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Felieton Redakcji

Nowa kadencja

30 stycznia 2016 roku VII Krajowy Zjazd Aptekarzy wybrat
naczelne wiadze samorzadu aptekarskiego na VII kadencje: pre-
zesa Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelng Rade Aptekarska, Na-
czelnego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej i jego zastep-
cow, Naczelny Sad Aptekarski oraz Naczelng Komisje Rewizyjna.

Tydzien, dwa, a przyzwyczaimy sie do nowych osob i do ich
nazwisk. Poznajmy sie.

Funkcje prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej Zjazd po-
wierzyt mgr farm. Elzbiecie Piotrowskiej—Rutkowskiej. Naczelnym
Rzecznikiem Odpowiedzialnosci Zawodowej zostat mgr farm. Ka-
zimierz Jura, a na przewodniczacg Naczelnego Sadu Aptekarskie-
go zostata wybrana mgr farm. Anna Witodarczyk. Nazwiska far-
maceutdéw, ktorzy wchodzg w sktad Naczelnej Rady Aptekarskiej
oraz pozostatych organow NIA wybranych przez Zjazd sg podane
w serwisie BIP.

5 lutego 2016 roku odbyto sie pierwsze posiedzenie Na-
czelnej Rady Aptekarskiej. Rada wytonita ze swojego grona czton-
kéw Prezydium NRA. Wiceprezesami Naczelnej Rady Aptekarskiej
zostali mgr farm. Michat Byliniak oraz mgr farm. Marek Tomkow.
Na sekretarza NRA wybrana zostata mgr farm. Barbara Jekot. Na
skarbnika wybrano mgr farm. Mariana Witkowskiego. Na niefunk-
cyjnych cztonkédw Prezydium Naczelna Rada Aptekarska wybrata:
dr Piotra Brukiewicza, dr Pawta Chrzana, mgr farm. Matgorzate
Lelito, mgr farm. Matgorzate Pietrzak, mgr farm. Ewe Steckiewicz-
-Bartnicka, mgr farm. Bozene Sliwe.

Naczelna Rada Aptekarska ustanowita 13 komisji proble-
mowych. Komisjami beda kierowa¢ wybrani przez NRA koordy-
natorzy.

=

Kilka dni po wyborze Pani Prezes wystosowata do czton-
kébw samorzadu aptekarskiego list, w ktorym napisata, —,drzwi Na-
czelnej Izby Aptekarskiej oraz mojego gabinetu sq szeroko otwarte
dla wszystkich aptekarzy. Bedziecie tu mile widziani. Zapraszam
cztonkéw samorzqdu ze wszystkich izb aptekarskich do wspétdzia-
tania w realizacji programu”.

List przepojony jest duchem wspodtpracy, ktorego istote
wyraza stynna fraza muszkieterow — jeden za wszystkich, wszyscy
za jednego. —,Prosze Was wszystkich, zebyscie w chwilach proby
byli gotowi wspierac mnie i Naczelng Rade Aptekarskq. Z wami wy-
gramy” — pisze Autorka.

List konczy sie stowami, —,Jezeli osiggne cel, to cieszyc sie
bede razem z Wami". Tego, Pani Prezes i wszystkim cztonkom sa-
morzadu aptekarskiego, szczerze zyczymy. m
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List PREZESA NRA

PREZES

NACZELN l“[ RADY APTEK;\RSKTFJ
mar farm. El¥bieta Piotrowska-Rutkowska

Warszawa, 3 lutego 2016 roku

Szanowni farmaceuci-czfonkowie samorzadu aptekarskiego.
Szanowne KoleZankil Szanowni Koledzy!

30 stycznia 2016 roku VIl Krajowy Zjazd Aptekarzy powierzyt mi w drodze wyboru funkcje
prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej. Te zaszczytng i bardzo zobowigzujaca funkcje objefam
azieki zaufaniu ponad dwustu delegatow na zjazd, ktorzy zdecydowali, komu warto powierzy¢
samorzgdowy ster. Bezposrednio po wyborze dziekowalam delegatom, ale w tym liscie chce,
wobec Was wszystkich, uczyni¢ to po raz drugi, gdyZz majacy wolny mandat delegaci, byli
reprezentantami catego srodowiska aptekarskiego.

Dojscie do miejsca, z ktorego pisze do Was ten list nie byfo fatwe. Podjecie decyzji
0 kandydowaniu wymagafto odwagi, na ktorg zdobytam sie przede wszystkim dzieki zachetom
licznych farmaceutow z mojej macierzystej izby aptekarskiej oraz cztonkow Naczelnej Rady
Aptekarskiej, ktorych miatam szczescie spotkac na swojej drodze i z ktorymi mialam okazje
wspofpracowac. Wszystkim tym osobom, ktore umocnily mnie w przekonaniu, Ze decyzja o moim
udziale w rywalizacji o funkcje prezesa NRA jest dobra decyzja dziekuje. Dodaliscie mi skrzydef.

Kampania wyborcza byta dla mnie wyzwaniem, podobnie jak dfugi marsz jest wyzwaniem
dla smiatka wstepujacego na nieprzebyta przez niego droge.

Jako kandydatka na funkcje prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej spotykalam sie
z KoleZzankami i Kolegami aptekarzami, podczas ktorych poznatam osobiscie wielu z Was.

Dziekuje, Ze byliscie obecni na spotkaniach, ktore dzieki uprzejmosci i zaangaZzowaniu
prezesow i dziataczy okregowych izb aptekarskich byty organizowane w kilkunastu regionach,
wwielumiejscowosciachnaszego kraju. Spotkaniate byty, najwazniejszymiwydarzeniamiwramach
kampanii wyborczej, ktora prowadzitam. Kazde spotkanie dodawato mi sily. Wstuchiwalam sie
w Wasze wypowiedzi. Kazdy gfos w dyskusji na temat aptekarskich i samorzgdowych spraw
byt na wage zfota. Opinie, uwagi, oraz podpowiedzi wzbogacaly mojg wiedze o ztoZonej materii
aptekarstwa. Traktowatam je jak cegietki, z ktorych budowatam mdj program, jako program dla
aptekarstwa i dla farmacji.

Dziekuje, Ze przekazaliscie mi dobre emocje i poswieciliscie mi czas.



LisTt PREzZESA NRA

Z powodu wygranej w wyborach i wyraZznego pokonania konkurenta nie przypisuje
sobie wielkich zastfug, poniewaz wygratam rywalizacje dzieki rzeczowosci programu i wymiernej
perspektywie jego realizacji, ktoremu Wy podczas wyborczych spotkar ze mna, jako kandydatka
nadaliscie ostateczny ksztaft. To dzieki Wam wygratam rywalizacje. Wygratam ja dla wszystkich
aptekarzy.

Dzisiaj, po kilku dniach od zakoriczenia VIl Krajowego Zjazdu Aptekarzy mam juz za
sobag pierwsze kroki w roli prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej i gospodarza przy Diugiej 16
w Warszawie. Deklaruje, Ze drzwi Naczelnej [zby Aptekarskiej oraz mojego gabinetu sq szeroko
otwarte dla wszystkich aptekarzy. Bedziecie tu mile widziani. Zapraszam cztonkow samorzadu ze
wszystkich izb aptekarskich do wspotdziatania w realizacji programu. Mojemu hastu z kampanii
wyborczej — samorzgd aptekarski koalicja izb aptekarskich, dodaje rozszerzenie — samorzad
aptekarski nasza wspolng sprawa, o ktora musimy, jako farmaceuci dba¢ wszyscy.

Jest nas ponad 31 tysiecy cztonkow samorzadu aptekarskiego. Jako aptekarze jestesmy
obdarzani zaufaniem spofeczenstwa. Nasz spoteczny kapitat stanowi solidnga podstawe do
wyjscia z propozycja reform w obszarze aptekarstwa i farmacji. W kampanii wyborczej oraz
podczas zjazdu skiadatam deklaracje i zobowigzania. Nie brak mi sily woli i hartu ducha, Zeby
niefatwe zadania, ktore sg przede mnag wykonac w pefni.

Zdaje sobie sprawe, Ze wyruszam, jak na przystowiowy bdj, podczas ktdrego zmagac
sie bede z oponentami a nierzadko przeciwnikami rozwigzan prawnych, o ktore bede wraz
z Naczelng Rada Aptekarskag zabiegac. Prosze Was wszystkich, Zebyscie w chwilach proby byli
gotowi wspierac¢ mnie i Naczelng Rade Aptekarska. Z wami wygramy.

Czasu ktory jest prezesowi i Naczelnej Radzie Aptekarskiej dany nie moZzemy zmarnowac.
Wiemy co pro farmaciae bono robic. Powierzyliscie nam sprawy samorzadu i macie prawo
oczekiwac, ze wywigzemy sie z zadania.

Czy wraz z wyborem dobiegtam do mety? To retoryczne pytanie nurtuje mnie od
pierwszych chwil po wyborze na funkcje prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej. Metaforycznie
rzecz ujmujgc dobiegtam, ale meta kampanii to start do biegu, ktory wiasnie sie zaczyna. Jezeli
osiggne cel, to cieszyc sie bede razem z Wami.

Elzbieta Piotro -Rutkowska
Prezes .
Naczelnej Ra ptekarskiej
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WSZECHNICA APTEKARSKA

PTUROWE
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Kazdy farmaceuta rozpoczynajacy specjalizacje
z farmagji aptecznej po zapoznaniu sie z progra-
mem specjalizacji wie, ze bedzie musiat zakonczyc

ja zdaniem dwuetapowego egzaminu koncowego.

Im bardziej zbliza sie termin egzaminu, tym czesciej

mysli sie o0 sposobie, czasie i warunkach przygoto-

wania sie. W zasadzie nalezy skupi¢ sie na jedno-

czesnym przygotowaniu do egzaminu praktyczne-

go, jak i teoretycznego, poniewaz w poprzednich
latach w testach pojawiaty sie tez pytania dotycza-

ce receptury aptecznej.

ematem tego artykutu sa

I trudnosci oraz niezgod-
nosci recepturowe i witas-

nie w kontekscie egzaminu, trzeba
raczej przyjrzec sie trudnosciom
w przygotowaniu poszczegdl-
nych postaci leku, ale réwniez
umie¢ zauwazy¢ niezgodnosci
i znac sposoby ich rozwigzywania.

Niezgodnos$cig receptu-
rowa nazywa sie niezamierzony
efekt w dziataniu, wtasnosciach
lub wygladzie leku, w wyniku
niewtasciwego zapisania recepty
lub jej sporzadzania. Po zauwa-
zeniu niezgodnosci recepturowej
najwazniejszym celem postepo-
wania jest wypracowanie rozwia-

zania, ktore umozliwi utrzymanie
zamierzonego efektu terapeu-
tycznego.

Jesli recepta wymaga drob-
nych zmian, nie wptywajacych na
istotny sktad leku (zmiana roz-
puszczalnika do 5% masy leku
czy wydanie z osadem obojet-
nym i etykietg ,zmieszac przed
uzyciem"”), to poprawy dokonuje
sie bez porozumienia z lekarzem,
zaznaczajac wprowadzone zmiany
na recepcie.

Ogolnie wyrdznia sie dwie
podstawowe grupy niezgodnosci:
fizyczne i chemiczne.

Niezgodnosci fizyczne

w lekach ptynnych

Przekroczona rozpusz-
czalnos¢ substancji leczniczej
- wystepuje w przypadku, gdy
substancja lecznicza nie rozpusz-
cza sie w przepisanej ilosci roz-
puszczalnika. Poprawa polega na
zwiekszeniu ilosci rozpuszczalnika

Fot. Fotolia.com
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lub zmianie rozpuszczalnika, badz
rozpuszczeniu leku w matej ilosci
innego rozpuszczalnika miesza-
jacego sie z przepisanym, czy jak
w przypadku etanolu — podwyz-
szeniu lub obnizeniu jego stezenia.

Substancja lecznicza nie
rozpuszcza sie¢ w przepisanym
rozpuszczalniku — poprawa po-
lega na dodaniu niewielkiej ilosci
innego rozpuszczalnika miesza-
jacego sie z przepisanym, badz
na zastosowaniu emulgatora lub
dyspergatora albo na zamianie
rozpuszczalnika.

Ciecze nie mieszajace sie ze
sobg — taka niezgodnos¢ wyste-
puje przy zmieszaniu roztworéw
wodnych, wodno-etanolowych
z roztworami olejowymi, oleja-
mi. Poprawa polega na dodaniu
odpowiedniego emulgatora lub
substancji dyspergujacej. Do tego
typu niezgodnosci nalezy takze
niemieszanie sie faz w masciach
(np. roztworu wodnego i podtoza
masciowego).

Wysolenie - ulegajg mu
koloidowe preparaty srebra ta-
kie jak proteinian srebra, srebro
koloidowe i targezyna. Zawiera-
ja koloid ochronny pochodzacy
z czesciowej hydrolizy biatka.
Koloidy pod wptywem rdznych
czynnikbw moga ulegac koagu-
lacji. Jednym z rodzajow koagu-
lacji jest wysolenie, ktore polega
na wydzielaniu sie fazy rozpro-
szonej pod wptywem elektro-
litow w zaleznosci od odczynu
i zdolnosci wysalajacej. Poprawa
niezgodnosci polega na zmianie
srodkow nadajacych izotonicz-
nos¢, czyli w kroplach do oczu
stosuje sie 1,6% roztwor azotanu
potasu, a w kroplach do nosa 5%
glukoze.

Niezgodnosci fizyczne

wystepujace w statych
postaciach leku

Adsorpcja — mechanizm
tego zjawiska nalezy do oddzia-
tywan powierzchniowych i polega
na wigzaniu substancji leczniczej
z adsorbentem sitami adhezji Van
der Waalsa. Wskutek zaadsorbo-
wania substancji leczniczej obniza
sie lub znosi jej dziatanie farma-
kologiczne. Najczesciej wystepu-
je adsorpcja alkaloidow na weglu
leczniczym lub wigzanie soli me-
tali ciezkich z polietylenoglikola-
mi. Poprawa polega na rozdzie-
leniu sktadnikéw lub wydzieleniu
adsorbenta z recepty ztozonej
oraz przyjmowaniu proszkéw
przez pacjenta w odstepie cza-
sowym.

Mieszaniny eutektyczne
— zmieszanie dwoch substancji
leczniczych moze spowodowac
obnizenie temperatury topnienia
mieszaniny. W zaleznosci od ro-
dzaju substangji i ich ilosci moze
nastgpic tak duze obnizenie tem-
peratury, ze mieszanina wilgot-
nieje, topi sie i rozptywa. Two-
rzenie mieszanin eutektycznych
nie zalezy od stopnia wilgotnosci
powietrza, tylko od procentowe-
go sktadu mieszaniny proszkow.
W praktyce aptecznej tworza ja:
salol z kamforg, wodzianem chlo-
ralu, mentolem.

Mieszaniny higroskopij-
ne — zmiany wystepuja na sku-
tek pochtaniania wilgoci i zaleza
od wilgotnosci wzglednej powie-
trza oraz witasciwosci sktadnika
higroskopijnego. Do substan-
cji szczegolnie higroskopijnych
naleza: kwas acetylosalicylowy,
zwtaszcza w mieszaninie z brom-

kami, urotropina, bromki i suche
wyciagi roslinne. Dla okreslenia
miary higroskopijnosci przyjeto
pojecie krytycznej wilgotnosci
wzglednej. Im wyzsza jest liczba
krytycznej wilgotnosci wzglednej
tym mniej higroskopijny jest pro-
szek, czyli dla zupetnie nie wil-
gotniejacych proszkow jest bliska
100, dla silnie higroskopijnych —
mniej niz 10.

W celu poprawy takiej nie-
zgodnosci nalezy do mieszaniny
proszkéw dodac substancje obo-
jetna i niehigroskopijna np. lakto-
ze lub skrobie. Ewentualnie mozna
wydzieli¢ sktadnik odpowiedzial-
ny za higroskopijnos¢ i wydad
go osobno. Proszki zawierajace
sktadniki higroskopijne nalezy
wydaé w szczelnie zamknietym
opakowaniu.

Mieszaniny semitek-
tyczne — wystepuja wtedy, gdy
w sktadzie proszkéw znajduja sie
sole zawierajgce wode krystaliza-
cyjna np. siarczan sodu dziesie-
ciowodny, siarczan magnezu sied-
miowodny. Sole tych zwigzkow sa
trwate w okreslonej wilgotnosci
powietrza i temperaturze, jednak
po zmianie tych warunkdw proszki
wilgotniejg. Mozna unikna¢ takich
niezgodnosci przez zastosowanie
bezwodnych soli tych substangji.

Niezgodnosci chemiczne
wystepujace w statych

postaciach leku

Reakcja podwadjnej wy-
miany - zachodzi pomiedzy
dwoma elektrolitami i moze
powodowac wytrgcenie nieroz-
puszczalnej soli. Najczesciej wy-
stepuje w pierwszym przypadku
w obecnosci soli wapnia, cynku,
magnezu i srebra oraz w drugim
przypadku jezeli stezenie brom-p
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» kéw wynosi 5% i wiecej, to wy-
tracaja sie osady w obecnosci soli
alkaloidow (chinini sulfas, codeini
phosphas, morphini hydrochlori-
dum, papaverini hydrochloridum).
Z roztwordéw chlorku i siarczanu
cynku wytraca sie wodorotlenek
w obecnosci substancji reaguja-
cych alkalicznie, garbnikéw oraz
ichtiolu.

Wytracanie stabych kwa-
sow — w roztworach, mieszan-
kach i kroplach wystepuja nie-
zgodnosci zwigzane z odczynem
srodowiska. W odczynie kwaso-
wym wytracaja sie stabe kwasy
w postaci osadow.

W praktyce recepturowej
najczesciej wytracaja sie: feno-
barbital z fenobarbitalu sodu,
teobromina z diuretyny (Theo-
brominum natricum et Natrii
salicylas) i teofilina z aminofiliny
w kwasowym $rodowisku. Feno-
barbital sodu powoduje zawsze
niezgodnosci z kwasem solnym,
z chlorowodorkiem papaweryny
i morfiny, z syropem malinowym
i wisniowym. W zaleznosci od ste-
zenia — z bromkiem i chlorkiem
amonu oraz z fosforanem kodei-
ny. Zawsze jest zgodny z siarcza-
nem atropiny i chlorowodorkiem
efedryny oraz z odwarami i na-
lewkami. Jezeli stezenie fenobar-
bitalu sodu w leku przekracza 1%,
to zawsze wystepuje niezgodnos¢
z bromkiem lub chlorkiem amo-
nu oraz z fosforanem kodeiny, ale
kiedy stezenie fenobarbitalu sodu
wynosi 0,2% i ponizej, to nie be-
dzie niezgodnosci. Z roztworu
diuretyny bedzie sie wytracat
osad teobrominy nawet w nie-
znacznie zakwaszonym Srodowi-
sku, czyli w obecnosci odwardw,
wyciaggow, syropéw i nalewek.
Diuretyne nalezy wyda¢ w postaci
proszkéw.

8

Wytracanie stabych za-
sad — z roztworow soli stabych
zasad takich jak sole alkaloidow
i sole srodkéw miejscowo znie-
czulajacych, moga wydzielac sie
w Srodowisku zasadowym trudno
rozpuszczalne zasady. Niezgod-
nos¢ wystepuje w zaleznosci od
odczynu roztworu oraz stezenia
i rodzaju substangji leczniczych.

W praktyce najczesciej wy-
tracaja sie bardzo trudno rozpusz-
czalne w wodzie zasady takie jak
papaweryna (rozpuszczalnos¢
w wodzie 0,02g/l) i strychnina
(0,15g/1) oraz trudno rozpusz-
czalne jak atropina (1,5g/l). tatwo
rozpuszczalne zasady takie jak
kodeina (8g/l) i efedryna (50g/l)
powoduja tworzenie niezgodnos-
ci pozornej, poniewaz w Srodowi-
sku alkalicznym beda sie wytracac
z soli, ale jako tatwo rozpuszczalne
zasady beda sie w mieszance roz-
puszczac. Mieszanki z niezgod-
noscig pozorng mozna wykonac
bez ingerencji w sktad leku, na-
tomiast w przypadku mieszanek
z chlorowodorkiem papaweryny
konieczna jest poprawa recepty
przez wydzielenie chlorowodor-
ku papaweryny ze sktadu mie-
szanki i podanie jej w proszkach.
W zestawieniach chlorowodorku
papaweryny z luminalem wytrgca
sie w osadzie zawsze papawery-
na, jednak przy wiekszych steze-
niach chlorowodorku papawery-
ny w osadzie pojawi sie rowniez
luminal.

Hydroliza — rozktad wsku-
tek tego zjawiska zachodzi
w wodnych roztworach alkaloidéw
(zwtaszcza tropinowych), antybio-
tykow i glikozyddw nasercowych.
Rozktad tych zwigzkéw powoduje
inaktywacje leku. Z antybiotykow
tatwo hydrolizie ulegaja: penicy-
lina, detreomycyna, tetracyklina.

Niezgodnosci tego typu moga
wystapic, np. w kroplach do oczu,
w ktorych stosuje sie penicyline
z substancjami alkalizujgcymi jak
protargol, sulfacetamid sodowy
lub substancjami zakwaszajacymi
jak chlorowodorek efedryny, ko-
kainy i polokainy.

Reakcje utleniania i re-
dukcji — zachodza wtedy, gdy
w recepcie wystepuja substancje
o wiasciwosciach utleniajgcych
i redukujacych. Reakcje te sa
dodatkowo katalizowane przez
Swiatto, odczyn i sole metali ciez-
kich. Do silnych utleniaczy nale-
z3: jod, nadtlenek wodoru, nad-
manganian potasu oraz azotany,
a do silnych reduktoréw naleza:
sole zelazawe, zelazo metaliczne,
kwas askorbinowy, dwufenole, re-
zorcyna.

Spotykana w recepturze
adrenalina w roztworach wodnych
szybko sie utlenia na czerwony
adrenochrom, ktéry jest jesz-
cze czynny fizjologicznie i dalej
na ciemnobrunatne nieaktywne
zwigzki. Nawet bezbarwne roz-
twory moga byc¢ juz roztozone
w 60%. Proces utleniania prze-
biega w srodowisku alkalicznym,
a szybciej na Swietle. Trwate s3
roztwory kwasowe adrenaliny
o pH ponizej 3,5.

Niezgodnosci pepsyny —
zwigzek ten ma budowe pepty-
dowa, wiec moga go unieczynnic:
kwas solny w stezeniu powyzej
0,5%, etanol, garbniki zawarte
w nalewkach: np. z kory chinowe;j.
Jednoczesna obecnos¢ alkoholu
i kwasu solnego zwieksza roz-
ktad pepsyny (np. 52% stezenie
alkoholu i 0,66% kwasu solnego
— w takich warunkach nastepuje
catkowita inaktywacja pepsyny
w ciggu kilku godzin).
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Tworzenie zwiazkéw kom-
pleksowych — zwiazki takie moga
tworzyc¢ sie pomiedzy substancja-
mi leczniczymi i/lub pomocniczy-
mi. Najczesciej kompleksy tworza
garbniki z alkaloidami, z biatkiem
i zelatyna. Stosowanie metylo-
celulozy lub soli sodowej kar-
boksymetylocelulozy w kroplach
do oczu o zwiekszonej lepkosci
moze powodowac niezgodnos-
ci ze Srodkami konserwujgcymi
i substancjami leczniczymi, np.
sol sodowa karboksymetylocelu-
lozy tworzy kompleks z boranem
fenylorteciowym i z bromkiem
benzalkoniowym.

W praktyce recepturowej
zwykle rzadko wystepuja typo-
we niezgodnosci, ktore naleza-
toby poprawi¢ przez rozdzielenie
sktadnikow i wykonanie dwoch
oddzielnych i/lub réznych postaci
leku. Czesciej spotykane sa nie-
zgodnosci, ktére mozna popra-
wic¢ lub w ogole ich unikna¢ przez
odpowiednie przygotowanie leku
recepturowego, zwitaszcza zacho-
wujac wiasciwa kolejnos¢ doda-
wania sktadnikow. Przed przy-
stagpieniem do egzaminu prak-
tycznego nalezatoby powtorzyc
sobie podstawowe wiadomosci
dotyczace wykonywania réznych
postaci leku recepturowego. Taka
powtdrka wydaje sie zbedna oso-
bom, ktére na co dzien wykonuja
leki recepturowe w aptece, ale
jednak trzeba pamieta¢, ze na
egzaminie nalezy wykonad lek
lege artis, opisac jego wykonanie
w protokole sporzadzenia leku
oraz teoretycznie oméwic i scha-
rakteryzowac postac leku. Ponizej
postaram sie krotko scharaktery-
zowac¢ postaci leku recepturo-
wego, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem tego, na co nalezatoby
zwréci¢ uwage przy powtorce

wiadomosci oraz z potozeniem
nacisku na sposoby rozwigzywa-
nia ewentualnych niezgodnosci.

Roztwory lecznicze

Roztwory lecznicze s3
ptynng postacig leku, przezna-
czonag do stosowania wewnetrz-
nego lub zewnetrznego, otrzy-
mang przez rozpuszczenie jednej
lub kilku substancji leczniczych
w odpowiednich rozpuszczalni-
kach. Stezenia roztwordw sg za-
pisywane:

« w procentach: 1%, czyli 1,0
czes¢ substancji w 100,0 czes-
ciach roztworu,

e w promilach: 1%o, czyli 1,0
czes$¢ substancji w 1000,0 cze-
$ci roztworu,

* W ppm: (parts per milion), czyli
1 czes¢ substancji w 1 000 000
czesci roztworu (lmg sub-
stancji w 1000g preparatu).

Dla farmaceuty jest to
oczywiste, jednak moze naleza-
toby sobie przypomnie¢ szybkie
przeliczanie powyzszych stezen
np. w ppm, a warto ze wzgledu
na to, ze zadania na przeliczenia
stezen pojawiaty sie na egzaminie
testowym. Nalezatoby tez powto-
rzy¢ sobie, jak definiuje sie far-
makopealne okreslenia rozpusz-
czalnosci.

Przed wykonaniem roz-
tworu nalezy zwroci¢ uwage, czy
przepisany jest wtasciwy rozpusz-
czalnik do rozpuszczenia statej
substancji leczniczej czy tez moze
substancja lecznicza wystepuje
w postaci stezonego roztworu,
ktory nalezy tylko rozcienczyd.
Warto tez zwréci¢ uwage na to,
czy substancje nalezy rozpusz-
cza¢ w podgrzanym rozpuszczal-
niku i czy roztwor przesaczyd.

Roztwory do uzytku
zewnetrznego

e Sol. Kalii hypermanganatis —
rozpusci¢ substancje w wodzie,
nie saczy¢, roztwor barwny.

e Sol. Rivanoli — mleczan eta-
krydyny rozpusci¢ w goracej
wodzie, nie saczy¢, roztwor
barwny.

e Sol. Acidi borici — odwazona
ilos¢ kwasu bornego rozpuscic¢
w goracej wodzie. Roztwor
ztozony z 6g kwasu borowe-
go i etanolu 35° w ilosci do
200g — kwas borowy rozpus-
ci¢ w obliczonej ilosci goracej
wody, a po ochtodzeniu dodac
obliczong ilo$¢ etanolu 96%.

e Sol. Cupri sulfatis — rozpusci¢
siarczan miedzi w wodzie, nie
sgczy¢, roztwor barwny.

e Sol. Ammonii bituminosulfo-
natis — sulfobituminian amonu
rozetrzeC w parownicy z nie-
wielka iloscig wody, nastep-
nie dodawac pozostatg ilos¢,
a cze$¢ pozostawic¢ do poptu-
kania parownicy i uzupetnie-
nia po przelaniu do butelki,
nie saczyc.

e 2% Sol. ag. Aluminii suba-
cetatis — odwazy¢ obliczona
ilos¢ ptynu Burowa (zawiera
nie mniej niz 7,5% zasadowe-
go octanu glinu) i uzupetnié
woda.

o 2% Sol. Acidi lactici — odwazy¢
obliczong ilos¢ kwasu mleko-
wego 90% (roztwor, w ktérym
zawartos¢ kwasu mlekowego
nie powinna by¢ mniejsza niz
88% i wieksza niz 92% m/m)
i uzupetni¢ woda.

W postaci roztworéw lub
rozcienczen wystepuja w recep-
turze np.:

v Acidum hydrochloridum dilu-
tum (10%),

>
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Ammoniae solutio concentrata

(25-30%);

v' Ammonii hydroxidum 10%;

v' Chlorhexidini digluconatis so-
lutio 20%,

v Formaldehydi solutio 35%;

v Hydrogenii peroxidum 30%
oraz 3%

v' lodi solutiones.

% W receptach zawierajacych
Natrii tetraboratis i Glyceroli
— boraks rozpusci¢ na ciepto
w glicerolu.
% W roztworach z jodem nalezy
jodek potasu rozpuszczad
w czesci wody i dopiero doda-
wac jod, po czym uzupetniac
rozpuszczalnikiem.
% Przed przystapieniem do
przygotowania roztworu ole-
jowego z kwasem salicylowym
pamietac nalezy, ze rozpusz-
czalnos¢ kwasu salicylowego
w oleju rzepakowym jest ogra-
niczona (1:70-80), natomiast
znacznie fatwiej rozpuszcza sie
on w oleju racznikowym (1:10).

Jesli w recepcie sg zapisa-
ne dwa rozpuszczalniki lub wie-
cej, to nalezy zastanowic sie czy
sie ze soba mieszajg, np. z woda
miesza sie etanol, glicerol, glikol
propylenowy, alkohol izopropylo-
wy, a z olejem rycynowym miesza
sie etanol 96%. Jesli w roztworze
wystepuja dwa nie mieszajace sie
rozpuszczalniki, to nalezy doda¢
emulgatora, np. wosku lub lano-
liny.

