowiska, a wiec zaréwno gleba,
woda, powietrze jak i rosliny, zwierzeta czy ludzie, zapewnia bezposred-
nio lub posrednio wspomniang sprawnos¢ psychiczng, fizyczng i spo-

teczna cztowieka, a wiec to, co nazywamy zdrowiem.

Srodowisku we-
wnetrznym organi-
zmu cztowieka tocza

sie nieprzerwanie podstawowe
dla zdrowia, biochemiczne pro-
cesy wzrostu, namnazania oraz
ksztattowania czynnosci po-
szczegblnych komorek, tkanek
i narzadow, jak réwniez mecha-
nizméw osobniczej obronnosci
i immunologicznej reaktywnosci
organizmu. Aby reakcje te mogty
zachodzi¢, niezbedne jest do-

starczanie organizmowi energii,
ktora pochodzi z przetwarzania
tlenu. Naturalng konsekwencja
metabolizmu tlenowego i komér-
kowych reakcji chemicznych jest
powstawanie wolnych rodnikéw
tlenowych.

Wolne rodniki tlenowe to
zwigzki tlenowe zawierajace nie-
sparowany elektron. Reaktywne
formy tlenu (RFT) to pojecie szer-
sze niz wolne rodniki tlenowe.
Obejmuje ono takze wzbudzony

WSZECHNICA APTEKARSKA

tlen singletowy i nadtlenek wo-
doru.

Rola RTF w warunkach

fizjologicznych

W warunkach homeostazy,
RFT uwalniane w ilosciach bez-
piecznych, odgrywaja wazna role
w wielu procesach komérkowych.
Sg one m.in: mediatorami i regu-
latorami metabolizmu, indukuja
apoptoze, stymulujg transport
glukozy do komoérek, serotoniny
do ptytek krwi, wptywaja na prze-
kazywanie sygnatow do komoérek
i wewnatrz komérek, reguluja
ekspresje gendw, aktywuja biatka
kierujace podziatami komérkowy-
mi oraz biorg udziat w procesach
obronnych organizmu.

Z biologicznego punktu wi-
dzenia najbardziej reaktywnymi
formami tlenu sa:

» wolne rodniki tlenowe (WRT):
anionorodnik ponadtlenkowy;,
rodnik hydroksylowy, rodnik
wodoronadtlenkowy, rodnik
nadtlenkowy, rodnik alkoksy-
lowy);
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zwigzki niebedace wolnymi
rodnikami: nadtlenek wodo-
ru H,0, kwas podchlorawy
(HOCI), kwas podbromawy

(HOB ).

Gtownymi przekaznikami
informacji sg jon ponadtlenkowy
oraz nadtlenek wodoru. Cechu-
je je mata reaktywnos¢, selek-
tywnos¢ oraz stata dostepnosc
w komorce. Petnig one funkcje
przekaznika badz modulatora
przekazywania informacji w szla-
ku cyklazy adenylowej i w szla-
ku fosfolipazy C. Ich dziatanie
wydaje sie rowniez podstawowe
w hamowaniu funkcji recepto-
row, gtownie tych zawierajacych
grupy -SH. Wiekszos¢ biatek za-
wierajacych grupy tiolowe jest
inaktywowana przez RFT, s3 tez
biatka, ktorych aktywnos¢ w ich
obecnosci wzrasta. Zalicza sie
do nich m.in. cyklaze guanylowa,
enzym wytwarzajacy cGMP oraz
wybrane biatka transportowe np.
5-lipooksygenaze. 5-lipooksyg-
enaza utlenia wielonienasycone
kwasy ttuszczowe, a powstajace
metabolity utrzymuja wewnatrz-
komorkowa rownowage oksyda-
cyjna aktywujac szlaki przekazy-
wania sygnatu i ekspresje gendw.

Komorki fagocytujace (gra-
nulocyty, monocyty, makrofagi)
wykorzystujag RFT do eliminagji
patogenow. Proces ten wigze sie
z kilkudziesieciokrotnym wzro-
stem zuzycia tlenu i nazywany jest
~wybuchem tlenowym". Nazwa ta
wigze sie z wykorzystaniem tlenu
do wytworzenia i uwolnienia du-
zych ilosci anionorodnika ponad-
tlenkowego - prekursora jonu
hydroksylowego.

RFT uczestniczag réwniez
w eliminagji pasozytow oraz czyn-
nikéw potencjalnie chorobotwor-
czych, pojawiajacych sie w jamie
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ustnej, gdzie w Slinie stwierdza sie
obecnos¢ peroksydazy i mielope-
roksydazy.

Reaktywne formy tlenu
uczestniczg tez w regulacji pro-
cesow odpornosciowych. Wyka-
zano, iz RFT nasilajg aktywacje
limfocytow T oraz indukuja ad-
hezje komorek leukocytarnych
do srédbtonka, co umozliwia ich
przenikanie z uktadu krazenia do
miejsca reakgji zapalnej.

Regulatorowe dziatanie ni-
skich stezen H,0, przejawia sie
ponadto w aktywacji czynnika
jadrowego NF-kB, bedacego ak-
tywatorem ekspresji wielu genow
w komorce. Geny znajdujace sie
pod kontrolg NF-kB koduja m.in.
cytokiny, biatka odpornosciowe,
tioredoksyne oraz dysmutaze po-
nadtlenkowa (SOD).

Jednym z najbardziej istot-
nych zadan RFT jest udziat w pro-
cesach starzenia. Czasteczki te
nie tylko wptywaja na starzenie
sie komorek, ale decyduja réow-
niez o ich smierci lub przezyciu.
Aktywacja czynnikdw transkryp-
cyjnych przez niskie stezenia RFT
pobudza procesy réznicowania
sie komorek i umozliwia ich przy-
stosowanie sie do zmienionych
warunkow. Ekspozycja na wyz-
sze stezenia wolnych rodnikow
powoduje natomiast kierowanie
komorki na droge apoptozy, co
pozwala eliminowac te komérki,
ktére ulegty duzym uszkodze-
niom i mogtyby stanowi¢ zagro-
zenie dla organizmu (np. prowa-
dzac do rozwoju choroby nowo-
tworowe)).

Stres oksydacyjny

Wptyw wolnych rodnikéw
na komérki zalezy w duzym stop-
niu od ich stezenia i czasu dzia-
tania. Mate stezenie RFT spetnia

funkgje fizjologiczne, wyzsze ste-
zenia tych czasteczek wywotuja
stres oksydacyjny, powodujacy
toksyczne uszkodzenia komoérek,
prowadzace do ich destrukgji.

Wptyw na biatka

Szkodliwe dziatanie RFT
przejawia sie m.in. w ich zdolnosci
do utleniania biatek. Biatka, ktore
ulegty nieodwracalnym zmianom,
sg selektywnie usuwane przez
proteazy, jednak w miare starze-
nia sie komérek, gdy aktywnos¢
proteolityczna ulega obnizeniu,
moga gromadzi¢ sie w komorce.
Utlenianie biatek moze prowadzi¢
do rozerwania tancucha polipep-
tydowego, pojawienia sie zmie-
nionych reszt aminokwasowych
oraz tworzenia sie dimerow badz
agregatéw biatkowych. Zmiany te
w konsekwencji powoduja utrate
aktywnosci funkcjonalnej enzy-
moéw, biatek regulatorowych czy
transporteréow btonowych. Me-
diatorem oksydacyjnego uszka-
dzania biatek jest najczesciej rod-
nik hydroksylowy. Anionorodnik
ponadtlenkowy oraz nadtlenek
wodoru moga wywotywac ta-
kie modyfikacje, jak utlenianie
grup —SH. Oddziatywanie RFT
z biatkami moze powodowac nie
tylko ich utlenianie, ale rowniez
tworzenie sie w biatkach grup
redukujacych, zdolnych m.in. do
redukcji cytochromu C i jonéw
metali. Za oksydacyjne uszkadza-
nie aminokwaséw wystepujacych
w biatkach jest odpowiedzialny
rowniez nadtlenoazotyn, powsta-
jacy w wyniku reakgji tlenku azotu
z jonem ponadtlenkowym. Wyka-
zano, iz w wyniku oksydacyjnego
dziatania nadtlenoazotynu zaha-
mowaniu ulega aktywnosc¢ takich
biatek, jak fibrynogen czy czynnik
tkankowy.
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Wptyw na kwasy nukleinowe

Kwasy nukleinowe, w prze-
ciwienstwie do biatek i lipidow
charakteryzuja sie wieksza stabil-
noscig. Nadtlenek wodoru i anio-
norodnik ponadtlenkowy nie po-
woduja ich uszkodzen natomiast
reakcje rodnika hydroksylowego
oraz tlenu singletowego z kwa-
sami nukleinowymi moga pro-
wadzi¢ do uszkodzenia zasad
purynowych i pirymidynowych,
reszt cukrowych lub do roze-
rwania wigzan fosfodiestrowych
taczacych nukleotydy. Prowadzi
to do peknie¢ nici kwasow nu-
kleinowych. Jednym z produktéw
oksydacyjnej modyfikacji kwaséw
nukleinowych jest 8-hydroksy-
2'-deoksyguanozyna.

Wptyw na lipidy

Kolejne niebezpieczenstwo
ze strony RFT wigze sie z proce-
sem peroksydacji lipidow. W pro-
cesie tym wyrdznia sie trzy fazy:
inicjacji, propagacji i terminacji.
Inicjacja peroksydacji lipidow
polega na oderwaniu czastecz-
ki wodoru od czasteczki niena-
syconego kwasu ttuszczowego
wchodzacego w sktad fosfolipi-
dow — gtownych sktadnikow bu-
dulcowych btony komorkowe;.
W reakcjach propagacji wolne
rodniki alkilowe reaguja z tlenem
dajac wolne rodniki nadtlenko-
we (LOO"), a w koncu nadtlenek
kwasu ttuszczowego. Reakcja
terminacji moze zachodzi¢ mie-
dzy dwoma rodnikami alkilowymi,
nadtlenkowymi lub dwoma roz-
nymi rodnikami wystepujacymi
w uktadzie. Produktami tej reakgji
sg zmodyfikowane, uszkodzone
czasteczki lipidow. Wolne rodniki
powstajgce w procesach perok-
sydacji lipiddw moga reagowac

réwniez z biatkami, dajac wolne
rodniki biatek.

Dalsze przemiany produk-
tow peroksydacji lipidow prowa-
dza do rozpadu reszt wieloniena-
syconych kwaséw ttuszczowych
i powstania kilku- lub kilkunasto-
-weglowych fragmentoéw, takich
jak dwualdehyd malonowy czy
4-hydroksynonenal. Wiele biatek
wykazuje zdolno$¢ wigzania sie
z 4-hydroksynonenalem. Nie jest
to jednak zjawisko korzystne dla
komorki, gdyz biatka wystepuja-
ce w kompleksie z tym zwigzkiem
(np. transferaza GSH czy biatko
opornosci wielolekowej MRP1)
zmieniaja sie konformacyjnie
oraz funkcjonalnie. Produkty pe-
roksydadji lipidow (LPO) zmieniaja
wiasciwosci fizyczne bton komor-
kowych powodujac m.in. zahamo-
wanie aktywnosci enzymow bto-
nowych i biatek transportujacych.
Ponadto, moga one indukowacd
ekspresje cyklooksygenazy typu
2 (COX-2) w makrofagach i ak-
tywowaé potencjat zapalny tych
komorek.

Gtowne czynniki wywotujgce
stres oksydacyjny

Stres oksydacyjny w orga-
nizmie najczesciej wywotywany

jest przez:
e zycie w ciggtym napieciu ner-
wowym;

e intensywny wysitek fizyczny;

e przebywanie w zanieczysz-
czonym Srodowisku;

e nadmierng ekspozycje na pro-
mienie stoneczne;

e palenie papieroséw;

e kontakt z metalami ciezkimi
oraz tlenkami azotu;

e zazywanie niektérych lekow
np. antykoncepcyjnych, anty-
depresyjnych, steryddéw, an-
tykoagulantéw;

e niewfasciwa diete np. zyw-
nos¢ wysoko przetworzong,
wedzong, peklowang, nie od-
powiednio smazong;

e picie alkoholu w ilosciach
wiekszych niz umiarkowane.

Wskazniki i markery stresu
oksydacyjnego

Sprawnos¢ potencjatu anty-
oksydacyjnego organizmu moz-
na ocenia¢ metodami analitycz-
nymi. Parametrami okreslajacymi
catosciowo status antyoksydacyj-
ny ustroju sg catkowita zdolnos¢
zmiatania wolnych rodnikow -
TRAP (Total Radical-trapping An-
tioxidant Parameter) oraz catko-
wity potencjat antyoksydacyjny
osocza — TAS (Total Antioxidant
Status). Okresla sie takze stezenie
w surowicy witamin E, A, Ci koen-
zymu Q10 oraz aktywnos¢ perok-
sydazy glutationu oraz dysmuta-
zy nadtlenkowej. Do gtéwnych
markerow stresu oksydacyjnego
zaliczany jest koncowy produkt
peroksydacji lipidow — dwualde-
hyd malonowy (MDA) oraz jeden
z produktoéw powstajgcych pod-
czas procesdéw uszkadzania DNA
tj. 8-hydroksy-2-deoksyguanozy-
na (8-OHdQG).

Mechanizmy obronne

Reaktywne formy tlenu po-
wstaja podczas przebiegu wielu
proceséw metabolicznych. Ich
stezenia w komorce sa zbyt mate,
zeby je wykry¢, ale wystarczajaco
duze, by stanowi¢ zagrozenie. Sa
one bowiem wysoce reaktywne
i z tatwoscig wchodza w reakcje ze
sktadnikami komérki. W zwigzku
z tym organizm zaopatrzony jest
w system obronny, majacy na celu
ochrone komoérek przed atakiem
wolnych rodnikéw tlenowych.p
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» W sktad tego systemu wchodza
enzymy rozktadajace RFT, a takze
nieenzymatyczne zwiazki nisko-
czasteczkowe, ktére podlegajac
dziataniu reaktywnego tlenu sta-
nowiag tym samym tarcze obron-
na dla czasteczek waznych dla
komorki. Zwigzki te nazywa sie
antyoksydantami. Wystepuja one
w matych stezeniach i moga zna-
czaco opodzniac lub zapobiegac
utlenianiu substratu. Organizm
broni sie przed wolnymi rodni-
kami takze w sposéb posredni,
poprzez naprawe badz eliminacje
tych sktadnikow komorki, ktére
zostaty uszkodzone.

Enzymy antyoksydacyjne

Strategia obrony przed
prekursorami rodnika hydroksy-
lowego, tj. anionorodnikiem po-
nadtlenkowym i nadtlenkiem wo-
doru skierowana zostata w strone
ich stabego punktu: oba ulegaja
reakcji dysmutacji czyli dyspro-
porcjonowania. Do systemu tego
zalicza sie dysmutaze ponadtlen-
kowa oraz katalaze. Dysmutaza
ponadtlenkowa jest gtownym
enzymem o dziataniu antyoksy-
dacyjnym, katalizujgcym reakcje
dysmutagji anionorodnika ponad-
tlenkowego. W wyniku tej reakgji
powstaje nadtlenek wodoru, kto-
ry z kolei jest rozktadany do wo-
dy i tlenu z udziatem katalazy lub
peroksydazy glutationu.

Z dysmutaza ponadtlen-
kowa scisle wspotdziata katalaza.
Katalaza wystepuje gtownie w cy-
toplazmie oraz peroksysomach
komorek ssakow. Jest enzymem
charakteryzujacym sie szczegél-
nie skutecznym dziataniem, a jej
najwieksze stezenie stwierdza
sie w watrobie, nerkach, erytro-
cytach i komoérkach osrodkowe-
go uktadu nerwowego. Katalaza
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wykazuje dwie rozne aktywnosci:
przy duzym stezeniu nadtlenku
wodoru w komérce przeprowa-
dza reakcje dysproporcjonowa-
nia, gdzie produktem koncowym
reakgji jest woda. Natomiast gdy
stezenie tego rodnika jest sto-
sunkowo mate, moze ona wyka-
zywaé aktywnos$¢ peroksydazo-
wa i usuwac¢ H,O, jednoczesnie
utleniajgc zwigzek organiczny.
Kolejny naturalny antyok-
sydant, peroksydaza glutationu
(GSH-Px), wystepuje w wielu tkan-
kach, przede wszystkim w watro-
bie, erytrocytach i osoczu krwi.
Jej obecnos¢ odnotowano takze
w komérkach osrodkowego ukfa-
du nerwowego: w neuronach i ko-
morkach glejowych. Enzym ten
katalizuje redukcje nadtlenku wo-
doru i nadtlenkéw organicznych
przez zredukowany glutation.
Unikalng cecha tego enzymu jest
wystepowanie w jego centrum
aktywnym reszty selenocysteiny —
analogu cysteiny, w ktérym atom
siarki zostat zastgpiony atomem
selenu. Dzieki temu enzym ten
moze przeprowadzac¢ dwuelek-
tronowe utlenianie glutationu
bez uwalniania wolnego rodnika
tiolowego glutationu. Najlepiej
poznang postacig GSHPx jest po-
sta¢ klasyczna, wystepujaca we-
wnatrzkomérkowo m.in. w erytro-
cytach. Gtéwnym jej zadaniem jest
ochrona komorek przed stresem
oksydacyjnym, a zwtaszcza przed
nadtlenkiem wodoru. Enzym ten
ponadto reaguje bardzo szybko
z nadtlenoazotynem, chroniac
komoérki przed jego toksycznym
dziataniem. Produktem konco-
wym reakcji glutationu z nad-
tlenkiem wodoru jest dwusulfid
glutationu (GSSG). Dwusulfid
glutationu jest zwigzkiem szkod-
liwym dla komorki ze wzgledu na
jego zdolnos¢ tworzenia z biatka-

mi mieszanych dwusulfidow oraz
utleniania grup tiolowych biatek
prowadzacego do ich inaktywacji.
Aby nie dopusci¢ do gromadzenia
sie GSSG w komoérce, peroksyda-
za glutationu pozostaje w Scistym
zwigzku z reduktaza glutationu
(GSHR) — enzymem zdolnym do
odtwarzania zredukowanej posta-
ci glutationu kosztem utleniania
NADPH. Jesli w komorce powstaje
duzo dwusulfidu glutationu, a re-
duktaza GSH nie nadaza zjego re-
dukgja, do akgji wtaczaja sie biatka
opornosci wielolekowej, usuwaja-
ce grozny dwusulfid na zewnatrz
komorki.

Antyoksydanty
matoczgsteczkowe

Inaktywacja wolnych rod-
nikow tlenowych jest zwigzana
z obecnosciag w komérce badz
W przestrzeni zewnatrzkomor-
kowej substancji o matej masie
czasteczkowej — antyoksydantéw
drobnoczasteczkowych. Zalicza
sie do nich m.in. glutation, kwas
moczowy oraz pochodne estra-
diolu. Reakcje antyoksydantéw
drobnoczasteczkowych z RFT s3
mniej swoiste niz dziatanie enzy-
méw antyoksydacyjnych, co spra-
wia, iz zwiazki te staja sie bardziej
uniwersalnymi obroncami i moga
petnic kilka funkcji. Dziatajg one
jako druga linia obrony degradu-
jac wolne rodniki, ktore nie zostaty
zinaktywowane przez dysmutaze
ponadtlenkowga czy katalaze.

Potencjat antyoksydacyjny orga-
nizmu jest zalezny takze od po-
ziomu antyoksydantow egzogen-
nych, dostarczanych gtownie wraz
z pozywieniem. Wazna role odgry-
wa witamina E. Dzieki swym lipo-
filnym wtasciwosciom moze wyka-
zywac ochronne dziatanie w sto-
sunku do fosfolipidéw btonowych,
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chroniac je przed peroksydacja.
Jest ona réwniez antyutleniaczem
lipoprotein o matej gestosci (LDL)
oraz waznym zrodtem elektronéw
potrzebnych do redukgji nadtle-
noazotynu. Dziatanie witaminy
E uzupetnia B-karoten oraz jego
metabolit —witamina A . Witamina
C z kolei wymiata rodnik hydrok-
sylowy i tlen singletowy. Uwazana
jest za gtowny antyoksydant fazy
wodne;j.

Szczegoblna role w wychwy-
tywaniu reaktywnych form tlenu
odgrywaja biatka osocza, takie
jak albumina czy ceruloplazmina.
Ceruloplazmina zdolna jest do
wigzania jonow miedzi, przez co
zapobiega powstawaniu rodnika
hydroksylowego z nadtlenku wo-
doru. Istotng role odgrywajg row-
niez biatka wigzace jony zelaza, ta-
kie jak transferryna czy ferrytyna.
Zdolnos¢ do wigzania jonéw metali
przejsciowych oraz wychwytywa-
nia rodnika hydroksylowego ma
rowniez kwas moczowy.

Jednym z gtébwnych anty-
oksydantow drobnoczastecz-
kowych, cieszacych sie duzym
zainteresowaniem, jest glutation

e

(GSH). Jego biosynteza zachodzi
w cytoplazmie z wykorzystaniem
trzech aminokwasow: kwasu glu-
taminowego, cysteiny i glicyny,
bez udziatu matrycy RNA. W or-
ganizmie glutation wystepuje
w wiekszosci w formie zredukowa-
nej, a stosunek glutationu zredu-
kowanego do utlenionego $wiad-
czy o poziomie stresu oksydacyj-
nego w komorce. Glutation jest
niezbednym elementem systemu
odtruwania komorkowego. Jest
on réwniez substratem szeregu
enzymow. Glutation, oprécz neu-
tralizowania wolnych rodnikow,
odpowiada takze za utrzymywa-
nie aktywnosci antyoksydacyjnej
innych przeciwutleniaczy, stabi-
lizujac ich forme zredukowana.
Ochronne dziatanie glutationu
wynika z utrzymywania grup -SH
w formie zredukowanej oraz ha-
mowania ich utleniania przez nad-
tlenek wodoru.

Antyoksydanty w diecie

Pomimo tego, ze organizm
ludzki posiada rozbudowany sy-
stem obronny przed nadmia-
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rem wolnych rodnikéw, w wielu
wypadkach jest on niewydolny.
Dzieje sie tak, gdy organizm jest
jednoczesnie atakowany przez kil-
ka czynnikow wywotujacych stres
oksydacyjny. W takich sytuacjach,
bez odpowiedniego przeciwdzia-
tania, cztowiek podupada na zdro-
wiu. Na szczescie w powszechnie
dostepnej zywnosci znajduje sie
znaczna ilos¢ antyoksydantow.
Wystarczy wiedzie¢ co jes¢ i w ja-
kich ilosciach. Dlatego m.in tym
zagadnieniom beda poswiecone
kolejne artykuty. m

dr n. przyr., mgr farm.
Karol Adamkowski
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W dzisiejszym Swiecie coraz czesciej zdarza sie nam zapomina¢. Mo-
gtoby sie wydawac, ze zaniki pamieci charakterystyczne sa dla oséb star-
szych i wynikaja z nieuniknionego procesu starzenia. Nic bardziej myl-
nego. Przeciez prawie kazdemu z nas zdarzyto sie zapomnie¢ o umo-
wionej rozmowie telefonicznej, wyszlismy z domu i pod samochodem
ocknelismy sie, ze nie mamy kluczykéw, przygotowana kanapka zostata
w lodowce, zamiast trafi¢ do dzieciecego plecaka, wchodzac do sklepu
kupilismy tylko czes¢ rzeczy, ktéra zostata na liscie w domu, a spotyka-
jac przypadkiem kolege z dawnych lat, nie moglismy sobie przypomniec
jego nazwiska. Czesto, chcac co$ powiedzie¢ zapominamy, nie pamieta-
my jak dany element nazwa¢, wéwczas uzywamy sformutowania ,mam
cos$ na koncu jezyka", ,wyleciato mi z gtowy”, etc. Badacze zajmujacy
sie procesami zapamietywania podkreslaja, ze ,epidemia” zapominania
szerzy sie wsréd coraz to mtodszych oséb. Najnowsze badania prze-
prowadzone przez naukowcdéw z UCLA (University of California, Los An-
geles) wykazaty, ze sposréd badanej grupy liczacej 185000 responden-
tow pomiedzy 18 i 99 rokiem zycia, az 14% mitodych kobiet i mezczyzn
z najmtodszej grupy 18-39 lat narzeka na staba pamiec. Sposréd ankie-
towanych w Srednim wieku 40-59 lat, az 22% zgtaszato problemy i co za-
przecza wszelkim stereotypom, bo jedynie 26% starszych oséb w wie-
ku 60-99 lat spotkato sie na zanikiem pamieci. Inne doswiadczenia da-
ty podobne wyniki. Okazato sieg, iz wsréd badanych amerykanéw osoby
miode w wieku 18-34 sg o wiele bardziej ,zapominalskie”, nizeli 55-cio
latkowie. 15% z mtodszej grupy (8% starszych respondentéw) przyznato
sie do tego, ze zapomina jaki jest aktualnie dzien tygodnia, 14% mtod-
szych, a tylko 8% starszych oséb bioracych udziat w badaniu notorycz-
nie nie pamieta o tym, gdzie potozyto klucze, a az 6% osdb w wieku 18
— 34 zapomina o kapieli.
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amiec¢ traktowana jako po-
Pznawczy proces psychicz-

ny, jest jedna z najistot-
niejszych cech intelektu. Wedtug
klasycznej definicji, pamie¢ od-
powiedzialna jest za kodowanie,
przechowywanie oraz odtwarza-
nie informacji. Pozwala ona takze
na zdobywanie wiedzy, uczenie
sig, co przektada sie z kolei na mo-
dyfikacje zachowan na podstawie
nabytych wczesniej doswiadczen
i informacji o srodowisku w kto6-
rym funkcjonujemy. Wzorce, do-
Swiadczenia, ktore zapamietuje-
my i mozemy w adekwatny spo-
sOb wykorzystaé w przysztosci sg
tzw. sladami pamieciowymi (en-
gramami). Istnieje wiele podzia-
tow, lecz najwazniejszy z nich
mowi o pamieci krotko- i diu-
gotrwatej, prospektywnej, retro-
spektywnej. Pamie¢ mozna skla-
syfikowa¢ takze ze wzgledu na
rodzaj bodZca oraz stopien zaan-
gazowania wiadomosci w kodo-
wanie i odtwarzanie informagji.
Zdolno$¢ zapamietywania osob,
zdarzen i danych jest niezbedna
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od pierwszych chwil przyjscia na
$wiat. A sprawno$¢ poruszania sie
ptynnie w obszarach pamieci de-
terminuje sukces w szkole, pracy,
czy tez odpowiada za jakosc¢ kon-
taktow miedzyludzkich. Im bar-
dziej pojemna, szybsza i spraw-
niejsza, tym wigksza przyjemnos¢
z jej posiadania i postugiwania
sie nig, a co za tym idzie wieksza
pewnos¢ siebie i poczucie wias-
nej wartosci.

Zdolnos¢ zapamietywa-
nia od zawsze byta bardzo waz-
nym elementem zycia. Z tego tez
wzgledu cztowiek wymyslat roz-
nego rodzaju protezy o material-
nym wymiarze, pozwalajace pa-
mietac. Jako przyktad moga stu-
zy¢ megalityczne kalendarze, np.
ten zachowany w Stonehenge,
budowla kamienna pochodzaca
z epoki neolitu i brazu. Role taka
rowniez petnity malowidta naskal-
ne pochodzace z rdéznych okre-
sOw najstarsze sprzed 15 000 lat
p.n.e. sporzadzane przez pierwot-
nych ludzi w grotach Lascaux.

Wypracowywano rézne-
go rodzaju sposoby mnemotech-
niczne, polegajace na wytwarza-
niu szczegolnych skojarzen — sto-
sowane juz w starozytnym Rzy-
mie — o czym wspomina Cyceron
(moéwca, popularyzator filozofii,
polityk), w swoim dziele De ora-
tore. Leibnitz wymyslit podobno
sam rachunek rézniczkowy, kie-
dy starat sie opracowad system
mnemotechniczny pozwalajacy
zapamietac ciag liczb. Jako ,przy-
pominacze” stosowano tez gu-
zetki, supetki, kokardki czy we-
zetki np. na chusteczkach — jako
sygnat ,miatem co$ zrobic¢”. Naj-
wazniejszg z protez pamieci byto
i jest jednak pismo, a w obecnych
czasach doszty do tego jeszcze
wszystkie elektroniczne i cyfrowe
nosniki umozliwiajace zapis obra-

zu i dzwieku. Dzieki nim mozemy
przechowywac setki informagji nie
w naszej pamieci, lecz poza nia.
Jednak same wynalazki nigdy nie
zastapia nam pewnej sprawnosci
umystowej, pamieci, ktéra posia-
damy od urodzenia.
Sporadyczne zapomina-
nie, czy tez utrate pamieci, ktére
mozna nazwac ,pietnem” cywili-
zacyjnym coraz czesciej koliduje
z codziennymi obowigzkami. Za-
burzenia te moga miec réznora-
kie podtoze. Nieprawidtowe od-
zywianie, a w szczegolnosci duza
ilos¢ Smieciowego jedzenia, nie-
regularne positki, zbyt mata ilos¢
wody dostarczanej do organizmu
moga prowadzi¢ do niekorzyst-
nych zmian w hipokampie i przez
to bezposrednio wptynac¢ na za-
pamietywanie informacji. Elemen-
tem na ktéry warto takze zwro-
ci¢ uwage jest istotny wptyw wy-
stepowania chorob na dziatanie
osrodka odpowiedzialnego za
zapamietywanie. Udowodniono,
iz m.in. osoby z niedoczynnoscia
tarczycy, problemami elektrolito-
wymi, cierpigce na cukrzyce, dzie-
ci z ADHD czy dysleksja, oraz cho-
rzy na AIDS maja duzo czesciej
zaniki i problemy z pamiecia nize-
li osoby zdrowe. Dysfunkcje moga
by¢ takze symptomem zaburzen
neurologicznych, takich jak cho-
roba Alzheimera czy Parkinsona
lub procesédw zwyrodnieniowych
charakterystycznych dla pacjen-
téw w podesztym wieku (tzw. ote-
pienie starcze). Taki stan rzeczy —
zapominanie moze takze byc¢ kon-
sekwencjg urazéow gtowy. Nagte
uszkodzenia czaszki, ale rowniez
niewielkie, lecz systematycznie
powtarzajace sie wstrzasy badz
sttuczenia mdzgu np. u bokserow
prowadza do ostabienia pamie-
ci i utrudniajg tworzenie nowych
Sladéw pamieciowych. Podob-

ne w skutkach zaburzenia moga
pojawic¢ sie w nastepstwie wyle-
wu, chory moze mieé zywe wspo-
mnienia wydarzen z dziecinstwa,
ale nie jest w stanie przypomniec
sobie, co jadt na obiad. Utrata
pamieci, problemy z zapamiety-
waniem i koncentracjg moga by¢
rowniez skutkiem ubocznym Zle
prowadzonego trybu zycia. W na-
szych czasach, gdzie wiekszos¢
0sbéb pracuje po godzinach, za-
rywa noce, niewiele odpoczywa,
mato i krétko $pi, czesto nie zda-
jemy sobie sprawy z tego, ze za-
rowno ilos¢ i jakosc snu sg bardzo
wazne. Zbyt mato snu lub niespo-
kojny odpoczynek, bezsennos¢,
czy narkolepsja, czeste przebu-
dzanie sie w nocy moga prowa-
dzi¢ do zmeczenia, ktore zabu-
rza zdolnos¢ do utrwalania naby-
tych informagji i ich odtwarzanie.
Cierpiac na zty sen mozemy miec
problemy z pamiecia prospektyw-
ng (zapamietywanie plandéw i za-
miarow, pamietanie o wykonaniu
okreslonej czynnosci w przyszto-
$ci), jak i pamiecia retrospektyw-
ng (odtwarzanie zdarzen i faktéw
z przesztosci). Samopoczucie, sta-
ny emocjonalne to kolejne z czyn-
nikow determinujacych zjawiska
pamieciowe. U osob cierpigcych
na depresje — stres, niepokdj, roz-
proszenie wptywa na koncentra-
cje i ogranicza zdolnos¢ zapamie-
tywania. Sposdb spedzania wol-
nego czasu przez mtode osoby,
w tym coraz czesciej przesiady-
wanie godzinami przed kompu-
terem, jak i korzystanie nieustan-
nie z wszechobecnych urzadzen
bezprzewodowych wptywa ne-
gatywnie na omawiane procesy.
Cyber/Cyfrowa demencja u uzyt-
kownikéw urzadzen cyfrowych
jest juz powszechnym i znanym
problemem wystepujacym réw-
niez wérdd najmiodszych. Istnie- p
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P je wiele dowodow naukowych na
to, iz dtugofalowo, w przetozeniu
na kilka lat statego uzytkowania
— media i urzadzenia cyfrowe od-
bija sie negatywnie nie tylko na
ciele — bedac przyczyna otytosci,
ale rowniez na umysle. Dochodzi
do zaburzen uktadu nerwowe-
go, obnizenia koncentracji, apa-
tii, depresji, bezsennosci — wszyst-
kie te czynniki zaburzaja proce-
sy poznawcze, jak rébwniez nega-
tywnie przektadaja sie na rozwd;.
Dodatkowo nauka przy muzyce,
telewizorze, czyli hatas, zjawiska
stroboskopowe i inne elementy
otoczenia silnie dekoncentrujace
— utrudniaja skupienie, prowadza
do rozkojarzen i wptywaja nega-
tywnie na procesy odpowiedzial-
ne za zapamietywanie. Nadmier-
ne, natogowe spozywanie alko-
holu juz dawno zostato wskaza-
ne jako jedna z przyczyn prob-
leméw z pamiecia. Amerykan-
scy naukowcy dowiedli doswiad-
czalnie, iz nawet niewielka daw-
ka systematycznie spozywane-
go alkoholu u mtodych szczurow
powoduje nieodwracalne zmia-
ny w narzadach odpowiedzial-
nych za poznawanie i wtasnie
pamiec. Przyczyna klopotéw
moze by¢ takze palenie ty-
toniu. Palagc ograniczamy
— zmniejszamy ilos¢
tlenu dostarcza-
nego do modz-
gu i ogdlnie
catego or-
ganizmu.

A
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Opublikowane badania wykaza-
ty m.in., iz natogowi palacze ma-
ja istotne problemy z dopaso-
waniem imion do twarzy w po-
réwnaniu z osobami niepalgcymi.
Wielkim problemem jest réwniez
zazywanie narkotykow zarow-
no wsrod mtodziezy, jak i cze-
sto oséb dorostych. Kazdy do-
stepny srodek odurzajagcy moze
powodowac chwilowe lub trwa-
te uposledzenie pamieci i proce-
sOw poznawczych. Trudnosci mo-
ga by¢ réwniez widoczne podczas
uczenia sie i edukacji. Wiekszos¢
z substancji wptywa destrukcyj-
nie i prowadzi do strat, niekto-
re dziataja na tyle wyniszczajaco,
iz po dtugim okresie zazywania
moga zmienia¢ chemizm w moz-
gu, co w konsekwencji prowadzi
do trudnosci w przywotywaniu
wspomnien i normalnego funk-
cjonowania w spoteczenstwie.

Za pozostate czynniki ry-
zyka odpowiedzialne za zani-
ki i problemy z pamieciag odpo-
wiadajg wedtug naukowcédw m.in.
elementy srodowiskowe, np. dzie-
ci narazone na zbyt duzo rteci
w fonie matki maja trudnosci po-
znawcze, zaburzenia uwagi. Eks-
pozycja w zyciu ptodowym lub
w okresie niemowlecym na inne
metale ciezkie moze rowniez ob-
jawiac sie trudnosciami w nauce
i problemami w dorostym zyciu.

Kolejng z potencjalnych
przyczyn nawracajacych zani-
kébw pamieci moga by¢ — para-
doksalnie — leki. Niestety, zazy-
wanie niektorych medykamen-
tow niesie za soba pewne ry-
zyko, a skutki w postaci utraty
i nagtych problemoéw z pamie-
Cig sg bardzo czestym niepoza-
danym i zaskakujacym nas dzia-
taniem ubocznym. Do grupy le-
kéw, ktorych systematyczne spo-
zywanie moze prawdopodobnie
obnizac funkcjonowanie i poziom
acetylocholiny — gtéwnego neu-
roprzekaznika odpowiedzialne-
go za uczenie sie i pamie¢ naleza

leki przeciwhistaminowe, prze-
ciwdepresyjne, przeciwpsycho-
tyczne, antybiotyki, przeciw-
skurczowe czy tez obnizajace
cisnienie krwi. Niski poziom
tego neuromediatora w or-
ganizmie moze prowadzi¢

do objawéw przypomi-
najacych demencje,
przyczyniac sie
do majaczenia,
zaburzen, ut-
raty Swia-
domosci
i halu-
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cynagji. Coraz to czesciej pacjen-
ci w zabieganym Swiecie, aby po-
mo&c sobie szybciej zasnad apliku-
ja nadmierne ilosci srodkéw na-
sennych. Rozpoczyna sie od jed-
nej tabletki, a pdzniej niejedno-
krotnie, lawinowo konczy sie na
systematycznym zazywaniu. Pi-
gutki nasenne wprowadzajg mozg
w stan otepienia, bardzo podob-
ny do upojenia alkoholowego. Mi-
mo, iz sie wysypiamy, mozg po-
zostaje w stanie deficytu odswie-
zajacego i odzywczego snu. Mo-
Ze to powodowac notoryczne luki
w pamieci i problemy z zapamie-
tywaniem. Statyny, leki obnizaja-
ce poziom cholesterolu to grupa
nad ktérej dziataniami niepoza-
danymi skupione sg w ostatnich
latach badania wielu osrodkow
naukowych zajmujacych sie pa-
miecig. Dowiedziono, iz zazywa-
nie srodkdéw obnizajacych chole-
sterol moze wptywac wyniszcza-
jaco na procesy kodowania i funk-
¢je poznawcze. W wielu przypad-
kach zazywanie lekow z tej gru-
py moze prowadzi¢ do czesciowej
amnezji globalnej czyli nagtych
zaburzen tworzenia nowej pamie-
ci, a nawet probleméw z komuni-
kacja. Dodatkowo moze dojs¢ do
wstecznej utraty pamieci, ktérej
zasieg obejmowa¢ moze nawet
kilkadziesiagt lat w wstecz.

Po zapoznaniu sie z po-
wyzszymi informacjami prezen-
tujgcymi obnizajacy sie poziom
zasobow pamieciowych coraz to
mtodszego pokolenia oraz mozli-
wymi przyczynami wystepowania
probleméw z pamiecig samo na-
suwa sie pytanie — co mozna zro-
bi¢, by zapobiec degeneracji inte-
lektualno — osobowosciowej zyjac
w XXI wieku? Ot6z jest kilka spo-
sobodw, ktére mozna wykorzystac,
aby pielegnowac i zadbac o pa-
miec. Jedna z najistotniejszych

drdg jest dbatos¢ o wiasciwag die-
te i prawidtowe nawyki zywienio-
we, co przektada sie na dobry stan
,0dzywienia” umystu. Na popra-
we funkcji pamieciowych wpty-
waja pozytywnie pokarmy obfite
w magnez. Bogate w ten sktadnik
mineralny sg m.in. kasza grycza-
na, ciemne pieczywo, biata faso-
la, czekolada, szpinak, soja, oraz
orzechy laskowe, pistacje czy mig-
daty. Zaleca sie takze spozywanie
ptatkow owsianych czy otrebéw
pszennych oraz pestek dyni sta-
nowigcych skarbnice magnezu.
Istotnym Zrédtem magnezu moze
by¢ takze woda pitna, zwtaszcza
w tych regionach, w ktérych wy-
stepuja tzw. ,wody twarde”. Na-
lezy podkresli¢ fakt, iz duze spo-
zycie kawy, produktow rafinowa-
nych czy tez wysoko przetworzo-
nych zmniejsza zawartos¢ magne-
zu w diecie wspoditczesnego czto-
wieka. Orzechy i migdaty oprocz
sktadnikow mineralnych (mag-
nez, cynk, zelazo) zawieraja tak-
ze duze ilosci kwasow Omega - 3
oraz biatek niezbednych do pra-
widtowego funkcjonowania neu-
roprzekaznikdw i odpowiedzial-
nych za regeneracje komorek ner-
wowych. W ten za$ sktadnik po-
karmowy bogate sg takze chu-
de mieso, twardg i ryby. Istotnym
zrédtem ,paliwa” dla pracy mozgu
sg weglowodany, a najlepsza jest
glukoza pochodzaca z weglowo-
danéw ztozonych dostarczanych
wraz ze spozywaniem razowego
pieczywa, muesli, kasz czy brazo-
wego ryzu.