Roztwory do uzytku
wewnetrznego

e 10% Sol. Calcii chloridi — ob-
liczy¢, ile roztworu chlorku
wapnia (1:2) nalezy odwazy¢
do sporzadzenia roztworu
0 zadanym stezeniu. Ze wzgle-
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du na wiasciwosci higroskopij-
ne chlorku wapnia w receptu-
rze stosuje sie rozcienczenie
chlorku wapnia 1:2.

e Sol. Papaverini hydrochloridi
0,08/80,0 — chlorowodorek
papaweryny rozpusci¢ w go-
racej wodzie.

e 1% Sol. Acidi hydrochloridi -
odwazy¢ odpowiednig ilos¢
10% roztworu kwasu solnego
i uzupetni¢ woda.

e Lig. Kalii acetatis 30,0/200,0
— odwazy¢ 30g 35% roztwo-
ru octanu potasu i zmieszac
z 170g wody.

e Spir. formici 50,0 — Zmieszac 5
cz. 25% kwasu mréwkowego
z 95 cz. etanolu 70°.

Krople nie s3 trudnag do
wykonania postaciag leku, ale
warto przypomniec sobie mase
jednej kropli roztworu wodnego
i etanolowego, bo bedzie to ko-
nieczne do przeliczenia i spraw-
dzenia dawek, jesli taka recepte
trzeba bedzie wykona¢. Warto
powtdrzyc¢ tez sposoby przelicza-
nia dawek dla dzieci.

Mieszanki to ptynna po-
stac leku przeznaczona do uzyt-
ku wewnetrznego, zapisywa-
na zwykle w ilosci od 60,0 do
250,0g i dawkowana tyzka lub
tyzeczka. W sktad mieszanek
wchodza substancje state, ptyn-
ne, roztwory, nalewki, wyciagi,
syropy, czesto mogace zmienié
odczyn $rodowiska i powodo-
wacé niezgodnosci, stad wazna
jest kolejnos¢ dodawania sktad-
nikéw. Najpierw nalezy rozpuscic
substancje state w wodzie (jesli
sg rozpuszczalne), uzupetnic lek
woda do okreslonej masy, potem
dodawac wyciagi ptynne, nalewki
i syropy. Do mieszanek moga by¢
przepisane nierozpuszczalne for-

my substancji leczniczych takich
jak: Phenobarbitalum, Codeinum,
Theophyllinum i wtedy nalezy je
zamieni¢ na formy rozpuszczal-
ne przeliczajac rownowazng ilos¢
z mas czasteczkowych zwigzkow,
odpowiednio: Phenobarbitalum
natricum, Codeini phosphas, Ami-
nophyllinum, uwzgledniajac je na
etykiecie leku. Jezeli w recepcie
podstawa leku sa syropy, a nie
zapisano wody do rozpuszcze-
nia substangji statych, nalezy je
rozpusci¢ na zimno w syropach,
jesli s w nich rozpuszczalne,
albo uzy¢ do ich rozpuszczenia
mozliwie najmniejszej ilosci wody
lub etanolu (maksymalnie do 5%)
i zmniejszy¢ odpowiednio ilos¢
syropu, tak aby zapisana w recep-
cie ogolna ilos¢ leku nie ulegta
zmianie. Zmiane te nalezy odno-
towac na recepcie.

Jezeli w recepcie zapisano
dwie lub wiecej soli bromkéw
(np. Sal Erlenmeyeri), to nalezy
uwzglednia¢ tacznag ich dawke.
Wedtug FP X dla preparatow za-
wierajacych wiecej niz jedng sol
bromkowa maksymalna tacz-
na dawka dobowa wynosi 1,0 g
(w tym bromku amonowego mak-
symalnie 0,5 g).

W mieszankach moga po-
jawic sie niezgodnosci zwigzane
z odczynem Srodowiska: wytraca-
nie stabych kwasow lub zasad, ale
tez reakcje podwdjnej wymiany.
Jednak kiedy zauwazymy recep-
te, w ktorej jest mozliwos¢ wy-
stapienia takiej reakgji, najpierw
przeliczmy stezenia lub przeana-
lizujmy czy na pewno niezgod-
nos¢ uniemozliwi nam wykonanie
recepty, jak pokazujg przyktady
ponizej.

Jezeli w sktad mieszan-
ki wchodza syropy takie jak Pini
czy Tussipect nalezy pamietac, ze
zawierajg one sktadniki czynne
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Rp.

Sol. Sal Erlenmeyeri 5,0/200,0
Phenobarbitali natrici 0,3

M.f. mixt.

D.S. 2 x dz. tyzke

Stezenie luminalu wynosi 0,15%. Pomimo
obecnosci bromku amonu w soli Erlenmeyera, nie-
zgodnos$¢ nie wystepuje. Recepta zgodna, mozna
wykonac.

Rp.

Phenobarbitali natrici 1,0
Codeini phosphatis 0,2
Neospasmini 50,0
Aquae 150,0

M.f. mixt.

D.S. 1 x dz. tyzke

Stezenie luminalu wynosi 0,5%, a fosforanu
kodeiny 0,1%. W podanych stezeniach niezgodnos¢
nie wystepuje. Recepta zgodna.

Rp.

Mixturae nervinae 200,0
Phenobarbitali natrici 1,0
M.f. mixt.

D.S. 2 x dz. tyzeczke

Stezenie luminalu wynosi 0,5%, a bromku
amonu 2%. Zamieni¢ bromek amonu na sodu i po-
tasu przeliczajac z mas czasteczkowych rownowazna
ilos¢ bromu.

Rp.

Ephedrini hydrochloridi 0,2
Phenobarbitali natrici 0,2
Belladonnae extr. 0,1
Papaverini hydrochloridi 0,4
Natrii benzoatis 2,0
Tussipecti sir. 150,0

Ag. ad 200,0

M.f. mixt.

D.S. 3 x dz. tyzke

W odczynie alkalicznym (pochodzacym od fe-
nobarbitalu sodu, benzoesanu sodu) wytraca sie pa-
paweryna. Chlorowodorek papaweryny nalezy po-
da¢ w postaci proszkéw, przeliczajac odpowiednio
dawke. Alkaloidy pokrzyku i efedryny sa rozpusz-
czalne — niezgodnos¢ pozorna. Roztwor chlorowo-
dorku efedryny i wyciag z pokrzyku dodac na koncu.

Rp.

Codeini phosphatis 0,5
Ephedrini hydrochloridi 0,2
Metamizoli natrici 2,0
Natrii benzoatis 3,0

Thymi sir. 170,0

Aquae ad 200,0

M.f. mixt.

W obecnosci sktadnikow o odczynie alkalicz-
nym (metamizol sodu, benzoesan sodu) zachodzi
wytracanie stabych zasad. Poprawa polega na do-
daniu roztworu fosforanu kodeiny i chlorowodorku
efedryny na koncu.

Rp.

Kalii iodidi 4,0/100,0
Ephedrini hydrochloridi 0,12
Aminophyllini 1,6
Phenobarbitali natrici 0,3
Natrii benzoatis 4,0
Sulfoquaiacoli sir. 100,0

M.f. mixt.

M.D.S. 3 x dz. tyzke

Aminofilina powinna by¢ rozpuszczona w $wie-
70 przegotowanej i ostudzonej wodzie (1g aminofi-
liny rozpuszcza sie w 10-30g wody). Przy dtuzszym
przechowywaniu wskutek adsorpcji CO, aminofilina
zmienia swoje wtasciwosci fizyczne. Aminofilina sil-
nie alkalizuje mieszanki (dla 1% roztworu pH 8-9,6).
Poprawa: mieszanke mozna wykona¢ w ten sposob,
ze roztwor aminofiliny nalezy oddzieli¢ od soli alka-
loidéw i jodku potasu — syropem i woda.
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P czesto przepisywane w sktadzie
recepty, dlatego nalezy sprawdzi¢
ich dawke: w Pini zawartos¢ fosfo-
ranu kodeiny wynosi 0,06g/125g,
a w Tussipecie zawartos¢ chlo-
rowodorku efedryny wynosi
0,079/100g.

Warto tez przypomniec
sobie sktady podane w Recepta-
rium Polonicum takich lekow jak:
Mixtura pepsini, Liquor pectoralis,
gdyz moga by¢ podane w re-
cepcie do wykonania. Nalezato-
by tez zwrdci¢ uwage na sktady
i stezenia roztworow galenowych,
syropow, ktore czesto wchodza
w sktad mieszanek.

W tym miejscu nalezy za-
znaczy¢, jak powinno sie prawid-
towo mieszac sktadniki w mie-
szankach z pepsyna. Pepsyne na-
lezy rozpusci¢ w catej ilosci wody,
dodac syrop, nalewke, wymieszac
i na koncu dodac¢ 10% roztwor
kwasu solnego. Mieszanek z pep-
syna nie nalezy saczyc.

Zwykle tez w mieszankach
zawierajacych w swoim sktadzie
wyciggi suche dokonuje sie za-
miany na nalewke, uwzglednia-
jac odpowiednio zawartos$¢ ciat
czynnych. Zamiast suchego wy-
ciagu z wymiotnicy mozna uzy¢
10-krotnej ilosci nalewki z wy-
miotnicy (zawartos¢ alkaloidéw
w suchym wyciggu Ipecacuanhae
extr. sicc. 2%, w nalewce Ipeca-
cuanhae tinct. 0,2%), a zamiast su-
chego wyciagu z pokrzyku moz-
na uzyc¢ 30-krotnej ilosci nalewki
z pokrzyku (Belladonnae extrac-
tum siccum normata zawiera 0,9-
1,05% alkaloidow w przeliczeniu
na hioscyjamine, a Belladonnae
tinctura normata 0,027-0,033%).

W mieszankach, w sktad
ktérych wchodza odwary, napary
lub maceracje w pierwszej kolej-
nosci nalezy przygotowac lege
artis odwar, napar lub maceracje
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i w nich rozpuszczac state sktadni-
ki, po czym dodawac¢ ptynne. Nie
nalezy postugiwac sie roztwora-
mi zapasowymi, ktére zmieniaja
ilos¢ wody w leku. Jesli nie mozna
rozpuscic substancji statych w od-
warze, naparze lub maceracji, to
mozna rozpuszcza¢ w wodzie lub
etanolu. Jednak wtedy ilos¢ wody
przeznaczong do sporzadzenia
odwaru nalezy zmniejszyc¢ o ilos¢
gramoéw rozpuszczalnika uzyte-
go do rozpuszczenia sktadnikow
statych.

Emulsje sg uktadami skta-
dajacymi sie z dwoch ciektych,
nie mieszajacych sie faz, z ktorych
jedna jest rozproszona w drugiej,
a uktad stabilizuje emulgator.
Srednica czastek fazy rozproszo-
nej miesci sie w zakresie od 0,1um
do 10um.

W praktyce recepturowej
czesto do wykonania jest emul-
sja z guma arabska, ale tez emul-
sje z emulgatorem powstajacym
podczas sporzadzania czy emul-
sje z niejonowymi emulgatorami.

Emulsje z gumgqg arabskg
sporzadza sie przez rozcieranie 2
czesci oleju, 1 czesci gumy arab-
skiej i 1,5 czesci wody, tworzac
stezong emulsje (2:1:1,5), a na-
stepnie stopniowe dodawanie
pozostatej ilosci wody. Jesli nie
podano w recepcie, to zawar-
tos¢ oleju w emulsji o/w powin-
na wynosi¢ 10%. Sktadniki state
rozpuszczalne w wodzie nalezy
rozpusci¢ w wodzie przed spo-
rzagdzeniem stezonej emulsji,
natomiast sktadniki nierozpusz-
czalne w wodzie nalezy umiesci¢
w oddzielnym mozdzierzu i ucie-
ra¢ ze stezona emulsja. Nalezy
w tym miejscu wspomnie¢, ze

podana proporcja faz do sporza-
dzania stezonej emulsji jest stusz-
na, jesli zawartosc oleju ttustego
w emulsji jest mniejsza niz 20%.
Jesli zawartos¢ oleju ttustego jest
powyzej 20% to stosuje sie pro-
porcje 4:1:2 (olej:guma:woda), dla
olejow mineralnych 3:1:2, dla olej-
kow eterycznych i lotnych 2:1:2.

Emulsje z emulgatorem po-
wstajgcym podczas sporzgdzania
charakteryzuja sie tym, ze mozna
wykonac je bezposrednio w bu-
telce przez energiczne wytrza-
sanie do utworzenia sie emuls;ji.
Emulgator powstaje podczas
mieszania faz olejowej i wodne;j.
W oleju znajduja sie wolne wyz-
sze kwasy ttuszczowe, a w fazie
wodnej kationy pochodzace np.
z wodorotlenku wapnia, amonu
lub potasu badz trietanoloamina.
W wyniku emulgowania powsta-
je sol wyzszego kwasu ttuszczo-
wego, czyli mydto. Typ powstatej
emulsji zalezy od wartosciowosci
kationu. Jesli kation jest jedno-
wartosciowy to powstaje emulsja
o/w, a jesli kation wielowartoscio-
wy to emulsja w/o. Kiedy recepta
zawiera state nierozpuszczalne
sktadniki, np. tlenek cynku, to
mozna taka emulsje wykonad
w mozdzierzu.

Emulsje z niejonowymi
emulgatorami wykonuje sie z do-
datkiem 2-5% mieszaniny emul-
gatordéw, takich jak polisorba-
ty (Tween) z estrami sorbitanu
(Span). Metoda sporzadzania po-
lega na tym, ze nalezy rozpusci¢
lub rozproszy¢ na ciepto emulga-
tory w fazie olejowej, dodac faze
wodng o tej samej temperaturze
i emulgowac mieszadtem.

Na pewno przy okazji po-
wtoérki wiadomosci z emulsji war-
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to przypomnie¢ sobie podziat
emulgatoréw wraz z przykfada-
mi, co moze by¢ niezbedne nie
tylko na egzaminie praktycznym,
ale i w tescie.

Zawiesiny sa ptynna po-
stacig leku przeznaczonag do
stosowania wewnetrznego lub
zewnetrznego, stanowiaca uktad
rownomiernie rozproszonej,
sproszkowanej statej substancji
leczniczej i cieczy rozpraszajacej,
zawierajacej substancje pomoc-
nicze.

Zawiesiny do uzytku we-
wnetrznego wykonuje sie w ten
sposob, ze odwaza sie przepisane
W recepcie substancje (zaczynajac
od najmniejszej ilosci), doktadnie
rozciera w mozdzierzu, nastep-
nie dodaje przepisany kleik (np.
z gumy arabskiej lub metylocelu-
lozy), rozciera na jednolita mase,
dodajac porcjami wode w ilosci
nieco mniejszej od przepisanej.
Ptynna mase przenosi sie do wy-
tarowanej butelki, pozostata ilos-
cig wody poptukuje sie mozdzierz
i zlewa do tej samej butelki. Na
koncu dodaje sie przepisane na-
lewki lub syrop. Ze wzgledu na
sedymentacje substancji statych
nalezy wyda¢ z etykietg ,Zmie-
sza¢ przed uzyciem”. W zawiesi-
nach do uzytku wewnetrznego
wielkos¢ czastek ciata statego
powinna sie miesci¢ w granicach
od 0,1 do 30 um.

Zawiesiny do uzytku ze-
wnetrznego — sg to mieszaniny za-
wierajace nawet do 50% czastek
statych zawieszonych w roztwo-
rach wodnych, glicerolu, glicerolu
z woda lub oleju. Substancje lecz-
nicze zawieszone w tych ptynach

maja dziatanie wysuszajace, np:
talk, tlenek cynku, skrobia. Wiel-
kos¢ czastek ciata statego w za-
wiesinach do uzytku zewnetrz-
nego nie powinna przekraczac
80um. Wykonuje sie przez od-
wazanie kolejno substancji sta-
tych, rozcieranie w mozdzierzu,
nastepnie dodaje sie glicerol lub
olej i rozciera na jednolita mase,
a rozcierajac wlewa sie porcjami
przepisang ilos¢ wody. Na koncu
dodaje sie etanol. Ponizej jest po-
dany przyktad recepty na zawie-
sine z niezgodnoscia.

Rp.

Bismuthi subnitratis 5,0
Zinci oxidi

Talci veneti

Glycerini

Aquae aa ad 50,0
M.D.S. Zewnetrznie

Gliceryna redukuje zasa-
dowy azotan bizmutawy
do metalicznego bizmutu.
Reakcja zachodzi w stoncu
natychmiast, a w Swietle
rozproszonym powoli, bia-
ta zawiesina ciemnieje. Re-
akcja jest odwracalna, wiec
zawiesina w ciemnosci bie-
leje. Zawiesing mozna przy-
rzadzi¢ i przechowywacd
chroniac przed Swiattem.

Przy okazji powtorki wiado-
mosci z emulsji i zawiesin nalezy
przypomnie¢ sobie zagadnienia
z reologii oraz czynniki decyduja-
ce o szybkosci sedymentacji cza-
stek w zawiesinach, w tym prawo
Stokesa.

Masci sg uktadami o wtasci-
wosciach plastycznych zeli. W ich
sktad wchodzi jedna lub kilka

substancji leczniczych rozpusz-
czonych lub rozproszonych w jed-
nofazowym podtozu. Ze wzgledu
na rodzaj podfoza wyrdznia sie
masci hydrofobowe, masci emul-
gujace wode (absopcyjne) i masci
hydrofilowe. Warto przy tym te-
macie powtorzyc sobie charakte-
rystyke podtdéz masciowych, jakie
podtoza oficynalne zaliczane sa
do danej grupy podtdz, zwracajac
uwage na dwa rodzaje farmako-
pealnych podtéz eucerynowych
roznigcych sie sktadem: unguen-
tum Eucerini | i unguentum Eu-

cerint Il.

Masci dzieli sie tez ze wzgle-
du na sposdb przyrzadzania: na
masci typu roztworu, zawiesiny
i emulsji. Sktadniki state w ma-
$ci powinny by¢ odpowiednio
rozdrobnione lub rozpuszczone
w podtozu badz w rozpuszczalni-
ku. Do uzyskania produktu o jed-
norodnej strukturze i gtadkiej
powierzchni mozna dodac w nie-
wielkich ilosciach substancji po-
mocniczych (lewigujacych) takich
jak: parafina ciekta, olej rycynowy,
glicerol, glikol propylenowy, PEG
400, Polisorbat 80. Zasada jest
taka, ze olej mineralny (parafine
ptynna) dodaje sie do rozdrabnia-
nia substancji statych, gdy pod-
toze jest lipofilowe, weglowodo-
rowe, absorpcyjne lub o charak-
terze emulsji w/o. Glicerol, ktéry
miesza sie z woda, dodaje sie do
rozdrabniania substancji statych,
gdy zapisano podtoze zmywalne
lub rozpuszczalne w wodzie. Ilosci
dodawanych cieczy powinny by¢
odejmowane od ilosci podtoza.
Przyktady postepowania:

v' Kwas salicylowy rozciera sie
z rowng iloscig wazeliny biatej
lub parafiny ciektej.

v" Do smoty z wegla kamiennego
(Proderminy) dodaje sie Poli-
sorbat 80 w proporgji (1:0,5). »
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Olej rycynowy dodaje sie

do balsamu peruwianskiego

(zwykle w rownych czesciach) -

zywicowa czes¢ balsamu moze

sie wydzielac sie z masci zawie-
rajacych siarke (dodatek oleju
zapobiega temu zjawisku).

v" Olej rycynowy nie miesza
sie z podtozami masciowymi
zawierajacymi znaczne ilosci
oleju mineralnego.

v' Podtoze absoprcyjne: euce-
ryne lub masé¢ miekka mozna
dodac do ichtamolu lub tume-
nolu w ilosciach (1:1).

v Mocznik rozpuszcza sie w wo-
dzie w proporgji (1:1,5).

v" Kamfore rozpuszcza sie w eta-
nolu, oleju lub podtozu.

v Jesli w sktadzie recepty jest
roztwor wodny lub etanolowy,
a podtoze nie ma wiasciwosci
absorpcyjnych, nalezy zamie-
ni¢ podtoze czesciowo lub cat-
kowicie na inne o wigkszych
zdolnosciach absorbowania
wody, uwzgledniajac liczbe
wodng podtoza. Liczba wodna
—jest to taka ilos¢ wody w gra-
mach, ktora zostata trwale
zwigzana przez 100g podtoza
w temperaturze 20°C. Zmiany
mozna dokona¢ po porozu-
mieniu z lekarzem.

v W celu utatwienia wprowa-
dzania roztworu do podtdz
weglowodorowych mozna
stosowac niewielki dodatek
emulgatoréw takich jak Poli-
sorbat lub Span.

W przypadku masci zawie-
rajgcych witamine A w zaleznosci
od zapisanego podtoza, np. euce-
ryny, moze nastapic¢ niezgodnos¢
wynikajaca z obecnosci dwdch
emulgatorow o przeciwnych
witasciwosciach — w/o i o/w pro-
wadzacych do nietrwatosci i roz-
ktadu masci typu emulsji. Jest to
spowodowane tym, ze roztwor
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wodny witaminy A zawiera solu-
bilizator dziatajacy jak emulgator
o/w, a euceryna zawiera emulga-
tor w/o. W celu unikniecia nie-
zgodnosci mozna postuzy¢ sie
roztworem olejowym witaminy
A sporzadzonym przez rozcien-
czenie koncentratu.

Witamina A w produktach
handlowych wystepuje w postaci
kropli doustnych jako solubilizat
wodny w dawce 45000 j.m.w 1 ml
co odpowiada 1607 j.m. w 1 kropli,
o gestosci zaleznie od producen-
ta podawanej w zakresie 1,10-1,19
(9/cm?) oraz w dawce 50000 j.m.
w 1 ml co odpowiada 1607 j.m.
w 1 kropli, o gestosci 1,075-1,097
(g/cmq). Jednak witamina A wy-
stepuje tez w postaci roztworu
olejowego (koncentratu) w daw-
ce 1000000 j.m. w 1 g, 34000
j.m. w 1 kropli, o gestosci 0,9 (g/
cm3). Ze wzgledu na duze stezenie
producent proponuje wykonanie
roztworu pomocniczego o ste-
zeniu 10000 j.m. w 1 kropli przez
rozcienczenie koncentratu olejem
rzepakowym lub Inianym w pro-
pordji 2,5g koncentratu i 6,0g ole-
ju. Ponizej podane sa przyktady
recept na masci z niezgodnoscia.

Rp.

Amyli Tritici 3,0

3% Sol. Acidi borici 10,0
Vaselini ad 30,0

M.f. ung.

Niezgodnos¢: dwie roz-
dzielajace sie fazy. Nalezy
doda¢ emulgatora - la-
noliny, obliczajac jej ilos¢
z liczby wodnej, ewentual-
nie zmienic rodzaj podtoza.

Rp.

Mentholi 2,0
Camphorae 5,0
Vaselini flavi ad 50,0
M. f. ung.

Po zmieszaniu proszkow
powstaje mieszanina eu-
tektyczna mentol — kamfo-
ra, ktora jednak bez trud-
nosci mozna rozprowadzi¢
w podtozu masciowym. Re-
cepta zgodna.

Rp.

Acidi salicylici 2,5
Sulfuris ppt. 5,0
Saponis Kalini 10,0
Vaselini ad 50,0
M.f. ung.

D.S. Zewnetrznie

Zachodzi hydroliza myd-
ta potasowego w obecnosci
kwasu salicylowego i naste-
puje rozwarstwienie masci.
Nalezy zastosowa¢ odpo-
wiednig kolejnos¢ dodawa-
nia sktadnikow — mydto na
koncu albo w inny sposob:
sproszkowaé w mozdzierzu
substancje state i dodac po-
towe wazeliny, a druga po-
towe stopic na tazni wodnej
z mydtem i potaczyc¢ obie
czesci.

Powszechnie stosowang
metoda otrzymywania masci lub
czopkow jest sporzadzanie z uzy-
ciem unquatora. Zaleca sie odwa-
zanie do pojemnika w pierwszej
kolejnosci podtoza, nastepnie
sktadnikdéw statych, a na koncu
sktadnikow ptynnych. Aby zapo-
biec wyciekaniu roztworéw wod-
nych z pojemnika podczas homo-
genizagji nalezy doktadnie wyto-
zy¢ dno pudetka podtozem. Jezeli
stopien rozdrobnienia substangji
statej nie jest wystarczajacy, to
nalezy ja wczesniej zmikronizo-
wac zgodnie z ogdlnie przyjetymi
zasadami.

Przy temacie powtorki czop-
kéw na pewno warto zwrocic uwa-
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ge na podziat podtdz czopkowych,
substancje pomocnicze dodawane
do podtdz czopkowych i ich role
oraz metody sporzadzania czop-
kéw oraz obliczania ilosci podtoza.

Proszki sg statg postacia
leku, ztozong ze statych, sypkich
i suchych czgstek o odpowiednim
stopniu rozdrobnienia. Sktadniki
proszkdw powinny byé rowno-
miernie sproszkowane i jednolicie
rozproszone. Stopien rozprosze-
nia proszkow okresla sie przez
przesianie przez sita (dla czastek
powyzej 75um) lub przez pomiar
pod mikroskopem (dla czastek
o wielkosci powyzej 1um). Proszki
moga by¢ do uzytku wewnetrz-
nego lub zewnetrznego; mozna
je ponadto podzieli¢ na proszki
proste i ztozone, proszki dzielo-
ne i niedzielone oraz musujace.
Proszki moga wystepowac w roz-
cierkach z laktozg lub sacharoza
w stosunku 1+1 (Trituratio Bella-
donnae extr. sicc.), 1+9 (Trituratio
Atropini sulfatis), 1+99 (Trituratio
Hyoscini hydrobromidi). W recep-
tach na proszki w sktadzie wy-
stepuja czasem olejkocukry, wiec
warto przypomniec sobie sposéb
ich sporzadzania.

W proszkach najczesciej
mozna spotka¢ takie niezgod-
nosci jak mieszaniny eutektyczne
czy higroskopijne. W przypadku
proszkéw tworzacych mieszani-
ne eutektyczng nalezy sktadniki
odpowiedzialne za euteksje roz-
dzieli¢, jednak kiedy wystepuja
proszki higroskopijne, to rozdziat
sktadnikéw jest ostatnim ze spo-
sobow, ktory nalezy wybrac¢ do
rozwigzania niezgodnosci. Do
proszkow higroskopijnych nale-
zy dodac substancji obojetnych
i wybra¢ odpowiednie opako-

wanie. Jesli jednak niezgodnosci
nie mozna rozwigza¢ w powyz-
szy sposob, to trzeba wydzieli¢
sktadnik odpowiedzialny za wil-
gotnienie mieszaniny. Czasami
odpowiednie taczenie sktadnikow
moze zapobiec wystgpieniu nie-
zgodnosci jak podano ponizej.

Rp.

Thymoli 1,0
Mentholi 1,5
Acidi borici 10,0
Talci

Zinci oxidi aa 30,0
M.f. pulvis

D.S. Przysypka

Mieszanina tymolu i men-
tolu uptynnia sie w tem-
peraturze pokojowej. Przy
mieszaniu sktadnikow uni-
ka¢ bezposredniego kon-
taktu mentolu z tymo-
lem, gdyz stopiony eutek-
tyk trudno rozprowadzic
w proszku. Tymol rozetrze¢
z talkiem, mentol z tlenkiem
cynku i kwasem borowym,
na koncu obie mieszaniny
potaczyc.

Rp.

Mentholi
Camphorae aa 0,2
Paraffini lig. 30,0
M.D.S.

Proszki zmieszane ze soba
nie rozpuszczaja sie catko-
wicie w ptynnej parafinie.
Nalezy mentol i kamfore
rozpusci¢ osobno w ptyn-
nej parafinie i zmieszad roz-
twory.

Rp.

Methenamini 0,5

Acidi acetylsalicylici 0,3
Belladonnae extr. 0,02
M.f. pulv. D.t.d. NoXII

Wyciag z pokrzyku za-
wiera do 5% wody, a kwas
acetylosalicylowy hydro-
lizuje na kwas salicylowy
i kwas octowy, zwtaszcza
w obecnosci alkalicznie re-
agujacej urotropiny. Kwas
acetylosalicylowy wydac
osobno.

Przy sporzadzeniu leku
recepturowego, nalezy zwrécié
uwage na dobor odpowiednie-
go opakowania, czyli butelki lub
pudetka o odpowiedniej pojem-
nosci, a takze wielkos¢ optatka
skrobiowego lub kapsutki zela-
tynowej. Konieczne jest tez okre-
$lenie terminu przechowywania
przyrzadzonego leku.

Mam nadzieje, ze powyzsze
repetytorium zacheci Czytelnika
do wgtebiania sie w szczegoty
wykonywania leku recepturowe-
go i do powtdrzenia wiadomosci
przed egzaminem specjalizacyj-
nym z farmacji aptecznej. m

dr n. farm. Regina Kasperek

Katedra i Zaktad Farmacji Stosowane;j
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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‘R’aul I OBOWIAZKI

SPONSORA

Nasz swiat jest tak skonstruowany, ze za kaz-
dym wielkim przedsiewzieciem stat ktos, kogo byto
stac na zrealizowanie tego marzenia. Jednym z nich
byt Gajusz Cilniusz Mecenas, rzymski polityk, do-
radca 1 przyjaciel Oktawiana Augusta, poeta i pa-
tron poetow, miedzy innymi Wergiliusza, Horace-
go i Propercjusza. Jego nazwisko stato sie synoni-
mem protektora sztuki i nauki. Obecnie mamy dar-
czyncow, fundatorow, promotorow oraz sponsorow.

godnie z rozporzadzeniem

Z Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie
Dobrej Praktyki Klinicznej, spon-
sorem badania klinicznego jest
osoba fizyczna, osoba prawna
albo jednostka organizacyjna nie-
posiadajgca osobowosci prawnej,
odpowiedzialna za podjecie, pro-
wadzenie i finansowanie badania
klinicznego. Sponsor musi posia-
dac siedzibe na terytorium jedne-
go z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czton-
kowskich Europejskiego Stowa-
rzyszenia Wolnego Handlu (EFTA)
- strony umowy o Europejskim
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Obszarze Gospodarczym. Jesli
sponsor nie ma siedziby na tery-
torium jednego z panstw Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarcze-
go, moze dziata¢ wytgcznie przez
swojego prawnego przedstawi-
ciela posiadajacego siedzibe na
tym terytorium czyli CRO (Clini-
cal Research Organization) — or-
ganizacje prowadzaca na zlecenie
badania kliniczne.