Ryby w szczegdlnosci to-
sos$, sledz, makrele, sardynki,
owoce morza jak rowniez na-
siona Inu, olej rzepakowy i sojo-
wy zawieraja wielonienasycone
kwasy ttuszczowe, ktore sg nie-
zbedne do poprawnego dziatania
neurondw, a przez to poprawia-

ja procesy zapamietywania. Wita-
miny z grupy B, w szczegdlnosci
tiamina i kobalaminy (witaminy
z grupy B,,) maja duzy wptyw na
uktad nerwowy. Najwiecej wita-
miny B, zawierajg zielone warzy-
wa, otreby zbozowe, kietki, wa-
trébka, maka i pieczywo z wy-
sokiego przemiatu. Zapotrze-
bowanie na tiamine jest wieksze
u 0séb palacych papierosy czy pi-
jacych duze ilosci kawy i herbaty.
Dla cztowieka natomiast podsta-
wowe zrédto kobalamin stano-
wig produkty pochodzenia zwie-
rzecego m.in. podroby, wotowi-
na, wieprzowina, baranina oraz
kiszone ogorki, kiszona kapusta
i zOttka jajek. Niedobor witami-
ny B, jest powszechnym prob-
lemem u 0sbéb starszych i jedna
z gtownych przyczyn pojawiaja-
cej sie u nich depresji. Co wiecej,
z uptywem lat organizm wydzie-
la coraz mniej kwasow zotadko-
wych — niezbednych do absorpgji
wiasnie tej witaminy. Dlatego tez
zaleca sie stosowanie suplemen-
tow diety zawierajgcych witami-
ny z grupy B osobom powyzej 50
roku zycia. Takze niacyna, w kto-
ra bogate sa miesa zwierzat rzez-
nych, ryby, ziarniaki zb6z i ziem-
niaki, niezbedna jest do proceséw
zapamietywania. Pozostate mine-
raty, oprécz wspomnianego mag-
nezu, takie jak wapn, cynk, potas
czy zelazo, takze stymuluja pro-
cesy pamieciowe. Spozywanie
produktow bogatych w lecytyne
(m.in. soja, kietki pszenicy, orzesz-
ki ziemne, siemie Iniane) zwiek-
sza wydajnos¢ umystowa i uta-
twia myslenie. Koncentracje po-
prawia takze napar z zielonej her-
baty, warto zastgpic nia filizanke
kawy. Dbajac o pamieé nie moz-
na zapominac o wodzie, optymal-
ne wypijanie 1,5 lita czystej wo-

dy, w matych porcjach oczyszcza p
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P ciato i dotlenia mozg, co wspo-
maga nauke, pomaga utrzymac
pamie¢ w dobrej formie. Bardzo
istotne jest systematyczne co 3 -
4 godziny spozywanie zbilanso-
wanych positkéw uzupetnianych
zdrowymi przekaskami. Pozosta-
wig one moézg w dobrej kondycji
poprzez wieloaspektowe wspo-
maganie prawidtowego funk-
cjonowania mézgu, dlatego tez
dziatajg takze na procesy zapa-
mietywania i odtwarzania infor-
macji. Aktywnos¢ fizyczna, upra-
wianie sportow, realizowanie pa-
sji, angazowanie sie w hobby (in-
ne niz gry komputerowe), space-
ry, stuchanie radia, czy czytanie
ksigzek pomoga dtuzej utrzymac
badz polepszy¢ pamiec i zdolno-
$ci poznawcze. Kontakt z ludzmi,
wysitek intelektualny pozwala
rowniez utrzymac pamiec na pra-
widtowym poziomie. Wazne jest
réwniez ¢wiczenie umystu, kie-
dys realizowane dzieki m.in. roz-
wigzywaniu krzyzowek, tamigté-
wek, zadan problemowych i inte-
lektualne dyskusje. Aktualnie na
catym Swiecie stosuje sie treningi
pamieci, sprawnosci i umiejetno-
$ci poznawczych czy koncentra-
¢ji, oparte na nowoczesnych tech-
nikach efektywnej nauki i pracy
intelektualnej. Prawie w kazdym
miescie mozna zapisac sie na ta-
kowe zajecia prowadzone przez
wykwalifikowanych trenerow,
czy tez indywidualnie naby¢ kto-
ras z pozycji literaturowych do-
stepnych powszechnie na rynku
- w formie zeszytéw ¢wiczen ze
wskazéwkami i rozwigzywac za-
gadki w wolnej chwili. Kolejna
z drdg jest Sciezka farmakologicz-
na. Wysitki psychofarmakologéw
pracujgcych nad idealnym lekiem
poprawiajacym pamie¢ dopro-
wadzity do opisania, rozpozna-
nia i uzyskania szeregu zwigzkéw
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chemicznych, ktére moga petnic
funkcje wzmacniaczy, poprawia-
jace niektoére aspekty procesow
pamieciowych.

Farmakologiczna aktywa-
cja mdézgu moze odbywac sie na
wiele sposobdw, aczkolwiek zale-
zy ona od celu zastosowania. In-
ne podejscie jest wymagane dla
prob poprawy pamieci u oséb,
ktdre z racji zawodu, sytuacji chca
zwiekszy¢ swoje mozliwosci ucze-
nia sie i poprawi¢ wydajnosc in-
telektualng, a zupetnie odmienne
stosuje sie przy probach korek-
ty ostabienia pamieci zachodza-
cej z biegiem czasu, a jeszcze inne
— przy probach poprawy pamieci
niszczonej wspotistniejacym pro-
cesem chorobowym.

Suplementy diety, prepa-
raty ziotowe na koncentracje, czy
poprawe pamieci, przyspieszaja-
ce uczenie sie szeroko dostepne
sg na potkach aptecznych. W far-
makoterapiach stosuje sie tez le-
ki nootropowe, leki dziatajace na
uktady neuroprzekaznikowe (le-
ki cholinergiczne, antagonisci re-
ceptora gabergicznego, leki ka-
techolaminergiczne, neuropep-

tydy), czy tez farmaceutyki po-
prawiajace komfort pracy mézgu
np. poprzez wspomaganie kraze-
nia mézgowego. Wazne jest wiec,
by w przypadku zaobserwowania
zaburzen pamieci jak najszyb-
ciej zastosowac wiasciwa kuracje.
A stosowanie odpowiednich pre-
paratéw bezwzglednie powinno
by¢ skonsultowane ze specjalista.
Jezeli juz zdecydujemy sie na te-
rapie, nalezy rowniez wspomagac
ja odpowiednimi dziataniami po-
za farmakologicznymi i szczegél-
ng dieta.

Podsumowujac, nie ma ide-
alnego lekarstwa, pigutki pamie-
ci, ktérej natychmiastowe dzia-
tanie odpowiadatoby za popra-
we funkcjonowania mézgu, pro-
cesy konsolidacji i utrwalania pa-
mieci, jak i utatwiatoby odszuki-
wanie oraz wykorzystanie engra-
moéw. Wydawatoby sie, ze zyjemy
we wspaniatych czasach, gdzie
prawie wszystko jest mozliwe
dzieki oszatamiajagcemu rozwo-
jowi technologii. Wigkszos¢ z nas
ma swobodny dostep do wszel-
kich dobr i rozrywek. ,Najlepszy
ze Swiatéw” zarébwno rozpiesz-

Aktywnosc fizyczna, uprawianie

sportow, realizowanie pasji,

angazowanie sie w hobby (inne niz

gry komputerowe), spacery, stuchanie

radia, czy czytanie ksigzek pomogqg

dtuzej utrzymac bgdz polepszyc pamiec

{ zdolnosci poznawcze.
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cza nas, ale rédwnoczesnie nara-
za, poprzez ciggte zasypywanie
bodzcami i coraz wieksze wyma-
gania w stosunku do samego sie-
bie, poteguje u nas dazenie do
.szybciej, lepiej, wydajniej”, krad-
nie nam harmonie, spokdj, moz-
liwos¢ odpoczywania w taki spo-
séb, jaki bytby najlepszy dla na-
szego mdzgu. Starajac sie dogo-
ni¢ marzenia i sprosta¢ wyzwa-
niom codziennosci pamietajmy
o tym, zeby robi¢ wszystko, by...
pamieta¢, gdyz nawet czesto ma-
te niedomagania, zaniki pamie-
ci lekcewazone moga przerodzic
sie w co$ groznego. Pochylajac
sie nad swoim modzgiem, w wie-
lu przypadkach mozna jeszcze
wszystko odbudowaé, przywré-
ci¢ stan prawidtowego kodowa-
nia i odtwarzania informacji. Zde-
cydowanie trzeba o niego dbag,
pierwszym krokiem jest prawid-
towa dieta, a od najmtodszych lat
wypracowanie prawidtowych na-

wykdéw  zywieniowych. Musimy
zdawac sobie sprawe, ze jesli nie
bedziemy pielegnowaé nasze-
go umystu, pozbawieni pamie-
ci zostaniemy bez intelektualne-
go dorobku catego zycia, wyzuci
ze wspomnien, wiedzy — stracimy
osobowos¢. m

mgr Michat Stawarczyk
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Aktywnosc

zawodowa

(Ewa Sitko) Pani Magdo, pa-
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mietam, jak pare lat temu
po powrocie z wakacyjnej
podrdézy do Standw Zjed-
noczonych opowiadata mi
Pani o swoich wrazeniach.
Jedno ze spostrzezen byto
na tyle wyjatkowe (wyréz-
niato sie mocno sposrod
zazwyczaj wypowiadanych
wrazen), ze zapamietatam
je wyraznie. Pani uwage
zwrocita aktywnos¢ zawo-
dowa osdb starszych. Zapa-
mietata Pani kelnerke, wol-
no (ze wzgledu na podeszty
wiek) poruszajaca sie wsrod
stolikbw. Rozmawiatysmy
wtedy o zderzeniu prezen-
towanego do$¢ powszech-
nie w naszym srodowi-
sku pragnieniu przejscia
na emeryture a postawie
wobec aktywnosci zawo-

dowej zaobserwowanej
w USA. Chciatbym dzisiaj
przenies¢ te rozmowe na
tamy Aptekarza Polskiego.
Poniewaz mineto pare lat,
to mysle, ze nie bedzie to
tylko zapis tamtej rozmo-
wy, ale rozszerzony o na-
sze obecne doswiadczenie
dialog. Zapytajmy siebie
o powszechnie prezento-
wane spotecznie podej-
$cie do zatrudniania osob
starszych, o wypowiadane
przez bezposrednio zain-
teresowanych pogladay na
prace po uzyskaniu wieku
emerytalnego, o wartos-
ciach jakie wnosza w miej-
sce pracy seniorzy i o nie-
pokojacym i niespdjnym
postulacie pracodawcow:
zatrudnie mtodag osobe
z doswiadczeniem.

- czy jeszcze tak, czy juz nie?

(Magdalena Bucior) Widok star-

szej pani, ktdra opiekowata sie
klientami restauragji, rzeczy-
wiscie zapisat sie w mojej pa-
mieci. Starsza pani poruszata
sie wolniegj niz jej mtodsi ko-
ledzy, ale wykonywata swoja
prace dokfadnie i rzetelnie.
Wida¢ byto, ze jej obecnosc
odcigza pozostatych kelne-
row. Aktywnos¢ starszej pa-
ni byta dla mnie bodzcem
do kilku refleksji — zarowno
o zawodowej aktywnosci
seniorow, jak i otwartosci na
potrzeby klienta w kontekscie
ich zatrudniania. Starsza pani
przez niektorych gosci witana
byta szczegodlnie serdecznie.
Jej starszy wiek nie stanowit
dla nich problemu, co wiecej
- byt pozadana zaleta. By¢
moze uruchamiat pozytywne
skojarzenia, by¢ moze w ich

Fot. Fotolia.com



oczach byt gwarancjg uczci-
wosci, przywiazania do tra-
dycyjnych wartosci, cennego
doswiadczenia. Zatrudnienie
starszej pani nie musiato byc
ze strony wiasciciela wytacz-
nie gestem jej wsparcia, mo-
gto byc swoistg biznesowa
kalkulacja.

Oczywiscie, widok pra-
cujacych starszych oséb jest
wypadkowa bardzo wielu
czynnikow. Jednak my nie
bedziemy poszukiwa¢ od-
powiedzi na pytanie o sy-
stem zabezpieczen socjal-
nych oséb starszych, o to, czy
tylko moga, czy wrecz musza
pracowac. Zgodnie z pani
propozycja w dzisiejszych
rozwazaniach proponuje
skoncentrowac sie na obec-
nych w przestrzeni publicznej
przekonaniach na temat za-
trudniania oséb w starszym
wieku oraz przekonaniach na
ten temat, prezentowanych
przez grupe samych zainte-
resowanych. Poniewaz temat
jest bardzo szeroki mam
Swiadomos¢, ze otwieramy
cykl artykutow poswieconych
zawodowej aktywnosci se-
nioréw.

(E) Proponuje zacza¢ od uporzad-

kowania i doprecyzowania,
o jakim okresie w zyciu
cztowieka mowimy. Zgod-
nie z podziatem biegu zy-
cia okres pdzniej dorostosci
rozpoczyna sie okoto 60.-
65. r.z. i trwa az do Smierci.
Zewnetrznym zdarzeniem,
ktére rozpoczyna okres
po6znej dorostosci jest naj-
czesciej przejscie na emery-
ture. Cztowiek albo zmienia
sposob realizowania swo-
jej aktywnosci zawodowej,

albo catkowicie sie z niej
wycofuje [1]. Nalezy pod-
kresli¢, ze okres p6znej do-
rostosci jest zroznicowany,
a kazdy z jej etapéw ma
swoja specyfike rozwojowa.
Grupa najmtodsza w Swie-
cie senioréw to osoby
w wieku 60-75 lat (mtodsi
starsi), starsi starsi to osoby
w przedziale 75-85, najstarsi
starsi: powyzej 85 roku zy-
cia. Juz samo wyznaczenie
etapow poznej dorostosci
pokazuje nam, jak dtugi jest
ten czas w zyciu cztowieka
(moze obejmowac okres
nawet 40 lat) i jak bardzo
mylace jest opisywanie tego
czasu, na wszystkich jego
etapach, za pomoca tych
samych okreslen.

(M) Bardzo mylace, bo psychologia

rozwojowa mocno podkresla
zréznicowanie funkcjonowa-
nia oséb w pdznej dorosto-
sci. I ze wzgledu na etap, na
ktérym dana osoba sie znaj-
duje i ze wzgledu na to, ze
W miare uptywu czasu sciezki
rozwoju bardzo sie réznicu-
ja. (...) Sprawnosc fizyczna
i psychiczna, sie¢ kontaktow
towarzyskich i rodzinnych s
w poznych latach zycia zrod-
tem naszych zasobdw, ale po-
szczegdlne osoby bardzo sie
po tym wzgledem réznia.” [2]

(E) Oczywiscie, mozemy wska-

zac to, co buduje wspdlny
mianownik wszystkich eta-
pow poznej dorostosci, to,
co réznicuje ten czas od
wczesnej lub srodkowej
dorostosci. Okres pdznej
dorostosci nastepuje po
latach najaktywniejszych
po wzgledem zawodowym

i spotecznym: rozpoczecia
pracy, zatozenia rodziny,
rozwijania sieci kontaktow
spotecznych i ksztattowa-
nia stylu zycia, a nastepnie
rozkwitu aktywnosci zawo-
dowej i petnego zaanga-
zowania w zycie rodzinne.
W okresie péznej dorosto-
$ci cztowiek albo catkowicie
wycofuje sie z aktywnosci
zawodowej, albo zmienia
jej forme, albo ogranicza
swoje zaangazowanie. Nie-
uchronnie postepuje pro-
ces biologicznych zmian:
pojawiaja sie zmiany w ob-
rebie tkanek, zmniejsza sie
szybkos$¢ przewodzenia im-
pulséw nerwowych, moze
postepowacl proces nisz-
czenia stawéw i odwap-
nienia kosci, miesnie traca
Swoja site i mase, zmniejsza
sie ilos¢ wydzielanych hor-
monow. Z catg pewnoscia
okres pdznej dorostosci to
czas niekorzystnych zmian
w zdrowotnym funkcjono-
waniu, ktére na szczescie,
chociazby poprzez zbilan-
sowang diete, ruch, regular-
ne badania lekarskie jeste-
sSmy w stanie bardzo wyraz-
nie spowolnic lub ztagodzi¢.
Okres p6znej dorostosci to
takze czas zmian w funkcjo-
nowaniu naszych narzadow
zmystéw, zmian aktywnosci
dobowej, wreszcie, szcze-
golnie u najstarszych star-
szych, zmian w zachowa-
niu, wynikajgcych ze zmian
fizycznych. Wiedza o tych
mozliwych zdrowotnych
ograniczeniach jest zreszta
powszechna.

(M) Powszechnos¢ tej wiedzy moze
nies¢ wielorakie konsekwen- p
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cje: pozadane, bo uwrazli-
wia na przyszte dolegliwo-
sci, zacheca do profilaktyki,
wzmacnia czujnos¢ i pozwala
na przyktad na podjecie le-
czenia we wstepnym stadium
choroby. Niepozadane: bo
wzmacnia spostrzeganie
pdznej dorostosci jako czasu
strat, ograniczen i cierpienia.

(E) Zawsze poruszato mnie, na
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jak wiele aspektow spo-
tecznego funkcjonowa-
nia taki obraz wptywa. Na
myslenie samych senioréw
o witasnych mozliwosciach,
kompetencjach i sciezkach;
na spostrzeganie przez
mtodsze pokolenia mozli-
wosci i kompetencji tych-
ze seniordéw oraz, i tutaj
stawiam wykrzyknik, na
myslenie obecnych mto-
dych o swoich przysztych
radosciach, spetnieniach,
dobrostanie. ,Zwykle nie
rozumiemy i nie doceniamy
wptywu, jaki ten obraz wy-
wiera na to, jak przezywa-
my okres zycia, w ktérym
akurat jestesmy, na poziom
naszego optymizmu, na
nasze samopoczucie. Je-
zeli kto$ ma czarny obraz
poznej dorostosci (...), nie
jest on dla niego obietnica,
to kazdy okres zycia, ktory
bedzie akurat przezywat,
bedzie zabarwiony na czar-
no, odcieniem desperacji,
rozpaczy. Jezeli natomiast
pozna dorostos¢ widzi sie
jako mogaca przyniesé
nowe doswiadczenia (...)
to wtedy ma sie poczu-
cie swobody w kazdym
wczesniejszym okresie zy-
cia, umozliwiajac doswiad-
czanie tego, co wokdt nas,

w sposdb bezpieczny, pe-
ten zaufania (...)". [3]

(M) Myslenie o aktywnosci senio-

row ksztattuje wazny gene-
racyjny przekaz o wartosci
wczesniejszych okresow zy-
cia. I to ksztattuje w sposoéb,
ktory jest dla mnie pewnym
novum. Bo wiedza o tym, ze
wiek podeszty jest osadzo-
ny w osiggnieciach (oczywi-
Scie w szerokim tego sto-
wa znaczeniu) poprzednich
okreséw zycia, wydaje mi
sie w opisie spotecznym
obecna. Sposéb bycia, spo-
sOb zycia ,za mtodu” w po-
waznym zakresie implikuje
dojrzatosc i staros¢. Leo-
nardo da Vinci ujat to cho-
ciazby tak ,Jesli pojmiesz,
ze staro$¢ ma madrosc za
pokarm, pracuj w ten spo-
s6b w mtodosci, by starosci
twej nie brakto pozywienia”.
W XXI wieku opis zaleznosci
pomiedzy funkcjonowaniem
cztowieka na wczesniejszych
etapach, a na etapie poznej
dorostosci wciaz jest dopre-
cyzowywany i mocno pod-
kreslany. Natomiast dostrze-
zenie zaleznosci odwrotnej
— wptywu funkcjonujacego
w danym spoteczenstwie
obrazu starosci na przezy-
wanie wczesniejszych eta-
péw rozwojowych — jest
czyms$ mniej powszechnym,
cho( przeciez bardzo istot-
nym. P6zna dorostos¢, kto-
ra mogtaby by¢ opisywana
jako czas zbierania owocéw
catego zycia, cieszenia sie
nimi, doswiadczania spet-
nienia i petni ,energetyzuje”
wczesniejsze etapy zycia,
wzmacnia pragnienie ich
wysycania, dziata jak cenna

nagroda, dla ktorej jestesmy
gotowi do zwielokrotnienia
wysitku.