Szczegobtowe obowiagz-
ki sponsora badania klinicznego
okresla ww. rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 2 maja 2012,
ktére wymienia m.in. nastepujace
CZyNnnosci:

W BADANIACH
KLINICZNYCH

Wybor badacza czyli osoby
odpowiedzialnej za przepro-
wadzenie badania klinicznego.

Z moich obserwacji wynika,
ze najczesciej w osrodkach powo-
tywany jest zespot badawczy dla
danego projektu. Osoba wybrana
przez sponsora staje sie kierow-
nikiem zespotu, czyli gtéwnym
badaczem (Principal Investigator,
PI). Osoby wchodzace w sktad ze-
spotu badawczego to wspotba-
dacze (co-investigator, subinve-
stigator).

Wybér osrodka badawczego

(Clinical Site) — miejsca gdzie
bedzie prowadzone badanie kli-
niczne.

Taki wybér poprzedza wi-
zyta inicjujgca (Pre Study) moni-
tora badan klinicznych w osrod-
ku. Wazne jest, aby podczas takiej
wizyty omowic wszystkie aspekty
wigzace sie z przechowywaniem
lekdéw w aptece (gdzie bedzie
przechowywany lek badany, czy
w danym pomieszczeniu istnieje
monitoring temperatury, jak cze-

Fot. Fotolia.com
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sto jest ona odczytywana, czy jest
zasilanie awaryjne dla wyznaczo-
nego pomieszczenia oraz utyli-
zacja odpadow, ilu farmaceutow
bedzie zajmowato sie badaniem
itp.). Po takiej wizycie dobrze jest
sporzadzi¢ protokoét. Z mojego do-
Swiadczenia wiem, ze najczesciej
badaniem nie bedzie zajmowa-
ta sie ta sama osoba, ktéra prze-
prowadzata wizyte inicjujaca. Taki
protokdt moze rozwigzac pozniej
wiele kwestii spornych podczas
prowadzenia danego projektu.

Dostarczenie badaczowi
i osrodkowi badawczemu pro-
tokotu badania klinicznego i ak-
tualnej broszury badacza przed
zawarciem umowy z osrodkiem.
Bardzo wazng sprawa jest
sprawdzenie czy ,manual” dla
farmaceuty, czyli czes¢ broszury
badacza przeznaczona dla farma-
ceutow, zawiera wszystkie aktual-
ne CHPL (Charakterystyki Produk-
tu Leczniczego). W dokumentacji
dostarczonej do apteki najczesciej
bardzo doktadnie jest opisany lek
badany, natomiast w przypadku
lekébw towarzyszacych budzi to
nierzadko nasze zastrzezenia.

Zapewnienie, ze ogtoszenie

o badaniu klinicznym nie za-
wiera, w przypadkach niedozwolo-
nych, elementdéw zachety i obiet-
nicy poprawy stanu zdrowia.

Sponsor informuje Prezesa

Urzedu Rejestracji o wszelkich
zmianach w dokumencie potwier-
dzajacym wyrazenie Swiadomej
zgody lub w innych dokumentach
zawierajacych informacje przezna-
czone dla uczestnikow badania
klinicznego.

Sponsor zapewnia monito-
rowanie badania klinicznego

we wszystkich osrodkach badaw-

czych, w trakcie i po zakonczeniu

badania klinicznego, w celu wery-
fikagji, czy:

e chronione sa prawa i dobro
uczestnikow badania klinicz-
nego;

e zbierane dane sg dokfadne,
kompletne i mozliwe do we-
ryfikacji na podstawie doku-
mentow zrodtowych;

e dokumentowanie, raporto-
wanie i analizowanie danych
odbywato sie zgodnie z pro-
tokotem badania klinicznego;

e badanie jest lub byto prowa-
dzone zgodnie z protokotem
badania klinicznego i zaak-
ceptowanymi zmianami pro-
tokotu.

Sponsor dokonuje wyboru

0s6b monitorujacych badanie
kliniczne, uwzgledniajac posiada-
ne przez nie odpowiednie kwalifi-
kacje do wykonywania czynnosci
okreslonych w protokole badania
klinicznego.

Po wykonaniu czynnosci pro-
wadzonych w ramach monito-
rowania w czasie wizyty w osrod-
ku badawczym osoba monitoru-
jaca badanie kliniczne sporzadza
pisemny raport. Raport przedkta-
dany jest sponsorowi po kazdej
wizycie w osrodku badawczym
zwigzanej z badaniem klinicznym.
Kolejna wazna kwestia. Od
pewnego czasu nawet w projek-
tach badan pojawiaja sie oszczed-
nosci zwigzane z wizytami osob
monitorujacych osrodki. Kilka lat
temu monitorzy przyjezdzali co
dwa, trzy miesigce. Potem co pot
roku, a wszystko zmierza w kie-
runku odbywania wizyt przez te-
lefon.
Zwykle wyglada to w ten
sposob, ze monitor prosi o prze-

stanie dokumentacji droga mai-
lowa lub faksem. Najczesciej jest
to pokazny plik dokumentoéw,
ktory trzeba przygotowad. Po
przeanalizowaniu dokumentacji
przez monitora w biurze w prze-
ciggu kilku dni umawia sie on na
rozmowe telefoniczna. Takie roz-
wigzanie jest duza oszczednos-
cig kosztoéw dla CRO, jednoczes-
nie w znacznym stopniu wydtuza
nam czas kontroli dokumentacji.
Moim zdaniem nie jest to dobry
kierunek, chociazby ze wzgle-
dow bezpieczenstwa i poufnosci
danych.

W ramach prowadzonego au-
dytu sponsor dokonuje wybo-

ru audytordw, niezaleznych i nie-
zwigzanych bezposrednio z pro-
wadzeniem badan klinicznych.
1 Sponsor odpowiada za za-
pewnienie udziatu w orga-

nizacji i przeprowadzeniu badania
klinicznego oséb posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje: eksper-
téw medycznych kompetentnych
we wszystkich medycznych zagad-
nieniach zwigzanych z badaniem
klinicznym oraz osob nadzoruja-

cych planowanie i przebieg bada-
nia klinicznego.

Sponsor ma obowiagzek,

na zadanie Inspekcji Badan
Klinicznych, a takze wtasciwych or-
ganow panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, przedstawi¢ doku-
mentacje zwigzang z prowadzo-
nym badaniem klinicznym i udzie-
la¢ wyjasnien dotyczacych prowa-
dzonego badania i przedstawionej

dokumentagji.

1 Sponsor powiadamia ko-
misje bioetyczna i Prezesa

Urzedu Rejestracji o kazdym prze-

rwaniu wspotpracy z badaczem. »
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> 1 Dla wtasciwego prowadze-

nia dokumentacji badania
klinicznego sponsor jest obowig-
zany do:

e uzyskania pisemnej zgody
badacza na dostep do doku-
mentow zrodtowych;

e sprawdzenia uzyskania Swia-
domej zgody uczestnika ba-
dania klinicznego na dostep
do dokumentéw zrodtowych;

e poinformowania badacza
o ustaniu koniecznosci prze-
chowywania przez niego do-
kumentacji badania klinicz-
nego.

Na farmaceute bioragce-
go udziat w badaniu klinicznym
rowniez natozony jest obowigzek
przechowywania dokumentow
zwigzanych z dystrybucja leku lub
lekéw w aptece. Problem polega
na tym, ze archiwizacja trwa wiele
lat. Jesli w osrodku prowadzonych
jest duzo badan nalezy przygoto-
wac archiwum, w ktérym bedzie
mozna przechowywac¢ pokazna
ilos¢ dokumentow. Kazde bada-
nie to zazwyczaj 2-3 segregatory,
ktore nalezy przechowywac przez

15 lat.

1 Jezeli do przetwarzania da-
nych uzyskanych w zwiaz-

ku z badaniem klinicznym sg wy-

korzystywane metody oparte

o systemy informatyczne, sponsor

przed rozpoczeciem przetwarza-

nia danych:

e zapewnia pisemng instrukcje
stosowania informatyczne-
go systemu przechowywania
danych;

e zapewnia udokumentowanie,
ze informatyczny system prze-
chowywania danych zostat
wprowadzony po dokonaniu
oceny jego bezpieczenstwa
i funkcjonalnosci;
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e zapewnia dostep do informa-
tycznego systemu przecho-
wywania danych i zmiany da-
nych w taki sposob, aby moz-
liwa byta wsteczna weryfikacja
zmian danych.

e W przypadku gdy zgromadzo-
ne dane ulegng przetworze-
niu, sponsor zapewnia mMoz-
liwos¢ poréwnania danych
przetworzonych z danymi ory-
ginalnymi.

1 Sponsor sporzadza raport

po przerwaniu badania kli-

nicznego i przekazuje go osrodko-

wi badawczemu, komisji bioetycz-

nej i Prezesowi Urzedu Rejestracji.

1 Sponsor jest obowigza-
ny do:

e okreslenia warunkow przecho-
wywania badanego produktu
leczniczego;

e opakowania badanego pro-
duktu leczniczego w sposob
zapobiegajacy jego zanie-
czyszczeniu lub pogorsze-
niu jego wiasciwosci w czasie
transportu i przechowywania;

dostarczenia badaczowi pro-
cedur i instrukgji dotyczacych
prowadzenia badania klinicz-
nego w osrodku;
prowadzenia szczegdtowej
dokumentacji dotyczacej
transportu, odbioru, przeka-
zania, zwrotu i zniszczenia ba-
danego produktu leczniczego;
Zgodnie ze standardami
jakosciowymi w farmacji onko-
logicznej w przypadku lekow
cytotoksycznych opakowa-
nia zewnetrzne fiolek, ampu-
tek czy blistréw nalezy trakto-
wac jako materiat potencjal-
nie skazony i utylizowac we-
dtug odpowiedniej procedury,
z zachowaniem szczegdlnych
srodkéw ostroznosci. Dlate-
go nie mamy obowigzku zo-
stawia¢ pustych opakowan po
lekach do weryfikacji dla mo-
nitora.
zapewnienia systemu usuwa-
nia i niszczenia niewykorzy-
stanych partii badanego pro-
duktu leczniczego w sposob
udokumentowany;

zapewnienia kontroli warun-

Minimalne sumy gwarancyjne ubezpieczenia OC okresla Roz-
porzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w spra-
wie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
badacza i sponsora. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia
OC zalezy od liczby uczestnikéw badania klinicznego. Na chwile

obecna sumy gwarancyjne wynosza:

500.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy do 10 osob;

1.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 osob;

2.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 oséb;

4.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 osob;

5.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 osdb.

Powyzsze sumy sa takie same dla jednego jak i wszystkich
zdarzen objetych ochrong ubezpieczeniowg w danym okresie

ubezpieczenia.
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kéw przechowywania bada-
nego produktu leczniczego
koniecznych dla zachowania
jego wiasciwosci przez okres
waznosci.

Sponsor zapewnia prowa-

dzenie badania klinicznego
w oparciu o dane dotyczace bez-
pieczenstwa i skutecznosci bada-
nego produktu leczniczego, uza-
sadniajace stosowanie go u da-
nych uczestnikow badania klinicz-
nego, z zachowaniem planowanej
drogi podawania, okreslonego
dawkowania i okresu leczenia.

Sponsor dokonuje bieza-
cej oceny bezpieczenstwa
badanego produktu leczniczego,
w tym:
e niezwtocznie powiadamia
badacza, komisje bioetyczna
i Prezesa Urzedu Rejestracji
o nowych informacjach, kto-
re moga mie¢ wptyw na bez-
pieczenstwo uczestnikow ba-
dania klinicznego, przebieg
badania klinicznego, zmiane
opinii komisji bioetycznej lub
pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji na prowadzenie ba-
dania klinicznego;

e uaktualnia broszure badacza
Co najmniej raz w roku;

e sporzadza i przekazuje komi-
sji bioetycznej oraz Prezesowi
Urzedu Rejestracji:

" sprawozdanie o postepie
badania klinicznego —raz
w roku w przypadku ba-
dan klinicznych trwaja-
cych dtuzej niz rok,

. raport koncowy — po za-
konczeniu badania kli-
nicznego.

Na zakonczenie ostatnia
kwestia — ubezpieczenie. Zgod-
nie z art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, jednym z wa-
runkoéw prowadzenia w Polsce ba-
dan klinicznych produktow lecz-
niczych jest zawarcie przez spon-
sora i badacza umowy obowigz-
kowego ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej za szkody wy-
rzagdzone w zwigzku z prowadze-
niem badania klinicznego. Ubez-
pieczenie odpowiedzialnosci cy-
wilnej badacza obejmuje swym
zakresem dziatania i zaniechania
oséb wchodzacych w sktad ze-
spotu badawczego (wspotbada-
cze, radiolodzy, pielegniarki, far-
maceuta etc.). m

dr n. farm. Przemystaw Rokicki

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
Im. Mikotaja Kopernika w todzi
Apteka Szpitalna
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Pismiennictwo:

1

Dyrektywa Unii Europejskiej 2001/20/EC
z dnia 4 kwietnia 2001 r. “On the appro-
ximation of the laws, regulations and
administrative provisions of the Member
States relating to the implementationof
Good Clinical Practice in the conduct of
clinical trials on medicinal products for
humanuse”.

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 Prawo
farmaceutyczne (tekst jednolity). Dz.U.
Nr 45 poz 271.

Rozporzadzenie Ministra Finanséw
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obo-
wigzkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej badacza i sponsora.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Prakty-
ki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r., Nr 00, poz.
489; dalej: rozporzadzenie GCP).
Monika Duszynska, Zasady Dobrej Prak-
tyki Klinicznej w kontekscie polskich re-
gulacji prawnych, www.laboratoria.net
Krzysztof Szaniawski - Ubezpieczenie
odpowiedzialnosci cywilnej badacza
i sponsora badan klinicznych - Rozpra-
wy Ubezpieczeniowe nr 14 (1/2013),
www.rf.gov.pl

Krystyna Chmal-Jagietto, Hanna Janko-
wiak—Gracz, Marcin Bicz, Ewelina Kor-
czowska, Standardy jakosSciowe w far-
macji onkologicznej, 2012 Wersja III
uzupetniona.
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Kietki, zwane przez wielu ,pokarmem zycia”,
sq produktem spozywczym coraz czesciej ofero-
wanym konsumentom, juz nie tylko dostepnym
w sklepach ze zdrowa, wyszukang, egzotyczna
zywnoscia, ale takze dostepnym w sieciach han-
dlowych, marketach czy niejednokrotnie w matych

sklepikach osiedlowych.

a sklepowych podtkach
w naszym kraju dostep-
ne sg m.in. kietki roslin

straczkowych, warzyw, ziot, zboz
czy nasion roslin oleistych. Maja
one rozna konsystencje i niepo-
wtarzalny, odmienny smak. Nie-
ktore sg pikantne jak, dla przy-
ktadu, kietki rzodkiewki, brokutu,
cebuli, inne zas cechuje mocny
aromat, przez co czesto sg wy-
korzystywane w kuchniach orien-
talnych (np. kietki fasoli mung),
inne z kolei sa bardziej delikatne
(np. kietki lucerny). Coraz czes-
ciej mozna zakupi¢ rowniez wy-
roby takie jak makarony, pieczy-
wo i tortille wykonane z kietko-
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wej maki. Asortyment, bedacy
tematem tego artykutu to nic
innego jak rosliny bedace we
wczesnej fazie wzrostu. Czasami
pod pojeciem ,kietki” moze kryc
sie rowniez inny towar — siewki,
czyli materiat roslinny powstaja-
cy tuz po pojawieniu sie korzon-
ka zarodkowego (kietka). Nie-
gdys popularne w waskich gru-
pach spotecznych, a szczegdlnie
wsrdd wegan i wegetarian, kietki,
obecnie zyskuja liczniejsza grupe
amatorow wsrod coraz bardziej
Swiadomych osob, w szczegdlno-
$ci tych dbajacych o sprawnosc
fizycznag i prowadzacych zdrowy
tryb zycia. Wedtug badan pro-

wadzonych w Stanach Zjedno-
czonych, ponad 10% tamtejsze-
go spoteczenstwa przygotowu-
jac positki siega na co dzien po
ten przysmak. Zwykle wykorzy-
stywane sg one jako wartoscio-
wa posypka do réznych potraw,
dan obiadowych, zdrowych kok-
tajli, sktadnik satatek, twarogu,
jako dodatek do mies, kompo-
nent farszu, past, przypraw czy
tez wktadu do kanapek.
Wydawatoby sie, iz kon-
sumpgcja kietkdw jest wymystem
XXI wieku, ze witasnie teraz na-
stata era propagowania tych ma-
tych ,wynalazkow” natury. Otoz
nie! Jak donosi literatura, kietki
znane i powazane byly juz w sta-
rozytnych Chinach. Istnieje stara
legenda na ich temat, ktora gto-
si, iz zostaty one odkryte i do-
cenione przez zeglarzy ptyna-
cych w gore rzeki Jang-Tse-Kiang.
Podczas dtugo trwajacej zeglugi
zjedli juz wszystko, co nadawa-
to sie do spozycia, a na poktadzie
pozostata im jedynie zaschnieta
fasola. Wilgo¢ jednak doprowa-
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dzita do tego, ze z pozoru bez-
uzyteczny prowiant... wykietko-
wat. Zeglarze, w akcie desperagji
postanowili zjes¢ i te kietki, do-
$wiadczajac nie tylko wybornego
smaku, ale takze przyptywu sit wi-
talnych, wzmocnienia organizmu,
a co za tym idzie checi dziatania
i perspektyw na ukonczenie wy-
prawy. Medycy Panstwa Srodka,
juz 5000 lat temu zalecali kiet-
ki w postaci swiezej jak i suszo-
nej jako lekarstwo na wiele cho-
rob i schorzen. W dziele ,Shen
Nung Pen Ts‘ao Ching” (Materia-
ty Lecznicze Boskiego Rolnika),
stworzonym pomiedzy trzecim,
a piatym wiekiem naszej ery na-
pisano, iz ,suszone kietki sojo-
we maja przyjemny smak i bez-
cenny wptyw na organizm ludz-
ki". Wowczas, zazwyczaj podawa-
no je kobietom po porodzie, aby
oczysci¢ ich mleko i zwiekszy¢ ich
sity. Takze w Biblii, Ksiedze Danie-
la mozna odnalez¢ wspomnienie
na temat zastosowania kietkow.
Nieco pdzniej, bo w XVIII wieku
(latach 1772 — 1775), dzieki spo-
zywaniu kietkbw marynarze pod
dowddztwem Kapitana Jamesa
Cook'a podczas rejsow bardzo
skutecznie walczyli ze szkorbu-
tem. Stosowali korzonki zarod-
kowe m.in. roznych odmian ka-
pusty, bedace bogactwem wita-
miny C. Pézniej, w czasie I wojny
Swiatowej wielkim propagatorem
spozywania kietkdbw byt Amery-
kanin, dr Clive M. McKay, a jego
artykut, majacy forme apelu zy-
wieniowego mobilizowat spote-
czenstwo do siegniecia po te nie-
wielkg skarbnice substancji od-
zywczych. Naukowiec wraz ze
swoim zespotem zajmowat sie
gtownie kietkami soi. Pisat o nich,
ze moga rosnac bez gleby, ston-
ca, w kazdym klimacie, niezalez-
nie od pory roku, dojrzewaja w 3

do 5 dni, s3 wolne od odpadow
w trakcie przygotowania, bogate
w witamine C i gotowe do spozy-
cia... ,tak szybko jak kotlet".

Kietki to bogactwo zwigz-
kéw odzywczych. We wszystkich
gatunkach skietkowanych nasion
znajduje sie peten zestaw wita-
min, a roznice dotycza wytacz-
nie ich stezenia. Pamietajmy, ze
zmiany w kietkujacych ziarnach
dzieja sie bardzo szybko, a ilos¢
dobroczynnych substancji przy-
rasta rownie predko, kilkukrotnie
na przestrzeni kilku dni. Zawiera-
ja one m.in. witaminy A, B, C, E,
H, duze ilosci wapnia, zelaza, siar-
ki, magnezu, potasu, cynku, sele-
nu, oraz mikroelementy jak chrom
i lit. Dodatkowo, oprécz witamin
i pierwiastkow sladowych kiet-
ki posiadaja wiele aminokwaséw
(np. w skietkowanych nasionach
lucerny odnajdziemy wszystkie
aminokwasy egzogenne). Kietki to
takze skarbnica weglowodanow
(wedtug danych literaturowych
zawierajg przecietnie 1,6 razy wie-
cej btonnika niz wyjsciowe nasio-
na) i ttuszczow (np. kietki soi za-
wieraja od 19,4 do 22,8% ttuszczu
w suchej masie). Rdbwniez boga-
te s3 w duze ilosci niezbednych
nienasyconych kwasow ttuszczo-
wych. W zywych zarodkach odnaj-
dziemy takze wartosciowe enzy-

my, chlorofil, substancje smakowe,
zapachowe, zwiazki aktywizujace
enzymy trawienne, jak rowniez
saponiny, fitohormony i flawono-
idy. Stad tez mamy wiele korzy-
$ci zdrowotnych wynikajacych ze
spozywania kietkdw. Systematycz-
na konsumpcja korzonkéw zarod-
kowych wptywa dobroczynnie na
trawienie, m.in. dzieki zawartosci
enzymow petnigcych wazng role
w procesie wchtaniania sktadni-
kéw odzywczych w przewodzie
pokarmowym. Ponadto, znalez¢
mozna w nich btonnik, stano-
wigcy impuls dla funkgji trawien-
nych, dziatajacy pobudzajaco na
proces wytwarzania sokow zotad-
kowych. Istnieja badania moéwia-
ce o tym, ze spozywanie kietkow
moze zapobiec wystepowaniu no-
wotwordéw m.in. raka jelita grube-
go. Opisywane produkty zawiera-
ja zelazo i miedz, wiec wptywaja
kojgco na uktad krazenia. Zawar-
ty potas, rowniez przyczynia sie
do zmniejszenia ci$nienia krwi,
doprowadza do obnizenia krze-
pliwosci, zmniejszajac ryzyko wy-
stapienia miazdzycy, zawatu serca
czy udaru mozgu. Kietki zawieraja
takze niewiele kalorii (w okolicach
40 kcal w 100g — lucerna, kapusta,
brokut i blisko 100 kcal w 100g —
kietki soczewicy, stonecznika, soi),
dlatego tez polecane sa osobom

Duza zawartosc witaminy C
sprawia, ze konsumpcja kietkow
roslinnych wptywa dobroczynnie na uktad
odpornosciowy i moze byc pomocna

w zwalczaniu infekcji i chorob.
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P dbajacym o linie, oraz bedacym
w trakcie kuracji odchudzaja-
cych. Ich podjadanie daje uczu-
cie sytosci, a w jelitach zdecydo-
wanie ogranicza uwalniania gre-
liny — hormonu gtodu. Duza za-
wartos$¢ witaminy C (np. jedna fi-
lizanka kietkow fasoli zapewnia
119% dziennego zapotrzebowa-
nia na kwas askorbinowy) sprawia,
ze ich konsumpcja wptywa dobro-
czynnie na uktad odpornosciowy,
moze by¢ pomocna w zwalczaniu
infekgji i chorob. Witamina A na-
tomiast ma m.in. silne wtasciwo-
$ci antyoksydacyjne i wptywa ko-
rzystnie na wzrok. Kietki (w szcze-
godlnosci soczewicy), to takze
skarbnica kwasu foliowego. Istot-
ng cecha kietkdbw pszenicy, zyta,
jeczmienia jest fakt, iz zawieraja
one bardzo niewielkie ilosci aler-
gizujacych biatek (np. glutenu),
gdyz kietkowanie nasion prowadzi
do hydrolizy tych biatek, co zde-
cydowanie obniza alergennos¢
tychze produktédw. Dowiedziono,
ze kietkowanie nasion przez 3 dni
powoduje zmniejszenie 0 97-99%
ich immunoreaktywnosci w tescie
ELISA. Poza tym ich konsumpcja
pozytywnie oddziatuje na cere,
wiosy i paznokcie. Istniejg row-
niez dowody naukowe na to, iz
kietki w diecie moga byc¢ przy-
datne w kontrolowaniu cukru we
krwi u 0sob cierpigcych na cuk-
rzyce typu II. W badaniach opubli-
kowanych w 2012 roku uczestnicy
spozywali 10g kietkdbw brokutow
w ciggu dnia przez okres 4 tygo-
dni, po tym okresie okazato sig, iz
u tych osob istotnie zmniejszyt sie
poziom insuliny. Podobne wyniki
otrzymano w trakcie badan opa-
rtych o spozywanie kietkéw soi,
prowadzonych na organizmach
modelowych — myszach.
Konsumpcja kietkéw ma
zdecydowanie wiele korzysci.
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Jednak nalezy pamietac réwniez
o tym, ze niestety, uprawiane
w nieodpowiedni sposéb, w nie-
prawidtowych warunkach, bez za-
chowania zasad higieny, korzon-
ki zarodkowe moga by¢ zrodtem
zatrucia pokarmowego spowodo-
wanego infekcja bakteryjna. Roz-
wijajgce sie rosngce w wilgotnym
srodowisku i wysokiej temperatu-
rze stwarzaja doskonate warun-
ki dla rozwoju szkodliwych bak-
terii. Notowano zakazenia m.in.
Escherichia coli O157:H7, Salmo-
nella typhimurium, Listeria mo-
nocytogenes, Shigella sp., Entero-
bacter aerogenes, Yersinia ente-
rocolitica, Aeromonas hydrophila,
Pseudomonas fluorescens, ktérych
ognisko znajdowato sie witasnie
w swiezych, surowych spozytych
kietkach. Ze wzgledu na powyz-
sze zagrozenia nie powinno sie
podawa¢ pochodzacych z nie-
pewnego zrddta, nie poddanych
obrobce kietkdéw osobom z obni-
zong odpornoscia, a w szczegol-
nosci matym dzieciom, osobom
starszym i kobietom w cigzy. Spo-
s6b pozyskania kietkow jest wiel-
ce istotny, gdyz nie ma mozliwo-
sci wyeliminowania patogenow
z wykietkowanych juz nasion. Za-
daniem producentéw jest wiec
wytwarzanie zdrowego, nieza-
prawionego chemicznie i czyste-

..wiekszosc wartosciowych sktadnikow
odzywczych znajdujgcych sie
w kietkach ulega zniszczeniu

podczas hydrotermicznej obrobki.

go asortymentu. Czynia to przy
uzyciu m.in. odkazania nasion:
w goracej wodzie, w roztworach
podchlorynéw sodu (NaOCI) lub
wapnia (Ca(OCl),), wody utlenio-
nej (H,0,) czy przy pomocy pro-
mieniowania jonizujacego. Pro-
wadzone sg rowniez intensywne
badania na temat wykorzystania
innych metod: jak zastosowanie
pulsujagcego pola magnetyczne-
go, kwasu 5-aminolewulinowego,
kwasu octowego, mlekowego, po-
lifosforowego czy hydrocynamo-
nowego do eliminowania pato-
genodw z nasion przeznaczonych
do produkgji kietkbw. W obec-
nym momencie, ze wzgledu na
powyzej przytoczone potencjal-
ne zagrozenia mikrobiologiczne,
w Unii Europejskiej przemystowa
produkcja kietkbw moze odbywac
sie wytacznie w zaktadach skon-
trolowanych przez kompetentne
stuzby podlegajace rzadowi, ktory
na tej podstawie wydaje zezwole-
nia na produkcje. Dodatkowo in-
formacje na opakowaniach musza
pozwala¢ na zidentyfikowanie po-
chodzenia produktu. Wedtug Roz-
porzadzen Komisji Europejskiej
pochodzenie nasion przeznaczo-
nych na kietki musi by¢ identy-
fikowalne zawsze na wszystkich
etapach przetwarzania, produkgji
i dystrybugji, a importowane kietki
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lub nasiona przeznaczone do pro-
dukgji kietkbw wymagaja certyfi-
katu bezpieczenstwa.

Z drugiej jednak strony,
wazng rzecza do zapamietania
jest fakt, iz wiekszos¢ wartos-
ciowych sktadnikéw odzywczych
znajdujacych sie w kietkach ule-
ga zniszczeniu podczas hydroter-
micznej obrébki. Wiec jesli chce-
my wydoby¢ jak najwiecej z pro-
duktéw pewnego pochodzenia
nalezy te kietki, ktére sie do tego
celu nadaja — dodawac do potraw
w surowej postaci. Nie wszystkie
jednak smakuja wybornie na su-
rowo. Na przyktad kietki roslin
straczkowych (fasoli, ciecierzycy)
ze wzgledu na mocno goryczko-
wy smak przed podaniem mozna
szybko sparzy¢ w celu ztagodze-
nia aromatu i usuniecia niepoza-
danego smaku.

Kietki, tadnie zapakowa-
ne, w kolorowych opakowaniach,
gotowe do spozycia sg dzi$ po-
wszechnie dostepne. Jednak, jak
wykazaty badania, najwiecej sub-
stancji o dziataniu prozdrowot-
nym posiadaja te swiezo wyho-
dowane. Poswiecajac skrawek
miejsca, kilka chwil czasu w cig-
gu dnia, angazujac niewielkie fun-
dusze na zakup nasion, kietkow-
nika lub stoik, sitko, woreczek czy
tez ligning, mozemy zagwaranto-
wac sobie dostep do wspaniatej,
ekologicznej zywnosci niezaleznie
od pory roku. Zwazajmy bacznie
na jakos¢ nasion uzywanych do
kietkowania. Nie stosuje sie ni-
gdy nasion zakupionych w skle-
pach ogrodniczych dostepnych
w torebkach, przeznaczonych do
siewu, poniewaz sg one przezna-
czone tylko do uprawy gruntowej,

a przede wszystkim moga zawie-
ra¢ srodki konserwujace, zapra-
we czy tez szkodliwe chemiczne
srodki ochrony roslin. Najlepsze
do domowej uprawy sa czyste,
organiczne nasiona z przezna-
czeniem na kietki. Warto przy tym
wspomnie¢, iz kietki uprawiane na
parapecie — przy petnym doste-
pie promieni stonecznych zysku-
ja gorzki smak, dlatego tez naj-
odpowiedniejsze miejsce do ich
uprawy to mato naswietlone miej-
sce z umiarkowang temperatura
(18-21°C). Rarytas bedzie gotowy
zwykle juz po 2-7 dniach, w zalez-
nosci od typu kietkow (np. 3cm
dtugosci — kietki rzodkiewki, 1cm
soi, 3-5cm lucerny). Poza tym, cie-
kawostka jest fakt, iz uprawiajac
kietki mozna w stosunkowo tatwy
sposob manipulowac zwartoscia

w nich odzywczych substancji. Na p>
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P przyktad eliminujagc pewne czyn-
niki, modulujac rodzaje uprawy
(hydroponiczna czy zastosowa-
nie akwakultury), stosujac rézne
Swiatto, atmosfere, temperatu-
re, opryski zwigzkami chemicz-
nymi czy ekstraktami organicz-
nego pochodzenia traktowanymi
jako substancje sprzyjajace wiek-
szej produkcji pozadanych war-
tosciowych zwigzkow. Przyktado-
wo stosowanie opryskow kietkow
soi i fasoli mung roztworem sele-
nu sprzyja akumulacji tego pier-
wiastka. Kietkowanie soi z zasto-
sowaniem odttuszczonego eks-
traktu z nasion sezamu prowadzi
do zwiekszenia w kietkach ilosci
biatka, niektérych zwigzkow mi-
neralnych oraz witaminy C.

Analizujgc powyzszy opis
i przytoczone fakty mogtoby sie
wydawac, ze wszystko, co kietku-
je jest zdrowe i nasycone boga-
ctwem smaku. Niestety nie jest
tak kolorowo, nie wszystkie kiet-
kujace rosliny sa zdrowe i pozy-
tywnie wptywajace na organizm
konsumenta. Doskonatym przy-
ktadem, pod wzgledem zawar-
tosci substancji antyodzywczych
i toksyn sa kietki ziemniaka, po-
midora, rabarbaru czy baktazana,
ktore nie nadaja sie do konsump-
¢ji. Zanim rozpoczniemy przygo-
de z kietkowaniem siegnijmy wiec
do literatury fachowej i zapoznaj-
my sie szerzej z tematem.

Jesli juz mamy kietki, mu-
simy wiedziec jak je magazyno-
wacé. Mianowicie, powinny by¢
one przechowywane w lodéwce
w pojemniku na warzywa. Nale-
zy je spozyc¢ jak najszybciej, ale
delikatne, codzienne zraszanie
zimng woda moze przedtuzyc ich
trwatos¢ nawet do 7 dni. Niekto-
re z nich, np. kietki fasoli moz-
na zamrozi¢, pod warunkiem, ze
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mamy zamiar wykorzystac je péz-
niej do gotowania. Wéwczas moz-
na przechowywac je nawet do kil-
ku miesiecy. Celowym wydaje sie
by¢ rowniez zastosowanie susze-
nia tradycyjnego czy tez np. lio-
filizacji lub suszenia rozpytowe-
go rozdrobnionej zawiesiny. Susz
takowy, po rozdrobnieniu még-
tby by¢ formowany w aglomerat
bedacy juz gotowym produktem,
ktorym mozna bytoby wzbogacac
inne produkty jak pieczywo, zupy,
sosy, desery etc. Obecnie trwaja
rowniez badania nad witasciwos-
ciami pasteryzowanych i steryli-
zowanych réznorodnych kietkow
utrwalonych w stoikach w odpo-
wiedniej zalewie lub zamknietych
w puszkach wraz z warzywami,
migsem czy tez rybami.
Podsumowujac, kietki sa
prawdziwymi gwiazdami $wiata
roslinnego. Sam proces ich po-
wstawania — kietkowanie, trwa
krotko, jest prosty i tatwy w wy-
konaniu. W korzonkach zarod-
kowych znajduje sie duzo war-
tosciowych sktadnikow odzyw-
czych — biatek, ttuszczéw, wita-
min czy zwigzkoéw mineralnych,
ktore produkowane sg w poczat-
kowym procesie wzrostu rosliny.
Zawarte w kietkach witaminy sa
bardzo dobrze przyswajalne i, co
ciekawe ilos¢ tych sktadnikow jest
wieksza niz w poréwnywalnej ma-
sie w petni wyksztatconych czesci
innych jadalnych roslin. Podkresli¢
nalezy fakt, iz kietki to naturalne
zrédta substangji, ktérymi mozna
uzupetnia¢ zywnos¢ i podnosic jej
funkcjonalnosc¢. Dlatego tez winny
one stanowic tanie, smaczne i ni-
skokaloryczne zrodto uzupetniaja-
ce codzienng zywnos¢. Jezeli nie
sg jeszcze elementem jadtospi-
su, warto wprowadzi¢ je do diety,
w szczegdblnosci, gdy borykamy

sie z problemami zdrowotnymi
o réznym podtozu, brakuje w na-
szej strawie witamin, mikro i ma-
kroelementéw, mamy ostabiona
odpornos¢, podwyzszony poziom
cholesterolu, jestesmy ciggle zme-
czeni. To wtasnie codziennie spo-
zywane kietki moga stac sie re-
medium na te dolegliwosci. Kon-
sumujmy wiec te mate przysmaki
i rozkoszujmy bogactwem smaku,
aromatu i substancji prozdrowot-
nych — na zdrowie! m

mgr Michat Stawarczyk
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MANUAL APTEKARSKI

BENZODIAZEPINY

Ktoéz z nas nie doswiadczyt takich odczuc jak lek,
napiecie, niepokoj, bezsennosc¢? Sa to jedne z naj-
czesciej wystepujacych objawdéw psychopatolo-
gicznych w spoteczenstwach europejskich. Moga
wystepowac samodzielnie, ale nierzadko towarzy-
szg roznym stanom chorobowym, zarowno soma-
tycznym jak i psychicznym. Objawy te powoduja
dyskomfort i pogorszenie jakosci zycia porowny-
walne do uporczywych zespotdéw bdlowych. Cze-
sto kilka z tych dolegliwosci wystepuje réwnoczes-
nie, niejednokrotnie jedna wynika z drugiej (np.
problemy ze snem spowodowane zamartwianiem
sie) lub wspdlnie sg objawami zaczynajacej sie de-
presji. (Roberts and Drummond, 2015) Nie dziwi
zatem fakt rosngcego zapotrzebowania na srodki
farmakologiczne tagodzace te dolegliwosci.

[

- cienie i blaski

ierwszymi lekami dzia-
P’rajacymi nasennie byty

barbiturany. Cho¢ bardzo
skuteczne, obcigzone sg po-
waznymi dziataniami niepoza-
danymi: szybkim narastaniem
tolerancji na dziatanie uspoka-
jajace, silnym potencjatem uza-
lezniajagcym oraz powazng tok-
sycznoscig w przypadku prze-
dawkowania czy réwnoczesne-
go spozywania alkoholu etylo-
wego. Obecnie barbiturany sa
w wiekszosci krajow wycofane
z uzycia (w Polsce dostepny jest
fenobarbital). Grupa ta zostata
zastgpiona duzo bezpieczniej-
szymi benzodiazepinami (BDZ).
Leki te maja szeroka game za-
stosowan oraz cechuja sie dzia-
taniem przeciwlekowym, nasen-
nym, miorelaksujgcym i przeciw-
drgawkowym. (Mehdi, 2012)
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Historia i podziat na grupy

Pierwszg benzodiazeping
na rynku byt chlordiazepoksyd,
sprzedawany pod nazwa Librium,
zsyntetyzowany w 1955 roku
przez firme Hoffmann-La Roche.
Zaraz po nim, w 1963 roku, fir-
ma wyprodukowata diazepam
(Valium), ktéry w nastepnych la-
tach zdominowat statystyki sprze-
dazy. Pojawienie sie leku na ryn-
ku wywotato olbrzymia euforie.
BDZ wydawaty sie by¢ idealnymi
srodkami sedujacymi: charaktery-
zowaty sie silnym dziataniem, ni-
ska toksycznoscig i dobra toleran-
¢ja. Zanim poznano negatywne
aspekty ich stosowania, byty naj-
czesciej przepisywanymi lekami
na $wiecie. Pomagaty pacjentom
Z bezsennoscia, lekiem, osobom
narazonym na codzienny stres.
Czesto stosowano je niezgodnie

Tabela 2. Benzodiazepiny

z zaleceniami lekarskimi, w spo-
séb dtugotrwaty, miesigcami i la-
tami. Dopiero z czasem, zauwa-
zono problemy zwigzane z odsta-
wianiem BDZ, gdy pacjenci sto-
sujacy przewlekle leki z tej gru-
py zaczeli zgtaszac liczne niepo-
kojace objawy zwigzane z proba
zmniejszenia dawki lub odstawie-
nia leku. W 1988 roku opubliko-
wano odpowiednie wytyczne do-

tyczace bezpiecznego stosowania
BDZ, ktorymi postugujemy sie do
dnia dzisiejszego. (Mehdi, 2012)
Grupa BDZ jest bardzo licz-
na, zawiera okoto 29 substangji,
ktére mozna podzieli¢c w zalez-
nosci od réznych cech farmakoki-
netycznych i metabolicznych (Ta-
bela 1 i 2). BDZ sg agonistami re-
ceptoréw GABA-A w mozgu - po-
budzajag wydzielanie kwasu gam-

Tabela 1. Podziat benzodiazepin ze wzgledu na czas dziatania.

CZAS DZIALANIA
KROTKI SREDNI DLUGI
Triazolam Lorazepam Diazepam
Midazolam Temazepam Chlordiazepoksyd
Lormetazepam Alprazolam Klonazepam
Oksazepam Estazolam Klorazepat
Bromazepam Nitrazepam

przeciwlekowe

przeciwlekowe

przeciwlekowe

Alprazolam 6-12
Bromazepam 10-20
Chlordiazepoksyd 5-30
[36-200]
Klonazepam 30-60
Klorazepat [36-200]
Diazepam 20-100
[36-200]
Estazolam 10-24
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przeciwdrgawkowe
przeciwlekowe
przeciwlekowe,

przeciwdrgawkowe

nasenne

p.o. 0,5

p.o. 5-6

p.o. 25

p.o., i.v., i.m. 0,5

p.o., i.v., i.m. 15

p.o., i.v., i.m., wlewki 10
doodbytnicze

p.o. 1-2

Aptekarz Polski, 113(91e) styczen 2016
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Flunitrazepam 18-26 nasenne niedostepny 1
w Polsce
Lorazepam 10-20 przeciwlekowe p.o. 1
Lormetazepam 10-12 nasenne p.o. 1-2
Nitrazepam 15-38 nasenne p.o. 10
Oksazepam 4-15 przeciwlekowe p.o. 20
Temazepam 8-22 nasenne p.o. 20
Triazolam 2 nasenne niedostepny 0,5

w Polsce

Zrédto: http://bazalekow.mp.pl; http:/www.benzo.org.uk/

ma-aminomastowego (ang. gam-
ma-aminobutyric acid, GABA). Fi-
zjologicznie, GABA dziata hamu-
jaco na osrodkowy uktad nerwo-
wy, zmniejsza wydzielanie sero-
toniny, noradrenaliny i dopaminy.
BDZ nasilaja to dziatanie hamuja-
ce, a w zaleznosci od powinowa-
ctwa do receptora benzodiazepi-
nowego (podtypu alpha 1, alpha
2 itd.) zmienia sie ich profil dzia-
tania: nasenny, przeciwlekowy lub
przeciwdrgawkowy. Czas dziata-
nia leku jest zalezny od szybkosci
jego eliminacji w watrobie i jest
najczesciej wyrazany przez czas
pottrwania substangji.

BZD metabolizowane sa
w watrobie, w przeciwienstwie
do barbituranéw, nie indukuja en-
zymow mikrosomalnych, rzadko
wchodzg w interakcje z innymi le-
kami. Wiekszos¢ z nich metaboli-
zowana jest przez cytochrom CYP
3A4 i posiada aktywne metaboli-
ty (nieraz liczne). Wyjatek stano-
wig tutaj jednak oxazepam i lora-
zepam. Leki hamujace CYP 3A4
(erytromycyna, ketokonazol, nie-
ktére selektywne inhibitory wy-

chwytu zwrotnego serotoniny —
SSRI) moga zwiekszac stezenie
i wydtuzac czas pottrwania BZD.
Benzodiazepiny wyraznie pod-
wyzszaja stezenie i nasilajg dzia-
tanie metadonu.

Zastosowanie

Leki z grupy benzodiazepin,
pomimo potencjatu uzalezniaja-
cego, mozna stosowac bezpiecz-
nie. Nalezy jednak przestrzegac
kilku zasad: po pierwsze leki te
powinny by¢ stosowane krotko-
trwale, maksymalnie do 4 tygo-
dni lub doraznie z kilkudniowymi
przerwami. Po drugie, leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od najniz-
szej dawki i stopniowo jg zwiek-
sza¢ do uzyskania skutecznego
efektu. Ponadto nalezy przepro-
wadzi¢ edukacje pacjenta doty-
czaca dziatania leku i jego poten-
cjatu uzalezniajacego. Przestrze-
gajac tych prostych zasad mozna
unikngé problemu narastania to-
lerangji i jatrogennego uzaleznie-
nia pacjenta. Warto pamietac, ze
lekow z tej grupy nie powinno sie

gwattownie odstawiac. Im dtuzej
trwa terapia BDZ, tym wolniejszy
powinien byc¢ to proces.

W zwigzku z szerokim
spektrum dziatania, BDZ ugrun-
towaty swoja pozycje w neurolo-
gii w leczeniu napadéw drgawko-
wych, zmniejszaniu napiecia mies-
niowego, w anestezjologii w pre-
medykacji, w wywotywaniu nie-
pamieci przed zabiegami. W psy-
chiatrii majg zastosowanie m.in. w:
e Zaburzeniach snu.

e Zaburzeniach lekowych.

e Detoksykacji w alkoholowym
zespole abstynencyjnym.

e Pobudzeniu, agresji towarzy-
szacej zaburzeniom psychicz-
nym.

Zaburzenia snu

Do grupy benzodiazepin
zarejestrowanych w Polsce jako
leki nasenne naleza: estazolam,
flunitrazepam, lormetazepam,
midazolam, nitrazepam i temaze-
pam. Dostosowuje sie je indywi-
dualnie w zaleznosci od tego, kto-
ra faza snu jest zaburzona. Jesli
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P pacjent ma problem z zasnieciem
wystarczg leki o krotszym okre-
sie pottrwania (lormetazepam,
temazepam), natomiast jesli do-
minuje wybudzanie sie w srodku
nocy lub wstawanie zbyt wczesnie
rano, warto zastosowac leki sred-
nio lub dtuzej dziatajace (estazo-
lam, nitrazepam). Najszybciej roz-
wija sie tolerancja wobec dziata-
nia sedacyjnego benzodiazepin,
dlatego maksymalny okres sto-
sowania powinien wynosi¢ do 2
tygodni. Drugim rozwigzaniem
jest przyjmowanie ich jedynie do-
razne, w przypadku wystapienia
problemow z zasnieciem. Niestety
czesto problemy ze snem wyste-
puja przewlekle i chory potrzebu-
je dtuzszego leczenia. Wazne, aby
poprzedzi¢ wiaczenie terapii far-
makologicznej edukacja pacjenta
w zakresie higieny snu oraz za-
proponowac podjecie terapii be-
hawioralno-poznawczej nastawio-
nej na problem bezsennosci. Na-
lezy réwniez rozwazyC przepro-
wadzenie diagnostyki medycznej
w kierunku bezsennosci wtor-
nej do zaburzen somatycznych
czy psychicznych, czyli sytuacji,
w ktorych bezsennos¢ jest jedy-
nie jednym z objawdéw choroby.
Stosujac wowczas odpowiednie,
celowane leczenie choroby pier-
wotnej, np. depresji czy zespotu
bezdechu nocnego, unika sie nie-
potrzebnego narazenia pacjenta
na leki mogace prowadzi¢ do roz-
woju zespotu uzaleznienia. (Jare-
ma, 2015)

Benzodiazepiny
w zaburzeniach lekowych

Lek jest uczuciem, ktore to-
warzyszy kazdemu z nas w zyciu
codziennym, bez niego prawdo-
podobnie nasz gatunek nie prze-
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trwatby proby ewolugji. Czasami
jednak staje sie zjawiskiem cho-
robowym, wyraznie utrudniaja-
cym codzienne funkcjonowanie.
Osoby z zaburzeniami lekowy-
mi nadmiernie sie martwig mato
istotnymi sprawami, lek moze to-
warzyszy¢ im praktycznie caty
czas, zmienia sie tylko jego nasi-
lenie jak np. w zaburzeniu leko-
wym uogdlnionym. U innych nag-
le pojawia sie uczucie ogromne-
go leku, ktoremu towarzyszy lek
przed Smiercig (napady paniki).
Nadmierny lek moze pojawiac
sie w sytuacjach spotecznych, gdy
trzeba zabra¢ gtos na forum kla-
sy, zdac¢ ustny egzamin, czy przy-
gotowac prezentacje (zespot leku
spotecznego). Zaburzenie leko-
we moze pojawic sie rowniez po
traumatycznych przezyciach, gdy
zycie cztowieka byto zagrozone,
moéwimy wowczas o zaburzeniu
stresowym pourazowym (ang.
post-traumatic stress disorder
PTSD). Szacuje sig, ze ryzyko za-
chorowania na zaburzenia lekowe
moze dochodzi¢ do ok. 30%. Lek
i niepokdj moga rowniez wspot-
wystepowacé w chorobie afektyw-
nej dwubiegunowej, depresji, za-
burzeniu obsesyjno-kompulsyj-
nym. Z uwagi na ryzyko rozwoju
zespotu uzaleznienia nalezy ogra-
niczy¢ stosowanie benzodiazepin
tylko u pacjentéw z bardzo nasi-
lonymi objawami leku. Zaleca sie,
aby maksymalny czas terapii nie
przekraczat 4 tygodni. Wiele ben-
zodiazepin jest zarejestrowanych
w Polsce ze wskazaniami w zabu-
rzeniach lekowych, m.in. alpra-
zolam, bromazepam, klorazepat,
diazepam, lorazepam, oksaze-
pam. Dziataja szybko i wykazuja
duza skutecznos¢, ktora zmniej-
sza sie wraz z wydtuzaniem sie te-
rapii. Wynika to ze stopniowego

rozwoju tolerancji. Zwykle wraz
z rozpoczeciem podawania BZD
powinno sie rozpoczac¢ leczenie
preparatami przeciwdepresyjny-
mi o dziataniu przeciwlekowym
np. z grupy inhibitorow zwrotne-
go wychwytu serotoniny (SSRI).
Dziatanie przeciwlekowe tych
substancji pojawia sie jednak do-
piero po kilku tygodniach lecze-
nia a w pierwszych dniach obja-
wy lekowe moga sie wrecz nasi-
lic. Stosowanie BZD w tym okre-
sie czesto zmniejsza cierpienie
pacjenta i poprawia wspotprace.
W dalszym etapie leczenia moz-
na zastosowac benzodiazepiny
doraznie, w wyjatkowo trudnych
sytuacjach, w ktorych pacjent sam
nie potrafi opanowac leku. Nalezy
oczywiscie zwroci¢ uwage, zeby
dobieranie lekdw nie stato sie
codziennym nawykiem pacjenta.
(Jarema, 2015)

Pobudzenie

Leki benzodiazepinowe
sg skutecznym postepowaniem
w przypadku pacjentéw pobu-
dzonych, agresywnych, gdy me-
tody pozafarmakologiczne oka-
zuja sie niewystarczajace. Po-
trzebne sa woéwczas silnie uspo-
kajajace leki, o szybkim poczat-
ku dziatania np. lorazepam czy
clonazepam. Przydatne przy ko-
niecznosci szybkiej trankwiliza-
¢ji sa preparaty w formie iniek-
¢ji (dozylnej lub domiesniowej).
W tej postaci dostepne sg w Pol-
sce: diazepam, clonazepam, klora-
zepat i midazolam. Szybkim cza-
sem dziatania cechuja sie: diaze-
pam, klorazepam, lorazepam. Je-
$li benzodiazepiny nie sg wystar-
czajaco skuteczne, chory nadal
jest niebezpiecznie pobudzony,
stosuje sie domiesniowe posta-
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ci lekéw przeciwpsychotycznych
starej generacji (haloperidol, zu-
klopentiksol, lewomepromazyna),
atypowych lekdéw przeciwpsycho-
tycznych (ziprazidon, olanzapina,
arypiprazol). Niezwykle ciekawym
lekiem jest tez dostepna w leczni-
ctwie zamknietym loxapina w for-
mie wziewnej. W ostatnich latach
prowadzono badania, w ktoérych
oceniano potaczenie benzodiaze-
pin i neuroleptykow. Potgczenie
to moze cechowac sie mniejsza
czestoscig wystepowania dziatan
niepozadanych (gtownie objawow
pozapiramidowych), jednak dane
popierajace takie postepowanie
rutynowo sg nadal niewystarcza-
jace. (Gillies D et al., 2013)

il
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Benzodiazepiny
w alkoholowym zespole
abstynencyjnym

Podawanie BDZ stato sie ru-
tynowym postepowaniem farma-
kologicznym w przypadku poja-
wienia sie objawow abstynencyj-
nych po odstawieniu alkoholu.
Preparaty dtugodziatajace, takie
jak diazepam sg w tym przypad-
ku najbardziej odpowiednie - ich
stezenie dtugo utrzymuje sie we
krwi co pozwala stabilizowac po-
budliwos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego. Jednoczesnie zapo-
biegaja wystgpieniu majaczenia
alkoholowego i drgawek alkoho-
lowych, jesli podane s3 z odpo-
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wiednim wyprzedzeniem. W po-
rbwnaniu z innymi lekami BDZ
sg najbardziej skuteczne rowniez
w leczeniu samego majaczenia al-
koholowego (delirium tremens),
ktére jest stanem bezposrednie-
go zagrozenia zycia. (Mehdi T.
2012; Amato et al. 2010)

Dziatania niepozadane
i problem uzaleznienia

Jak kazda terapia farmako-
logiczna, tak i leczenie BDZ nie
jest wolne od dziatan niepoza-
danych. Nalezg do nich przede
wszystkim zwiekszona sennos¢,
zaburzenia koncentracji, ostabie-
nie, zaburzenia pamieci, a nawet p>
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P wystapienie zaburzen swiadomo-
$ci. Stosowanie form o dtuzszym
czasie poftrwania moze powo-
dowac zwiekszong sennosc takze
nastepnego dnia. BDZ nie powin-
ny by¢ stosowane w monoterapii
depresji, m.in. dlatego, ze nie wy-
kazano ich dziatania przeciwde-
presyjnego oraz moga zwiekszac
ryzyko popetnienia samobojstwa.
Najnowsze doniesienia podaja
zwigzek dtugotrwatego uzywa-
nia BDZ i zwiekszonej $Smiertel-
nosci pacjentéw ze schizofrenia
(70% wieksze ryzyko niz u pacjen-
téw, ktdrzy nigdy nie przyjmowa-
li BDZ). (Tiihonen et al., 2015) Nie
jest jednak jasne, czy zwiekszo-
na $miertelnos$¢ wynikata wprost
ze stosowania BZD, czy potrzeba
przyjmowania BZD odzwiercied-
lata ciezko$¢ psychozy.

Reakcja paradoksalna

Chociaz zwykle po zastoso-
waniu BZD spodziewamy sie dzia-
tania uspokajajacego, niekiedy
pojawia sie efekt wprost przeciw-
ny: pobudzenie, bezsennos¢, lek,
halucynacje wzrokowe, wrogos¢
a nawet agresja. W tych przypad-
kach méwimy o tzw. reakgji para-
doksalnej. Jest to zjawisko mato
zbadane, chociaz obserwuje sie je
tez po zazyciu innych substancji
psychoaktywnych, takich jak alko-
hol, metylfenidat czy amfetamina.
O ile w populacji ogélnej zjawisko
to wystepuje dos¢ rzadko, rozpo-
wszechnienie ocenia sie na mnigj
niz 1%, o tyle w grupach ryzyka
(osoby z zaburzeniami kontroli
impulsow, z zaburzeniami neuro-
logicznymi, chorobami neurode-
generacyjnymi oraz osoby bar-
dzo mtode i bardzo stare) moze
dochodzi¢ do kilkudziesieciu pro-
cent.
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Stosowanie benzodiazepin
u oso6b starszych

Nieco inne problemy wy-
chodza na pierwszy plan w sto-
sowaniu tych lekéw u oséb w po-
desztym wieku. W tych przypad-
kach zazywanie minimalnych da-
wek terapeutycznych moze pro-
wadzi¢ do wystapienia efektow

Tabela 3.

ubocznych: zaburzen swiadomo-
sci, nadmiernej sennosci i zabu-
rzen réwnowagi prowadzacych
w konsekwencji do upadkéw.
W meta-analizie z 2014 roku po-
twierdzono wyrazny zwigzek sto-
sowania BDZ i podwyzszonego
ryzyka upadkéw i ztaman szyj-
ki kosci udowej u oséb powyzej
65 roku zycia. (Xing i wsp., 2014)
Ponadto dtugotrwate stosowa-

Objawy kliniczne zespotu abstynencyjnego po odstawieniu benzodiazepin

Ogodlne
v' Bél gtowy
v" Tachykardia
v" Potliwo$é
v" Drzenie
v" BAl miesni, sztywno$é
Neurologiczne

v’ Zawroty gfowy
v'  Parestezje
v' Zaburzenia widzenia (nieostre widzenie, podwdjne widzenie,

fotofobia)
v\ Szum uszny
v' Omdlenia
v' Zaburzenia $wiadomosci, dezorientacja
v" Halucynacje stuchowe i wzrokowe
v" Napady padaczkowe grand-mal (1-12 dni po odstawieniu

benzodiazepin

Gastroenterologiczne
v" Nudnosci
v' Biegunka
Psychologiczne

v' Bezsenno$é, koszmary senne
v Lek, napady paniki
v Drazliwo$é, pobudzenie psychoruchowe, niepokdj
v Zaburzenia pamieci i koncentracji
v" Nadmierna wrazliwoé¢ na bodzce ($wiatto, dzwiek, dotyk, smak)
v" Metaliczny smak w ustach
v’ Zaktdcenia obrazu ciata
v Derealizacja, depersonalizacja
v" Depresja, dysforia

Zrodto: Brett and Murnion, 2015.
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nie lekoéw benzodiazepinowych
zwigksza ryzyko wystgpienia ote-
pienia. (Zhong i wsp., 2015)

Uzaleznienie od BZD

Duzy problem stanowi
wzrost tolerancji na dawke leku
i uzaleznienie psychiczne i fizycz-
ne, ktére moze pojawic sie juz po
kilku tygodniach stosowania le-
kéw z grupy BZD. Pacjenci przeja-
wiajacy pierwsze symptomy uza-
leznienia moga:

e prosi¢ lekarza o przepisanie
wiekszej dawki niz dotychczas,
poniewaz ,dotychczasowa nie
dziata juz tak dobrze...";

e zgtaszac sie po recepty do po-
radni wczesniej niz byli wstep-
nie umowieni, gdyz dobiera-
li leki w wiekszej niz zalecana
dawce;

e przychodzi¢ czesto do apteki
zreceptami wypisanymi przez
roznych lekarzy;

e gromadzi¢ zapasy lekow
w domu, czesto w réznych
miejscach;

e miet zawsze lek przy sobie,
zeby unikna¢ dtuzszej przerwy
W zazywaniu, mogacej powo-
dowa¢ wystapienie objawow
abstynencyjnych.

Proba odstawienia lub ob-
nizenia dawki BZD po dtugotrwa-
tym stosowaniu moze wywotac
wystapienie objawdw abstynen-
cyjnych. Moga one prezentowac
sie jako mato charakterystycz-
ne objawy, takie jak bdle i za-
wroty gtowy, nudnosci, biegun-
ka. Czasem przypominajg zabu-
rzenia neurologiczne (drzenie,
omdlenia), ale moga tez by¢ bar-
dzo niebezpieczne i bezposred-
nio zagrazac zyciu (dezorientacja,
zaburzenia swiadomosci, halucy-
nacje) - podsumowanie w Tabe-

li 3. Gdy mamy kontakt z osoba,
u ktorej wystepuja objawy abs-
tynencyjne nalezy jak najszybciej
odestac ja do lekarza psychiatry.
Jesli problem jest powazny, a pa-
¢jent go bagatelizuje, wezwanie
karetki pogotowia ratunkowego
moze okazac sie najlepszym roz-
wigzaniem. Wyprowadzenie pa-
cjenta z uzaleznienia jest proce-
sem dtugotrwatym i nie zawsze
zakonczonym sukcesem. Powolne
zmniejszanie dawek lekéw, wyma-
ga wspodtpracy z lekarzem i naj-
lepiej jesli jest potaczone z psy-
choterapia. (Ashton, 2002; Jare-
ma, 2015) Istotnym zjawiskiem
utrudniajgcym odstawienie BZD
jest tzw. efekt z odbicia, czyli sy-
tuacja gdy u pacjenta odstawia-
jacego BDZ dochodzi do nawrotu
objawow, z powodu ktorych lek
zaczat przyjmowac (np. leku, bez-
sennosci, niepokoju, wzmozone-
go napiecia miesni). Zjawisko to
znacznie utrudnia wspotprace
Z pacjentem.

Podsumowanie

BDZ sa stosowane po-
wszechnie, bezpieczne i dobrze
tolerowane. tatwo jest je wta-
czy¢ do leczenia, moze byc¢ jed-
nak bardzo trudno je odstawic.
Dlatego majgc na uwadze do-
bro pacjenta nalezy przestrzegac
podstawowych zasad:

e Stosowac nie dtuzej niz 4 ty-
godnie;

e Stosowac najnizsza skutecz-
ng dawke;

e Podawaé¢ w sposob przery-
wany.