(E) W kontekscie tego, o czym

Pani moéwi, chce przy-
wotaé¢ stowa Antoniego
Kepinskiego ,Podobnie
jak jesien moze byc¢ naj-
piekniejszg pora roku, tak
i staro$¢ moze by¢ naj-
piekniejszym okresem zy-
cia, w ktorym osiaga sie
zyciowg madrosc i czuje
prawdziwy smak zycia,
a to, co sie w ciggu zycia
przezyto, daje poczucie
rzetelnego dzieta.” [4] Pro-
fesor Kepinski podkreslat
takze, ze inny scenariusz
(staro$c¢ jatowa, bolesna,
a nawet tragiczna) takze
jest mozliwy. Ale przy-
znam, ze wizja spetnionej
starosci, ktéra wzmacnia
autentycznosc¢ i swobode
doswiadczania zycia na
wczesniejszych etapach
edukacyjnych wydaje sie
by¢ wizja zbyt mato w na-
szym mysleniu o biegu
ludzkiego zycia obecna.

(M) Dlatego opisywanie poznej

dorostosci jako wartoscio-
wej obietnicy, jako czasu,
ktory moze by¢ nasycony
poczuciem zadowolenia,
pogodzenia i harmonii jest
wazne — nie tylko dla samych
senioréw, ale takze dla oséb
mtodszych. I nie tylko w mysl
przystowia ,Jak sobie poscie-
lisz, tak sie wyspisz”, ale takze
w mysl stow ,Trzeba czego$
pragna¢, aby zyc¢". [5] Pode-
szty wiek jako nowa jakos¢ to
obraz, ktory juz teraz moze
wywiera¢ wptyw na nasze
samopoczucie i optymizm.
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aby zacheci¢ czytelnikow
do retrospekcji. Farmaceu-
ta dojrzaty pyta siebie jakim
byt przedszkolakiem? Kogo
widzi: ciekawego sSwiata
malucha, chetnie poddaja-
cego sie tworczej inspira-
¢ji, czy nie podejmujacego
wyzwan, izolujgcego sie
dzieciaka? A jakim bytem
w szkole, pyta siebie? Czy
lubitem samego siebie, czy
miatem przyjaciét, co my-
Slatem o nauczycielach, jak
czesto podejrzewatem, ze
sie na mnie ,uwzieli"? Czy
co$ zmienito sie na stu-
diach? Czy rozwijatem swo-
je umiejetnosci spoteczne,
czy chetnie pracowatem
w grupie, czy moje kontak-
ty towarzyskie, spotkania
dawaty mi pozytywne in-
formacje na wtasny temat?
A wiec retrospekcja. A na-
stepnie to pytanie — spycha-

Aptekarz Polski, 99(77¢) listopad 2014

ne gdzie$ w kat, a przeciez,
jak ustalilismy, wazne — jaka
wizjg poznej dorostosci kar-
mie na chwile obecng swo-
je samopoczucie, energie,
optymizm? Czy wizjg osoby
catkowicie z pola dzielenia
sie doswiadczeniem wyklu-
czonej, czy wizjg aptekarza-
mentora? Czy widze siebie
jako osobe, ktéra po zakon-
czeniu kariery odcina sie od
zawodowej przesztosci, czy
jako farmaceute, ktory da-
zy do kontaktu z osobami
w réznym wieku i, chociaz-
by w zyciu osobistym, gar-
Sciami czerpie z doswiad-
czeh w pracy z pacjentem?
Czy wizja osoby negujacej
wartosciowos¢ wczesniej
wykonywanej pracy czy
farmaceuty wykorzystuja-
cego wieloletnie wdrozenie
do pracy rzetelnej i doktad-
nej chociazby w okazyjnych
dziataniach wolontariackich.

(E) Pojawia sie we mnie pokusa,

Mam nadzieje, ze w kolej-
nych artykutach poswieco-
nych seniorom wizja pode-
sztego wieku jako ,pociaga-
jacej obietnicy” [6] bedzie
sie coraz bardziej urealniac¢

Ewa Sitko
Magdalena Bucior
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ARMACJA W POLSCE 1 NA SWIECIE

Efekty wprowadzenia na Wegrzech

precyzyjnych reqgulacji dotyczqgcych

otwierania i prowadzenia aptek

obowiqzujqcych od 1 stycznia 2011 r.

Od 1 stycznia 2011 r. ponownie weszty w zy-
cie na Wegrzech precyzyjne i transparentne przepi-
sy dotyczace prowadzenia oraz otwierania nowych
aptek. Do najwazniejszych wprowadzonych zmian
nalezaty:

« nowe apteki moga by¢ otwierane tylko, jesli
aptekarze sg wtascicielami co najmniej 51% ich
udziatow,

« istniejace apteki, ktérych wiascicielami nie sa
aptekarze, muszag w okresie od 01.01.2011 r.
do 01.01.2017 r. dokonac takich przeksztatcen
wihasnosciowych, aby aptekarze stali sie wtasci-
cielami co najmniej 51% udziatéw; ponadto do
dnia 01.01.2014 r. aptekarze musza posiadac juz
co najmniej 25% udziatdw,

« udziat we wiasnosci apteki moze by¢ odsprze-
dany jedynie aptekarzowi — osobie fizycznej,

« jeden podmiot moze by¢ witascicielem maksy-
malnie 4 aptek. W miastach do 20 tys. miesz-
kancow ten sam podmiot moze by¢ wiascicie-
lem maksymalnie 3 aptek.

* W migjscowosci, gdzie juz dziata apteka ogolno-
dostepna, moze zostac¢ otwarta kolejna apteka
tylko wtedy, jesli na wszystkie apteki ogdélnodo-
stepne — wliczajac rowniez nowa apteke — przy-
pada:

a) w miejscowosciach liczacych powyzej 50 000
mieszk. — co najmniej 4000 mieszk.,

b) w pozostatych miejscowosciach — co najmniej
4 500 mieszk.
i odlegtos¢ miedzy aptekami bedzie wynosi¢ co
najmniej:

a) 250 m — w miejscowosciach liczacych powyzej
50 000 mieszk.,

b) 300 m — w pozostatych miejscowosciach.
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Bardzo dobrg okazjag do podsumowania tych
zmian byta réwniez uroczysta konferencja, ktéra od-
byta sie z okazji XXV-lecia wegierskiego samorzadu
aptekarskiego w dniu 22 listopada b.r. w Budapeszcie.

I

W trakcie tej konferencji zarowno Prezes, jak
i Sekretarz Generalny Wegierskiej Izby Aptekarskiej
wskazali w swoich wystapieniach, ze wegierscy ap-
tekarze musieli przezy¢ po drugiej wojnie swiatowej
dwa razy bardzo trudne chwile, ktére byty dla nich
szokiem. Pierwszy raz byto to w roku 1950 — kiedy
znacjonalizowano wegierskie apteki. Drugi szok na-
stapit w roku 2006 — kiedy gwattownie zliberalizowa-
no system dystrybucji lekéw na Wegrzech pod ha-
stami neoliberalizmu. Dlatego w powojennej historii
wegierscy aptekarze musieli sie odradza¢ dwa razy.

Prezes Wegierskiej Izby Aptekarskiej Dr. Han-
ko Zoltan, Sekretarz Generalny Dr. Karoly Zalai oraz
Honorowy Prezes Dr. Sandor Szabo podkreslali, ze
w ciggu ostatnich czterech dekad znalazta sie grupa
aptekarzy petnigcych funkcje w scistym kierowni-
ctwie wegierskiego samorzadu aptekarskiego, ktérzy
wiedzieli, co robic i dzieki swojemu zaangazowaniu
i determinacji zrobili to, co byto mozliwe. Dzieki ich
skutecznym dziataniom wegierscy aptekarze moga
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dzisiaj trzymac wysoko uniesiona gtowe, a przywdd-
cy Wegierskiej Izby Aptekarskiej moga bez wstydu
i zaktopotania patrze¢ w oczy cztonkom Izby — we-
gierskim aptekarzom. Nowy model wypracowany
w ramach strategicznego porozumienia izby aptekar-
skiej z wegierskim rzagdem, zapoczatkowany w roku
2010, jest pod wzgledem ekonomicznym znacznie
bardziej racjonalny, zapewnia wieksze bezpieczen-
stwo farmakoterapii oraz wykonywanie zawodu
zgodnie z zadaniami etyki i deontologii aptekarzy.
W trakcie obchodow XXV-lecia wegierskiego
samorzadu aptekarskiego byto rowniez wiele okazji
do bezposrednich rozmoéw zaréwno z obecnym, jak
i bytymi prezesami oraz Sekretarzem Generalnym
Wegierskiej Izby Aptekarskiej. Mozliwa byta réwniez
dtuzsza rozmowa na temat Sprawozdania Rzadu
Wegier dotyczacego efektu wprowadzonych zmian
od 1 stycznia 2011 r, przygotowanego w pazdzier-
niku 2014 r. dla cztonkéw Wegierskiego Zgroma-
dzenia Narodowego.
W dniu 26 listopada 2014 r. otrzymatem od
Dyrektora Biura Wegierskiej Izby Aptekarskiej doku-
ment zawierajacy petny tekst wyzej wymienionego
sprawozdania wegierskiego rzadu, obejmujacy 50
stron A4. Zawiera on trzy gtdbwne rozdziaty dotyczace:
[ przyczyn wprowadzenia w roku 2010 zmian do-
tyczacych funkcjonowania i otwierania nowych
aptek

« wiasciwosci regulacji dotyczacych aptek do 2006
roku,

« nowelizacja regulacji w roku 2006,

« sytuacja aptek pod koniec okresu liberalizacyj-
nego.

I dziatan podjetych w roku 2010

« moratorium na tworzenie nowych aptek,

« kryteria demograficzne i geograficzne,

« minimalny udziat wtasnosciowy farmaceutow,

« zakaz tworzenia powigzan i nowych sieci,

« uwagi dotyczace dziatan deliberalizacyjnych,

 dziatania wspierajace wzrost udziatu wtasnoscio-
wego farmaceutdéw obejmujace Program Kredy-
towy Apteka, Program Kapitatowy Apteka oraz
pierwszenstwo zakupu.

III aktualnej sytuacji zaopatrzenia ludnosci w leki

« sytuacja ekonomiczna aptek

« wsparcie udzielane w zwigzku z funkcjonowa-
niem aptek w zakresie zaliczki finansowania,
regulacji marz aptecznych, wsparcie substytucji
generycznej oraz optat manipulacyjnych aptek

« najwazniejsze fakty i dane dotyczace dziatania
urzedéw

+ sytuacja aptek pod wzgledem kompetencji zawo-
dowych i opieki Swiadczonej przez farmaceutéw
« minimalne wymagania odnos$nie personelu fa-
chowego i szkolenia ustawicznego

O tym, jak wazny jest to dokument, swiadcza
chociazby przedstawione ponizej fragmenty wstep-
nego ttumaczenia streszczenia Sprawozdania Rza-
du Wegier w sprawie aptek ogélnodostepnych:

"Wprowadzone w 2006 roku dziatania libera-
lizacyjne w zakresie dziatalnosci aptek nie dos¢, ze
spowodowaty zatamanie rozpoczetego w 1994 roku
organicznego rozwoju sektora farmaceutycznego,
to wpedzity w kryzys cate bezposrednie zaopatrze-
nie ludnosci w leki.

Jeden z zapiséw rozdziatu ogtoszonego
w 2010 roku Narodowego Programu Wspdtpra-
cy ,Nadeszta pora na ratunek dla systemu ochro-
ny zdrowia !" dotyczacego funkcjonowania aptek
brzmiat nastepujaco: ,Ustawa o gospodarce lekami
socjalistycznego rzadu pogorszyta ogolne bezpie-
czenstwo zaopatrzenia w leki, rezultatem liberali-
zacji przepisow dotyczacych otwierania aptek byto
bankructwo blisko 600 mniejszych aptek. Stworzenie
nowej ustawy oraz zmiany regulacji dotyczacych ot-
wierania aptek sg niezbedne. Zachowanie matych
aptek nie jest wytacznie celem polityki zdrowotnej,
wpisuje sie takze w polityke narodowa. Bez dziata-
jacych matych aptek nie bedzie sprawnie funkcjo-
nujacych obszarow wiejskich. Nalezy doprowadzi¢
system detalicznej dystrybucji lekéw dla ludnosci do
takiego stanu, ktéry pozwoli na zachowanie mozli-
wosci prowadzenia niezaleznej dziatalnosci opartej
na wiedzy farmaceutycznej oraz $cisle zwigzanych
z tg kwestig aptek bedacych w wiekszosci wtasnoscia
farmaceutow. Planowana zmiana jest zgodna z wy-
rokami Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci.”

W 2010 roku w sprawozdaniu J/1323 stwier-
dzono w zakresie poziomu fachowosci, bezpieczen-
stwa i racjonalnosci zaopatrywania ludnosci w leki
spadek poziomu fachowosci, niekorzystng zmiane
proporcji personelu fachowego farmaceuta-asy-
stent ze wzgledu na brak okreslenia minimalnych
wymogow w odniesieniu do personelu na poziomie
ustawodawczym, wzrost charakteru komercyjnego
wobec charakteru ustugi ochrony zdrowia, osta-
bienie fachowosci podejmowania decyzji, naganna
efektywnos$¢ srodkdw prawnych i tym samym dziata-
nia urzedow wobec naruszen przepisow prawnych,
rozprzestrzenianie sie niepozadanych powigzan
gospodarczych, spadek rentownosci, wzrost zadtu-
Zenia oraz pogarszajaca sie sytuacje zaopatrywania
w leki w mniejszych miejscowosciach. >
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Proces zmierzajacy do zapewnienia ludnosci
niezawodnego zaopatrywania w leki na wysokim
poziomie dziata dwutorowo, prowadzi tym samym
do realizacji wielu powigzanych ze sobg celow:

« wzmocnienie charakteru aptek jako ustugodaw-
cy systemu ochrony zdrowia wobec postawy
czysto komercyjnej,

« poprawa warunkdédw ekonomicznej dziatalnosci
aptek,

« wzrost jakosci ustug Swiadczonych przez apteki.

Ograniczenia demograficzne i geograficzne
dotyczace otwierania aptek w pierwszej kolejnosci
miaty stuzy¢ poprawie warunkéw prowadzenia ap-
tek. Orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Spra-
wiedliwosci wyraznie wskazuje, ze w zakres kom-
petencji panstw cztonkowskich wchodza takze takie
dziatania przyjmowane w celu zapewnienia odpo-
wiedniej jakosci swiadczonych ustug ochrony zdro-
wia, ktére poprzez ograniczenie dziatania wolnego
rynku poprawiajg sytuacje ekonomiczng instytucji
tego sektora oraz aptek, stuzac tym samym popra-
wieniu bezpieczenstwa i jakosci oferowanych dla
ludnosci ustug.

Poprawa warunkéw prowadzenia tego typu
dziatalnosci byta wazna, gdyz kazdemu choremu
nalezy zapewni¢ odpowiednio bliskie zaopatrzenie
w leki. Nalezy zapobiec brakom aptek oraz niepoza-
danemu ich skupieniu, przez ktére chorzy, szczegol-
nie na rzadziej zaludnionych obszarach wiejskich,
pozostang bez zaopatrzenia w leki. Ponadto nalezy
potozyc kres takiej sytuacji, w ktorej konkurowanie
aptek ze sobga i praktykowanie optymalizacji kosz-
tow prowadzi do obnizenia jakosci obstugi chorych,
powodujac nieracjonalne stosowanie lekow.

Po uptywie trzech i pét roku od wprowadzenia
wyzej wymienionych dziatan mozna powiedzie¢, ze
poprzez zmiany wprowadzone w zakresie tworzenia
aptek, rosngca odpowiedzialnos¢ zawodowa po-
noszong przez farmaceutow, wzrost odpowiedzial-
nosci ekonomicznej oraz stosowaniu rekompensat
z budzetu w przypadku niektérych ustug farma-
ceutycznych sytuacja bezposredniego zaopatrzenia
ludnosci w leki ulegta poprawie. W zwiagzku z tym
mozna stwierdzi¢, ze w wyniku przeksztatcenia sek-
tora aptecznego powstaje oszczedniejszy, dziatajacy
w sposob bardziej ekonomiczny system bezposred-
niego zaopatrzenia ludnosci w leki, w ktérym obo-
wigzuje zasada odpowiedzialnej gospodarnosci.
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Innym waznym efektem jest realizacja na co-
raz szerszg skale roli aptek jako ustugodawcy w sy-
stemie ochrony zdrowia.

Mimo ze korzystne procesy daja nadzieje na
przysztos¢, nalezy wzig¢ pod uwage, ze zrealizowa-
ne dziatania sa same w sobie niewystarczajgce do
zagwarantowania wysokiego poziomu jakosci oraz
fachowosci bezposredniego zaopatrzenia ludnosci
w leki.

Poprawa warunkéw prowadzenia aptek sama
w sobie nie zapewni catkowitej realizacji fachowych
aspektow farmaceuty w zaopatrzeniu w leki, jesli
dziatalno$¢ przedsiebiorstwa prowadzacego ap-
teke nie bedzie oparta na fachowym podejmowa-
niu decyzji. Wazne, aby realizacja farmaceutycznej
fachowosci wynikata z charakteru przedsiebiorstw
prowadzacych apteki, dlatego niezbednym jest, aby
spetniony zostat wymdg dotyczacy farmaceutycznej
struktury wiasnosciowej wyznaczony na poczatek
2017 roku, gdzie to mozliwe, panstwo powinno na-
dal promowa¢ zagwarantowanie mozliwie najwiek-
szego procentowo udziatu wtasnosciowego farma-
ceutow.

W celu utrzymania wysokiego poziomu ustug
Swiadczonych przez apteki ogdlnodostepne nalezy
za wszelka cene kontynuowac poprawe poziomu
fachowych ustug oraz dtugofalowo utrzymac wpro-
wadzone w zwigzku z tymi ustugami dofinansowa-
nie ze srodkéw publicznych.”

Wyraznie widaé, ze opisane w powyzszym
streszczeniu problemy i zjawiska patologiczne, kté-
re nasilaty sie na Wegrzech do roku 2011, w coraz
wiekszym stopniu wptywaja negatywnie na system
zaopatrzenia ludnosci w leki oraz poziom ustug
farmaceutycznych w Polsce. Ze wzgledu na bardzo
duze analogie opisywanych zjawisk i proceséw oraz
fakt, ze jest to sprawozdanie Rzadu Wegier — wobec
tego bardzo trudno bedzie zarzuci¢ takiemu doku-
mentowi, Ze jest to pewna forma lobbingu — szcze-
gotowa analiza tego sprawozdania bedzie miata
wyjatkowo duze znaczenie w pracach Naczelnej
Izby Aptekarskiej w ciggu najblizszych kilkunastu
miesiecy. m

mgr farm. Piotr Bohater
Koordynator Departamentu
Spraw Zagranicznych NRA
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Pazdziernik 2014:
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rynek zanotowat nieznaczny wzrost
wzgledem analogicznego okresu
ub. r. (+4,5 min PLN)

PIOTR KULA

Prezes PharmaExpert

pazdzierniku 2014
nastapit nieznaczny
wzrost rynku wzgle-

dem analogicznego okresu
ub. r. Segment sprzedazy odrecz-
nej zwiekszyt swoja wartos¢ o 18,9
mIn PLN (+1,86%) wzgledem paz-
dziernika 2013 r. Wzrosta réwniez
sprzedaz segmentu lekéw refun-
dowanych 0 4,8 min PLN (+0,51%).
Natomiast segment lekéw petno-
ptatnych na recepte zmniejszyt
sie 0 206 min PLN (-3,63%). Przy
tak niewielkim wzroscie rynku za-
uwazalna jest réwniez zmiana na
pozostatych produktach (import
docelowy lekow, wnioski), ktory
wygenerowat brakujaca rdéznice
(+1,4 min PLN).

Natomiast w poréwnaniu
do wrzesnia 2014 r. nastapit bar-
dziej zauwazalny wzrost wartosci
rynku. Segment lekéw refundo-

Rynek farmaceutyczny w pazdzierniku br. zanotowat sprzedaz na po-
ziomie 2 552 miIn PLN. To 0 4,5 min PLN (+0,17%) wiecej niz w analogicz-
nym okresie 2013 r. Natomiast w poréwnaniu do wrzesnia 2014 r. warto$¢
sprzedazy zwiekszyta sie 0 122,5 min PLN (+5,04%).

wanych zwiekszyt wartos¢ sprze-
dazy o 60,3 min PLN (+6,79%).
Sprzedaz odreczna wzrosta o 40,2
min PLN (+4,04%), a leki petno-
ptatne zwiekszyty sprzedaz o 19,9
min PLN (+3,77%) wzgledem po-
przedniego miesigca br.

Po dziesieciu miesigcach br.
roku rynek farmaceutyczny osiag-
nat wzrost wartosci sprzedazy
0 487 mIn PLN wobec analogicz-
nego okresu ub.r. To 0 2,12% lep-
szy wynik niz przed rokiem (spa-

dek o 0,25% wzgledem prognoz
z poprzedniego miesigca).