Niestety mimo wyraznych
wytycznych na catym swiecie ben-
zodiazepiny sg naduzywane i sto-
sowane zbyt dtugo, gtownie dzie-
ki swojej skutecznosci w szybkim
tagodzeniu opornych na leczenie

dolegliwosci. Przed zaproponowa-
niem terapii BDZ nalezy wyedu-
kowac pacjenta w zakresie zasad
bezpiecznego stosowania BZD
i poinformowac o potencjale uza-
lezniajgcym lekow z tej grupy. m

lek. med. Jasmina Stanistawska,
dr n. med. Marcin Wojtera

Klinika Psychiatrii Wieku Podesztego
{ Zaburzen Psychotycznych
Oddziat Psychogeriatrii CSK IS UM w todzi
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Wsrod wielu substancji biologicznie aktyw-
nych pochodzenia roslinnego, ktore znalazty za-
stosowanie w medycynie, na szczegdlng uwa-
ge zastuguja polisacharydy, a w nich grupa glu-
kanow. Charakteryzuje je duza réznorodnosc¢ od-
mian, w ktorych czasteczki glukozy potaczo-
ne sg ze sobg wigzaniami: (1-3)-a-glikozydowymi,
(1-3), (1-6)-p-glikozydowymi oraz hetero-B-glukany.
Najsilniejszym dziataniem i aktywnoscig odznaczaja
sie gtdwnie B-glukany. Sa to dtugotancuchowe po-
limery z bocznymi tancuchami, zbudowanymi z cza-

steczek glukozy [1, 4].

eta-glukan jest sktadnikiem
Bbudulcowym $cian komor-

kowych grzybow takich
jak: drozdze (Saccharomyces ce-
revisiae), grzybdw nalezacych do
klasy podstawczakéw np.: bocz-
niak ostrygowaty (Pleurotus ostre-
atus), twardziak jadalny (Lentinula
edodes), pieczarka blazei (Agari-
cus blazei Murill), a takze wchodzi
w sktad btonnika pokarmowego
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i wystepuje m.in.: w ziarnach owsa
(Avena), jeczmienia (Hordeum)
i pszenicy (Triticum). W zaleznosci
od zrodta z jakiego jest pozyski-
wany, B-glukan posiada odmien-
ne cechy fizykochemiczne takie
jak: masa czasteczkowa, stopien
rozgatezienia czy rozpuszczal-
nos¢. W Scianach komorkowych
drozdzy wystepuja formy pota-
czone wigzaniami B-(1,3)/(1,6) -

= N
yd W walce l
Z chorobami /

frakcja nierozpuszczalna, nato-
miast w $cianach grzybéw nale-
zacych do klasy podstawczakow
wystepuje B-glukan o wigzaniach
B-(1,3)/(1,6), jak i B-(1,3)/(1,4), (53-
83% stanowi frakcja nierozpusz-
czalna oraz 16-46% — frakcja roz-
puszczalna). W ziarnach zbéz wy-
stepuja formy rozgatezione o wig-
zaniach B-(1,3)/(1,4) — frakcja roz-
puszczalna [1, 5, 6, 8, 10].
Pierwsze badania nad wtas-
ciwosciami B-glukanéw przepro-
wadzono juz w potowie XX wieku.
Wiekszos¢ naszej obecnej wiedzy
na temat prozdrowotnych wtasci-
wosci B-glukanéw oraz zalezno-
sci tychze wtasciwosci od budo-
wy, pochodzi z wielu badan prze-
prowadzonych w ostatnich dwu-
dziestu latach. Do tej pory uka-
zato sie kilka tysiecy publikacji
odnosnie dziatania B-glukanow
i korzysci dla zdrowia, jakie moze
przynies¢ ich stosowanie. Prze-
prowadzono badania nad ich
mozliwosciami w podnoszeniu
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odpornosci organizmu na infek-
¢je, a takze jako czynnik wspo-
magajacy leczenie choréb nowo-
tworowych [2].

B-glukany zawierajace wia-
zania B-(1,3)/(1,6) posiadaja dzia-
tanie immunostymulujace i im-
munomodulujgce o charakte-
rze przeciwbakteryjnym, prze-
ciwwirusowym i przeciwalergicz-
nym. Skutecznos¢ tego rodza-
ju B-glukanu ttumaczy sie z jed-
nej strony jego opornosciag na
dziatanie kwasow zotadkowych
przez co przechodzi on do jelit
w postaci praktycznie niezmie-
nionej. Z drugiej strony w jeli-
tach brak jest specyficznego en-
zymu, ktéry mogtby powodowac
jego rozpad. Dzieki obecnosci
specjalnego receptora CR3
dla B-glukanu, makrofa-
gi rozpoznajac go, uak-
tywniaja sie i rozpo-
czynaja kaskade zda-
rzen w uktadzie od-
pornosciowym or-
ganizmu. Napoty-
kajac wirusy, komor-
ki bakterii, grzybow
czy tez zmienione
lub obumarte komor-
ki wtasnego ustroju, za
pomoca specyficznych
enzymoéw pochtania-
ja i unieszkodliwiaja je na
drodze fagocytozy. Cze$¢ ma-
krofagow przechwytuje czastecz-
ki B-glukanu ze scian przewodu
pokarmowego i przemieszcza sie
do weztéw chtonnych, gdzie pre-
zentuje antygeny limfocytom T
oraz powoduje uwalnianie cyto-
kin: IL-1, IL-6, GH-CSF oraz inter-
feronow. Oddziatywujac na lim-
focyty T uruchamiaja humoralna
odpowiedZ immunologiczng, pro-
wadzac do aktywagji limfocytéw
B [1,3,7].

Jednymi z najtrudniejszych
do leczenia choréb obecnych
czasOw sg nowotwory. Dziatanie
przeciwnowotworowe posiadaja
gtownie B-glukany o wiagzaniach
B - (1,3)/(1,6). Na skutek dziatania
bezposredniego B-glukany wyka-
zuja matg aktywnos¢ przeciwutle-
niajacy. Opiera sie ono na wspo-
mnianej juz aktywacji makrofa-
gow, ktore hamuja aktywnosc
i liczbe wolnych rodnikéw. Dodat-
kowo, dziatanie przeciwnowotwo-
rowe [B-glukanow, ttumaczone
jest ich wptywem na wzrost masy
tresci jelita grubego, w wyniku
czego dochodzi do rozproszenia

Preparaty
B-glukanow
moga byc¢ stosowane

w zapobieganiu i leczeniu chorob
cywilizacyjnych takich jak: miazdzyca,
hipercholesterolemia, cukrzyca czy
otytos¢. Przeprowadzone badania
dowodzg, ze B-glukan pochodzacy
ze zbdz (owsa, jeczmienia) obniza
poziom cholesterolu catkowitego,

frakgji LDL oraz
trojglicerydow.

toksycznych metabolitow i zwigz-
kéw kancerogennych. B-glukany
przyczyniaja sie do regularnego
wydalania mas katowych, przez
co nie dochodzi do ich zastoin,
ktore to z kolei stwarzaja ryzy-
ko powstania owrzodzen, a na-
stepnie ognisk nowotworowych.
Ponadto, hydrolizaty B-glukanow
pochodzacych z owsa, stymulu-
ja wzrost w przewodzie pokar-

mowym bakterii probiotycznych
gtownie takich jak: Bifidobacte-
rium bifidus i Lactobacillus rhace-
mosus co réwniez przyczynia sie
do zapobiegania rozwojowi no-
wotworu jelita grubego. Liczne
badania prowadzone na Swiecie
dowiodty, ze beta-glukan ma ko-
rzystny wptyw na hematopoeze,
pobudza odradzanie sie komo-
rek krwi, co moze by¢ wykorzy-
stane w radio i chemioterapii. [1,
3,9 11].

Preparaty B-glukanow
moga by¢ stosowane w zapobie-
ganiu i leczeniu choréb cywiliza-
cyjnych takich jak: miazdzyca, hi-
percholesterolemia, cukrzyca czy
otytos¢. Przeprowadzone bada-

nia dowodzg, ze B-glukan po-
chodzacy ze zboz (owsa,
\_ jeczmienia) obniza po-
ziom cholesterolu cat-
kowitego, frakcji LDL
oraz tréjglicerydéw.
Wyniki badan su-
geruja, ze zbozowy
B-glukan obniza ab-
sorpgje i wchfanianie
zwrotne cholestero-
lu i kwaséw zotcio-
wych. Powoduje on
takze wigzanie i wy-
dalanie kwasow zotcio-
wych wraz z katem. Obni-
zenie absorpgji, wchtaniania
zwrotnego przy jednoczesnym
zwiekszeniu wydalania kwasow
zotciowych, wzmaga przeksztat-
canie cholesterolu w kierunku ich
syntezy, obnizajac w ten sposdb
stezenie cholesterolu w surowicy
1, 3, 8].

B-glukan dziata takze hipo-
glikemizujgco. Obnizenie pozio-
mu cukru we krwi wynika ze zdol-
nosci B-glukanu do podwyzsza-
nia poziomu insuliny w surowicy
krwi oraz pobudzania aktywno-

$ci enzymow watrobowych odpo- p
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P wiedzialnych za metabolizm we-
glowodanéw. Dodatkowym ko-
rzystnym zjawiskiem spozywania
dobrze rozpuszczalnych frakgji
B-glukanu jest to, ze zwigkszajac
objetos¢ pozywienia nie podwyz-
sza jego wartosci energetycznej
i tym samym powoduje uczucie
zaspokojenia taknienia. Ponad-
to zzelowane B-glukany wyscie-
taja powierzchnie przewodu po-
karmowego przez co opoOzniaja
wchtanianie sktadnikéw odzyw-
czych co przektada sie na ma-
skowanie uczucia gtodu. Skut-
kiem tego zjawiska jest spadek
masy ciata [1, 3, 8].

Preparaty B-glukanow sa
stosowane jako dodatek wzmac-
niajacy dziatanie innych prepara-
tow wykorzystywanych w lecze-
niu chordéb. Zwiekszaja one sku-
tecznos¢ antybiotykéw na opor-
ne szczepy Escherichia coli oraz
Staphylococcus aureus. Wzmacnia-
ja ponadto dziatanie srodkéw wi-
taminowych, przeciwgrzybiczych
i przeciwpasozytniczych. Stoso-
wane sg takze wraz z preparata-
mi ztozonymi poprawiajacymi od-
pornosc oraz jako sktadnik dodat-
kowy w masciach i kremach, po-
niewaz przyspieszaja regeneracje
tkanek [1, 2, 3].

Podsumowujac z cata pew-
nos$cia mozna stwierdzi¢, ze
B-glukany sa wazna grupa zwigz-
kéw, ktora juz dzis jest wykorzy-
stywana w lecznictwie, a caty czas
prowadzi sie nowe badania nad
ich wtasciwosciami i rozszerze-
niem wskazan do ich stosowania.
Na rynku zarejestrowanych jest
duza ilos¢ preparatow zawierajg-
cych zaréwno sam B-glukan roz-
nego pochodzenia jak i prepara-
ty ztozone B-glukanu z np.: wi-
taming C, witaming D, colostrum,
laktoferyna. Bioragc pod uwage
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dotychczasowa wiedze na temat
B-glukanow, realne korzysci ja-
kie moze przynosi¢ ich stosowa-
nie oraz brak dziatan niepozada-
nych, to preparaty je zawierajace
mozna poleca¢ osobom cierpia-
cym na:

« miazdzyce, otytos¢, cukrzyce
oraz nadcisnienie;

+ infekcje bakteryjneiwirusowe;

« alergie;

* niedobor odpornosci;

e reumatyzm —w celu tagodze-
nia objawéw;

» chroniczne zmeczenie;

+ depresje i stres;

+ choroby nowotworowe -
w celu zapobiegania i w trak-
cie leczenia;

« trudno gojace sierany [1, 2, 3,
10]. m

mgr farm. Konrad Olejnik
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A NIEDOBOR!
JELENU

=

Selen (Se) jest niemetalem odkrytym w 1817 przez
szwedzkich chemikéw J.J. Berzeliusa i J.G. Gahna. Jego

nazwa pochodzi od greckiej nazwy ksiezyca —

,sele-

ne”. Jest mikroelementem niezbednym cztowiekowi
do zycia, kazdy cztowiek zawiera, zaleznie od spozy-

wanej diety, okoto 3-30 mg selenu. Siarczek selenu

(SeS,) stosowany jest w szamponach przeciwtupiezo-

wych oraz w lekach przeciwgrzybiczych, natomiast

selenian sodu (Na,SeO.,) jest silnym insektycydem [1].

Gtowne dziatania selenu

Selen wykazuje wiele nie-
zwykle waznych dla cztowieka
dziatan, takich jak: zwiekszenie
odpornosci, ptodnosci, opdznie-
nie starzenia, poprawa funkcjo-
nowania mdzgu, dziatanie prze-
ciwcukrzycowe, przeciwwirusowe,
przeciwastmatyczne i przeciwno-
wotworowe (rycina 1). Dodatkowo
Se ma dziatanie przeciwutlenia-
jace, antyseptyczne, przeciwtra-

dzikowe i ochronne na watrobe.
To ostatnie dziatanie polega na
hamowaniu peroksydacji lipidow
i unieszkodliwianiu nadtlenkow
kwaséw ttuszczowych. Dodatko-
wo selen hamuje rozwdj wielu
bakterii, wiruséw i grzybow. Moze
by¢ stosowany pomocniczo w za-
truciu arsenem, rtecig, glinem,
otowiem i kadmem. Co ciekawe
selen dziata ochronnie na tkanki
podczas chemioterapii oraz radio-
terapii.

Spozycie selenu

W Polsce zalecane, dzien-
ne spozycie Se dla osoby doro-
stej wynosi 60-70 pg, a dla dzieci
potowe tej dawki. Z kolei Food
& Drug Administration zaleca co
najmniej 55 pg Se/dzien. Na Swie-
cie Srednia ilos¢ spozywanego se-
lenu jest bardzo réznorodna. Naj-
wiecej Se spozywaja mieszkancy
Stanéw Zjednoczonych (100-250
pg) oraz Wenezueli (300 pg), po-
nizej zalecanej normy dziennej -
Wrtoch i Finlandii (30-50 pg), Pol-
ski (45-50 pg) oraz niektorych re-
gionéw Chin (10-15 pg). W przy-
padku stwierdzenia niedoboru
selenu, zalecane jest spozycie 100
pg/dzien. Selen jest stosunkowo
bezpieczny, aby go przedawko-
wac trzeba by przyjmowac 900
pg/dzien przez diuzszy czas. Jed-
nakze, jego nadmierne spozywa-
nie moze spowodowac dziatanie
teratogenne, dlatego kobietom

W cCigzy zaleca sie nie przekracza- p
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Reseuawow

Pnie dawki 100 pg selenu dziennie.
Z drugiej strony, catkowita rezyg-
nacja z suplementacji selenu lub
rezygnacja z pokarméw bogatych
w selen przez kobiety ciezarne nie
jest wskazana. Wiaze sie to z fak-
tem, ze selen dziata ochronnie
na DNA i zapobiega mutacjom,
a niektore wady rozwojowe pto-
du sg zwigzane z jego niedobo-
rem [2, 3]. Odpowiednia dieta jest
najprostszym sposobem utrzyma-
nia odpowiedniego poziomu Se
w organizmie cztowieka. Dlatego
zalecane jest spozywanie pro-
duktow roslinnych i zwierzecych
bogatych w ten pierwiastek. Do-
skonatym zrédtem Se sa groch,
fasola, brukselka, cebula, czosnek,
mieso wotowe i wieprzowe, wa-
troba, z6ttko jaj, pestki stonecz-
nika, orzechy brazylijskie, kietki
pszenicy, ryby i owoce morza.
Selen zawieraja rowniez otreby,
ziarna kukurydzy, jeczmien, bra-
zowy ryz, a takze soja. Co wazne
wszystkie potaczenia selenu wy-
stepujace naturalnie w zywnosci
wchtaniaja sie dobrze z przewodu
pokarmowego [1].

Przeciwwirusowe

Niedobér selenu

Konieczno$¢ suplementa-
¢ji selenu wystepuje szczegolnie
u palaczy, osob cierpiacych na
chorobe Lesniowskiego-Crohna,
pacjentow zywionych pozajelito-
wo, 0s0b z podwyzszonym ryzy-
kiem choréb sercowo-naczynio-
wych, astmatykéw, oséb maja-
cych problemy z nieptodnoscis,
pacjentow z zapaleniem trzustki
oraz 0osob z predyspozycjami do
wystapienia nowotwordéw  [4].
Jego niedoboér powoduje szereg
groznych dla zdrowia cztowieka
dziatan, takich jak: ograniczenie
sprawnosci uktadu odpornoscio-
wego, powiekszenie i niewydol-
nos$¢ serca, powiekszenie i nie-
doczynnosc tarczycy, zwiekszenie
podatnosci na dziatanie zwigz-
kéw rakotworczych, zwiekszenie
ryzyka uszkodzenia watroby. Do-
datkowo jego niedobér u kobiet
w cigzy moze powodowac pato-
logie ptodu [5].

Ryc. 1 Gtowne dziatania selenu
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Zrédta selenu

Najlepszym zrodtem selenu
sg drozdze wzbogacone lub bio-
masa bakteryjna. Zaletami droz-
dzy jest wysoka zawartos¢ biatka,
stanowigca doskonaty nosnik dla
selenu, oraz tatwa w kontroli ho-
dowla ich biomasy. Dodatkowo,
biodostepnos¢ selenu z drozdzy
wzbogacanych jest 1,5-2 razy
wyzsza niz selenu pochodzacego
z innych zrédet. Drozdze hodowa-
ne na pozywkach seleno-wzboga-
conych tatwo wbudowuja selen
zamiast siarki w biatkach, gtownie
jako potaczenie selen-metionina
(Se-Met). W tym momencie jedy-
ng produkowana odmiang droz-
dzy wzbogacanych w selen jest
Saccharomyces cerevisiae [6-9].

Sktadniki drozdzy

W sktad drozdzy wcho-
dzi wiele witamin i mineratéw.
Gtéwne z nich to: biotyna (wit.
B7), ktéra hamuje siwienie i wy-
padanie wioséw oraz przywraca
ich sprezystos¢, kwas pantote-
nowy (wit. B5), ktory regeneruje
skore, pirydoksyna (wit. B6), kto-
ra aktywizuje enzymy trawienne,
dzieki czemu pomaga osobom
odchudzajacym sie, niacyna (wit.
PP) wspomagajaca w leczeniu
dolegliwosci psychicznych, cukry
o dziataniu przeciwwirusowym,
cynk, ktory zapobiega cukrzycy
oraz oczywiscie selen.

Dodatkowa zaleta drozdzy
jest ich mata kalorycznos$¢, 100 g
to tylko 85 kalorii. Co ciekawe, ich
Spozycie zmniejsza apetyt.

Preparaty drozdzowe

Na rynku wystepuja wiele
preparatow drozdzowych. Wiele

Aptekarz Polski, 113(91e) styczen 2016



z nich nie jest wzbogacanych se-
lenem, a drozdze w nich zawar-
te nie sg modyfikowane w celu
zwiekszenia produkgji Se. W za-
leznosci od dodatkowych sktad-
nikdbw oraz ilosci tabletek lub
kapsutek preparaty te kosztuja
od kilkunastu do kilkudziesieciu
ztotych. Dodatkowo moga one
zawiera¢ miedzy innymi skrzyp
polny, pokrzywe oraz inne wita-
miny. Stosowane sg gtownie jako
suplementy diety majace ko-
rzystnie wptywac na skore, wio-
sy i paznokcie. Na rynku obecny
jest rowniez preparat zawieraja-
cy drozdze tworzace mikroflore
uktadu pokarmowego, szczegdl-
nie zalecane podczas kuracji an-
tybiotykowe;j.

Obecnie na polskim rynku
wystepuja 3 preparaty zawiera-
jace "drozdze selenowe”. Pierw-
szy z nich zawiera 200 pg selenu
zwigzanego z drozdzami w jednej
tabletce. Jego zalecana dzienna
dawka wynosi tylko 1 tabletke. Co
istotne, zwigzki selenowe w nim
zawarte pochodza z drozdzy wy-
twarzanych wytacznie w celu po-
zyskiwania zwigzkow selenu. Rea-
sumujac, 1 tabletka zawiera droz-
dze piwne pozyskiwane z pszenicy
i jeczmienia (628,6 mg) oraz selen
(z drozdzy 200 pg). Preparat ma
za zadanie dziata¢ wspomagajaco
na funkcje metaboliczne, procesy
rozrodcze, mechanizmy obronne
uktadu immunologicznego, nie-
znacznie poprawia prace mozgu
i uktadu krazenia [10].

Kolejny preparat zawiera
dodatek pytku kwiatowego, w 1
kapsutce znajduje sie 445 mg pyt-
ku kwiatowego oraz 55 mg droz-

dzy Saccharomyces cerevisiae za-
wierajacych selen. Producent za-
leca spozycie 1 kapsutki dziennie.
Preparat wykazuje gtéwnie dziata-
nia powigzane z obecnoscia droz-
dzy oraz pytku kwiatowego takie
jak: zwalczanie ostabienia, pod-
noszenie witalnosci, wzmocnienie
naturalnych procesow obronnych
organizmu oraz poprawa wygladu
wiosow i paznokci [11].

Ostatni preparat zawiera
dodatek lucerny. W 1 tabletce
(dawka dzienna) znajduje sie: 60
mg witaminy C, 12 mg witaminy E,
10 mg cynku, 6mg beta-karotenu
oraz 55 pg selenu pozyskanego
z drozdzy selenowych. Preparat
pomaga zachowac zdrowe wto-
sy i paznokcie, wspiera dziatanie
uktadu odpornosciowego, wspo-
maga prace tarczycy, przyczynia
sie do prawidtowego przebiegu
spermatogenezy oraz wspomaga
ochrone komérek przed stresem
oksydacyjnym [12].

Podsumowanie

Jak pokazuja badania,
w Polsce spozywa sie okoto 45-
50 pg selenu dziennie a zalecane
dzienne spozycie Se dla osoby
dorostej wynosi 60-70 pg. Nie-
wielka réznica pomiedzy zaleca-
nym a faktycznym spozyciem Se
sprawia, ze rzadko obserwuje sie
niedobory tego pierwiastka. Jed-
nakze badania przeprowadzone
w Stanach Zjednoczonych poka-
zuja, ze spozywanie odpowied-
niej ilosci Se powoduje szereg
korzystnych dla zdrowia dziatan.
Oczywiscie zbyt duza ilo$¢ spozy-
wanego selenu, rowniez moze by¢
grozna dla zdrowia.

RYNEK LEKOW

Zarobwno nadmiar i niedo-
boér selenu moga niekorzystnie
wplywac na organizm cztowieka.
Dla zachowania zdrowia i réwno-
wagi nalezy rozsadnie korzystac
z suplementacji selenu oraz in-
nych mikro- i makroelementow. m

mgr farm. Andrzej Polski
Katedra Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Rola apteki ;
w przekazywaniu
pacjentom infor
o interakcjach le

pteka nalezy do placowek
ochrony zdrowia publicz-
nego, a farmaceuta Swia-

domie i dobrowolnie bierze na
siebie obowigzek stuzenia pacjen-
tom. Bycie farmaceuta to ogrom-
na odpowiedzialno$¢, poniewaz
potrzebna jest nie tylko wiedza
medyczna, ale rowniez umiejet-
no$¢ wykorzystania jej w prakty-
ce. Nie chodzi przeciez o to, zeby
rolg farmaceuty byto wydawanie
lekow i przekazywanie schema-
tycznej, standardowej informagji
o zasadach ich przyjmowania, ale
przede wszystkim o udzielanie
fachowych porad medycznych
indywidualnie dobranych do kon-
kretnego chorego. Dlatego pa-
¢jenci oczekuja od farmaceuty
wiekszego zaangazowania w ich
problemy zdrowotne oraz umie-
jetnosci stuchania. Nie traktuja
apteki tylko jako punktu zaopa-
trzenia w leki, ale réwniez jako
placowke stuzby zdrowia, w kto-
rej zasiegna konsultacji medycz-
nych w sprawie stosowania zaku-
pionych lekéw. Farmaceuci staraja
sie sprostac tym zadaniom i pod-

38

nosi¢ Swiadomosc¢ zdrowotng pa-
cjentdw poprzez ich edukacje.

WSsrdd oferowanych przez
apteke ustug znajduja sie m.in.:
wydawanie ulotek, demonstracje
zasad uzywania produktéw lecz-
niczych czy regularne przeglady
lekowe (dotyczy aptek prowa-
dzacych opieke farmaceutyczng).
Jednak istotnym problemem,
ktéremu powinno sie poswieci¢
wiecej uwagi jest kontrolowanie
i zarzadzanie interakcjami lekéw.

Wiekszos¢ pacjentow jest
nieswiadomych interakgji, ktore
zachodza przy przyjmowaniu kil-
ku lekow jednoczesnie. Olbrzymia
ilos¢ dostepnych na rynku far-
maceutykéw wydawanych bez
recepty sprawia, ze pacjent jest
czesto zdezorientowany i kupuje
wiele preparatow o podobnym
sktadzie. Dodatkowo w potacze-
niu ze stosowang farmakoterapia
przepisang przez lekarza, przyj-
muje tgcznie nawet do kilkunastu
lekdbw w ciggu doby.

Im wiecej lekow przyjmuje
pacjent w tym samym czasie, tym
wieksze jest prawdopodobien-

stwo wystapienia reakcji niepoza-
danych. Definicja interakcji lekow
mowi, ze jest to wplyw jednego
leku na efekt drugiego jedno-
cze$nie podanego. Konsekwencja
interakcji moze by¢ zahamowa-
nie dziatania leku, powstanie tok-
sycznych metabolitéw, przekro-
czenie stezenia maksymalnego
leku w krazeniu ogélnym lub inne
powazne powiktania. Przyktadem
moze by¢ réwnoczesne podanie
statyn z lekami przeciwgrzybiczy-
mi nalezacymi do pochodnych
azolowych. Wystepuje woéwczas
ryzyko uszkodzen miesni szkiele-
towych w postaci miopatii.
Rodzaje interakcji moga
by¢ rézne. Niektore moga konczy¢
sie nawet hospitalizacja, inne nie
maja wptywu na przebieg lecze-
nia. Nalezy réwniez wspomniec
o interakcjach korzystnych, kto-
re przejawiaja sie wzmocnieniem
dziatania farmakologicznego,
np. leki moczopedne — tiazydy
w potaczeniu z B-blokerami po-
woduja lepszy efekt w obnizeniu
cisnienia tetniczego, niz przy sto-
sowaniu tych lekow oddzielnie.
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OPIEKA FARMACEUTYCZNA

Pomimo, ze nie wszyst-
kie interakcje sa negatywne, to
jednak leczenie pacjentow kilko-
ma lekami naraz jest ryzykowne
i trzeba posiadac olbrzymia wie-
dze farmakologiczng, aby dobrac
wiasciwe leki, ktore moga sie
wzajemnie uzupetnia¢ i dawac
efekt synergistyczny.

Innym  aspektem do-
tyczacym interakcji lekéw jest
zmiennos¢ reakcji pacjentdw na
te same interakgcje. Jezeli u jedne-
go pacjenta wystepuje powazna
reakcja niepozadana zwigzana
z interakcja lekow, to nie oznacza,
Zze u innego wystapi podobna.
Jednak nie mozna w tym przypad-
ku ryzykowa¢ zdrowiem pacjenta
i nalezy przyja¢, ze taka interakcja
moze zaj$¢ u kazdego przyjmu-
jacego réwnoczesnie dane leki.
Wobec tego, do interakgji nalezy
podchodzi¢ z zasobem wiedzy
w sposdb fachowy, zeby pomdc
pacjentowi, przedstawi¢ mu roz-
wigzanie problemu, a jesli nie jest
to mozliwe, skierowac do lekarza
pierwszego kontaktu.

Czasami wystarczy po-
informowac pacjenta, zeby leki,
ktore przyjmuje, zazywat osob-
no lub w odstepie kilku godzin,

dopoki nie zajdzie metabolizm
pierwszego leku. I wiasnie tu
zaczyna sie rola farmaceuty. Od
magistra farmacji oczekuje sie juz
nie tylko wydania leku, ale réw-
niez fachowej porady na temat
jego dziatania, dziatan niepoza-
danych i mozliwych interakgji.

Farmaceuta powinien
kontrolowa¢ zakupione przez
pacjenta leki oraz rozwigzywac
problemy zwigzane z interakcja-
mi w miare swoich mozliwosci.
Nie powinien ingerowa¢ w daw-
ki lekow, a takze nie jest w stanie
w petni monitorowaé pacjenta.
Moze jedynie oceni¢ interak-
cje z punktu widzenia istotnosci.
Jezeli interakcji mozna unikna¢,
farmaceuta powinien poinformo-
wac pacjenta, w jaki sposéb i jed-
noczesnie ostrzec o potencjal-
nych dziataniach niepozadanych,
ktorych mona sie spodziewac po
przyjeciu kilku lekéw naraz.

Natomiast w przypadku
przepisanych na recepty lekarskie
lekdbw dziatajacych przeciwstaw-
nie wzgledem siebie, pacjent po-
winien by¢ poinformowany przez
farmaceute o koniecznosci kon-
sultacji z lekarzem pierwszego
kontaktu.

Jezeli pacjent zamierza na-
by¢ leki, ktére moga za sobg re-
agowac dajac interakcje zagraza-
jace nie tylko zdrowiu, ale i zyciu
pacjenta, farmaceuta powinien
poinformowac o zagrozeniu i za-
proponowac inny, bezpieczniej-
szy zestaw lekow. Wiasciwe po-
dejscie farmaceuty do interakgji
lekéw przyczynia sie do zwiek-
szenia bezpieczenstwa farmako-
terapii.

W pracy farmaceuty po-
mocne sg rézne narzedzia in-
formacyjne. Oprocz fachowej
literatury i aktualnych doniesien
ze zrodet internetowych, do dys-
pozycji aptekarzy sa takze roz-
wigzania zaimplementowane do
komputerowych programow ap-
tecznych z zainstalowanym mo-
dutem ,Interakcje”. Apteki, ktore
dysponuja programem z wdro-
zonym takim programem, maj3
dostep do najwazniejszych inter-
akgji lekow, dzieki temu farmace-
ucie nie umknie zadna informa-
cja, ktéra pomaga wykry¢ prob-
lemy lekowe.

Tabela 1 przedstawia ro-
dzaj i zakres informacji w module
Jnterakcje” opracowanym przez
firme Kamsoft.

Ponizszy przyktad przedstawia interakcje istotng i jej opis uzyskany przy pomocy modutu

Jnterakcje”:

« Interakcja: Lek Cordarone, substancja czynna Amiodaroni hydrochloridum
+ Lek Plavix, substancja czynna Clopidogrelum

» Waga interakgji: istotna

« Opis: Przyjmujesz leki zawierajagce w swoim sktadzie klopidogrel oraz Amiodaron. Skutkiem
jednoczesnego stosowania tych lekéw moze by¢ ostabienie dziatania przeciwzakrzepowego
klopidogrelu, co oznacza zwiekszone ryzyko zakrzepicy zylnej i zatorow. Jezeli leki zostaty
przepisane przez réznych lekarzy, wskazana jest konsultacja w celu ustalenia, czy leki te moga
by¢ jednoczesnie stosowane, a jesli tak, to czy nie zachodzi koniecznos¢ zmiany zalecen od-
nosnie dawkowania. W przypadku, gdy leki zaordynowat ten sam lekarz, przestrzegaj schema-
tu dawkowania. Regularnie wykonuj zlecone przez lekarza badania krwi i informuj go o wszel-
kich niepokojacych objawach.”
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> Tabela 1.
Lp. RODZAJ INFORMACIJI
1 Indeks BLO7

2 Kod EAN

3 Nazwa leku do interakgji

4 Sktadnik leku do interakgji

5 Nazwa leku z interakcja

6 Sktadnik leku z interakcja

7 Waga interakgji

8 Opis wagi
9 Uwagi

ZAKRES INFORMACYJNY

Unikalny kod Produktu o dtugosci 7 znakéw numerycznych

Unikalny kod produktu nadawany przez ministra wtasciwego dla spraw

zdrowia

Nazwa leku dla ktérego poszukiwana jest interakcja z innymi lekami

Nazwa substancji czynnej w leku dla ktérego szukana jest interakcja

Nazwa leku ktory wchodzi w interakcje z lekiem dla ktérego szukana jest

interakcja

Nazwa substancji czynnej w leku ktéra wchodzi w interakcje z lekiem dla

ktorego szukana jest interakcja

Waga oznaczona symbolami 0-mata,1-staba, 2-Srednia, 3-wysoka

(autoryzacja naukowa)

Opis tekstowy wagi interakgji (autoryzacja naukowa)

Komunikat w przypadku matej mocy sktadnika

Inne przyktady potencjalnie groznych interakgji to:

Insulinum Bisoprololi Bisoprolol nasila dziatanie przeciwcukrzycowe insuliny,
fumaras co moze doprowadzi¢ do nadmiernego spadku stezenia
glukozy we krwi.
Amiodaroni Hydroxyzini Stosowanie obu lekow rownoczesnie moze powodowac
hydrochloridum hydrochloridum wystapienie groznych zaburzen rytmu serca.
Spironolactonum  Metformini W wyniku interakcji moze czasem wzrosnac stezenie

hydrochloridum

Prednisoni acetas
fumaras

Formoteroli

glukozy i kwasu mlekowego we krwi.

Stosowanie obu lekéw rownoczesnie moze powodowacd

nadmierne zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Zakres informacji w pro-
gramie komputerowym obejmuje
opis interakcji pomiedzy zakupio-
nymi lekami ze wskazaniem na
wage wykrytej interakgcji. Nawet,
jesli sktadnik leku wykazuje mata
moc, na ekranie wyswietla sie ko-
munikat.

Opisy interakcji stanowia
pomocne narzedzia w pracy apte-
karza, ale wiedza farmaceuty jest
wartosciag nadrzedng, poniewaz
tylko on potrafi oceni¢, jak wazny
jest problem i jak go rozwigzac.
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Dlatego pacjenci powin-
ni zaufa¢ swojemu farmaceucie
i wykorzystac jego porady w sto-
sowaniu lekoéw. Tym bardziej, ze
problem interakgji realnie istnieje
i wielu pacjentow jest narazonych
nie tylko na dziatania niepozadane,
ale réwniez na utrate zdrowia lub
nawet zycia w wyniku niewtasciwe-
go faczenia kilku lekéw ze soba.

Dodatkowo waznym ele-
mentem jest monitorowanie dzia-
tan niepozadanych. Obowigzkiem
farmaceuty jest przekazanie in-

formacji o dziataniach niepoza-
danych, ktére zgtasza pacjent
odpowiednim organom. Postuzy
to opracowaniu nowych interak-
¢ji i ustrzeze innych pacjentow
przed skutkami stosowania nie-
wtasciwych lekow. m

dr n. med. Beata Skibska
Zaktad Farmacji Aptecznej
Uniwersytet Medyczny w todzi
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ztowiek od zarania dziejow,
Ctrapiony wieloma dolegli-

wosciami, poszukiwat i po-
szukuje nadal skutecznych $rod-
kéw przeciwko nim. Nasi przod-
kowie dazac do wynalezienia uni-
wersalnego leku stworzyli teriak,
najdziwniejszy medykament, jaki
znata sztuka aptekarska. Ten pre-
parat wymyslony jako odtrutka
w razie zastosowania przez poli-
tycznych rywali trucizny przeciw-
ko krolowi Pontu Mitrydateso-
wi VI (0k.131-63), po latach zna-
lazt zastosowanie jako dosko-
naty preparat ,na wszystko". Po-
czatkowo teriak (theriacum) zwa-
ny takze mitrydatem, zawierat 45
sktadnikéw roslinno-zwierzecych,
z czasem jego sktad powiekszo-
no do 89 réznorakich sktadnikow.
Dostepny byt tylko w wybranych
aptekach. Wytwarzany byt uro-
czyscie, publicznie wobec leka-
rzy i aptekarzy miejskich, ktorzy
stwierdzali prawidtowos¢ wyko-
nania preparatu, co skutkowa-
to nadaniem przywileju sprze-
dazy tego znakomitego s$rodka
medycznego, stosowanego jako

cenne panaceum i antidotum
w Europie az do 1908 roku [1].
Wybitny lekarz i profesor Akade-
mii Krakowskiej Sebastian Petrycy
na przetomie XVI/XVII wieku po-
lecat teriak, nazywajgc go z pol-
ska driakiew: ,driakiew przeciwko
wszystkim jadom stosowac nale-
zy, nad driakiew nie masz nic lep-
szego” [2].

Poszukiwanie panaceum
$cisle wigzato sie z rozwojem far-
macji i byto inspiracja dla wie-
lu odkry¢ naukowych. Prace nad
uzyskaniem uniwersalnego leku
dawaty nadzieje chorym, ale tak-
ze skutkowaty negatywnymi na-
stepstwami. Byli i sg bowiem réz-
nego rodzaju ,czarodzieje”, kto-
rzy wykorzystujac naiwnosc¢ ludzi
oferuja rzekomo cudowne $rodki
na wszystkie dolegliwosci. Z tego
typu ofertami spotykamy sie tak-
ze wspotczesnie w agresywnych
reklamach. Naszym celem byto
odnalezienie informacji o ,cu-
downych preparatach na wszyst-
ko" w prasie, ktora ukazywata sie
w Opolu na przetomie XIX/XX
wieku, czyli w czasach, gdy Slask

Opolski wiaczony byt do panstwa
niemieckiego. Przeglad dostep-
nych materiatow archiwalnych
zawezitySmy do przejrzenia nu-
merow polskojezycznej ,Gazety
Opolskiej” oraz dodatkéw do tej
gazety, na przyktad kalendarzy.
Do potowy XIX wieku na
Slasku wiadze niemieckie torpe-
dowaty inicjatywy Polakéw daza-
cych do zatozenia wtasnych pol-
skojezycznych czasopism; przykta-
dem niech bedzie odmowa przy-
znania koncesji Jézefowi Lompie
czy tez ksiedzu Szafrankowi. Od
1816 roku ukazywat sie w Opolu
~Amtsblatt der Koniglichen Op-
pelnschen Regierung”, w ktorej
to gazecie umieszczano zarzadze-
nia rejencji oraz informacje o cha-
rakterze porzadkowym. Do roku
1850 wszystkie miasta Slaskie po-
siadaty swoje niemieckojezyczne
dzienniki urzedowe (Amtsblaty)
redagowane przez sekretarzy czy
tez burmistrzéw, stronigcych od
polityki. Inteligenckie srodowiska
na poczatku XIX wieku abonowa-
ty gazety berlinskie lub wroctaw-
skie. Brak srodowiska typowo li- »
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» terackiego skutkowat tym, ze pra-
sa niemieckojezyczna nie byta sa-
modzielna, artykuty do tutejszej
prasy przejmowano z pism ogol-
noniemieckich, czy z pobliskie-
go Wroctawia. W czerwcu 1848
roku, korzystajac z ozywczego
wptywu Wiosny Ludoéw i zawie-
szenia cenzury prasowej w Pru-
sach, patriotycznie nastawieni
dziatacze polscy rozpoczeli wy-
dawanie czasopisma dla ludu pt.
,Dziennik Gornoslaski’, nazwany
pézniej ,Dziennikiem Bytomskim”,
a w Piekarach wydawano ,Tygo-
dnik Katolicki” propagujacy spra-
wy moralne, tadu spotecznego,
w tym zwalczanie pijanstwa, pod-
noszenie poziomu kultury i etyki.
Obawiajac sie nieodwracalnych
skutkéw postepujacej germaniza-
cji na Slasku, starania o prase pol-
skojezyczng podejmowali dziata-
cze miejscowi, jak i przybywajacy
na przyktad z Wielkopolski. Po-
mocne okazaty sie fundusze kon-
spiracyjnej Ligii Polskiej (z zabo-
ru rosyjskiego), ktore w 1890 byty
przekazane w formie subwencji
na zatozenie nowej polskojezycz-
nej ,Gazety Opolskiej” [3].
Beneficjentem wspomnianej
subwengji, ktéra pomogta zreali-
zowac¢ pomyst zatozenia, redago-
wania oraz wydawania wspomnia-
nej ,Gazety Opolskiej” byt Broni-
staw Koraszewski (1864-1924),
dziatacz oswiatowy i dziennikarz,
urodzony na Kujawach w Kijewi-
cach pod Inowroctawiem. Uczyt sie
w Gnieznie i Poznaniu, gdzie byt
cztonkiem tajnego kotka filaretow
kierowanego przez Jana Kaspro-
wicza. Obawiajac sie aresztowan,
Koraszewski wraz z przyjacielem
Janem Kasprowiczem razem uda-
li sie z Wielkopolski na Slask, do
Raciborza, a stamtad w 1890 roku
do Opola. Tu Koraszewski dziatat
na rzecz obrony robotnikéw, zato-
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zyt pierwszy w Opolu zwigzek za-
wodowy o nazwie Zwigzek Wza-
jemnej Pomocy oraz Bank Ludo-
wy. Pracowat takze w czasopismie
.Katolik”. Jesienig 1890 roku dzie-
ki wsparciu finansowemu wspo-
mnianej uprzednio Ligii Polskiej,
zatozyt i wydawat polskojezyczna
.Gazete Opolska” [4].

Petny tytut gazety brzmiat
.Gazeta Opolska. Pismo dla ludu
polsko-katolickiego”, ktére po-
Swiecone byto sprawom politycz-
nym i spotecznym. Faktycznie,
0 czym mozna i dzis sie przeko-
na¢, zawierata duzo ciekawych
wiadomosci ze sSwiata, wazne ar-
tykuty na tematy polityczne, spo-
teczne. Drukowano takze frag-
menty literatury polskiej m.in.
Henryka Sienkiewicza. W Pamigt-
nikach Opolan mieszkanka wsi
Gorki koto Opola, Paulina Nie-
szpor, zamiescita wpis Swiadcza-
cy o Gazecie Opolskiej jako zrod-
le informacji, a takze podkreslita
znaczna role w podtrzymywaniu
polskosci:

A czytad to ja bardzo lu-
bie. Tylko ze dawniej to nie byto
tego wiela. Chyba tylko ksigzki
koscielne: <Zywoty Swietych>,
<Wybor> albo <Droga do nie-
ba>. Z inkszych to tylko gaze-
ty my mieli w domu, bo tatulek
prenumerowali ,Gazete Opolska”,
a méj maz potem ,Nowiny Co-
dzienne”, chore otrzymywalismy
az do rozpoczecia wojny. Wiele
w nich byto ciekawych rzeczy po-
wiedzianych a nie raz piekne po-
wiastki sie znajdowaty (...). Gaze-
ta wielkg uwage na polityke zwra-
cata, tochmy sie z niej wiele tak-
ze takich rzeczy dowiedzieli, cho-
re nam radzity, ze ta nasza ziemia
to staro polsko ziemia. A my to
i tak dobrze wiedzieli, ze tu Polsko
byta, nim Prusaki tu przyszty” [5].
Oprocz gtownego tytutu, ktdrym

byta ,Gazeta Opolska”, wydawni-
ctwo Koraszewskiego drukowa-
to takze dodatki do gazety, m.
in. ,Goscia Niedzielnego”, gazete
,Rolnik”, kalendarz Opolanin, na-
zwany w latach pozniejszych Sta-
ropolanin.

Obecnie mozna przegla-
da¢ dawne egzemplarze ,Gazety
Opolskiej” oraz kalendarze Sta-
ropolanin w Opolskiej Bibliote-
ce Wojewddzkiej. Dla zabezpie-
czenia przed zniszczeniem histo-
rycznych egzemplarzy czasopism,
przeniesiono teksty na zwoje mi-
krofilméw, z ktorych z zacieka-
wieniem korzystatysmy. W kaz-
dym numerze Gazety umiesz-
czone byty reklamy aptek, dro-
gerii oraz preparatéw przez nie
polecanych.

Rys. Reklama Drogerii ,,Fortuna”

Zrédto: Staropolanin. Kalendarz na rok
1912, dodatek do ,Gazety Opolskiej, nlb.

Siedziba wydawnictwa
.Gazety Opolskiej” miescita sie
w centrum Opola, miedzy Ryn-
kiem a Katedrg, przy ulicy éwczes-
nie nazwanej Oderstrasse, obec-
nie Koraszewskiego 6. Co cieka-
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we, pod tym samym adresem na
parterze budynku, dziatata duza
Drogerya Fortuna aptekarza Wi-
cherskiego [6]. Drukarnia ,Gazety
Opolskiej” reklamowata rozmaite
ustugi, wsrod nich takze wydruk
blankietow recept, jak w ofercie
zamieszczonej na tamach Staro-
polanina - kalendarza na 1912
roku [7].

Rys. Reklama Drukarni
.Gazety Opolskiej”

Zrédto: Staropolanin. Kalendarz na rok
1912. Dodatek do ,Gazety Opolskiej”, nlb.

Poszukiwania reklam i ogto-
szen w opolskiej prasie zawezity-
Ssmy do okresu ukazywania sie
.Gazety Opolskiej”, to jest od
1890 do 1924 roku. Sposrod od-
nalezionych reklam jako pierwsza
przedstawiamy reklame zamiesz-
czong w kalendarzu Staropola-
nin (dodatek do "Gazety Opol-
skiej”) z roku 1900, ktéra doty-
czyta Jerozolimskiego Balsamu
Antoniego polecanego w aptece
Pod Ztotym Lwem u Exnera przy
Rynku nr 1 w Opolu [8]. Wspo-
mniana apteka zapisata sie w pa-
mieci Opolan jako jedna z naj-
starszych placowek, cieszaca sie
duza renoma, a nestor opolskich
farmaceutéw mgr Sylwester Swi-
tata (1908-2013) pracowat w tej-
ze aptece w czasach przed dru-
ga wojna Swiatowa do 1952 roku,
nastepnie w innych opolskich ap-
tekach; dozyt sedziwego wieku,
zmart w wieku 105 lat.

Jerozolimski balzam Ammuﬂgu

akﬂoﬁe;hoﬁllin?mg’ﬁa:n mds‘:dﬂ bardno twu“:vyguiia. Jost
on réwnies wybornym Srodkiem
przeciwko kolkom, febrze, lmmom, hélom loum
1 chregtom na sz
=ebI‘{:lﬂ:u-ym jest takze ten bllnm pmwko hél.o‘wi
b 2 h 1 iy J”t e i = l‘ wmk
medmw; m balzam, skut i;p\'lek na r.-mrpin—
nia ws ﬁgtﬁﬂmni!ﬂh do_ nx'.llymu

C. Exnera

w aptece pod Zlotym Lwem' w Opolu

U

6cz, usuwn

Rys. Reklama Jerozolimskiego
balsamu Antoniego

Zrédto: Staropolanin. Kalendarz na rok
1900. Dodatek do ,Gazety Opolskiej”, nlb.

Balsam ten, jak mozna prze-
czytac, wykazywat bardzo szeroki
zakres dziatania leczniczego, cy-
tuje: ,balzamem tym mozna uka-
szenia, oparzeline, jako tez skale-
czenia wszelkiego rodzaju bardzo
tatwo wygoic. Jest on rowniez wy-
bornym srodkiem przeciwko kol-
kom, febrze, kurczom, boélom zo-
tadka i chrostom na szyi”. Co wie-
cej, preparat ten usmierzat bole
zebow, umacniat zdrowe zeby
i uzdrawiat sprochniate; co dziwi
wobec niemoznosci rozwigzania
tego stomatologicznego proble-
mu do dnia dzisiejszego. Rekla-
modawca z petnym przekona-
niem zacheca do zakupu tegoz
balsamu, zapewniajac, iz jest to —
cytuje :,skuteczny srodek na cier-
pienia wszystkiego rodzaju”.

Rys. Reklama Dr. Fernesta
esencji zycia
Zrédto: ,Gazeta Opolska” 1896, R7, nlb

Innym preparatem, kto-
ry zwrdcit naszg uwage podczas

przegladania numeréw ,Gaze-
ty Opolskiej”, jest reklamowana
w wydaniu gazety z 1896 roku dr.
Fernesta Esencya zycia, do naby-
cia w aptekach Exnera Pod Ztotym
Lwem, Muhra i Hofera w Opolu
a takze w aptekach w Gogolinie,
Kupach i Pokoju [9]. Jak czytamy
w reklamie, esencya ta od prze-
szto 40 lat byta polecana, cytu-
je: ,przeciw wszystkim chorobom
pochodzacym ze ztego trawie-
nia i ze stabosci narzadéw krwio-
nosnych, jako to kurcz zotadko-
wy, zgaga, katar zotagdkowy, za-
flegmienie, brak apetytu, wymio-
ty, hemoroidy, zatwardzenie, bél
gtowy, wyrzuty skérne, kurcze,
reumatyzm, bicie serca, gruczoty,
wzdecia itp". Reklamodawca esen-
¢ji zycia nie tylko wskazat szero-
kie zastosowanie tego preparatu,
lecz takze zamiescit petny sktad
recepturowy w jezyku facinskim,
a nawet oferowat do wgladu set-
ki poswiadczen potwierdzajacych
jej skutecznos¢. Podziekowania
pacjentow dotyczyty wyleczenia
z takich chorob, jak dolegliwosci
zotadkowe, watrobowe i nerko-
we, brak apetytu, kaszel hemoro-
idy, reumatyzm, bicia serca, bicia
krwi do gtowy i do piersi, bledni-
cy, brak krwi i wielu innych. Przy-
ktadem podziekowania jest pismo
dziekczynne nadestane przez pa-
¢jenta z Westfalii: ,Z panska styn-
na na caty swiat Dr. Fernesta Esen-
cya zycia odzyskatem znakomite
skutki. Cierpiatem dtugi czas na
bicie serca, zgania w boku, reu-
matyzm, obezwtadnienia itd.
i musze esencye te uznac jako
najlepszy srodek domowy”. [10]
W reklamach przedstawionych
specyfikdw podkreslano koniecz-
nosc upewnienia sie, czy kupowa-
ny preparat jest ,prawdziwy”, to
znaczy z polecanej firmy i posia-
dajacy marke ochronna.
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Kolejnym preparatem re-
klamowanym na tamach ,Gaze-
ty Opolskiej”, ktéry mozna uznac
jako panaceum, byto wino ziétko-
we Huberta Ullricha [11]. Czytajac
tekst reklamy czytelnik dowiaduje
sie, iz wszystkim tym, ktorzy z po-
wodu przeziebienia lub przetado-
wania zotadka, z powodu niedo-
statecznych, ciezko strawnych, za
goracych lub za zimnych potraw,
lub z powodu nieregularnego
sposobu zycia nabawili sie cier-
pien zotadkowych, jak kataru zo-
tadkowego, kurczu zotagdkowego,
bolesci zotadka, ciezkiej niestraw-
nosci lub zaflegmienia poleca sie
niniejszym dobry sSrodek domowy,
ktorego wysmienita skutecznosc
dawno juz jest wyprébowana.
Wino ziotkowe podnieca apetyt,
wzmacnia trawienie i pozywienie
podnieca wymiang pierwiastkow,
przyspiesza i ulepsza tworzenie
krwi, uspokaja wzburzone nerwy
i przysparza choremu nowych sit
i wlewa wen nowe zycie. Dowodza
tego liczne uznania i pisma dziek-
czynne”. Range wina ziotkowe-
go podnosi informacja na temat
sktadu reklamowanego preparatu
oraz wskazanie aptek, w ktérych
jest dostepne do nabycia.

W ,Gazecie Opolskiej” z 13
lutego 1894 roku zamieszczono
reklame w formie scenki rozgry-
wajacej sie przy drogerii [12]. Zna-
jomi dwaj panowie — lekarz i ap-
tekarz, rozprawiaja na temat kon-
dycji finansowej doktora. Lekarz
zali sie, iz ,zle jestem markotny
od czasu jak sobie ludzie z ziot
ztoto - deszczowych sami sobie
likier przyrzadzaja, jest wszystko
zdrowe!”. Grolicha ztoty deszcz
byta to mieszanina ziot stuzaca do
przyrzadzania likieru. Preparat ten
przyspieszat trawienie i wptywat
pomyslnie na ogolny stan zdro-
wia. Oprécz wymienionych zalet,
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likier ten jest ,niezaptacong war-
toscia dla starszych osob”.

Rys. Reklama mieszanki ziot
Grolicha ztoty deszcz

Zrodho: ,Gazeta Opolska” 1894, R.5, nib.

Jak w kazdej reklamie, tak-
ze w tej zamieszczono ostrzeze-
nie przed zakupem zafatszowane-
go produktu oraz wskazano adres
drogerii prowadzonej przez apte-
karza Mentzla, w ktorej polecano
kupno mieszanki zi6t do wyrobu
likieru w warunkach domowych.

Reklamy wyzej wymienio-
nych preparatow przekonywa-
ty o duzej skutecznosci i o sze-
rokim zakresie dziatania leczni-
czego. Aby potwierdzi¢ skutecz-
nos¢ lekow, powotywano sie na
poswiadczenia i podziekowania
- jak twierdzono - otrzymane od
wdziecznych pacjentéw. Jestesmy
przekonane, iz omoéwione prepa-
raty mogty wykazywac jakies dzia-
tania w terapii wielu schorzen, co
w opinii pacjentow zbliza je do
panaceum. Jest jednak niemozli-
wym, aby apteki z przetomu XIX
i XX w dysponowaty preparatem,
ktory jak gtosita reklama jest sku-
teczny w wielu chorobach, a na-
wet ,uzdrawia sprochniate zeby”,
co byto ewidentnym naduzyciem
w celu podniesienia zalet prepa-
ratu i miato powodowac wzrost
jego sprzedazy. Watpliwosci co
do wszechstronnosci zastosowa-
nia reklamowanych preparatow
wzbudzaja takze liczne schorze-
nia roznych pacjentéw, na ktére
miaty rzekomo skutecznie dzia-

tac. Przedstawienie wielu zalet
preparatu ,skutecznego na cier-
pienia wszystkiego rodzaju”, czy-
li wymarzonego panaceum, byto
celowym zabiegiem marketingo-
wym. Dopetnieniem wiary pa-
cjentow w skutecznos¢ prepara-
tow byto to, iz byty one do na-
bycia w aptekach. Reklamy kie-
rowaty pacjentow do aptek, a jak
wiadomo aptekarz cieszyt sie du-
zym autorytetem. Przekonujaca
reklama i wiedza fachowa apte-
karza utwierdzaty kupujacego, iz
kupuje wymarzony preparat na
swoje dolegliwosci, a jak wiemy
wiara w skutecznosc jest nieod-
zownym elementem terapii, tak-
ze w obecnych czasach. Reklamy
te, cho¢ zawieraty elementy pot-
prawdy, byty ,szlachetnym szal-
bierstwem”, gdyz dawaty chore-
mu nadzieje.

Podjetysmy takze prébe od-
powiedzi na pytanie: czy placebo
w pewnych warunkach mozna
traktowac jako panaceum?

Woprawdzie w sktad place-
bo wchodza substancje obojetne
farmakologicznie, jednak podane
choremu w ramach terapii wywo-
tuja pozadane efekty. Tak jak daw-
niej, tak i obecnie w aptece szpi-
talnej Opolskiego Szpitala Neu-
ropsychiatrycznego wydawane s3
na oddziaty szpitalne tabletki pla-
cebo. Podawane sg one pacjen-
tom zastepujac benzodiazepiny
i jej pochodne w réznych scho-
rzeniach psychiatrycznych. We-
dtug opinii fachowego personelu
szpitala, po podaniu placebo uzy-
skuje sie pozadany efekt leczniczy
w okresie 2 godzin, co daje mozli-
wos¢ zmniejszenia ilosci podawa-
nych lekédw chemicznych. Szeroki
zakres mozliwosci stosowania pla-
cebo daje podstawy do zaszere-
gowania go do preparatéw o zna-
mionach panaceum [13].
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Gtownym celem tej pracy
byto odnalezienie naszych regio-
nalnych produktéw leczniczych
reklamowanych w prasie opolskiej
i przedstawianych w reklamach
prasowych jako panaceum. Prze-
gladajac prase z czasoéw przetomu
XIX i XX wieku, przekonatysmy sie,
ze tak na tamach ,Gazety Opol-
skiej”, jak i w ,Dzienniku Kujaw-
skim”, w tym samym czasie uka-
zywaty sie reklamy tych samych
preparatow dostepnych w apte-
kach. Przyktadem preparatu re-
klamowanego w obu wspomnia-
nych dziennikach byta Dr. Ferne-
sta esencya zycia. Dowodzi to, iz

preparaty reklamowane w prasie
opolskiej jako znakomite pana-
ceum nie byty typowo opolski-
mi, lecz szeroko znanymi specyfi-
kami sprzedawanymi w aptekach
na terenie éwczesnych Niemiec.
Cieszyty sie pewna popularnoscia
takze wsréd Polakow zamieszku-
jacych na przetomie XIX i XX wie-
ku Opolszczyzne, o czym Swiad-
czy kierowana do nich reklama
w jezyku polskim, informujaca
o szczegdtach ich dziatania. m

mgr farm. Maria Pajgk
mgr farm. Matgorzata Tomariska
Okregowa Izba Aptekarska w Opolu
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Krakowski karnawat

rakowski karnawat roz-
Kpocza’r sie Noworocznym

Koncertem Aptekarzy, kto-
ry 10 stycznia 2016 r. odbyt sie
w Teatrze im. Juliusza Stowackiego
w Krakowie. Koncert, ktory zorga-
nizowano juz po raz osmy, cieszy
sie duzg stawa i jest wydarzeniem
artystycznym magnetyzujacym
koneserow muzyki i dobrej sztu-
ki scenicznej, co sie potwierdzito
takze w tym roku. Bilety rozeszty
sie btyskawicznie. Wiekszos¢ wy-
kupili farmaceuci.

Foyer teatru byto miejscem
pierwszych spotkan. Czas oczeki-
wania na koncert budowat atmo-
sfere. Wyczuwato sie, ze koncert
jest wydarzeniem artystycznym
i W nie mniejszym stopniu towa-
rzyskim, ktérego renge podkre-
Slaty wysmakowane kreacje przy-
bytych na koncert pan i panow.

Sala teatru, jej architektura
i wystroj sg stanowig godng opra-
we dla sztuki. Chcac uswietnic
koncert organizatorzy zdecydo-
wali sie, co nie czesto sie zdarza,

na rozwiniecie stynnej kurtyny
wykonanej wedtug projektu Hen-
ryka Siemiradzkiego.

Przybytych na koncert wi-
dzéw powitata mgr farm. Barbara
Jekot, prezes Okregowej Rady Ap-
tekarskiej w Krakowie. Na widowni,
wsréd gosci koncertu, byli obecni
prezesi i przedstawiciele izb ap-
tekarskich: Naczelnej, Gdanskiej,
Kieleckiej, todzkiej, Olsztynskiej,
Opolskiej, Pomorsko-Kujawskiej,
Slaskiej i Warszawskiej.

Podobnie jak w latach ubie-
gtych koncert miat akcent chary-
tatywny. Firmy farmaceutyczne
Farmina i Sequoia ufundowaty
produkty lecznicze i wyroby me-
dyczne dla pensjonariuszy Domu
Pomocy Spotecznej w Ptazie. Dar
odebrata dyrektor Domu Kazimie-
ra Zmudzinska, ktéra w podzieko-
waniu przekazata prezes Barbarze
Jekot obraz wykonany przez pen-
sjonariusza tej placowki.