Statystyczna apteka

W pazdzierniku 2014 r. war-
tos¢ sprzedazy dla statystycznej
apteki wyniosta 180,0 tys. PLN.
Wartos¢ sprzedazy statystycznej
apteki byta nizsza o 6,5 tys. PLN
(-3,49%) niz w pazdzierniku ub.
r. W poréwnaniu do analogicz-
nego okresu z 2013 r. wartos¢

Zestawienie wartosci sprzedazy poszczegdlnych segmentow
rynku farmaceutycznego (dane w min PLN)

Tabela 1: pazdziernik 2014 vs pazdziernik 2013

PHARMA|EXPERT pazg;'ﬁ:“'k paz;l;:le;nlk zm. (%)
Leki Refundowane 944 949 0,51%
Leki Petnoptatne 568 547 -3,63%
Sprzedaz Odreczna 1016 1035 1,86%
Catkowity obroét 2547 2552 0,17%

Tabela 2: pazdziernik 2014 vs wrzesien 2014

PHARMA|EXPERT wrzzoe::len paz;l;;.e:nlk Zm. (0/0)
Leki Refundowane 889 949 6,79%
Leki Petnoptatne 527 547 3,77%
Sprzedaz Odreczna 995 1035 4,04%
Catkowity obroét 2429 2552 5,04%

35



ROMETR PHARMAEXPERTA

P sprzedazy statystycznej apteki
zmniejszyta sie we wszystkich seg-
mentach: w sprzedazy odrecznej
(-1,86%) lekéw refundowanych
(-3,16%) i lekach petnoptatnych
(-7,15%). Niewielki wzrost warto-
$ci catego rynku przy jednoczes-
nym wzroscie liczby aptek spowo-
dowat, iz sprzedaz przypadajaca
na statystyczng apteke zmniejszy-
ta sie wzgledem analogicznego
okresu ub. r. Natomiast wzgledem
wrzesnia 2014r. wartos¢ sprzeda-
zy wrosta 0 8,0 tys. PLN (+4,65%).
W pordéwnaniu do wrzesnia br.
nastapit wzrost sprzedazy, ktory
objat wszystkie segmenty rynku:
lekédw refundowanych (+6,39%),
sprzedazy odrecznej (+3,65%)
i lekdw petnoptatnych (+3,39%).

Srednia cena produk-
tow sprzedawanych w aptekach
w pazdzierniku 2014 r. wyniosta
16,57 PLN. W poréwnaniu do po-
przedniego miesigca Srednia cena

byta wyzsza o 0,81%, a wobec paz-
dziernika 2013 r. spadta o 0,65%.
Natomiast Srednia marza aptecz-
na w pazdzierniku 2014r. wyniosta
28,25%. To o 1,49 pp wiecej niz
przed miesigcem. Wzgledem paz-
dziernika 2013 r. (27,80%) marza
wzrosta o 0,45 pp.

Refundacja a wspoétptacenie

W pazdzierniku 2014 r. po-
ziom wspotptacenia pacjentéw za
leki refundowane wynidst 28,18%.
Wskaznik ten zwiekszyt sie wzgle-
dem wrzesnia 2014 r. o 0,93 pp.
Udziat pacjenta w dopfacie do
lekéw refundowanych byt o 1,45
pp mniejszy niz w analogicznym
miesigcu ubiegtego roku. W paz-
dzierniku pacjenci wydali na leki
refundowane 267,4 min PLN, tj.
0 25,2 mIn PLN wiecej niz miesiac
wczesniej i 0 12,4 min PLN mniej
niz w pazdzierniku 2013 r.

RYNEK FARMACEUTYCZNY
Warto$¢ miesigczna sprzedazy statysty j apteki w latach 2013-2014
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W pazdzierniku pacjenci za-
ptacili 73,29% z 2 552 min PLN,
stanowiacych catkowita wartosc
sprzedazy w aptekach (pozostata
czes¢ stanowi refundacja ze stro-
ny Panstwa). Wzgledem wrzesnia
2014 r. udziat ten spadt o0 0,10 pp,
a wartosciowo wydatki pacjentéw
zwiekszyty sie wobec poprzed-
niego miesigca o 87,4 min PLN.
W pazdzierniku 2014 r. pacjenci
wydali na wszystkie produkty lecz-
nicze zakupione w aptekach po-
nad 1 870 min PLN. To 0 12,7 mIn
PLN mniej niz w analogicznym
okresie 2013 r. Udziat pacjentéw
w zaptacie za leki zmniejszyt sie
w tym okresie 0 0,63 pp.

Prognoza wartosci sprzedazy
lekow na rok 2014

Na koniec 2014 r. rynek po-
winien osiggna¢ wartos¢ blisko
28,5 mld PLN. To o 2,6% wiecej
niz warto$¢ rynku za poprzedni
rok. Natomiast wartos¢ refunda-
¢ji na koniec 2014 roku osiagnie
poziom nieznacznie wyzszy niz
7,5 mld PLN, tj. bedzie o 5,6%
wieksza niz w roku 2013.

Prognozowane ceny i marze

na koniec biezacego roku

Srednia cena lekéw na ko-
niec roku wyniesie 16,42 PLN, co
oznacza, ze ceny beda nieznacz-
nie nizsze (-0,5%) od S$redniej
ceny z ubiegtego roku. Progno-
zowana wielko$¢ marzy na koniec
roku wyniesie 27,12%. Bedzie ona
nizsza o 1,7% niz w roku 2013.
Za spadek marzy bedzie odpo-
wiada¢ segment lekow petno-
ptatnych oraz produkty w sprze-
dazy odrecznej. Srednia wartos¢
sprzedazy na pacjenta w roku
2014 wyniesie 48,53 PLN (+4,0%),
jednoczesnie liczba pacjentow
w aptece bedzie mnigjsza o 3,6%
nizw 2013 roku. m
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STANOWISKO NR V1/73 / 2014
z dnia 24 pazdziernika 2014 r.
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ

w sprawie kwalifikacji zawodowych kierownikéw zatrudnionych
w aptekach ogolnodostepnych

Na podstawie art. 1 ust. 1, art. 7 ust.1 pkt 1, 2, 51 9 oraz art. 39 ust.1 pkt 1
i 4 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(tj. Dz. U. z 2014 r., poz. 1429) Naczelna Rada Aptekarska wyraza
nastepujace stanowisko:

W zwigzku z pismem Komisji Akredytacyjnej z dnia 25 wrzesnia 2014 r.,
przekazanym do wiadomosci Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz pismem
Dyrektora Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w Ministerstwie
Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2014 r. (MZ-NS-ZM-079-13/MSO/ 14), Naczelna
Rada Aptekarska opowiada sie za utrzymaniem:

1) zasady wynikajacej z art. 88 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr. 45, poz. 271,
z.pozn. zm.), zgodnie z ktora kierownikiem apteki ogolnodostepnej
moze by¢é osoba posiadajgca co najmniej 5-letni staz pracy w aptece
lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku gdy posiada specjalizacje
z zakresu farmacji aptecznej oraz;

2) zasady, ze kursy odbywane w ramach specjalizacji sa jedng z form
szkolenia ciaglego, do ktérego farmaceuta zobowiazany jest na
podstawie art. 89¢e ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Naczelna Rada Aptekarska opowiada sie rowniez za zmiana obowiazujacego
prawa, w szczegolnosci w zakresie:

1) rozszerzenia specjalizacji uprawniajacych do pelnienia funkcji
kierownika apteki ogélnodostepne]; w taki sposéb, aby obok
specjalizacji w zakresie farmacji aptecznej, specjalizacja uprawniajaca
do pelnienia tej funkcji byla roéwniez specjalizacja kliniczna,
farmakologiczna 1 szpitalna (art. 88 wust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne);

2) naliczania punktéw edukacyjnych dla farmaceutow w ramach
odbywanego przez nich szkolenia ciaglego w taki sposob, aby
ujednolici¢ je z naliczaniem punktow zwigzanych ze szkoleniem
ciaglym, odbywanym przez osoby reprezentujgce inne zawody
medyczne.

| p
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Pomimo, ze Naczelna Rada Aptekarska popiera dazenie kazdego farmaceuty
do rozszerzania swoje] wiedzy, w tym roéwniez poprzez uzyskiwanie
specjalizacji, to w obecnej, bardzo trudnej i zlozonej sytuacji prawnej i
gospodarczej aptek ogolnodostepnych, w szczegélnosci aptek indywidualnych
- opowiada sie¢ za utrzymaniem obecnie funkcjonujacych rozwigzan w tym
zakresie. Elementem przemawiajacym za utrzymaniem dotychczasowej
zasady jest rowniez utrzymanie jednolitych regut obowiazujacych w innych
panstwach Unii Europejskiej. Za niewskazane Naczelna Rada Aptekarska
uwaza nakladanie na farmaceutéw polskich duzo wyzszych wymagan niz
obowigzujace, w tym zakresie w innych panstwach Unii Europejskiej.

Przvjety w Polsce sposob ksztalcenia farmaceutow przewiduje, ze wiekszosc
umiejetnosci niezbednych do pelnienia funkcji kierownika apteki, nabywana
jest juz w trackie studiow na wydziale farmacji. Ustawa o izbach
aptekarskich stanowiac, ze wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje
udzielanie uslug farmaceutycznych, do wuslug tych zalicza réwniez
kierowanie apteka, punktem aptecznym, dzialem farmacji szpitalnej lub
hurtownia farmaceutyczna (art. 2a ust. 1 pkt 8 ustawy o izbach
aptekarskich). W zwiazku z powyzszym, Naczelna Rada Aptekarska, uznajac
odbywanie specjalizacji przez farmaceute =za bardzo istotne dla
indywidualnego rozwoju wiedzy fachowej farmaceuty, w tym rowniez z
punktu widzenia pelnienia przez niego funkcji kierownika apteki
ogb6lnodostepnej, za konieczne uwaza polaczenie wiedzy zdobytej na studiach
i w ramach szkolenia ciaglego, z wiedzg praktyczna, ktéra moze by¢ nabyta
jedynie poprzez prace w aptece.

Naczelna Rada Aptekarska, uznajac odbywanie specjalizacji za bardzo
istotne z uwagi na indywidualny rozwdj farmaceuty, na obecnym etapie
opowiada sie, aby specjalizacja warunkowala pelnienie funkcji kierownika
tak jak dotychczas przy zalozeniu, ze w sytuacji gdy farmaceuta posiada
specjalizacije = wymagany dla pelnienia funkcji kierownika apteki
ogolnodostepnej staz pracy wynosi 3 lata, a w przypadku braku specjalizacji
niezbednej do pelienia funkcji kierownika apteki jest 5 letni staz pracy.

Nie bez znaczenia dla zajmowanego przez Naczelna Rade Aptekarska
stanowiska ma réowniez fakt:

- ograniczonego dostepu farmaceutow do specjalizacji,

- obciazenia farmaceutéw caloscig kosztow zwiazanych z odbywaniem
specjalizacji bez mozliwosci dofinansowania czesci kosztow z budzetu
panstwa,

- braku przepiséw umozliwiajacych odbywanie specjalizacji w ramach
tzw. rezydentury na wzér specjalizacji lekarskich,

- braku wplywu organéw samorzadowych powolanych z mocy ustawy
zasadniczej do sprawowania pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu
na opracowanie i aktualizacje programu specjalizacji. Powierzajac

/
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akredytowanym jednostkom szkolacym prowadzenie szkolenia odbywanego w
ramach specjalizacji, aptekarze powinni wspoéldecydowa¢ o =zasadach,
przebiegu i tresci szkolen specjalizacyjnych oraz by¢ podmiotem wilasciwym
do organizacji i przeprowadzania innych szkolen realizowanych w ramach
szkolen ciaglych. Samorzad zawodowy zawodu farmaceuty, jako zobowigzany
do sprawowania pieczy i nadzoru nad nalezytym wykonywaniem zawodu
musi, tak jak 1 pozostale samorzady zawodow medycznych, mie¢ prawo do
przeprowadzania szkolenia i decydowania o jego zakresie,

- stabilnosci prawa w tym zakresie. Obowiazujace przepisy sa
niezmienne od 10 lat i farmaceuci, majac zaufanie do obowiazujacego
prawa, wiedza, ze kwalifikacje niezbedne do kierowania apteka nabywa sie w
ramach szkolenia ciaglego, w tym w ramach zdobywania specjalizacji, a
takze poprzez prace w aptece trwajaca odpowiednio 3 lata gdy farmaceuta
posiada tytut specjalisty oraz 5 lat w pozostatych przypadkach.

Naczelna Rada Aptekarska, uznajac za bardzo istotne ksztalcenie
farmaceutow w ramach szkolenia specjalizacyjnego, uwaza, ze podnoszenie
poziomu ushug farmaceutycznych jest nie do osiagniecia bez rozwigzania
nastepujacych probleméw aptekarstwa polskiego:

1) wyeliminowania obrotu produktami leczniczymi poza aptekami

2) wprowadzenia zasady ,apteka dla aptekarza”;

3) wprowadzenia zasady demografii i geografii przy wydawaniu zezwolen;

4) wprowadzenia dodatkowej odplatnosci za sprawowanie opieki
farmaceutycznej przez apteke ogélnodostepna oraz powierzenie tej
opieki farmaceutom z tytulem specjalisty w zakresie zgodnym z odbyta
przez nich specjalizacja;

5) wzmacniania pozycji kierownika apteki jako osoby samodzielnie
odpowiedzialnej za merytoryczne prowadzenie apteki, niezaleznej od
przedsiebiorcy — wlasciciela apteki;

6) nadania aptece roli jedynego podmiotu wiasciwego do obrotu
produktem leczniczym na poziomie detalu.

7) przeksztalcenia punktow aptecznych w apteki ogélnodostepne typu
wiejskiego, w ktérych osoba odpowiedzialng za prowadzenia apteki
bytby magister farmacji;

8) przywrocenia technikowi farmaceutycznemu jego wiasciwej funkceji w
zakresie realizacji ustug farmaceutycznych jako osoby wykonujacej te
ushugi pod nadzorem farmaceuty;

Podniesienie poziomu ushug farmaceutycznych nie zostanie osiagniete
poprzez nalozenie na farmaceute obowiazku specjalizacji. Cel ten mozna
osiggnaé¢ jedynie w drodze stworzenia farmaceutom = warunkow
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umozliwiajacych wdrazanie wiedzy i1 umiejetnosci, ktore zdobyte zostaly
w trakcie piecioletniej nauki, zakonczonej w jedenastym semestrze praktyka
zawodowa w aptece, nauki, ktéra po zakonczeniu studiow weryfikowana jest
poprzez nalozony na farmaceute obowiazek szkolenia ciaglego, w skiad
ktorego wechodzi szkolenie polegajace na odbywaniu specjalizacji.
Sekretarz NRA zes NRA
S el : '
e %o Cem Fer A
' .
dr n. farm. Tadeusz BABELEK dr Grzegorz KUCHAREWICZ
4
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Student farmacji

- co by tu jeszcze zmajstrowad

Studia farmaceutyczne to jedne z najtrudniejszych kierunkow
oferowanych przez uczelnie wyzsze w Polsce. Wielogodzinne
ksztatcenie (okoto 5 tysiecy godzin w toku catego ksztatcenia) po-
trafi catkowicie zagospodarowa¢ wolny czas. Wielu z nas pamieta,
lub dopiero zazna jak wyczerpujace sa zajecia trwajace od 8 do
20, pie¢ dni w tygodniu. Po takich dniach cztowiek traci che¢ do
wszystkiego. Mozna bytoby zadac pytanie: gdzie tu czas na inne

rzeczy?

ielu z nas — a przynaj-
mniej takie odniostem
wrazenie po rozmo-

wie z rowiesnikami — uwaza, ze
nasze studia nie ucza niczego
pozytecznego. Pordwnujemy sie
do studentow politechnik i za-
zdro$cimy im wiedzy praktycznej,
na przyktad obstugi sprzetu. Nie
wierzymy czesto w nasze umie-
jetnosdci. Tylko czy to wszyst-
ko jest prawda? Czy faktycznie
umiemy tak mato? Na swoim
przyktadzie chciatbym odpowie-
dzie¢ na wczesniej postawione
pytania. Mam nadzieje, ze prze-
konam — szczegdlnie swoich ko-

legéw studentdw — ze czasami
naprawde warto sprobowac swo-
ich sit, a przy odrobinie szczescia
mozna sie wiele nauczyd.

Swoja opowies¢ chciat-
bym zacza¢ od spraw zwiagza-
nych z nauka. Los chciat, ze dzieki
mojemu znajomemu trafitem do
zaktadu Biochemii Uniwersytetu
Medycznego w todzi, ktérego
kierownikiem jest prof. nadzw.
dr hab. n. med. Jakub Fichna. Pan
profesor wraz z zespotem zajmu-
je sie gtownie schorzeniami prze-
wodu pokarmowego - chorobg
Crohna, zespotem jelita wrazli-
wego, celiakig etc. W badaniach

przyczyn jak i nowych terapii
tych chordb wykorzystywane sa
tu roéznego rodzaju techniki, ta-
kie jak test immunoenzymatycz-
ny Elisa, Western blot czy PCR.
W pierwszym momencie bytem
przekonany, ze nie mam tu cze-
go szuka¢. Moja wiedza na temat
tych chordb byta znikoma, zeby
nie powiedzie¢ zerowa. Takze
sposéb analizy nie byt mi do kon-
ca znany. Oczywiscie wszystkie te
metody omawiane byty na zaje-
ciach czy to z biochemii, czy to
z biologii molekularnej, jednakze
zazwyczaj teoretycznie, lub jako
jedno ¢wiczenie praktyczne, po
ktérym niewiele w gtowie po-
zostato. Poczatkowo poczutem
zrezygnowanie, jednak stwierdzi-
tem: ,Czemu nie zaryzykowac, nic
nie trace”. Ten tok myslenia oka-
zat sie strzatem w dziesigtke. Po
poczatkowych problemach dos¢
sprawnie zaaklimatyzowatem sie
i nauczytem wykonywac badania.
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Takze wiedza z zakresu gastroen-
terologii i immunologii w miare
szybko stata mi sie troche blizsza
i zrozumiata. Zaczatem sie zasta-
nawiaé, co spowodowato moja
tatwos$¢ w nauce i doszedtem do
wniosku, ze to wtasnie farmagja.
Warto uswiadomi¢ sobie, czego
tak naprawde mozemy nauczyc
sie na naszych studiach. Pierw-
sz, chyba najwazniejsza rzecza,
ktdra ucza nas nasze Alma mater,
to doktadnos¢. Sadze, ze kazdy
Z nas czasami zastanawiat sie czy
kropelka, ktéra znajduje sie na
blacie nie powinna znajdowac sie
w kolbie, i czy przez to nie otrzy-
mamy zafatszowanego wyniku.
Kazdy z nas odbyt wielogodzinny
kurs chemii analitycznej, na kto-
rej nauczyliSmy sie miareczkowa-
nia, pipetowania i wielu innych
umiejetnosci. Doktadnosc ta, kto-
ra dla nas jest codziennoscig, jest
tak naprawde naszym wielkim
atutem nie zawsze przez nas do-
cenianym. Kolejng wielkg zaleta
jest posiadana przez nas wiedza
z zakresu medycyny. Nie jest ona
co prawda wyjatkowo gteboka,
ale jest szeroka. Dzieki temu nie
mamy wiekszych probleméw ze
zgtebianiem dowolnego zagad-
nienia z tego obszaru wiedzy,
jezeli zajdzie taka potrzeba. Pod-
stawowe wiadomosci z réznych

dziedzin, przede wszystkim bio-
chemii, immunologii i farmako-
logii, pozwalaja nam zrozumiec
doktadny mechanizm danych
jednostek chorobowych.