Program koncertu zatytu-
towanego ,Musicale Swiata” wy-
petnity najbardziej znane utwory

z najstynniejszych musicali swiata.
W programie koncertu ustyszeli-
Smy piosenki z musicali: Dzwon-
nik z Notre Dame, Deszczowa
Piosenka, West Side Story, Nedz-
nicy, Upior w Operze, Skrzypek na
Dachu, Evita, Koty, My Fair Lady,
oraz piosenke z filmu W Pustyni
i w Puszczy w wykonaniu arty-
stow Teatru Muzycznego Roma
z Warszawy: Edyty Krzemien, Ewy
Prus, Anity Steciuk, Damiana Alek-
sandra, Tomasza Steciuka, Jakuba
Szydtowskiego, Jana Bzdawki i tu-
kasza Talika. Solistom towarzyszy-
ta orkiestra Obligato pod kierow-
nictwem Jerzego Sobenko.
Koncert prowadzita Jolan-
ta Suder. Koncert organizowata
agencja Violin & Piano wespot
z Okregowa Izbg Aptekarska
w Krakowie. Patronem medialnym
koncertu byt ,Aptekarz Polski”. m

A
Fotogaleria z Koncertu znajduje sie

na IV stronie oktadki oraz na stronie:
www.aptekarzpolski.pl/galeria
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sumienia
farmaceutow

Aspekty etyczne,
teologiczne
i prawne

Sprzeciw sumienia
farmaceutow.
Aspekty etyczne,

teologiczne i prawne”

i — Matgorzata Prusak

ie ulega watpliwosci, ze farmaceuta mu-
N si sprosta¢ wysokim zobowigzaniom, ja-

kie m.in. zawarte s3 w przysiedze sktada-
nej u progu zawodu, na wzor przysiegi Hipokratesa.
Slubujemy ,wykonywaé swoje obowigzki sumiennie,
(...) majac zawsze na uwadze dobro pacjenta, wy-
mogi etyki zawodowej i obowigzujace prawo, (...)
za$ w postepowaniu swoim kierowac sie zasadami
godnosci, uczciwosci i stusznosci”. Czy ma to zwia-
zek z naszym sumieniem? A jezeli tak, czy mamy
obowiagzek uczestniczy¢ w dziataniach zmierzaja-
cych do zabijania zycia — tego poczetego, np. po-
przez doradzanie i wydawanie pacjentce $rodka
wczesnoporonnego, albo zabijania oséb chorych,
poprzez sprzedaz zestawdw do eutanazji, jak ma to
miejsce w Holandii? Czy farmaceuta powinien mie¢
prawo do sprzeciwu sumienia?

Zdania beda w Srodowisku farmaceutycznym
podzielone. Jak bardzo? Ustalenie aktualnej sytua-
¢ji to byt jeden z celéw pracy doktorskiej Pani dr
Matgorzaty Prusak, praktykujacego farmaceuty i te-
ologa w jednej osobie. Z przeprowadzonej ankiety
wsrdd 151 pracownikow aptek wynika, ze 52% zde-
cydowanie nie zgadza sie z potrzeba ustanowienia
.klauzuli sumienia”, prawa pozwalajacego farmace-
ucie na niewydawanie srodkéw antykoncepcyjnych.
Z problemem sumienia w takich sytuacjach na co
dzien zmierza sie natomiast 17% farmaceutéw.

Swietne opracowanie tematu sprzeciwu su-
mienia, od strony etycznej, teologicznej i prawnej,
jakim jest omawiana ksigzka polecam wszystkim
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farmaceutom. Pomimo ogromnego zaangazowania
Autorki w dziatania zmierzajace do prawnej akcep-
tacji sprzeciwu sumienia dla aptekarzy, monografia
przygotowana jest jako profesjonalna analiza histo-
rycznych i wspotczesnych pogladow i uwarunko-
wan, bez emocji i wyrazania osobistych pogladow.
Catos¢, liczaca 445 stron, jest napisana w sposdb
bardzo interesujacy. Daje szanse poznania proble-
mu, tak jak rozwazany byt przez wieki oraz aktu-
alnie, a takze jak widziany jest w réznych krajach,
w rozwigzaniach prawnych i opracowaniach nauko-
wych. Nie watpig, ze kazdy farmaceuta interesuja-
cy sie filozofig, etyka, czy ogolnie naukami humani-
stycznymi, bedzie usatysfakcjonowany lektura. Kaz-
dy z nas znajdzie tez tam argumenty, ktére moz-
na wykorzysta¢ podczas prezentowania wiasnych
pogladdéw, chociaz bedzie ich oczywiscie wiecej
dla 0s6b uznajacych wage sumienia w pracy stuza-
cej ochronie zdrowia i zycia. Dobrze bytoby, gdyby
ksigzka tak bardzo poswiecona dylematom srodo-
wiska farmaceutycznego znalazta sie w naszych bi-
blioteczkach, rowniez tych w aptece.

Ksigzka zostata wydana w roku 2015 w se-
rii bioEtyka przez wydawnictwo Sw. Stanistawa
BM w Krakowie (strona internetowa www.stanis-
lawbm.pl, cena 29,90 zt).

prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska
Kierownik Katedry i Zaktadu Farmacji Stosowanej
Gdanski Uniwersytet Medyczny
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Grudzien 2015:+1,6%
Rok 2015: +4,8%

Rynek apteczny w grudniu 2015 r. zanoto-

wat sprzedaz na poziomie 2 786 min PLN. Jest
to 0 44 min PLN (+1,62%) wiecej niz w ana-
logicznym okresie ubiegtego roku. Natomiast
w poréwnaniu do listopada 2015 r. wartos¢
sprzedazy zwiekszyta sie az o 336 min PLN
(+13,70%).

rudzien, podobnie jak wszystkie poprzednie

miesigce 2015 roku zanotowat wzrost war-

tosci sprzedazy rynku wzgledem analogicz-
nych okreséw poprzedniego roku. Wartos¢ sprze-
dazy rynku aptecznego w 2015 wyniosta blisko 29,9
min PLN i byta wyzsza o 1 382 mIn PLN (+4,85%)
wobec wartosci rynku za rok 2014. Najwiekszy
wzrost rynek osiggnat na lekach refundowanych,
ktore stanowity ponad 55% procent catkowitego
wzrostu rynku.

Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i pordwnanie do roku 2014

Rynek apteczny Wartosc sprizedazy do pacjenta
Kluczowe segmenty rynku |12'2015 (12°2014 |zmiana |trend 12°2015 |11'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 1041 1011 30MF 3,00%| 1041 320 1214 13,19%
Leki petnoptatne [Rx) 601 594 7 L12% 601 539 62/4F 11,58%
Sprzedaz odreczna (OTC) 1128 1120 sl 0,69% 1128 973 154/4F 15,84%
Catkowita sprzedai 278 27m al{r 1,62%| 278 2450 336/} 13,70%

Tabela 2: Sprzedaz wartosciowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2014

Statystyczna apteka Srednia sprzedai statystycznej apteki
Kluczowe segmenty rynku (12'2015 (12°2014 |zmiana |trend 12'2015 (11°2015 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 71,21| 70,82 0,404F 0,56%| 71,21| 63,09 8,13/} 12,88%
Leki petnoptatne [Rx) 41,10 41,63 -0,53[4F -1,27%| 41,10| 36,94 4,164 11,27%
Sprzedaz odreczna (OTC) 77,11 78,43 -132{} -169%| 77,11| 66,74 10,36/4F 15,53%
Catkowita sprzedai 190,50| 192,00 -1,504} -0,78%| 190,50 168,00 22,504 13,39%
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>
Statystyczna apteka

W grudniu 2015 r. wartos¢ sprzedazy dla sta-
tystycznej apteki wyniosta 190,5 tys. PLN. Wartos¢
sprzedazy statystycznej apteki byta nizsza o 1,5 tys.
PLN (-0,78%) od wartosci z grudnia 2014 r. Nato-
miast wzgledem listopada 2015 r. nastgpit wzrost
wartosci 0 22,5 tys. PLN (+13,99%).

Statystyczna apteka w roku 2015 osiggneta
0 23 tys. PLN wieksza sprzedaz niz w roku 2014, co
stanowito wzrost o0 1,13%. Srednioroczna warto$¢
sprzedazy statystycznej apteki wyniosta 172,13 tys.
PLN i byta wyzsza o 1,13% od analogicznej wartosci
z roku 2014. W tym wzroscie nalezy uwzglednié
rowniez fakt, iz ilos¢ aptek w roku 2015 wzrosta
0 3,70%.

Srednia cena produktéw sprzedawanych w ap-
tekach w grudniu 2015 r. wyniosta 17,53 PLN. W po-
rownaniu do grudnia 2014 r. cena wzrosta o 3,62%,
a wobec poprzedniego miesigca 2015 roku zwiek-
szyta sie 0 1,21%. Srednia cena produktu w roku
2015 wyniosta 17,08 PLN i wzrosta o 3,55% wobec
Sredniej ceny z 2014 roku.

Marza apteczna byta tylko o 0,81 pp nizsza od
marzy z grudnia 2014 r. Wzgledem listopada 2015

r. marza zmniejszyta sie o 0,84 pp. Srednia marza
w roku 2015 byta na poziomie 25,83%, tj. o 1,27
pp mniej od Sredniej marzy w 2014 r. W przypadku
marzy aptecznej w roku 2015 mieliSmy odwrotny
trend do wysokosci sredniej ceny. O ile cena w kaz-
dym miesigcu byta wyzsza wzgledem analogicznego
miesigca 2014 roku, to marza apteczna co miesigc
byta nizsza od marzy z analogicznego okresu po-
przedniego roku.

W grudniu 2015 r. statystyczng apteke odwie-
dzito $rednio 3 810 pacjentow. To o 3,25% wiecej
niz w analogicznym okresie 2014 r. Liczba pacjen-
téw byta natomiast zdecydowanie wyzsza (+12,39%)
niz w poprzednim miesigcu 2015 r. Srednia liczba
pacjentow w 2015 r. odwiedzajacych statystyczna
apteke wyniosta 41 670, co daje Srednig miesieczna
na poziomie 3 473 pacjentéw. Liczba pacjentow byta
nizsza o 0,24% wobec liczby pacjentéw z roku 2014.

Srednia warto$¢ sprzedazy przypadajaca
na pacjenta wyniosta w grudniu 50,00 PLN i byta
0 3,91% nizsza niz w grudniu 2014 roku (52,03 PLN).
Wzgledem poprzedniego miesigca 2015 roku (49,56
PLN) warto$¢ ta wzrosta o 0,89%. Srednia warto$é

Tabela 3: Srednia cena opakowania (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2014

Statystyczna apteka Srednia cena opakowania
Kluczowe segmenty rynku |12'2015 (12'2014 |zmiana |[trend 12'2015 |11'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 27,71 27,59 0,12/ 0,45%| 27,71| 27,39 0,331{F 1,20%
Leki petnoptatne (Rx) 22,68| 21,69 0,99/4F 4,56%| 22,68 22,56 0,12/4F 0,53%
Sprzedaz odreczna (OTC) 12,09 11,61 0,47/4F 4,08%| 12,09 11,85 0,24/4F 2,00%
Catkowita sprzedaz 17,53 16,91 0,61/{F 3,62%| 17,53 17,32 0214 1,21%

Tabela 4: Srednia wartos¢ marzy (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2014

Statystyczna apteka Srednia marza
Kluczowe segmenty rynku |12'2015 (12°2014 |zmiana |trend 12°2015 |11'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 18,21%| 17,60%| 0,61%|4F 3,49%| 18,21%| 17,89%| 0,32%|fF 1,79%
Leki petnoptatne (Rx) 25,70%| 27,88%| -2,18%[d} -7,81%| 25,70%| 27,64%| -1,93%|{} -6,99%
Sprzedaz odreczna (OTC) 29,96%| 32,19%| -2,23%[{} -6,94%| 29,96%| 31,52%| -1,56%|{} -4,94%
Catkowita sprzedai 25,10%| 25,91%| -0,81%[{} -3,11%| 25,10%| 25,94%| -0,84%|4} -3,23%
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Tabela 5: Ilos¢ pacjentow w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2014

Statystyczna apteka Liczba pacjentow
Kluczowe segmenty rynku (12'2015 (12'2014 |zmiana |trend 12'2015 (11°2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 780 810 30 -3,70% 780 710 70/4F 9,86%
Leki petnoptatne [Rx) 860 830 2014 -2,27% 860 730 80/ 10,26%
Sprzedai odreczna (OTC) 3140 3010 120/4F 4,32%| 3140 2730 360[4F 12,95%
Catkowita sprzedai 3810 3690 12014F 3,25%| 3810 3390 420|4F 12,39%

Tabela 6: Srednia wartosc refundacji i zaptata pacjenta za opakowanie
w statystycznej aptece [ porownanie do roku 2014

Wspdlplacenie Srednia wartosé refundacji i zaplaty pacjenta
12'2015 (12'2014 |zmiana |trend 12'2015 (11'2015 |zmiana |trend
Sprzedai na pacjenta 50,00 52,03 -2,03 4} -3,91% 50,00 49,56 0,44 Q 0,89%
Zaptata przez pacjenta 37,10 33,27 -1,17 4} -3,06% 37,10 36,69 0,41 ‘Q 1,12%
Doptata refundatora 12,90 13,76 -0,86|4F -6,26%| 12,90 12,87 0,03/{F 0,24%

sprzedazy na pacjenta w roku 2015 r. wyniosta
49,57 PLN i byta wyzsza o 1,37% wobec poprzed-
niego roku.

Poziom wspotptacenia pacjentow za leki refun-
dowane w grudniu br. wynidst 30,98%. Wskaznik ten
byt wiekszy 0 0,14 pp niz w listopadzie 2015 r. Udziat pa-
¢jenta w dopftacie do lekéw refundowanych byt o 2,69
pp wiekszy niz w analogicznym miesigcu 2014 roku.
W grudniu pacjenci wydali na leki refundowane 322,6
min PLN, tj. 0 38,8 mIn PLN wiecej niz miesigc wczes-
niej oraz 0 36,6 min PLN wiecej niz w grudniu 2014 r.

W grudniu pacjenci zaptacili 74,20% z 2 786
min PLN, stanowigcej catkowitg wartos¢ sprzedazy
w aptekach (pozostatg czes$¢ stanowi refundacja ze
strony Panstwa). Wzgledem listopada 2015 r. udziat
ten zwiekszyt sie 0 0,17 pp, a wartosciowo wydatki
pacjentow zwiekszyty sie wobec poprzedniego mie-
sigca 0 253,3 min PLN. W grudniu pacjenci wydali na
wszystkie produkty lecznicze zakupione w aptekach
ponad 2 067 min PLN. To o 50,8 mIn PLN wiecej niz
w analogicznym okresie 2014 r. Udziat pacjentow
w zaptacie za leki byt o 0,65 pp wyzszy od udziatu
z grudnia 2014 r.

Poziom wspotptacenia w roku 2015 wyniost
30,06%. Udziat pacjenta w doptacie lekow refundo-
wanych wzrést o 2,61 pp wzgledem 2014 roku. Pa-
cjenci w 2015 roku dopfacili do zakupionych lekow
refundowanych 3,38 mld PLN, to o 504,4 min PLN
wiecej (+17,56%) niz w 2014 roku.

Wartos¢ sprzedazy dla catego rynku aptecz-
nego na koniec 2015 roku wyniosta blisko 29,9 mld
PLN i byta wyzsza o 4,8% wzgledem wyniku jaki
osiggnat rynek w 2014 r. Natomiast wartos¢ refun-
dacji lekéw na koniec 2015 r. wyniosta prawie 7,9
mld PLN, tj. o 3,5% wiecej niz wartos¢ refundacji za
poprzedni rok.

Ilos¢ pacjentéw jaka odwiedzita statystyczna
apteke w roku 2015 to 41 670. Byto ich 0 0,2% mniej
niz w 2014 r. Srednio w aptece pacjent wydano pod-
czas jednej transakgcji 49,57 PLN (+1,4%), a za jedno
opakowanie pacjent zaptacit 17,08 PLN, tj. o 3,5%
wiecej niz w poprzednim roku. Marza apteczna na
koniec 2015 roku wyniosta 25,77% i byta o 3,8% niz-
sza od marzy za rok 2014. =

dr Jarostaw Frgckowiak
Prezes PharmakExpert
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Nowe rejestracje - PL - GRUDZIEN 2015

W grudniu 2015 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych wydat 88 pozwolen na dopuszczenie produkiéw leczniczych do

obrotu w Polsce, w tym 87 pozwolenh dla nowych produktéw leczniczych i 1 nowe pozwolenie
dla produktu leczniczego juz wczesniej zarejestrowanego (Tenasil), ktére zostato pominiete
w opracowaniu. Pozwolenia dla nowych produktéw leczniczych obejmujg 36 jednostek

klasyfikacyjnych na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/sktad). Produkty oméwiono na tle wczesniejszych
rejestracji i produktdéw obecnych juz na rynku, w ramach poszczegoélnych klas ATC/WHO oraz substancji czynne;j
lub sktadu preparatu, pomijajac szczegoéty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen,
urzedowe kody kreskowe), ktére mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze)
— ,Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w grudniu 2015 r.” zostat

opublikowany przez Urzad 14 stycznia 2016.

A - PRZEWOD POKARMOWY
| METABOLIZM

AO07 — Leki przeciwbiegunkowe o dziataniu

przeciwzapalnym/przeciwzakaznym  stoso-

wane w chorobach jelit; AO7D/A07DA — Leki

hamujgce perystaltyke jelit
Loperamide: Loperamid Dr. Max to 10. zarejestro-
wana marka loperamidu. Na rynek wprowadzono
7 marek: Dissenten (SPA), Imodium oraz Imodium
Instant (McNeil), Laremid (Polfa Warszawa), Lope-
ramid WZF (Polfa Warszawa), Stoperan (US Phar-
macia), od pazdziernika 2012 Lopacut (Vitabalans)
i od pazdziernika 2014 Loper (Sun-Farm; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Loperam-SF).
Nie pojawily sie jeszcze w sprzedazy: Loperamide
Galpharm (Galpharm Healthcare) i Tammex Akut
(DH-norm). Skreslono z Rejestru: Stoperan Med.
(US Pharmacia).

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
CO01 — Leki stosowane w chorobach serca;
CO1E — Inne preparaty stosowane w choro-
bach serca; CO1EB — Inne preparaty stoso-
wane w chorobach serca

Adenosine: Adenosine Kabi (Fresenius Kabi) to 2.
zarejestrowana marka adenozyny. Do sprzedazy
wprowadzono Adenocor (Sanofi-Aventis). Skreslo-
no z Rejestru: Soladen (ICN Polfa Rzeszow).
CO02 — Leki obnizajgce ciSnienie tetnicze krwi;
CO2K/CO02KX — Inne leki obnizajgce cisnienie
tetnicze krwi
Bosentan: Trocordis (Actavis) to 6. zarejestrowa-
na marka bosentanu. Do sprzedazy wprowadzo-
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no 4 marki: Tracleer (Actelion), od stycznia 2015
Bosentan Celon, od lutego 2015 Bopaho (Zentiva)
i od sierpnia 2015 Bosentan Sandoz. Nie pojawit
sie jeszcze na rynku Stayveer (Marklas).

CO7 — Leki blokujgce receptory B-adrenergic-

zne; CO7A — Leki blokujgce receptory B-ad-

renergiczne; CO7AB — Selektywne leki bloku-

jace receptory B-adrenergiczne
Metoprolol: Bloxazoc (Krka) to 12. zarejestrowana
marka metoprololu. Do sprzedazy wprowadzono 11
marek: Betaloc i Betaloc ZOK (AstraZeneca), Beto
ZK (Sandoz), Metocard i Metocard ZK (Polphar-
ma), MetoHexal ZK (1A Pharma), Metoprolol VP
(ICN Polfa Rzeszéw), od pazdziernika 2011 Me-
togen SC (Mylan), od pazdziernika 2012 Metopro-
lol Biofarm ZK (Biofarm), od maja 2013 Iviprolol
(Bioton; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Metoprolol succinate Farmaprojects) i Symlok SR
(SymPhar), od pazdziernika 2014 Metoprololum
123ratio (lek wprowadzony od lutego 2013 pod na-
zwa Metoratio ZK) i od listopada 2014 Selmet (S-
-Lab; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Me-
toprolol Aurobindo).
Skreslono z Rejestru: Mecorlong (Actavis), Me-
tocard prolongatum (Polpharma), Metoprolol-1A
Pharma, Metoprolol-Egis (zarejestrowany wczes-
niej jako Egilok), Metoprolol PR-Ratiopharm, Me-
toprolol tartrate Accord (Accord Healthcare), Me-
tostad (Stada; lek byt obecny na rynku od lutego
2011).

CO7AB52 — Metoprolol w potgczeniach
Metoprolol+ivabradine: Arparial (Egis) w 2 zesta-
wieniach dawek to 2. zarejestrowany lek o poda-
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nym sktadzie. Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy
Implicor (Servier).
CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-
tensyna; CO9B - Inhibitory konwertazy angio-
tensyny w potgczeniach; CO09BX - Inhibitory
konwertazy angiotensyny w innych potgcze-
niach; CO9BX02 — Peryndopryl i bisoprolol
Perindopril+bisoprolol: Prestilol (Servier) w 4
kombinacjach dawek to 1. zarejestrowany lek o po-
danym skfadzie. Jest wskazany jako terapia za-
stepcza, w leczeniu nadcis$nienia tetniczego i (lub)
stabilnej choroby wiencowej [u pacjentow z zawa-
tem serca w wywiadzie i (lub) rewaskularyzacja]
i (lub) stabilnej przewlektej niewydolnosci serca ze
zmniejszong czynnoscig skurczowg lewej komo-
ry u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowa-
nych za pomoca bisoprololu i peryndoprylu, jedno-
czesnie podawanych w tych samych dawkach.

D - LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII
D07 — Kortykosteroidy, preparaty dermatolo-
giczne;

DO7A — Kortykosteroidy, leki proste; DO7AA -

Kortykosteroidy stabo dziatfajgce (grupa )
Hydrocortisone: Hydrocortisonum Amara to 8. za-
rejestrowana w tej klasie marka hydrokortyzonu. Do
sprzedazy wprowadzono 7 marek: Hydrocort Che-
ma (Chema-Elektromet; wczes$niejsze nazwy: Hy-
drocort 0,5%, Hydrocortisonum aceticum), Hydro-
cortisonum Aflofarm, Hydrocortisonum AFP (Aflo-
farm), Hydrocortisonum Jelfa (PharmaSwiss), Lati-
cort (PharmaSwiss), Locoid, Locoid Crelo i Locoid
Lipocream (Astellas) i od marca 2011 Hydrocortiso-
num Oceanic.
Skreslono z Rejestru: HC 45 (Reckitt Benckiser),
Hydrocortisonum Homeofarm (lek byt obecny na
rynku), lwostin HC (Nepentes) oraz Procortin i Pro-
cortin Lipocream (Homeofarm).

DO7X — Kortykosteroidy, inne potaczenia;

DO7XC — Kortykosteroidy silnie dziatajgce,

inne potgczenia
Betamethasone+salicylic acid: Salbetan (Sun-
-Farm) to 4. zarejestrowana marka lekéw o poda-
nym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 3 marki:
Belosalic (Belupo), Diprosalic (Merck Sharp & Doh-
me) i od kwietnia 2014 Bedicort salic mas¢ (Phar-
maSwiss; lek zarejestrowany pierwotnie przez fir-
me Jelfa pod nazwg Cortisalic). Nie pojawit sie jesz-
cze na rynku Bedicort salic roztwor (PharmaSwiss).

G - UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY
| HORMONY PLCIOWE
GO01 — Ginekologiczne leki przeciwzakazne

i antyseptyczne; GO1A - Leki przeciwzakaz-

ne i antyseptyczne, z wylgczeniem potgczen

Z kortykosteroidami; GO1AA — Antybiotyki
Nystatin: Nystvagin (Teva) to 2. zarejestrowana
w tej klasie marka nystatyny. Na rynek wprowadzo-
no Nystatyna VP (PharmaSwiss).

G04 — Leki urologiczne;

G04B — Leki urologiczne;

G04BD - Leki stosowane w czestomoczu

i nietrzymaniu moczu
Solifenacin: Vesicare (Astellas) w nowej posta-
ci zawiesiny doustnej to rozszerzenie wzgledem
wprowadzonych wczesniej tabletek powlekanych.
Zarejestrowano 5 marek solifenacyny. Do sprzeda-
zy wprowadzono lek oryginalny Vesicare (Astellas).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Belsanor (Ge-
deon Richter Polska), Solifenacin PMCS (Pro.Med.
CS), Solifenacin Sandoz i Vesisol (G.L. Pharma).

GO04BE - Preparaty stosowane w zaburze-

niach erekcji
Tadalafil: Tadalafil Teva to 5. zarejestrowana mar-
ka tadalafilu. Do sprzedazy od lipca 2014 wprowa-
dzono Cialis (Eli Lilly). Nie pojawity sie jeszcze na
rynku: Exerdya (PharmaSwiss), Tadalafil Mylan, Ta-
dalafil PMCS (Pro.Med.CS).
Ponadto od lipca 2014 wprowadzono na rynek pre-
parat Adcirca (Eli Lilly; wcze$niejsza nazwa prepa-
ratu: Tadalafil Lilly) wskazany w leczeniu tetnicze-
go nadcisnienia ptucnego klasy Il i lll weditug klasy-
fikacji WHO, w celu poprawy zdolnosci wysitkowej;
takze w leczeniu idiopatycznego tetniczego nadcis-
nienia ptucnego oraz tetniczego nadcisnienia ptuc-
nego zwigzanego z kolagenowym schorzeniem na-
czyn. Uwaga: WHO dla tadalafilu przewiduje tylko
jedng klase GO4BE, chociaz wskazania preparatu
Adcirca pasujg do klasy COTEB — Inne leki naser-
cowe.

G04C — Leki stosowane w fagodnym przero-

Scie gruczotu krokowego; G04CB — Inhibitory

ba-reduktazy testosteronu
Dutasteride: Dutasteride Cipla to 7. zarejestrowa-
na marka dutasterydu. Na rynek wprowadzono lek
oryginalny Avodart (GlaxoSmithKline). Nie pojawity
sie jeszcze w sprzedazy preparaty: Dudactive (Ac-
tavis), Dutasteride Teva, Dutasteride Teva Pharma,
Dutasteryd Regiomedica i Findarts (Apotex).

H - LEKI HORMONALNE DZIALAJACE
OGOLNIE, Z WYLACZENIEM HORMONOW
PLCIOWYCH I INSULIN
HO05 — Homeostaza wapnia; HO5B — Antago-
nisci hormonoéw przytarczyc, HO5BX — Inni

antagonisci hormonow przytarczyc
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P Cinacalcet: Cinacalcet Helm to 3. zarejestrowa-
na marka cynakalcetu. Do sprzedazy wprowadzo-
no lek oryginalny Mimpara (Amgen). Nie pojawit sie
jeszcze na rynku Cinacalcet Mylan.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajace ogol-

nie;

JO1D — Inne beta-laktamowe leki przeciwbak-

teryjne; JO1DH — Karbapenemy; JO1DH51 —

Imipenem i inhibitor enzymatyczny
Imipenem+cilastatine: Imipenem/Cilastatin ACIC
to 7. zarejestrowana marka lekéw o podanym skta-
dzie. Na rynek wprowadzono 6 marek: Tienam
(Merck Sharp & Dohme; lek oryginalny), od stycznia
2011 Imipenem/Cilastatin Kabi (Fresenius Kabi), od
czerwca 2011 Imecitin (Actavis), od stycznia 2012
Imipenem + Cilastatin Polpharma, od marca 2012
Imipenemum/Cilastatinum Hospira i od marca 2013
Imipenem + Cylastatyna Ranbaxy.

Skreslono z Rejestru: Imipenem/Cilastatin Teva,
Miplestan (Sandoz) i Ransetron (Ranbaxy).

JO1X — Inne leki przeciwbakteryjne;

JO1XA — Glikopeptydy przeciwbakteryjne
Teicoplanin: Teicopix (Sandoz) to 2. zarejestrowa-
na marka teikoplaniny. Na rynek wprowadzono lek
oryginalny Targocid (Aventis Pharma).

JO1XX — Inne leki przeciwbakteryjne
Linezolid: Linezolid Infomed (Infomed Fluids) to 12.
zarejestrowana marka linezolidu, a Dilizolen (Glen-
mark) w postaci tabletek powlekanych to rozszerze-
nie wzgledem wprowadzonych wczesniej wlewow
dozylnych. Na rynek wprowadzono 7 marek: Zyvo-
xid (Pfizer; lek oryginalny), od maja 2014 Dilizolen
(Glenmark), od sierpnia 2014 Anozilad (Actavis), od
lutego 2015 Linezolid Polpharma, od kwietnia 2015
Pneumolid (Alvogen) oraz od grudnia 2015 Linezo-
lid Kabi (Fresenius Kabi) i Linezolid Sandoz.

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy Linezolid Ada-
med (iniekcje i tabl. powl.; lek iniekcyjny zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Gramposimide), Line-
zolid Krka, Linezolid Zentiva, Natlinez (Hospira).
Skreslono z Rejestru: Linezolid Teva.

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

L01B — Antymetabolity; LO1BA — Analogi kwa-

su foliowego
Methotrexate: Namaxir (Actavis) w amputkostrzy-
kawkach to 4. zarejestrowana marka iniekcyjne-
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go metotreksatu. Na rynek zostaty wprowadzone
3 marki: Methotrexat-Ebewe w postaci amputek
i fiolek, od lutego 2011 Metex (Medac) w amputko-
strzykawkach i od czerwca 2013 Ebetrexat (Ebewe)
w amputkostrzykawkach.

Nie zostat jeszcze wprowadzony preparat Metex
Pen (Medac) we wstrzykiwaczach przystosowa-
nych do samodzielnego podawania leku przez pa-
cjenta.

Skreslono z Rejestru: Methotrexat (Pliva-Lache-
ma), Metoject (Medac; lek byt dostepny na rynku
od kwietnia 2007).

Uwaga: preparaty doustne metotreksatu znajdujg
sie w klasie: L04/L04A — Leki hamujgce uktad od-
pornosciowy, LO4AX — Inne leki hamujgce uktad
odpornosciowy.