Nie bez znaczenia jest takze
umiejetnosc przeliczania stezen.
Niezmiernie pomaga to w two-
rzeniu réznorodnych buforéw po-
trzebnych do analiz. Wydawac by
sie mogto, ze nasze atuty wymie-
niane przeze mnie sg prozaiczne.
Nie jest to prawda, gdyz to co dla
nas naturalne dla innych wcale
takie by¢ nie musi i warto to so-
bie uswiadomic! Zaletg jest takze
nasze odruchowe uporzadkowy-
wanie miejsca pracy, co bardzo
pomaga w badaniach. Oczywi-
Scie nie jesteSmy pozbawieni wad.
Jedna z takowych jest faktycznie
staba znajomo$¢ nowoczesnego,
ale takze i mniej zaawansowane-
go sprzetu. Jest to jednak rzecz
ktérag mozna w miare tatwo prze-
skoczy¢, gdy trafi sie pod opieke
odpowiedniego cztowieka. Obstu-
ga sprzetu nie jest tatwa, ale moz-
na nauczyc jej sie w miare szybko,
za to pewnych prawidtowych za-
chowan i odruchéw cztowiek uczy
sie przez wiele lat. W tym miejscu
chciatbym podziekowac bardzo
Pani dr Aleksandrze Piechocie-
-Polanczyk, dzieki ktorej opano-
watem w znacznym stopniu me-

Obstuga sprzetu nie jest tatwa,

ale mozna nauczyc jej sie

w miare szybko, za to pewnych

prawidtowych zachowan

{ odruchow cztowiek uczy sie

przez wiele lat.
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todyke wykonywania testu ELISA
przy badaniu poziomu ekspresji
interleukin w osoczu myszy. Dzieki
cierpliwosci i wyrozumiatosci Pani
doktor mogtem sam nanosi¢ sub-
straty od poczatku do konca, co
tak naprawde jest bezwzglednie
potrzebne w zdobywaniu takich
umiejetnosci. Oczywiscie podzie-
kowania nalezg sie takze Panu
profesorowi Jakubowi Fichnie,
ktory dat mi sposobnos¢ w roz-
poczeciu mojej przygody z nauka
i daje mi jg do dzisiaj.

Warto zaznaczy¢, ze nie
sama nauka cztowiek zyje. Jeze-
li macie jakie$ hobby, zaintere-
sowania nie zwigzane do konca
z zawodem, rozwijajcie je. Ja na
przyktad juz od pierwszego roku
studiéw jestem cztonkiem Choru
Uniwersytetu Medycznego w to-
dzi. Przynosi mi to wiele radosci,
jest to dla mnie odskocznia od
czasami trudnych dni. Oczywiscie
trzeba z rozwaga poswieci¢ czas
swoim zainteresowaniom, ale nie
mozna im go catkowicie odméwic.

Pamietajmy, ze farmacja to
nauka interdyscyplinarna. Mam
nadzieje, ze ten krotki opis z mo-
jego wiasnego doswiadczenia,
pozwoli wam nabrac troche wiary
w siebie. Nie bojmy sie wykorzy-
stywac swoich atutow i znajmy
swoja wartos¢. Pamietajmy takze,
ze nikt nie moze by¢ najlepszy we
wszystkim i starajmy sie wyciggac
wnioski z rad otrzymywanych od
0séb bardziej doswiadczonych.
Nie bojmy sie zadawac pytan. Przy
odrobinie szczescia, takiego jak
miatem ja, trafi¢ mozna na oso-
by ktére z checig pokierujg Wami
i pomoga w rozwijaniu swoich za-
interesowan. =

Damian Piekielny

Student V roku Farmagji
Wydziat Farmaceutyczny
Uniwersytetu Medycznego w todzi



NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

Nowe rejestracje - PL - PAZDZIERNIK 2014

W pazdzierniku 2014 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych wydat 63 pozwolenia na dopuszczenie produktow leczniczych
do obrotu w Polsce, w tym 61 nowych pozwolen i 2 pozwolenia dla produktéw leczniczych juz
- wczesniej zarejestrowanych (Aminoplasmal 15% - Braun; Prothromplex Total NF — Baxter), ktore
zostaty pominiete w opracowaniu. Nowe pozwolenia obejmuja 32 jednostki klasyfikacyjne na 5.
poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/sktad). Produkty oméwiono na tle wczesdniejszych
rejestracji i produktéw obecnych juz na rynku, w ramach poszczegdlnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej
lub sktadu preparatu, pomijajac szczegoty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen,
urzedowe kody kreskowe), ktére mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestragji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze) -
Wykaz Produktow Leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w pazdzierniku 2014 r" zostat

opublikowany przez Urzad 7 listopada 2014.

A - PRZEWOD POKARMOWY I METABOLIZM
A02 — Preparaty stosowane w zaburzeniach
zwigzanych z nadkwasnoscig; A02B — Leki
stosowane w chorobie wrzodowej i refluksie
zotgdkowo-przetykowym; AO2BC — Inhibitory
pompy protonowej

Pantoprazole: Pantoprazol Beximco w postaci do-
ustnej to 47. zarejestrowana marka pantoprazolu.
Na rynek wprowadzono 25 marek: Controloc i od
czerwca 2009 Controloc Control (Takeda; lek ory-
ginalny), od listopada 2006 Anesteloc (Adamed),
od listopada 2007 Contix (Lekam), od grudnia 2007
Nolpaza (Krka), od wrzesnia 2008 Panogastin (Phar-
maSwiss), od pazdziernika 2008 IPP (Sandoz) oraz
Noacid (Egis), od listopada 2008 Panzol (Apotex)
oraz Pantoprazol Sandoz, od sierpnia 2009 Contra-
cid (Farma-Projekt), od marca 2010 Panprazox tabl.
(Polpharma; zarejestrowany wczesniej przez firme
Nucleus jako Zoramyl, po wprowadzeniu na rynek
jako Panprazox skreslony z Rejestru; nastepnie prze-
jecie leku Pantoprazole Phargem i zmiana nazwy na
Panprazox), od lipca 2010 Pantogen (Generics), od
sierpnia 2010 Gastrostad (Stada; lek zarejestrowany
wczesniej pod nazwa Tifizol przez firme Alfred E.
Tiefenbacher) i Xotepic (Farmacom; lek zarejestro-
wany poczatkowo pod nazwa Zipantola, a nastep-
nie wprowadzony na rynek w listopadzie 2008 pod
nazwg Pantoprazolum Farmacom), od pazdziernika
2010 Ranloc (Ranbaxy), od marca 2011 Contix ZRD
(Lekam), od czerwca 2011 Panrazol (Actavis), od paz-
dziernika 2011 Prazopant (Actavis), od marca 2012
Pantopraz (Biofarm), od sierpnia 2012 Pantoprazol
123ratio (lek zarejestrowany pierwotnie przez firme
Pharmafile pod nazwa Neutroflux), Pantoprazole
Bluefish i Prazolacid (PharmaSwiss), od wrzesnia
2012 Pantoprazole Reig Jofre, od pazdziernika

2012 Ozzion (Zentiva), od grudnia 2012 Nolpaza
Control (Krka; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Pantoprazol Pharmaheads), od grudnia 2013
Panzol Pro (Apotex; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Pantoprazol Apotex), od kwietnia 2014
Pantoprazol Krka, od czerwca 2014 Pantoprazole
Genoptim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwa Pantoprazol Macleods) i Pantoprazole
Genoptim SPH (Synoptis; lek zarejestrowany pier-
wotnie przez firme Pharmafile pod nazwg Prazafile)
oraz od sierpnia 2014 Pantopraz Bio (Biofarm; lek
zarejestrowany pierwotnie przez firme Pharmafile
pod nazwa Zolepharm).

WSsrdd nich w postaci iniekcji wprowadzono 5 lekow:
Controloc (Takeda), Nolpaza (Krka), Pantoprazole
Reig Jofre, Pantoprazol Sandoz i Prazopant (Actavis).
Bez recepty dostepnych jest 9 lekow: Anesteloc
Max (Adamed), Contix ZRD (Lekam), Controloc
Control (Takeda), Nolpaza Control (Krka), Pantopraz
Bio (Biofarm), Pantoprazol 123ratio, Pantoprazole
Genoptim SPH (Synoptis), Panzol Pro (Apotex), Pra-
zolacid (PharmaSwiss).

Nie zostaly jeszcze wprowadzone do sprzedazy
preparaty: Acidwell (Sandoz), Dialoc (Distriquimica),
Gastrowell i Gastrowell Control (Sun-Farm), Nelgast
(Glenmark), Pamyl (Mylan), Panglen (Glenmark),
Pantoprazole Agila (Agila Specialties), Pantoprazole
Olinka (Teva), Pantoprazole Phargem, Pantoprazo-
le Wockhardt, Pantoprazol Genoptim (Synoptis),
Pantoprazol-Ratiopharm inj., Pompec (Adamed),
Ranloc Med (VVB), Surmera (Takeda), Tecta (Take-
da), a takze 4 leki OTC z centralnej rejestracji unijne;j:
Somac Control, Pantozol Control, Pantecta Control
i Pantoloc Control (wszystkie: Takeda). W postaci
iniekcji nie pojawity sie jeszcze w obrocie 3 leki:

Panprazox (Polpharma), Pantoprazole Agila, Panto- p

43



NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

P prazol-Ratiopharm.

Skreslono z Rejestru: Adozol (+Pharma), Dyspex
(Takeda), Gastronorm (+Pharma), Gastropant (Me-
pha), Gastrostad Inj (Stada), Pantodia (Diamed),
Pantomed (Ratiopharm), Pantoprazol BMM Phar-
ma, Pantoprazole Arrow (Actavis; lek byt obecny na
rynku od lutego 2012), Pantoprazol Mepha, Pan-
toprazol Polfa £édz, Pantoprazol-Ratiopharm tabl.
(lek byt obecny na rynku od czerwca 2008), Pantul
(Gerot), Pilopant (Tecnimede; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwag Pantoprazol Tecnimede),
Prasec (Ratiopharm; lek zarejestrowany wczes$niej
pod nazwag Pantomol przez firme Alfred E. Tiefen-
bacher), Previfect (Sandoz), Zgaton (Ratiopharm; lek
zarejestrowany poczatkowo pod nazwag Pantomol
przez firme Alfred E. Tiefenbacher, a nastepnie pod
nazwa Prasec 20 mg przez firme Mepha), Zipantola
inj. (Teva Krakow).

A06/A06A — Srodki przeciw zaparciom; AOGAD -

Srodki przeczyszczajqgce dziatajgce osmotycznie
Lactulose: Lactulosum Amara to 10. zarejestrowana
marka produktéw leczniczych z laktuloza. Na rynek
wprowadzono 6 marek: Duphalac i Duphalac Fruit
(Abbott), Lactulosum Hasco (Hasco-Lek; preparat
wprowadzony wczesniej pod nazwa Lactulol), Lac-
tulose-MIP (MIP Pharma Polska), Lactulosum Aflo-
farm, Lactulosum Takeda (preparat wprowadzony
wczesniej pod nazwa Lactulosum Nycomed), Nor-
malac (Molteni). Nie pojawity sie jeszcze w sprze-
dazy preparaty: Lactugel (MIP Pharma), Lactulose
Fresenius (Fresenius Kabi) i Lactulosum Arrow (Re-
solution Chemicals). Skreslono z Rejestru: Lactulose
Abbott (lek wprowadzony od maja 2010 pod nazwa
Lactecon, nastepnie od sierpnia 2013 pod nazwa
Lactulose Abbott), Lactulosum Polfarmex, Laxorin
(Orion), Normase (Molteni).
Ponadto wprowadzono 4 Srodki spozywcze: Lactu-
losum (Polfarmex), Lactulosum Max syrop (Takeda),
Prolaxan Kids (Sensilab Polska) i od lipca 2014
Lactulosum Max syrop o smaku pomaranczowym
(Takeda).

A10 - Leki stosowane w cukrzycy; A10B — Leki

obnizajgce poziom glukozy we krwi, z wytgcze-

niem insulin; A10BA — Pochodne biguanidu
Metformin: Metformin SR Actavis to 18. zarejestro-
wana marka metforminy. Na rynku pojawito sie 10
marek: Glucophage i Glucophage XR (Merck Santé),
Metfogamma (Woérwag), Metformax (Teva), Met-
formin (Galena), Metifor (Polfarmex), Siofor (Berlin-
-Chemie), od grudnia 2007 Formetic (Polpharma),
od maja 2010 Metformin Bluefish, od sierpnia 2010
Etform (Sandoz) i od wrzesnia 2010 Avamina (Bioton).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do sprzedazy:
Diamed (Medreg), Langerin (Zentiva), Metformin-
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-1A Pharma, Metformin Aurobindo (Aurobindo),
Metformin USV (USV Europe), Metformin Vitabalans
i Normaglic (Jelfa).

Skreslono z Rejestru: Glumetsan (Pro.Med.CS), In-

sustim (Actavis; lek zarejestrowany pierwotnie pod

nazwg Metformin ESP Pharma), Metformin Teva,

Metral (Polfa Warszawa; lek byt obecny na rynku od

maja 2008), Mylformet (Generics).

A12 — Preparaty mineratow; A12C — Preparaty
innych mineratow; A12CE — Selen

Selenium: Selenium Jenson (Jenson Pharmaceuti-

cal Services) w postaci iniekcji to aktualnie jedyny

zarejestrowany produkt leczniczy zawierajacy selen

w postaci seleninu sodu.

Na rynek w tej samej klasie wprowadzono takze

srodki spozywcze z selenem zawierajace (podkre-

slona obecnie dostepne w sprzedazy):

- selenin sodu Na,SeO.: Cefasel Nytri (Cefak),

- selenian sodu Na,SeO,: Sel-BRCA], (Vipharm),

- diglicynian selenu (chelat aminokwasowy): Chela-

-Selen (Olimp Labs),

- L-selenometionine: Pro.Selenium (4 Life), Selen

(Solgar),

- drozdze Saccharomyces cerevisiae w kompleksie
z selenem: Activelife Kobiety Selenium (Unipharm),
Selen (Walmark), Selen zwiazany.z drqzdzamj (Sol-
gar), Vita Care Selen organiczny (Jemo-Pharm),

- selen ze spiruliny Arthrospira platensis: Selen MSE
(MSE Pharmazeutika),

- selen z suszonego borowika: Sel-Nat (Read-Gene).

C - UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
C09 - Leki dziatajgce na uktad renina-
-angiotensyna; CO9B - Inhibitory konwertazy
angiotensyny w potgczeniach;, C09BB - Inhibi-
tory konwertazy angiotensyny w potgczeniach
z blokerami kanatu wapniowego, CO9BB07 —
Ramipryl i amlodypina
Ramipril+amlodipine: Amrap (Zentiva) w 5 zesta-
wieniach dawek to 5. zarejestrowany lek o podanym
sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 3 marki: od
kwietnia 2012 Egiramlon (Proterapia), od lipca 2013
Sumilar (Sandoz) i od sierpnia 2014 Ramizek (Ada-
med). Nie pojawit sie jeszcze na rynku Duoramix
(Apotex).
C10 - Srodki wptywajqce na stezenie lipidéw;
CI10A - Srodki wptywajgce na stezenie lipidéw,
leki proste; C10AA — Inhibitory reduktazy hy-
droksymetyloglutarylokoenzymu A

Atorvastatin: Atorvastatin Beximco to 29. za-
rejestrowana marka preparatow atorwastatyny.
W obrocie pojawity sie 22 marki: Atoris (Krka), Sortis
(Pfizer; lek oryginalny), Tulip (Sandoz), od czerwca
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2006 Torvacard (Zentiva), od pazdziernika 2006
Atorvox (Teva), od lutego 2007 Atrox (Biofarm), od
stycznia 2008 Torvalipin (Actavis), od marca 2008
Atorvasterol (Polpharma; zarejestrowany wczes-
niej przez Medis jako Atorvin), od kwietnia 2008
Atractin (PharmaSwiss; zarejestrowany wczesniej
przez Medis jako Copastatin), od listopada 2008
Corator (Lekam), od grudnia 2008 Larus (Gedeon
Richter Polska; zarejestrowany wczesniej przez
Medis jako Atorpharm), od czerwca 2009 Torvazin
(Egis), od lipca 2010 Storvas (Ranbaxy), od wrzesnia
2010 Apo-Atorva (Apotex), od pazdziernika 2011
Atorgamma (Worwag), od lutego 2012 Lambrinex
(S-Lab), od czerwca 2012 Atorvastatinum 123ratio
(lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwa Ator-
vastatin Teva Pharma), od marca 2013 lvistatyna
(Bioton; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwa
Atorvastatin Olinka) i Pharmastatin (Stada), od
kwietnia 2013 Atorvastatin Bluefish, od maja 2014
Atorvagen (Generics), od czerwca 2014 Storvas
CRT (Ranbaxy; lek wprowadzony do sprzedazy od
czerwca 2013 pod nazwa Atorvastatin Ranbaxy) i od
wrzesnia 2014 Atorvastatin Genoptim (Synoptis; lek
zarejestrowany pierwotnie przez firme Olinka pod
nazwa Olinkator).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone preparaty: Ato-
linka (Olinka), Atorvastatin-1A Pharma, Atorvastatin
Actavis (lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwa
Actozora), Atorvastatin Egis, Atorvastatin Krka (daw-
ki 10 mg, 20 mg i 40 mg zarejestrowane pierwotnie
pod nazwg Atorvastatin Billev, a dawki 30 mg, 60
mg i 80 mg zarejestrowane pierwotnie pod nazwa
Statorva), Calipra (Alkaloid-Int).
Skreslono z Rejestru: Atorlip (Sun-Farm), Atorock
(Rockspring Healthcare), Atorvanorm (+Pharma),
Atorvastatin Arrow (Actavis; lek byt obecny na ryn-
ku od lipca 2012), Atorvastatin Miklich, Atorvastatin
Pfizer, Atorvastatin-Ratiopharm, Atorvastatin Stada,
Atorvastatinum Farmacom (lek byt obecny na rynku
od maja 2009), Atosener (Sandoz), Euroclast (San-
doz), Gletor (Glenmark), Haepcard (Sandoz), Lipo-
rion (Orion), Mephator (Mepha), Orztiza (Actavis),
Voredanin (Labormed; lek byt obecny na rynku od
czerwca 2011), Xavitor (Tabuk Poland; lek zareje-
strowany wczesniej przez firme Medis pod nazwa
Copator, byt obecny na rynku od grudnia 2009),
Xistatin (Biokanol).
C10B - Srodki wptywajgce na stezenie lipidéw
w potgczeniach; C10BX - Inhibitory reduktazy
hydroksymetyloglutarylokoenzymu A w in-
nych potgczeniach
Atorvastatin+amlodipine: Atorvox Plus (Teva) to
5. zarejestrowana marka lekow o podanym skfadzie.
Do sprzedazy wprowadzono od stycznia 2012 Am-

lator (Gedeon Richter). Nie pojawity sie jeszcze na
rynku preparaty: Amlodipine/Atorvastatine Krka,
Amlodipine/Atorvastatin Pfizer, Atordapin (Krka).
Skreslono z Rejestru: Caduet (Pfizer).

D - LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII
D11/D11A - Inne preparaty dermatologiczne;
D11AX — Rézne preparaty dermatologiczne

Minoxidil: Minoxidil Lavineli to 4. zarejestrowana
w tej klasie marka preparatéw z minoksydylem. Do
sprzedazy wprowadzono 3 marki: Loxon (Sanofi-
-Aventis), Piloxidil (Chemical Research, Consulting &
Production) i od pazdziernika 2014 Alopexy (Pierre
Fabre Dermatologie). Skreslono z Rejestru: Regaine
(Pharmacia) i Regalok (Elanda).

G - UKEAD MOCZOWO-PLCIOWY
I HORMONY PLCIOWE
GO3 — Hormony ptciowe i srodki wptywajgce
na czynnosc¢ uktadu ptciowego; GO3A - Hor-
monalne srodki antykoncepcyjne dziatajgce
ogdlnie; GO3SAA — Progestogeny i estrogeny,
preparaty jednofazowe; GO3AA16 — Dienogest
[ etinylestradiol
Dienogest+ethinylestradiol: Omisson i Omisson
Daily (Egis) to 9. zarejestrowana marka srodka
o podanym sktadzie, przy czym Omisson Daily jest
pierwszym zarejestrowanym zestawem z tabletkami
placebo. Do sprzedazy wprowadzono 5 preparatow:
Jeanine (Bayer), od grudnia 2010 Atywia (Temap-
harm), od sierpnia 2012 Bonadea (Zentiva), od marca
2013 Dorin (Sun-Farm) i od wrzesnia 2013 Dionelle
(Kade). Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty:
Aidee (Cyndea), Ethinylestradiol/Dienogest Pharbil
(Pharbil Waltrop) i Sibilla (Gedeon Richter Polska).
GO04 - Leki urologiczne; GO4B — Leki urologiczne;
GO04BD - Leki stosowane w czestomoczu i nie-
trzymaniu moczu
Solifenacin: Vesisol (G.L. Pharma) to 3. zarejestro-
wana marka solifenacyny. Do sprzedazy wprowa-
dzono lek oryginalny Vesicare (Astellas). Nie pojawit
sie jeszcze na rynku Solifenacin PMCS (Pro.Med.CS).
GO4BE — Preparaty stosowane w zaburzeniach
erekgji
Tadalafil: Tadalafil PMCS (Pro.Med.CS) to 2. zare-
jestrowana marka tadalafilu o podanym zastoso-
waniu. Do sprzedazy od lipca 2014 wprowadzono
Cialis (Eli Lilly).
Ponadto zarejestrowany jest preparat Adcirca (Eli
Lilly; wczesniejsza nazwa preparatu: Tadalafil Lilly)
wskazany w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptuc-
nego klasy II i IlI wedtug klasyfikacji WHO, w celu
poprawy zdolnosci wysitkowej; takze w leczeniu
idiopatycznego tetniczego nadcisnienia ptucnego
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P oraz tetniczego nadcisnienia ptucnego zwigzanego
z kolagenowym schorzeniem naczyn. Uwaga: WHO
dla tadalafilu przewiduje tylko jedna klase GO4BE,
chociaz wskazania preparatu Adcirca pasuja do kla-
sy CO1EB — Inne leki nasercowe.
G04C — Leki stosowane w tagodnym przeroscie
gruczotu krokowego; GO4CA — Antagonisci re-
ceptora a-adrenergicznego; GO4CA53 — Tam-
sulozyna i solifenacyna
Tamsulosin+solifenacin: Vesomni (Astellas) to 1.
zarejestrowana marka leku o podanym sktadzie.

H - LEKI HORMONALNE DZIALAJACE OGOLNIE,
Z WYLACZENIEM HORMONOW PLCIOWYCH
I INSULIN

HO2 - Kortykosteroidy dziatajgce ogolnie;

HOZ2A - Kortykosteroidy dziatajgce ogdlnie, leki

proste; HO2AB — Glukokortykoidy
Methylprednisolone: Metypred (Orion) zawierajacy
sol sodowa bursztynianu metyloprednizolonu w 4
dawkach to 5. zarejestrowana dawka iniekcyjnego
metyloprednizolonu, a rozszerzenie w stosunku do
wprowadzonej wczesniej postaci doustnej. Zareje-
strowano w sumie 6 marek metyloprednizolonu. Do
sprzedazy wprowadzono 3 leki iniekcyjne: Depo-
-Medrol (Pfizer) zawierajacy octan metyloprednizo-
lonu, Solu-Medrol (Pfizer) zawierajacy sél sodowa
bursztynianu metyloprednizolonu i od pazdzier-
nika 2012 Meprelon (Sun-Farm) zawierajacy sol
sodowg bursztynianu metyloprednizolonu, a takze
3 leki doustne: Medrol (Pfizer), Metypred (Orion)
i od pazdziernika 2011 Meprelon (Sun-Farm). Nie
pojawit sie jeszcze w sprzedazy iniekcyjny preparat
Methylprednisolone Teva zawierajacy sél sodowa
bursztynianu metyloprednizolonu.

J - LEKI PRZECIWZAKAZNE
DZIAtAJACE OGOLNIE

J01 - Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogdlnie;

JO1D - Inne beta-laktamowe leki przeciw-

bakteryjne; JO1DB — Cefalosporyny pierwszej

generagji
Cefazolin: Cefazolin IPP Pharma (IPP International
Pharma Partners) to 5. zarejestrowana marka cefa-
zoliny. Do sprzedazy wprowadzono 3 marki: Bio-
fazolin (Polpharma), Cefazolin Sandoz i Tarfazolin
(Polfa Tarchomin). Nie pojawit sie jeszcze na rynku
preparat Cefazolin Hospira.

JO1X/JO1XX — Inne leki przeciwbakteryjne
Linezolid: Linezolid Sandoz w postaci doustnej
to rozszerzenie w stosunku do zarejestrowanego
wczesniej roztworu do wlewéw dozylnych. Zareje-
strowano 7. marek linezolidu. Na rynek wprowadzo-

46

no 3 marki: Zyvoxid (Pfizer; lek oryginalny) w po-
staci doustnej i iniekcyjnej, od maja 2014 Dilizolen
(Glenmark) w postaci iniekcji i od sierpnia 2014
Anozilad (Actavis) w postaci doustnej. Nie pojawity
sie jeszcze w sprzedazy Gramposimide (Synthon),
Linezolid Polpharma, Pneumolid (Alvogen) w po-
staci roztworow do infuzji. Skreslono z Rejestru:
Linezolid Teva.

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce

ogélnie; JO2AC — Pochodne triazolu
Voriconazole: Voriconazole Glenmark to 10. za-
rejestrowana marka worykonazolu. Do sprzedazy
wprowadzono 2 marki: Vfend (Pfizer; lek oryginal-
ny) i od wrzesnia 2014 Voriconazole Accord (Accord
Healthcare). Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Vori-
conazole Mylan, Voriconazole Sandoz, Voriconazole
Stada, Voriconazole Tiefenbacher (Alfred E. Tiefen-
bacher), Voriconazole Teva, Voriconazol Polpharma,
Voricostad (Stada).

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogélnie;

JO5A — Bezposrednio dziatajgce leki przeciwwi-

rusowe;

JO5AB — Nukleozydy i nukleotydy z wytqcze-

niem inhibitoréw odwrotnej transkryptazy
Valganciclovir: Valganciclovir Teva to 2. zarejestro-
wana marka walgancyklowiru. Do sprzedazy wpro-
wadzono lek oryginalny Valcyte (Roche).

JO5AX — Inne leki przeciwwirusowe
Inosine pranobex: Neosine forte (Aflofarm) w po-
staci syropu w nowej dawce 500 mg/5 ml oraz
tabletki w nowej dawce 1000 mg to rozszerzenie
w stosunku do wprowadzonych wczesniej tabletek
i syropu Neosine w dawce odpowiednio 500 mg
i 250 mg/5 ml. Zarejestrowane sg 3 marki prepara-
téw pranobeksu inozyny. Na rynek wprowadzono:
Groprinosin (Gedeon Richter Polska), Isoprinosine
(Ewopharma) i od grudnia 2010 Neosine (Aflofarm).

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
I WPLYWAJACE NA UKLAD ODPORNOSCIOWY
LOI — Leki przeciwnowotworowe; LO1C — Alka-
loidy roslinne i inne produkty naturalne; LOI1CB
— Pochodne podofilotoksyny
Etoposide: Etoposide Kabi (Fresenius Kabi Onco-
logy) to aktualnie 3. zarejestrowany preparat etopo-
zydu. Na rynek wprowadzono Etoposid-Ebewe i od
marca 2014 Etoposid Actavis. Skreslono z Rejestru:
Etomedac (Medac; lek byt obecny na rynku), Eto-
poside (Vipharm), Etoposide (Pharmacia), Etoposid-
-Ratiopharm, Lastet (Nippon Kayaku; lek byt obecny
na rynku), Sintopozid (Sindan; lek byt obecny na
rynku), Vepesid (Bristol-Myers Squibb; lek oryginal-
ny, byt obecny na rynku).
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M - UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreuma-
tyczne; MO1A — Niesteroidowe leki przeciwza-
palne i przeciwreumatyczne; MO1AE — Pochod-
ne kwasu propionowego

Ibuprofen: Ibufen Mini Junior (Polpharma) w posta-
ci kaps. 100 mg to rozszerzenie wzgledem innych
postaci i dawek marki Ibufen. Zarejestrowano 36
marek preparatéw ibuprofenu.

Z postaci 1-dawkowych na rynek zostaty wpro-
wadzone: Ibum, Ibum Forte (Hasco-Lek), Ibupar
i Ibupar Forte (Polfa Pabianice), Ibuprofen-Pabi
(Polfa Pabianice), Ibuprofen AFL (Aflofarm), Ibupro-
fen Polfarmex, Ibuprom, Ibuprom Duo i Ibuprom
Max (US Pharmacia), Nurofen, Nurofen Express,
Nurofen Forte, Nurofen Ultrafast i Nurofen dla dzie-
ci czopki (Reckitt Benckiser) oraz wprowadzone od
maja 2006 Ibuprom Sprint Caps (US Pharmacia), od
lutego 2008 Ibuprofen Aflofarm (nastepnie zmiana
nazwy preparatu na Opokan Express, po czym w lu-
tym 2012 zmiana powrotna na Ibuprofen Aflofarm),
od pazdziernika 2008 Ibalgin (Zentiva), Ibalgin Maxi
(Zentiva) oraz Nurofen Forte Express (Reckitt Ben-
ckiser), od wrzesnia 2009 Aprofen i Aprofen forte
(Polfarmex), od listopada 2009 MIG (Berlin-Chemie),
od stycznia 2010 Nurofen Express Tab (Reckitt Ben-
ckiser; preparat zostat wprowadzony we wrzesniu
2007 pod nazwa Nurofen Migrenol Forte i w listo-
padzie 2008 pod nazwa Nurofen Migrenol), od maja
2010 Nurofen na bdl plecéw (Reckitt Benckiser;
preparat zostat wprowadzony wczesniej pod nazwa
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 wczesniej pod nazwa Ibunin for-
te), od czerwca 2011 Ibumax forte (Vitabalans), od
lipca 2011 Ibuprofen Hasco (Hasco-Lek), od sierpnia
2011 Brufen (Abbott), od lutego 2012 Ibufen Baby
czopki (Polpharma), od lipca 2012 Ibuprofen LGO
(Laboratorium Galenowe Olsztyn), od listopada
2012 Ifenin (Actavis; lek zarejestrowany wczesniej
pod nazwa Ibunin), od grudnia 2012 Kidofen czopki
(Aflofarm), od stycznia 2013 czopki Ibum dla dzieci
(Hasco-Lek), od czerwca 2013 Nurofen Express
Femina (Reckitt Benckiser; lek zarejestrowany
poczatkowo jako Nurofen Express KAP, nastepnie
zmiana nazwy i wprowadzenie na rynek pod nazwa
Nurofen Ultra), od lipca 2013 Nurofen Express Forte
(Reckitt Benckiser; lek wprowadzony do sprzedazy
od lipca 2006 pod nazwa Nurofen Ultra Forte), od
grudnia 2013 Ibum Forte Minicaps (Hasco-Lek; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwa Ibuprofen
Forte Hasco) i od wrzesnia 2014 Ibuprofen Dr. Max.

Z postaci wielodawkowych do sprzedazy wprowa-
dzono 9 marek: Ibufen dla dzieci o smaku malino-
wym (Medana Pharma), Ibufen dla dzieci o smaku
truskawkowym (Medana Pharma; lek wprowadzony
wczesniej do sprzedazy pod nazwa Ibufen D), Ibum
o smaku malinowym (Hasco-Lek), Nurofen dla
dzieci zawiesina 2% (o smaku pomaranczowym
i truskawkowym; Reckitt Benckiser), od marca
2009 Kidofen (Aflofarm), od sierpnia 2009 Bufenik
2% i 4% (Ratiopharm; preparat zarejestrowany
wczesniej jako Ibusir), od maja 2010 Ibalgin Baby
(Zentiva), od lipca 2010 Nurofen dla dzieci Forte
zawiesina 4% (Reckitt Benckiser), od czerwca 2011
Ibufen dla dzieci forte o smaku truskawkowym, za-
wiesina 4% (Polpharma), od sierpnia 2011 Nurofen
dla dzieci Junior pomaranczowy (Reckitt Benckiser;
wczesniejsza nazwa: Nurofen dla dzieci 4% poma-
ranczowy) i Nurofen dla dzieci Junior truskawkowy
(Reckitt Benckiser; wczesniejsza nazwa: Nurofen
dla dzieci 4% truskawkowy), od pazdziernika 2011
Milifen (Pinewood), od lutego 2012 Ibum o sma-
ku bananowym (Hasco-Lek), od marca 2012 MIG
dla dzieci zawiesina (Berlin-Chemie), od sierpnia
2012 Brufen zawiesina 2% (Abbott), od wrzesnia
2012 Ibum forte o smaku malinowym (Hasco-Lek),
od maja 2013 Ibum forte o smaku bananowym
(Hasco-Lek), od sierpnia 2013 MIG dla dzieci forte
o smaku truskawkowym, zawiesina (Berlin-Chemie)
i Nurofen Express Forte rozpuszczalny (Reckitt Ben-
ckiser; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwa
Nurofen Ultra Forte rozpuszczalny) oraz od lipca
2014 Ibufen dla dzieci forte o smaku malinowym
(Polpharma).

Nie zostaty jeszcze wprowadzone na rynek: Busco-
fem (Boehringer Ingelheim), Galprofen i Galprofen
Max (APC Instytut), Ibufarmalid (Teva), Ibuprofen
APC i Ibuprofen APC Max (APC Instytut), Ibuprofen
Banner, Ibuprofen Dr. Max, Ibuprofen Fair-Med (Fair-
-Med Healthcare), Ibuprofen Farmalider, Ibuprofen
Galpharm (Galpharm Healthcare), Ibuprofen Ge-
nerics, Ibuprofen Liderfarm (Farmalider), Ibuprofen
Lysine Perrigo (Wrafton), Ibuprofen Rockspring
(Abbott), Irfen (Mepha), Nurofen Ultra Forte do
rozpuszczania (Reckitt Benckiser), Tesprofen (APC
Instytut).

Skreslono z Rejestru: Brufen retard (Abbott), Ibufen
Total (Polpharma; lek byt obecny na rynku), Ibupro-
fen Actavis (Actavis; lek zarejestrowany wczesniej
pod nazwa Ibuprofen Alchemia), Ibuprofen Banner
Pharmacaps, Iburion (Orion; lek byt obecny na ryn-
ku od pazdziernika 2009), Nurofen Topss (Reckitt
Benckiser), Pabi-Ibuprofen tabl. powl. 400 mg (Polfa
Pabianice) i Solpaflex (GlaxoSmithKline).
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MO1AE51 — Ibuprofen w potgczeniach
Ibuprofen +pseudoephedrine: Ibuprofen + Pseu-
doefedryna 123ratio to 9. zarejestrowana marka
preparatu o podanym sktadzie. Do sprzedazy wpro-
wadzono 8 lekéw: Acatar Zatoki (US Pharmacia),
Ibum Grip (Hasco-Lek; lek wprowadzony pierwot-
nie do sprzedazy pod nazwa Ibum Extra), Ibuprom
Zatoki (US Pharmacia), Modafen (Zentiva), Nurofen
Zatoki (Reckitt Benckiser; wczesniej lek wprowadzo-
no na rynek pod nazwa Nurofen na przeziebienie
i grype, a nastepnie jako Nurofen Antigrip), od paz-
dziernika 2013 Ibum Zatoki (Hasco-Lek), od grudnia
2013 Metafen Zatoki (Polpharma; lek byt obecny na
rynku od wrzesnia 2008 pod nazwa Rhinafen) i od
pazdziernika 2014 Rinafen Zatoki (Bio-Profil). Skre-
$lono z Rejestru: Advil Cold (Wyeth-Lederle), Ibufen
Plus (Medana Pharma), Zatoprom (GlaxoSmithKline,
Poznan).

MO5 - Leki stosowane w chorobach kosci; MO5B

— Leki wptywajgce na strukture i mineralizacje

kosci; MO5BA - Bifosfoniany
Ibandronic acid: Acidum ibandronicum Strides
(Strides Arcolab) to 26. zarejestrowana marka lekow
zawierajacych kwas ibandronowy. Do sprzedazy
wprowadzono 12 lekéw doustnych: Bondronat
(Roche), Bonviva (Roche), od listopada 2011 Ossica
(Gedeon Richter Polska), od stycznia 2012 Ibandro-
nic Acid Mylan, od maja 2012 Ibandronat Apotex,
od sierpnia 2012 Ibandronic Acid Teva, od listopada
2012 Ostone (Actavis), od stycznia 2013 Osagrand
(Zentiva), od marca 2013 Ibandronat Polpharma
(lek w postaci doustnej zarejestrowany pierwotnie
pod nazwami Ibandronic Acid Genthon, a nastep-
nie Ibandronic acid Polpharma), od czerwca 2013
Quodixor (Alvogen), od pazdziernika 2013 Ibandro-
nic Acid Stada i od stycznia 2014 Kefort (Liconsa),
a takze 7 lekéw iniekcyjnych: Bondronat (Roche),
Bonviva (Roche), od kwietnia 2012 Osagrand (Zen-
tiva), od grudnia 2012 Ibandronic Acid Teva Phar-
ma, od lutego 2013 Ibandronian Actavis, od lipca
2013 Ibandronic acid Alvogen i od wrzesnia 2013
Ibandronic Acid Sandoz.

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Iasibon (Pharmat-
hen) w postaci doustnej i iniekcyjnej, leki doustne
Bonefurbit (Liconsa), Ibandronate Bluefish (Bluefish
Pharmaceuticals), Ibandronic acid Synthon, Kwas
ibandronowy Liconsa, Nucodran (Liconsa), a tak-
ze leki iniekcyjne Ibandronic acid Accord (Accord
Healthcare), Ibandronic Acid Noridem i Ibandronic
acid Polpharma.

Skreslono z Rejestru: Bondenza (Roche), Bonicid
(Vaia), Ibandronate Arrow (Arrow Poland), Ikametin
(+Pharma), Indrofar (Vaia), Osbonelle (Actavis; lek
zarejestrowany wczesniej pod nazwa Ibandronic
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acid Gentian Generics) oraz Ossica inj. i tabl. powl.
50 mg.

N - UKEAD NERWOWY

NO1 - Srodki znieczulajgce; NO1B - Srodki do

znieczulenia miejscowego; NO1BB — Amidy
Levobupivacaine: Levobupivacaine Kabi (Fresenius
Kabi) to 1. zarejestrowana marka leku z lewobupi-
wakaina.

NO2 - Leki przeciwbolowe;

NOZA - Opiloidy;

NOZAA — Naturalne alkaloidy opium
Oxycodone: Pancod (PharmaSwiss) to 9. zareje-
strowana marka preparatéw oksykodonu. Na rynek
wprowadzono 3 marki: od czerwca 2008 tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu OxyContin (Norphar-
ma), od listopada 2010 OxyNorm (Norpharma) i od
lipca 2013 doustny Oxydolor (G.L. Pharma) o prze-
dtuzonym uwalnianiu. Nie pojawity sie jeszcze
w sprzedazy tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxycodon Acino, Oxycodone hydrochloride Accord
(Accord Healthcare), Reltebon (Actavis) i Xancodal
(Sandoz), a takze tabletki o standardowym uwal-
nianiu Oxycodone Vitabalans. Skreslono z Rejestru:
Oxycodone hydrochloride Teva. Do 1997 r. Polfa
Warszawa wytwarzata lek iniekcyjny Eucodalum.

NOZAX — Inne opioidy; NO2AX52 — Tramadol

w potgczeniach
Tramadol+paracetamol: Palgotal (Zentiva) to 21.
zarejestrowana marka preparatow o podanym skia-
dzie. Do sprzedazy wprowadzono 15 lekéw: Zaldiar
i Zaldiar Effervescent (Stada), od stycznia 2010
Doreta (Krka), od maja 2010 Acutral (Stada; lek zare-
jestrowany wczesniej pod nazwa Primiza), od marca
2011 Poltram Combo (Polpharma), od kwietnia 2011
Padolten (Teva), od lutego 2012 Delparan (Sandoz;
lek zarejestrowany wczesniej pod nazwa Tramadol/
Paracetamol Sandoz), od czerwca 2012 Tramapar
(Polfarmex), od pazdziernika 2012 Exbol (Phar-
maSwiss) i Parcotram (Glenmark), od lutego 2013
Curidol (Gedeon Richter Polska), od kwietnia 2013
ApoPatram (Apotex), od czerwca 2013 Paratram
(Mylan; lek zarejestrowany pierwotnie przez firme
Substipharm pod nazwa Calone), od grudnia 2013
Tramadol + Paracetamol Genoptim (Synoptis; lek
zarejestrowany pierwotnie przez firme Substipharm
pod nazwa Bacizol), od lutego 2014 Strenduo (Ab-
bott) i od maja 2014 Symtram (SymPhar).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Acutral Efferve-
scent (Stada), Rampar (Generics), Sedoloris (Actavis),
Tracemol (Substipharm), Tramadol hydrochloride +
Paracetamol Bristol Laboratories, Traparac (Teva).
Skreslono z Rejestru: Azemdol (Labopharm), Trama-
parastad (Stada) i Zaldiar Retard (Labopharm).
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NO2B — Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgo-
rgczkowe;, NOZBE — Anilidy; NO2BE51 - Para-
cetamol w potgczeniach z wytgczeniem lekow
psychotropowych
Paracetamol+dextromethorphan+pseudoeph
edrine: Cerugrip (Polfarmex) to aktualnie 5. zare-
jestrowana marka leku o podanym sktadzie. Na
rynek wprowadzono 3 marki: Gripex i Gripex Max
(US Pharmacia), Grypostop (Medicofarma) i od
sierpnia 2014 Gripblocker Express (Hasco-Lek). Nie
pojawit sie jeszcze w sprzedazy Paralen Plus (Zenti-
va). Z Rejestru skreslono: APAP Przeziebienie Extra
Plus (US Pharmacia; lek byt obecny na rynku od
kwietnia 2010), Procoldin (US Pharmacia) i Unigrip
(Unipharm).
NO6 — Psychoanaleptyki; NO6D — Leki przeciw
demencji; NO6DX - Inne leki przeciw otepieniu
starczemu
Memantine: Nemedan (G.L. Pharma) to 29. zareje-
strowana marka memantyny. Na rynek wprowadzo-
no 18 marek: Axura (Merz), Ebixa (Lundbeck), od lis-
topada 2012 Biomentin (Biofarm), od sierpnia 2013
Nemdatine (Actavis), od pazdziernika 2013 Marixino
(Consilient Health; lek zarejestrowany pierwotnie
przez firme Krka pod nazwag Maruxa), od listopada
2013 Merandex (Axxon) i Mirvedol (Gedeon Richter
Polska), od stycznia 2014 Memantine Mylan (Gener-
ics) i Memigmin (Egis), od lutego 2014 Polmatine
(Polpharma), od maja 2014 Memantine Orion, od
czerwca 2014 Memabix (Adamed), od lipca 2014
Marbodin (Stada), od sierpnia 2014 Cognomem
(Zentiva), Memantine Glenmark, Tormoro (Abbott)
i Zenmem (Zentiva) oraz od wrzes$nia 2014 Meman-
tin NeuroPharma (Neuraxpharm; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwag Memantyna NeuroPharma).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty: Me-
mantine Accord (Accord Healthcare), Memantine
Alvogen, Memantine Lek (Pharmathen), Memantine
Merz, Memantine Ratiopharm, Memantine Teva,
Memantine Vipharm, Memantyna Abdi, Xapimant
(Sandoz), Zemertinex (PharmaSwiss).

R - UKLAD ODDECHOWY

RO1 — Preparaty stosowane w chorobach nosa;

RO1A - Srodki udrozniajgce nos i inne prepa-

raty stosowane miejscowo do nosa, ROIAD

- Kortykosteroidy
Mometasone furoate: Momester (Polpharma) to 6.
zarejestrowana w tej klasie marka mometazonu. Do
sprzedazy wprowadzono 4 marki: Nasonex (Merck
Sharp & Dohme), od lutego 2013 Nasometin (San-
doz), od sierpnia 2014 Pronasal (Teva) i od wrzesnia
2014 Nasehaler (Cipla; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwg Mometazonu furoinian Cipla). Nie

pojawit sie jeszcze na rynku Mometasone Adamed.

RO2/RO2A — Preparaty stosowane w chorobach

gardta; RO2ZAA — Antyseptyki
Amylmethacresol+ascorbic acid+dichlorobenzyl
alcohol: Strepsils Immuno na Gardto z Witaming
C (Reckitt Benckiser) to rozszerzenie wzgledem
wprowadzonego wczesniej preparatu Strepsils po-
maranczowy z witaming C (Reckitt Benckiser) o tym
samym sktadzie.

RO5 — Leki stosowane w kaszlu i przeziebie-

niach;, RO5D - Leki przeciwkaszlowe, z wytg-

czeniem preparatéw ztoZzonych ze srodkami

wykrztusnymi; RO5DB — Inne leki przeciwkasz-

lowe; RO5DB20 — Preparaty ztozone
Cetraria islandica thallus extractum: Herbion na
kaszel (Krka) w postaci syropu to 1. zarejestrowany
w tej klasie produkt leczniczy o podanym sktadzie.
Do sprzedazy wprowadzono bedacy wyrobem me-
dycznym Syrop islandzki (Euro Vital).

RO6/RO6A — Leki przeciwhistaminowe dziata-

Jgce ogolnie;

RO6AA — Etery aminoalkilowe
Doxylamine: Dormidina (Dr. Esteve) to 1. zareje-
strowany lek zawierajacy doksylamine bez dodatku
innych substancji czynnych.

RO6AX — Inne leki przeciwhistaminowe dziata-

Jgce ogdlnie
Desloratadine: Lordestin (Gedeon Richter Polska)
w postaci roztworu doustnego to rozszerzenie
wzgledem zarejestrowanych wczesniej tabletek
powlekanych. Zarejestrowano 38 marek deslo-
ratadyny. Na rynku pojawito sie 18 lekow: Aerius
(Merck Sharp & Dohme), Azomyr (Merck Sharp
& Dohme), od sierpnia 2012 Dehistar (Galena)
i Deslodyna (Hasco-Lek), od wrzesnia 2012 Dynid
(Glenmark), od pazdziernika 2012 Suprodeslon
(S-Lab) i Symdes (SymPhar), od grudnia 2012 Hi-
taxa (Adamed) i Jovesto (Sandoz), od stycznia 2013
Delortan (Polfa Warszawa), od marca 2013 Dasselta
(Krka), od kwietnia 2013 Goldesin (Tactica Pharma-
ceuticals), od maja 2013 Desloratadine Actavis, od
lipca 2013 Desloratadine Mylan, od listopada 2013
Desloratadyna Apotex, od stycznia 2014 Clarderin
(PharmaSwiss), od lutego 2014 Aleric Deslo (US
Pharmacia; lek zarejestrowany pierwotnie przez fir-
me Krotex-Poland pod nazwa Metlox) i od kwietnia
2014 Teslor (Aflofarm).
Nie wprowadzono jeszcze do sprzedazy lekdw:
Denovals (Specifar), Desada (Adamed), Desalergo
(Medicplast), Deslix (Medana Pharma), Desloraphar
(Disphar), Desloratadine +Pharma, Desloratadine
Farmaprojects, Desloratadine Labormed, Deslorata-
dine Lupin, Desloratadine Peseri (Bio-Profil Polska
i Peseri Trading), Desloratadine PMCS (Pro.Med.
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CS), Desloratadine Ratiopharm, Desloratadine Teva,
Desloratadyna Actavis, Desloratadyna Ibermedgen,
Lordestin (Gedeon Richter Polska), Lorinespes (Spe-
cifar), Neoclarityn (Merck Sharp & Dohme), Pylodes
(PharmaSwiss), Sigtalaz (Sigillata).

Skreslono z Rejestru: Deloriar (Specifar), Deslorata-
dine Arrow (Arrow Poland), Desloratadine Zentiva,
Rodispes (Specifar), Tahistol (Specifar), Yosgiero
(Sandoz).

2014-11-28

Zrédta:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2014", Oslo 2013; "ATC Index with DDDs 2014", Oslo 2013), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2014 — ttumaczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szczepionek:
.Farmakopea Polska Wydanie IX"; “Urzedowy Wykaz Produktow Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne: "Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych produktéw
leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMIPB;
pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy
produktéw leczniczych, ktérym skrécono okres waznosci pozwolenia;

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;

- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktow Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Nowe rejestracje - UE - PAZDZIERNIK 2014

W pazdzierniku 2014 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 1 decyzje
o dopuszczeniu do obrotu nowego produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u lu-
dzi. Dotyczy ona 1 nowej substancji czynnej (ibrutynib) oznaczonej jako lek sierocy. Produkt
oméwiono w ramach klasy ATC wedtug WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzglednie-
niem wskazan i mechanizmu dziatania wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajac
inne szczegdty, ktére mozna znalez¢é w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktow

Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
I WPLYWAJACE NA UKLAD ODPORNOSCIOWY
LO1 — Leki przeciwnowotworowe, LO1X — Inne
leki przeciwnowotworowe; LOIXE — Inhibitory
kinazy biatkowej
Ibrutinib: Imbruvica (Janssen-Cilag) jest wskazany
do leczenia dorostych pacjentéw z nawracajagcym
lub opornym na leczenie chtoniakiem z komodrek
ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL). Jest
takze wskazany do leczenia dorostych pacjentéw
z przewlekta biataczka limfocytowa (ang. chronic
lymphocytic leukaemia, CLL), ktorzy otrzymali co
najmniej jedna wczesniejsza terapie, lub pacjentow
leczonych po raz pierwszy z obecnoscia delecji 17p
lub mutacji TP53, u ktérych nie jest odpowiednie
zastosowanie chemioimmunoterapii. Leczenie na-
lezy kontynuowac do czasu progresji choroby lub
utraty tolerancji przez pacjenta.
Ibrutynib jest silnym, matoczasteczkowym inhibito-
rem kinazy tyrozynowej Brutona (BTK). Tworzy wig-
zanie kowalencyjne z reszta cysteinowg (Cys-481)
w czynnym miejscu BTK, prowadzac do trwatego
zahamowania aktywnosci enzymatycznej BTK. Kina-
za tyrozynowa Brutona, cztonek rodziny kinaz Tec,
jest wazna czasteczky sygnatowa BCR (ang. B-cell
antigen receptor) i szlakow receptorowych cytokin.
Szlak BCR bierze udziat w patogenezie kilku nowo-
twordw ztosliwych z komorek B, w tym MCL, chto-
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niaka rozlanego z duzych komorek B (ang. DLBCL,
diffuse large B-cell lymphoma), chtoniaka grudko-
wego i CLL. Kluczowa rola BTK w przekazywaniu
sygnatow przez receptory powierzchniowe komé-
rek B skutkuje pobudzeniem szlakéw niezbednych
do komunikacji chemotaksji i adhezji komorek B.
Badania niekliniczne wykazaty, ze ibrutynib skutecz-
nie hamuje ztosliwa proliferacje komorek B i prze-
zycie in vivo oraz migracje komorek i adhezje sub-
stratu in vitro.

Komisja Europejska 26 IV 2012 oznaczyta ibrutynib
jako sierocy produkt leczniczy.

Niektére decyzje porejestracyjne Komisji Europej-

e decyzja z 1 IX 2014 dotyczaca wycofania, na
wniosek posiadacza z 10 VIII 2014, pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go stosowanego u ludzi Clopidogrel Qualimed
(Qualimed), zarejestrowanego 23 IX 2009 — sub-
stancja czynna: clopidogrel, klasa BO1AC;

e decyzja z 16 IX 2014 dotyczaca wycofania, na
wniosek posiadacza z 2 IX 2014, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Pioglitazone Krka (Krka),
zarejestrowanego 21 Il 2012 — substancja czyn-
na: pioglitazone, klasa A10BG.

2014-11-18



Zrédta:
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- informacje rejestracyjne: “Community register of medicinal products for human use”; "Commu-

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO

Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2014", Oslo 2013; "ATC Index with DDDs 2014, Oslo 2013), ze zmianami
i uzupetnieniami majqcymi zastosowanie od stycznia 2014 — ttumaczenie wtasne;

nity list of not active medicinal products for human use”;

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

NOWOSCI NA RYNKU - PAZDZIERNIK 2014

W pazdzierniku 2014 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 29 nowych marek
produktow leczniczych:

Klasa ATC/ Nazwa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data 1. rejestragji
WHO miedzynarodowa (marka) odpowiedzialny
AO6AA Docusate sodium Ulgix Laxi Hasco-Lek PL 04.2004 Doculax*, zm.
02.2014 Ulgix Laxi
AO07DA Loperamide Loper Sun-Farm PL 03.2013 Loperam-SF, zm.
08.2013 Loper
A10BB Gliclazide Gliclastad Stada PL 08.2012 Gliclazide Lupin,
zm. 2014 Gliclastad
A10BDO7 Metformin + Ristfor Merck Sharp & UE 03.2010
sitagliptin Dohme
Al10BH Sitagliptin Ristaben Merck Sharp & UE 03.2010
Dohme
CO1AA Digoxin Digoxin Sopharma Sopharma PL 07.2013
CO5BX Calcium dobesilate Dobenox forte Hasco-Lek PL 09.2014
CO7AB Metoprolol Metoprololum 123ratio PL 03.2010 Metoratio ZK*,
123ratio zm. 10.2013 Metoprololum
123ratio
CO7FBO7 Bisoprolol + Sobycombi Krka PL 08.2014
amlodipine
CO9CA Losartan Losartan Krka Krka PL 03.2012
CO09DA07 Telmisartan + Polsart Plus Polpharma PL 08.2013 Simirtan, zm.
hydrochlorothiazide 07.2014 Polsart Plus
DO1AC Ketoconazole Nizax Activ Hasco-Lek PL 06.2014
D11AX Minoxidil Alopexy Pierre Fabre PL 02.2011
G02AD Misoprostol Misodel Ferring PL 01.2014
G04CB Finasteride Nezyr Axxon PL 10.2013
HO2AB Dexamethasone Demezon Sun-Farm PL 07.2014
sodium phosphate
JO2AC Itraconazole Ipozumax Temapharm PL 06.2014
JO2AC Itraconazole Itrokast Axxon PL 05.2014
JOSAF Tenofovir disoproxil Tenofovir disoproxil Teva PL 06.2014
Teva
LO3AB Peginterferon beta-1a | Plegridy Biogen Idec UE 07.2014
LO4AX Methotrexate Metotab Medac PL 05.2013
MO1AE51 Ibuprofen + Rinafen Zatoki Bio-Profil Polska PL 04.2014
pseudoephedrine
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NO2BE51 Paracetamol + Choligrip Effect GlaxoSmithKline PL 11.2013 Panadol Extra
caffeine Active, zm. 05.2014 Choligrip
Effect
NO5AH Loxapine Adasuve Alexza UE 12.2013
NO6AB Sertraline ApoSerta Apotex PL 03.2014
NO6DA Rivastigmine Rivastigmin Neuraxpharm PL 06.2012 Rywastygmina-
NeuroPharma neuraxpharm, zm. 05.2014
Rivastigmin NeuroPharma
NO7BA Nicotine Niccorex Lemon USP Zdrowie PL 08.2014
Niccorex Mint
RO3BB Ipratropium bromide | Atrodil Polpharma PL 07.2014
SO1EC54 Brinzolamide + Simbrinza Alcon UE 07.2014
brimonidine

* preparat pod wczesniejszg nazwa zostat wprowadzony na rynek

Ponadto w pazdzierniku 2014 r. wprowadzo-
no do sprzedazy 1 nowag wersje marki juz obecnej
na rynku:

e NO2BE, paracetamol — Apap Fast (US Pharma-
cia), PL 12.2010 Paracetamol Accord, zm. 01.2014
Apap Fast.

A - PRZEWOD POKARMOWY I METABOLIZM

A06/A06A — Srodki przeciw zaparciom; AOGAA — Pre-
paraty zmiekczajgce masy katowe

AO07 — Leki przeciwbiegunkowe o dziataniu przeciw-
zapalnym/przeciwzakaznym stosowane w cho-
robach jelit;: AO7D/A07DA — Leki hamujgce pe-
rystaltyke jelit

AI10 - Leki stosowane w cukrzycy; A10B — Leki obni-
zajgce poziom glukozy we krwi, z wytqczeniem
insulin;
AI10BB - Sulfonamidy, pochodne mocznika
AI10BD - Preparaty ztozone doustnych le-
kéw obnizajgcych poziom glukozy we krwi;
A10BDO7 — Metformina i sitagliptyna
AIOBH — Inhibitory peptydazy dipeptydylowej
1V (DPP-4)

C - UKELAD SERCOWO-NACZYNIOWY

CO01 - Leki stosowane w chorobach serca; CO1IA -
Glikozydy nasercowe, CO1AA — Glikozydy na-
parstnicy

CO5 — Leki ochraniajgce naczynia; CO5B — Leczenie
przeciwZylakowe; CO5BX — Inne leki uszczelnia-
jgce naczynia

CO7 — Leki blokujgce receptory b-adrenergiczne;
CO7A — Leki blokujgce receptory b-adrener-
giczne; CO7AB — Selektywne leki blokujgce re-
ceptory b-adrenergiczne
CO7F — Leki B-adrenolityczne w potgczeniach
z innymi lekami obnizajgcymi cisnienie tetnicze
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krwi; CO7FB — Selektywne leki B-adrenolityczne
w potgczeniach z innymi lekami obnizajgcymi
cisnienie tetnicze krwi; CO7FBO7 — Bisoprolol
w potgczeniach z innymi lekami obnizajgcymi
cisnienie tetnicze krwi

C09 - Leki dziatajgce na uktad renina-angiotensyna;
C09C/CO9CA - Antagonisci angiotensyny I,
leki proste
C09D - Antagonisci angiotensyny Il w potg-
czeniach; CO9DA - Antagonisci angiotensyny
Il w potgczeniach z lekami moczopednymi;
CO9DA07 — Telmisartan w potqgczeniach z le-
kami moczopednymi

D - LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII
D01 — Leki przeciwgrzybicze stosowane w dermato-
logii;, DO1A — Leki przeciwgrzybicze stosowa-
ne miejscowo;, DOIAC — Pochodne imidazolu
( triazolu
D11/D11A — Inne preparaty dermatologiczne; D11AX
— Rdzne preparaty dermatologiczne

G - UKEAD MOCZOWO-PLCIOWY I HORMONY
PLCIOWE

GO2 — Inne preparaty ginekologiczne; GO2A — Srod-

ki pobudzajgce czynnos¢ skurczowg macicy;
GO2AD — Prostaglandyny

G04 - Leki urologiczne; GO4C — Leki stosowane

w tagodnym przeroscie gruczotu krokowego;

G04CB — Inhibitory 5a-reduktazy testosteronu

H - LEKI HORMONALNE DZIAtAJACE OGOLNIE,
Z WYLACZENIEM HORMONOW PLCIOWYCH
I INSULIN
HO2 - Kortykosteroidy dziatajgce ogdlnie; HO2A -
Kortykosteroidy dziatajgce ogdlnie, leki proste;
HO2AB — Glukokortykoidy



NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

J - LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce ogdlnie;
JO2AC — Pochodne triazolu

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogoélnie; JOSA
— Bezposrednio dziatajgce leki przeciwwiruso-
we; JOSAF — Nukleozydowe i nukleotydowe in-
hibitory odwrotnej transkryptazy

L - LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE I WPLYWA-
JACE NA UKEAD ODPORNOSCIOWY
L03/L03A - Srodki pobudzajgce uktad odpornoscio-
wy; LO3AB — Interferony

LO4/L04A — Leki hamujgce uktad odpornosciowy;
LO4AX — Inne leki hamujgce uktad odpornos-
ciowy

M - UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO01 - Leki przeciwzapalne [ przeciwreumatycz-
ne; MOIA — Niesteroidowe leki przeciwzapal-
ne ( przeciwreumatyczne; MO1AE — Pochodne
kwasu propionowego, MO1AE51 — Ibuprofen
w potgczeniach

N - UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwbdlowe; NO2B — Inne leki przeciw-
bolowe i przeciwgorgczkowe; NO2BE — Anilidy;
NOZBE51 — Paracetamol w potgczeniach z wy-
tgczeniem lekéw psychotropowych

NO5 — Leki psychotropowe; NO5A — Leki neurolep-
tyczne; NOSAH — Diazepiny, oksazepiny, tiaze-
piny i oksepiny

imshealth

NO6 — Psychoanaleptyki;
NO6A — Leki przeciwdepresyjne; NO6AB — Se-
lektywne inhibitory zwrotnego wychwytu se-
rotoniny
NO6D — Leki przeciw demencji; NO6DA - Anty-
cholinoesterazy

NO7 — Inne leki dziatajgce na uktad nerwowy; NO7B —
Leki stosowane w uzaleznieniach; NO7BA — Leki
stosowane w uzaleznieniu od nikotyny

R - UKLAD ODDECHOWY
RO3 — Leki stosowane w obturacyjnych chorobach
drég oddechowych; RO3B — Inne leki stosowa-
ne w obturacyjnych chorobach drég oddecho-
wych, preparaty wziewne; RO3BB — Leki anty-
cholinergiczne

S - NARZADY ZMYStOW
SO1 — Leki okulistyczne; SO1E — Leki przeciw jaskrze
{ zwezajqgce Zrenice; SOIEC — Inhibitory anhy-
drazy weglanowej; SO1EC54 - Brynzolamid
w potgczeniach
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Zrédta:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2014", Oslo 2013; "ATC Index with DDDs 2014", Oslo 2013), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2014 — ttumaczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska Wydanie IX"; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej";

- informacje rejestracyjne PL: "Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych
produktow leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji
PLWMIPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne;
wykazy produktow leczniczych, ktérym skrocono okres waznosci pozwolenia;

- informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for human use”

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BAS L

IMS Health

Krajowa Baza Produktow Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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Zima
— fotografie doktora n. farm.
Krzysztofa Kamila Wojtanowskiego

.
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