Pemetrexed: Pemetreksed Adamed to 7. zare-
jestrowana marka pemetreksedu. Do sprzedazy
wprowadzono preparat Alimta (Eli Lilly). Nie poja-
wily sie jeszcze na rynku: Pemetrexed Hospira, Pe-
metrexed Lilly (Eli Lilly), Pemetrexed medac, Pe-
metrexed Sandoz oraz takze zarejestrowany cen-
tralnie w UE w grudniu 2015 preparat Ciambra (Me-
narini).

LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe;

LO1XE — Inhibitory kinazy biatkowej
Imatinib: Imatinib Fair-Med (Fair-Med Healthcare)
to 26. zarejestrowana marka imatynibu. Na rynek
wprowadzono 14 marek: Glivec (Novartis; lek ory-
ginalny), od czerwca 2013 Nibix (Adamed), od paz-
dziernika 2013 Telux (Glenmark), od grudnia 2013
Imatinib Polfa (Polfa; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Imatinib Nobilus Ent), od lutego 2014
Imatenil (Biofarm) i Meaxin (Krka), od marca 2014
Imatinib Teva i Imatinib Zentiva, od maja 2014 Ima-
krebin (Alvogen), od lipca 2014 Imatinib Apotex, od
wrzesnia 2014 Imatinib Actavis, od listopada 2014
Leutipol (Polpharma), od kwietnia 2015 Imatinib
Accord (Accord Healthcare) i od pazdziernika 2015
Imatinib Medac.

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Egitinid
(Egis), Imatinib Generics, Imatinib Glenmark, Imati-
nib Krka, Imatynib BioOrganics, Imatynib Genthon,
Imatynib Kiron, Imatynib Synthon, Imavec (Helm),
Leuzek (Nobilus Ent), Tibaldix (PharmaSwiss).
Skreslono z Rejestru: Imatinib Mylan, Imatinib Teva
Pharmaceuticals, Kinacel (Celon).

LO1XX — Inne leki przeciwnowotworowe
Bortezomib: Bortezomib Actavis i Bortezomib Teva
to odpowiednio 6. i 7. zarejestrowana marka borte-
zomibu. Do sprzedazy wprowadzono 4 marki: Vel-
cade (Janssen-Cilag; lek oryginalny), od wrzesnia
2015 Bortezomib Adamed oraz od grudnia 2015
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Bortezomib Accord (Accord Healthcare) i Bortezo-
mib Glenmark. Nie pojawit sie jeszcze na rynku Vo-
rtemyel (Alvogen).
L0O2 — Leczenie zwigzane z wydzielaniem we-
wnetrznym; LO2A — Hormony i Srodki o zbli-
zonym dziataniu; LO2AE — Analogi hormonu
uwalniajgcego gonadotropine
Goserelin: Reseligo (Alvogen) to 2. zarejestrowa-
na marka gozereliny. Na rynek wprowadzono lek
oryginalny Zoladex i Zoladex LA (AstraZeneca).

N - UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwboblowe;

NO2A — Opioidy; NO2AX — Inne opioidy;

NO2AX52 — Tramadol w potaczeniach
Tramadol+paracetamol: Doreta SR (Krka) o prze-
dtuzonym uwalnianiu to rozszerzenie wzgle-
dem wprowadzonego wczesniej preparatu Dore-
ta o standardowym uwalnianiu. Zarejestrowano 21
marek preparatéw o podanym sktadzie. Do sprze-
dazy wprowadzono 16 lekow: Zaldiar i Zaldiar Ef-
fervescent (Stada), od stycznia 2010 Doreta (Krka),
od maja 2010 Acutral (Stada; lek zarejestrowa-
ny wczesniej pod nazwg Primiza), od marca 2011
Poltram Combo (Polpharma), od kwietnia 2011 Pa-
dolten (Teva), od lutego 2012 Delparan (Sandoz;
lek zarejestrowany wczesniej pod nazwg Trama-
dol/Paracetamol Sandoz), od czerwca 2012 Tra-
mapar (Polfarmex), od pazdziernika 2012 Exbol
(PharmaSwiss) i Parcotram (Glenmark), od lutego
2013 Curidol (Gedeon Richter Polska), od kwietnia
2013 ApoPatram (Apotex), od czerwca 2013 Para-
tram (Mylan; lek zarejestrowany pierwotnie przez
firme Substipharm pod nazwg Calone), od grudnia
2013 Tramadol + Paracetamol Genoptim (Synoptis;
lek zarejestrowany pierwotnie przez firme Substi-
pharm pod nazwg Bacizol), od lutego 2014 Stren-
duo (BGP Products Poland), od maja 2014 Sym-
tram (SymPhar) i od stycznia 2015 Palgotal (Zen-
tiva).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Acutral Efferve-
scent (Stada), Rampar (Generics), Sedoloris (Ac-
tavis), Tracemol (Substipharm), Tradocomp (G.L.
Pharma), Tramadol hydrochloride + Paracetamol
Bristol Laboratories, Tramapar Forte (Polfarmex).
Skreslono z Rejestru: Azemdol (Labopharm), Tra-
maparastad (Stada), Traparac (Teva) i Zaldiar Re-
tard (Labopharm).

NO2B — Inne leki przeciwbodlowe i przeciwgo-

raczkowe; NO2BE — Anilidy
Paracetamol: APAP (US Pharmacia) w postaci tab-
letek powlekanych w dawce 325 mg to rozszerzenie
wzgledem wprowadzonych wczesniej innych posta-

ci i dawek tej marki, a jednoczesnie aktualnie jedy-
ny zarejestrowany preparat paracetamolu w dawce
325 mg. Zarejestrowano 39 marek paracetamolu.
Na rynek wprowadzono 29 marek o réznych dro-
gach podania (doustnie, doodbytniczo i w iniek-
cjach), jednodawkowych i wielodawkowych: Acenol
i Acenol forte (Galena), Apap oraz od sierpnia 2012
Apap Direct i Apap Junior (US Pharmacia), Calpol
(McNeil), Codipar (Angelini), Efferalgan i Efferalgan
forte (Bristol-Myers Squibb), Etoran (Polpharma),
Gemipar (Biofaktor), Paracetamol Aflofarm czop-
ki (lek wprowadzony wczesniej jako Paracetamol
przez firme Farmjug, nastepnie jako Paracetamol
Aflofarm, potem Malupar, a obecnie znéw jako Pa-
racetamol Aflofarm), tabletki i zawiesina, Panadol,
Panadol dla dzieci, Panadol Max (lek wprowadzony
na rynek od kwietnia 2010 pod wczes$niejszg nazwag
Panadol Strong) i Panadol Rapid (GlaxoSmithKlIi-
ne), Paracetamol Biofarm, Paracetamol Farmina,
Paracetamol Filofarm, Paracetamol Galena, Para-
cetamol Hasco (Hasco-Lek), Paracetamol - Her-
bapol Wroctaw, Paracetamol Marcmed, Paraceta-
mol Polfa-t.6dz (Bio-Profil Polska) oraz od czerwca
2011 Pedicetamol (Sequoia; preparat zarejestrowa-
ny wczesniej przez firme lonfarma pod nazwa Api-
redol), od stycznia 2012 Paracetamol Kabi (Frese-
nius Kabi) roztwor do infuzji, od marca 2012 Pa-
racetamol LGO (Laboratorium Galenowe Olsztyn)
tabletki i Paracetamol Panpharma (Panmedica)
roztwor do infuzji, od sierpnia 2012 Paracetamol
123ratio, od stycznia 2013 iniekcje do wlewow Pa-
racetamol B. Braun, od lipca 2013 Paramax Rapid
(Vitabalans), od maja 2014 Paracetamol Polphar-
ma inj., od czerwca 2014 Paracetamol Dr. Max, od
sierpnia 2014 Paracetamol Apteo Med (Synoptis),
od wrzesnia 2014 Sinebriv inj. (Actavis; lek wpro-
wadzony od pazdziernika 2011 pod nazwg Para-
cetamol Actavis) i od listopada 2015 Omnipap (Ac-
tavis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Pa-
racetamol Sigillata, a wprowadzony od lutego 2013
pod nazwg Paracetamol Actavis, nastepnie zmiana
nazwy na Omnipap).

Nie pojawity sie dotychczas w sprzedazy: Apap Di-
rect Max (US Pharmacia), Apap Fast (Accord He-
althcare; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Paracetamol Accord), Bolopax (NP Pharma), Pa-
nadol Menthol Active (GlaxoSmithKline), Panadol
Novum (GlaxoSmithKline), Paracetamol Basi, Pa-
racetamol Galpharm, Paracetamol Hasco o sma-
ku pomaranczowym (Hasco-Lek), Paracetamol Life
(Galpharm Healthcare; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwg Galpamol), Paracetamol Rockspring
(Angelini), Paracetamol Sandoz, Paralen Sus (Zen- p>
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ptiva), Tespamol (Galpharm Healthcare), Theraflu

Grip Owoce Lesne i Theraflu Grip Miéd i Cytryna
(Novartis).
Skreslono z Rejestru: Apap zawiesina (US Pharma-
cia), Amipar (Amilek), Benuron (Bene), Efferalgan
Odis (Bristol-Myers Squibb), Grippostad (Stada; lek
byt obecny na rynku), Hascopar (Hasco-Lek), Para-
cetamol (Ozone), Paracetamol (Polpharma), Para-
cetamol Hospira inj. (lek zarejestrowany pierwotnie
przez firme Combino Pharm pod nazwa Paraceta-
mol Vancombex), Paracetamol Polfarmex (lek byt
obecny na rynku), Paracetamol Rubital (Gemi; lek
byt obecny na rynku), Paracetamol Sandoz inj., Pa-
racetamol syrop o smaku malinowym i o smaku tru-
skawkowym (Unia), Paracetamol Teva inj., Perfal-
gan inj. (Bristol-Myers Squibb), Plicet syrop (Teva
Krakow), Tazamol (Polfa Tarchomin).

NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona;

NO4B — Leki dopaminergiczne;

NO04BC — Agonisci dopaminy
Pregabalin: Pregabalin Teva to 15. zarejestrowa-
na marka pregabaliny. Do sprzedazy wprowadzono
3 marki: Lyrica (Pfizer; lek oryginalny), od pazdzier-
nika 2015 Pregabalin Zentiva i od listopada 2015
Pregabalin Sandoz. Nie pojawity sie jeszcze na ryn-
ku preparaty: Brieka (Actavis), Egzysta (Adamed),
Pragiola (Krka), Pregabalin Accord (Accord Health-
care), Pregabalin Mylan (Generics), Pregabalin My-
lan Pharma (Generics), Pregabalin Pfizer, Prega-
balin Sandoz GmbH, Pregagamma (Wérwag), Pre-
gamid (G.L. Pharma), Preglenix (Glenmark).

NO4BD — Inhibitory monoaminooksydazy

typu B
Rasagiline: Ralago (Krka) to 3. zarejestrowana
marka rasagiliny. Do sprzedazy wprowadzono Azi-
lect (Teva). Nie pojawit sie jeszcze na rynku prepa-
rat Rasagiline ratiopharm (Teva).

NO5 — Leki psychotropowe; NOSA — Leki neu-

roleptyczne;

NOSAH — Diazepiny, oksazepiny, tiazepiny

i oksepiny
Quetiapine: Kventiax XR (Krka) o przediuzonym
uwalnianiu w dawce 50 mg to rozszerzenie w sto-
sunku do zarejestrowanych wczesniej dawek Kven-
tiax XR oraz postaci o standardowym uwalnia-
niu Kventiax. Zarejestrowano 22 marki kwetiapi-
ny. Na rynek wprowadzono 17 marek: Ketrel (Ce-
lon Pharma), od grudnia 2007 Ketipinor (Orion), od
marca 2008 Ketilept (Proterapia) i Kventiax (Krka),
od sierpnia 2009 Kwetaplex (Adamed), od grud-
nia 2009 Quentapil (PharmaSwiss), od stycznia
2010 Kefrenex (Axxon), od sierpnia 2010 Bono-
gren (Vipharm), od pazdziernika 2010 Pinexet (Me-

54

dana Pharma), od czerwca 2011 Etiagen (Gene-
rics), Kwetax (Teva) i Setinin (+Pharma), od maja
2012 ApoTiapina (Apotex), od listopada 2013 Sym-
quel XR (SymPhar), od sierpnia 2014 Kwetaplex
XR (Adamed; lek zarejestrowany pierwotnie przez
firme Teva pod nazwg Kwetax XR), od marca 2015
Quetiapin NeuroPharma (Neuraxpharm; lek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Kwetiapina Neu-
ropharma), od sierpnia 2015 Quetiapine Accord
(Accord Healthcare) i od grudnia 2015 Kvelux SR
(Sandoz; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Quetiapine Pharmathen).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone preparaty: Etia-
gen XR (Generics), Ketilept Retard (Egis), Kventiax
SR (Krka), Pinexet SR (Medana Pharma), Quenta-
pil SR (Pharmaswiss; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Quetiapine Intas), Quetiapine Fair-Med
(Fair-Med Healthcare), Quetiapine Krka, Quetia-
pine Lupin, Quetiapine Sandoz (lek zarejestrowa-
ny pierwotnie pod nazwg Kvelux SR), Quetiapin
PMCS (Pro.Med.CS; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwag Quepsan).
Skreslono z Rejestru: Geldoren (Gedeon Rich-
ter Polska), Gentiapin (Biogened; lek byt obec-
ny na rynku od listopada 2009), Hedonin (Lanna-
cher), Ketiap (Polpharma), Kvelux (Sandoz), Kweti-
nor (Lekam; lek byt obecny na rynku od pazdzier-
nika 2011), Loquen (Teva; lek byt obecny na ryn-
ku od pazdziernika 2008), Nantarid (Gedeon Rich-
ter; lek byt obecny na rynku od lipca 2008), Poe-
tra (GlaxoSmithKline; lek byt obecny na rynku od
maja 2010; zarejestrowany wczesniej przez fir-
me Medis pod nazwg Quemed), Quetap (Ratiop-
harm), Quetiapine Actavis, Quetiapine Arrow (Ar-
row Poland), Quetiapine Lambda (Lambda The-
rapeutics), Quetiapine Medis, Quetiapine Pfizer,
Quetiapine-Ratiopharm (lek zarejestrowany wczes-
niej pod nazwg Quetifi), Quetiapinum Invent Farma,
Quetiapinum Viketo (Invent Farma), Quetilis (Me-
dis), Quetiser (Sun-Farm; lek byt obecny na ryn-
ku od grudnia 2010; zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Quetiapin Sunfarm), Seroquel i Seroquel XR
(AstraZeneca; lek oryginalny, byt obecny na rynku),
Stadaquel (Stada; lek byt obecny na rynku od lu-
tego 2011), Symquel (SymPhar; lek byt obecny na
rynku od lipca 2009; zarejestrowany wczesniej pod
nazwg Quetiapine Tiefenbacher), Vorta (Glenmark;
lek byt obecny na rynku od pazdziernika 2010).
NO5AX — Inne leki neuroleptyczne
Aripiprazole: Aripiprazole Stada to 20. zarejestro-
wana marka arypiprazolu, zas Aribit ODT (Medana
Pharma) w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi
w jamie ustnej to rozszerzenie w stosunku do wpro-
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wadzonych wczesniej tabletek Aribit. Do sprzedazy
wprowadzono 9 marek: Abilify (Otsuka; lek orygi-
nalny) w postaci iniekcji o standardowym uwalnia-
niu oraz postaci doustnych, od wrzesnia 2014 Abili-
fy Maintena w postaci iniekcji o przedtuzonym uwal-
nianiu, od kwietnia 2015 Aryzalera (Krka), od sierp-
nia 2015 Aribit (Medana Pharma), od wrzesnia 2015
Apra (Adamed), od pazdziernika 2015 Aripiprazole
Sandoz, Aripiprazole SymPhar, Arypiprazol Glen-
mark i Asduter (Vipharm) oraz od grudnia 2015 Ari-
pilek (Lekam).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aprizexen (Phar-
maSwiss), Aripiprazole +pharma, Aripiprazole
Accord (Accord Healthcare), Aripiprazole Pharmat-
hen, Aripiprazole Teva, Aripiprazole Zentiva, Exple-
med i Explemed Rapid (Proterapia), Lemilvo (Acta-
vis), Preheftari (Actavis), Restigulin (Gedeon Rich-
ter Polska).

NO6 — Psychoanaleptyki; NO6A — Leki prze-

ciwdepresyjne;

NO6AB — Selektywne inhibitory zwrotnego

wychwytu serotoniny
Escitalopram: Deprilept (Ranbaxy) to 26. zare-
jestrowana marka escytalopramu. Do sprzedazy
wprowadzono 22 marki: Lexapro (Lundbeck; lek
oryginalny), od stycznia 2010 Depralin (Polphar-
ma), od lutego 2010 Elicea (Krka) i Mozarin (Ada-
med), od czerwca 2010 Escitil (Egis) i Lenuxin (Ge-
deon Richter Polska), od sierpnia 2010 Pramatis
(Sandoz), od kwietnia 2011 Servenon (Glenmark),
od lipca 2011 Escitalopram Actavis (lek zarejestro-
wany poczatkowo przez firme Alchemia pod nazwag
Escitalopram Alchemia), od listopada 2011 Aci-
prex (Biofarm), od grudnia 2011 Nexpram (Lekam),
od stycznia 2013 Escitalopram PharmaSwiss, od
maja 2013 Symescital (SymPhar), od pazdzierni-
ka 2013 Elicea Q-Tab (Krka) i Pralex (Orion), od
grudnia 2013 Escipram (G.L. Pharma), od kwietnia
2014 Oroes (+Pharma), od czerwca 2014 Moza-
rin Swift (Adamed), od sierpnia 2014 ApoEscitaxin
Oro (Apotex), Escitasan (Stada) i Savandra (BGP
Products Poland), od wrzesnia 2014 Depralin ODT
(Polpharma), od grudnia 2014 Betesda (Axxon), od
marca 2015 Escitalopram Zdrovit (Natur Produkt
Zdrovit) i od czerwca 2015 Escitalopram Bluefish.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty: Benel
(Farmalider), Esciplex (Stada) i Escitalopram Cipla.
Skreslono z Rejestru: Andepram (Alchemia), Depri-
gen (Biogened), Escertal (Zentiva; lek zarejestro-
wany poczatkowo pod nazwg Esoprex), Escitactil
(PharmaSwiss), Escitalopram-1A Pharma, Escita-

lopram Pfizer, Escitalopram Teva (Teva; lek zareje-
strowany poczatkowo przez Vera Pharma pod na-
zwg Escitalopram Vera), Esciteva (Teva), Esprolan
(Medana Pharma), Laprides (Teva), Lexapro Mel-
tz (Lundbeck; lek byt obecny na rynku od marca
2012), Miraklide (Vipharm), Pramogen (Generics).
NO6AX — Inne leki przeciwdepresyjne
Duloxetine: Dulodet (Proterapia) to 7. zarejestro-
wany preparat duloksetyny ze wskazaniami prze-
ciwdepresyjnymi, a Duloxetine Actavis i Strodros
(Zentiva) to odpowiednio 3. i 4. zarejestrowany pre-
parat duloksetyny przeznaczony do leczenia kobiet
z wysitkowym nietrzymaniem moczu.
Ze wskazaniami przeciwdepresyjnymi na rynek
w Polsce wprowadzono preparat Cymbalta (Eli Lil-
ly). Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Dulok-
setyna Lilly (Eli Lilly), Duloxetine Mylan (Generics),
Duloxetine Zentiva, Dulsevia (Krka) i Xeristar (Eli
Lilly).
Uwaga: WHO dla duloksetyny przewiduje tylko jed-
ng klase NO6AX, chociaz wskazania obejmujg tak-
ze inne jednostki chorobowe. W ramach centralnej
rejestracji unijnej zarejestrowano wczesniej 2 pre-
paraty duloksetyny przeznaczone do leczenia ko-
biet z wysitkowym nietrzymaniem moczu (WNM):
Ariclaim i Yentreve (oba: Eli Lilly), ale zaden z nich
nie pojawit sie jeszcze na rynku w Polsce.
NO6D — Leki przeciw otepieniu starczemu;
NO6DX - Inne leki przeciw otepieniu starcze-
mu
Memantine: Memolek (Lekam) to 30. zarejestro-
wana marka memantyny. Na rynek wprowadzono
21 marek: Axura (Merz), Ebixa (Lundbeck), od listo-
pada 2012 Biomentin (Biofarm), od sierpnia 2013
Nemdatine (Actavis), od pazdziernika 2013 Marixi-
no (Consilient Health; lek zarejestrowany pierwot-
nie przez firme Krka pod nazwg Maruxa), od listo-
pada 2013 Merandex (Axxon) i Mirvedol (Gedeon
Richter Polska), od stycznia 2014 Memantine My-
lan (Generics) i Memigmin (Egis), od lutego 2014
Polmatine (Polpharma), od maja 2014 Memanti-
ne Orion, od czerwca 2014 Memabix (Adamed),
od lipca 2014 Marbodin (Stada), od sierpnia 2014
Cognomem (Zentiva), Memantine Glenmark, Tor-
moro (BGP Products Poland) i Zenmem (Zentiva),
od wrzesnia 2014 Memantin NeuroPharma (Neu-
raxpharm; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Memantyna NeuroPharma), od grudnia 2014
Memantine Teva i Memantine Vipharm oraz od lu-
tego 2015 Nemedan (G.L. Pharma).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Memantine Accord (Accord Healthcare), Memanti-
ne Lek (Pharmathen), Memantine Merz, Memanti- p-
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» ne Ratiopharm, Memantyna Abdi, Morysa (SVUS),

Xapimant (Sandoz), Zemertinex (PharmaSwiss).
Skreslono z Rejestru: Memantine Alvogen, Meman-
tin G.L. (G.L. Pharma).
NO7 — Inne leki wptywajqce na uktad nerwo-
wy; NO7B — Leki stosowane w leczeniu uza-
leznien; NO7BA — Leki stosowane w leczeniu
uzaleznienia od nikotyny
Nicotine: NiQuitin o smaku mentolowym i NiQuitin
Menthol (Omega Pharma) w postaci gumy do zucia
to rozszerzenie wzgledem wprowadzonych innych
postaci i dawek tej marki. Zarejestrowano 6 marek
preparatow z nikotyng. Na rynku pojawity sie naste-
pujace 4 marki:
- Nicopass (Pierre Fabre Medicament) w postaci
pastylek do ssania w 2 dawkach o 2 smakach (lu-
krecjowo-mietowym i Swiezej miety);
- Nicorette (McNeil) w postaci gumy do zucia (4
smaki: Classic, FreshFruit, FreshMint i Icy Whi-
te) i od wrzesnia 2012 Nicorette Coolmint, syste-
mu transdermalnego (od wrzesnia 2009 Nicoret-
te Invisipatch — preparat byt dostepny od grudnia
2008 pod nazwag Nicorette Semi Transparent Pa-
tch; zmiana nazwy nastgpita w lutym 2009) oraz od
lipca 2013 aerozolu do stosowania w jamie ustnej
Nicorette Spray;
- Niquitin (Omega Pharma) w postaci pastylek do
ssania, systemu transdermalnego (Niquitin i Niqui-
tin Przezroczysty) oraz od stycznia 2014 jako Niqui-
tin mietowe listki w postaci lamelek rozpadajgcych
sie w jamie ustnej;
- od pazdziernika 2015 Niko-Lek Lemon i Niko-Lek
Mint (US Pharmacia; preparaty wprowadzone na
rynek od pazdziernika 2014 pod pierwotnymi na-
zwami Niccorex Lemon i Niccorex Mint) w postaci
gumy do zucia.
Nie zostaly jeszcze wprowadzone preparaty: Nico
Fruit i Nico Mint (Apotex) w postaci gumy do zu-
cia, Nicotine Perrigo (Wrafton) tabletki do ssania
oraz NiQuitin Mini Citrus (Omega Pharma) tablet-
ki do ssania
Skreslono z Rejestru: Exmo (Actavis) system trans-
dermalny, Exmo Fruit i Exmo Mint (Actavis) w po-
staci gumy do zucia, Nico-Loz (Actavis) w posta-
ci miekkich pastylek w 2 dawkach i 3 smakach (Ci-
trus, Spearmint i Toffee), Nicopatch system trans-
dermalny (Pierre Fabre Medicament; lek byt obec-
ny na rynku), Nicorette Freshdrops (McNeil; prepa-
rat byt obecny na rynku) w postaci tabl. do ssania,
Nicorette Inhaler (lek byt obecny na rynku), Nicoret-
te Microtab Lemon (McNeil) w postaci tabl. podije-
zykowych, Nicotinell (Novartis) w postaci gumy do
zucia i systemu transdermalnego (Nicotinell TTS),
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Niquitin Mini i Niquitin Mini smak wisniowy (GlaxoS-
mithKline) w postaci tabletek do ssania.

R - UKLAD ODDECHOWY

RO1 — Preparaty stosowane w chorobach

nosa; RO1A — Srodki udrozniajgce nos i inne

preparaty stosowane miejscowo do nosa;

RO1AD - Kortykosteroidy
Fluticasone propionate: Flonase Allergy (GlaxoS-
mithKline) to 4. rejestracja preparatu zawierajace-
go propionian flutykazonu w postaci dozowanego
aerozolu do nosa. Do sprzedazy wprowadzono 2
marki: Fanipos (Teva) i Flixonase (GlaxoSmithKlIi-
ne; lek oryginalny). Nie pojawit sie jeszcze na rynku
Flixodil (Polfa Warszawa; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwag Flupaten).

R0O3 — Leki stosowane w obturacyjnych cho-

robach drég oddechowych;

RO3A — Leki adrenergiczne, preparaty wziew-

ne; RO3AK — Leki adrenergiczne w potgcze-

niu z kortykosteroidami Ilub innymi lekami,

Z wytgczeniem lekéw antycholinergicznych;

RO3AKO06 — Salmeterol i flutykazon
Salmeterol+fluticasone propionate: Lifsar Pul-
mojet (Zentiva) to 5. zarejestrowana marka le-
kéw o podanym sktadzie. Na rynek wprowadzono
3 marki: Seretide i Seretide Dysk (GlaxoSmithKiIi-
ne) oraz od lutego 2013 Asaris (Polfarmex) i Sal-
mex (Celon). Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy
Salmeson (Elpen). Skreslono z Rejestru: Saltikan
i Saltikan P (GlaxoSmithKline, Poznan).

RO3B — Inne leki stosowane w obturacyj-

nych chorobach drég oddechowych, prepara-

ty wziewne; RO3BB — Leki antycholinergiczne
Tiotropium bromide: Srivasso i Favynd (oba: Bo-
ehringer Ingelheim) w postaci kapsutek z proszkiem
do inhalacji to odpowiednio 2. i 3. zarejestrowana
marka bromku tiotropium. Na rynek wprowadzono
preparat Spiriva (Boehringer Ingelheim) w postaci
kapsutek z proszkiem do inhalacji oraz Spiriva Re-
spimat w postaci roztworu do inhalacji (dawki od-
mierzalne).

R05 — Preparaty stosowane w kaszlu i prze-

ziebieniach; RO5C — Leki wykrztusne, z wy-

faczeniem preparatow ztozonych zawierajg-

cych Srodki przeciwkaszlowe; RO5CB — Leki

mukolityczne
Ambroxol. Omnisolvan (Actavis) w postaci table-
tek musujgcych to rozszerzenie w stosunku do za-
rejestrowanych wczesniej preparatow wielodawko-
wych Omnisolvan mini i Omnisolvan max. Zareje-
strowano 22 marki ambroksolu. W postaci doust-
nej jednodawkowej do sprzedazy wprowadzono 9
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marek: Ambro (1A Pharma), AmbroHexal (1A Phar-
ma), Ambrosan (Pro.Med.CS), Deflegmin (Phar-
maSwiss), Flavamed (Berlin-Chemie), Mucosolvan
(Boehringer Ingelheim; lek oryginalny), Tussal Ex-
pectorans (Biofarm), od sierpnia 2012 Envil kaszel
(Aflofarm; lek wprowadzony wczesniej na rynek
przez Polfe Grodzisk pod nazwg Mukobron, a na-
stepnie przez Aflofarm pod nazwa Entus Max) i od
kwietnia 2015 Medox (Zentiva). Nie pojawit sie jesz-
cze na rynku: Neo-Bronchol (JPZ Firma Doradcza).
W postaci doustnej wielodawkowej (roztwor i sy-
rop) do sprzedazy wprowadzono 11 marek: Amb-
roksol Takeda (preparat wprowadzony wczes$niej
pod nazwg Ambroksol Nycomed), Ambrosol Teva
(Teva; poprzednia nazwa preparatu: Ambrosol Pli-
va), Deflegmin syrop (PharmaSwiss) i od grudnia
2013 Deflegmin ptyn (PharmaSwiss; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Mukambro), Entus Ju-
nior i Entus Max (Aflofarm; poprzednia nazwa pre-
paratu: Ambroxol), Flavamed i Flavamed Max (Ber-
lin-Chemie), Mucosolvan i Mucosolvan Mini (Bo-
ehringer Ingelheim; lek oryginalny), od pazdzier-
nika 2011 Ambrotaxer (Sopharma), od sierpnia
2012 Envil kaszel i Envil kaszel junior (Aflofarm; lek
wprowadzony wczesniej na rynek przez Polfe Gro-
dzisk pod nazwa Mukobron, a nastepnie przez Aflo-
farm pod nazwa Ambroxol Aflofarm), od pazdzierni-
ka 2013 Ambroxol 123ratio, od kwietnia 2015 Me-
dox (Zentiva) oraz od lipca 2015 Ambroksol Hasco
i Ambroksol Hasco Junior (Hasco-Lek). Nie pojawi-
ty sie jeszcze na rynku: Ambrosolvan (Teva), Amb-
roxol hydrochloride Cyathus (Cyathus Exquire-
re Pharmaforschungs), Ambroxoli hydrochloridum
Fontane (Berlin-Chemie), Omnisolvan mini i Omni-
solvan max (Actavis).

W postaci iniekcji na rynek wprowadzono 2 leki:
Aflegan (PharmaSwiss) i AmbroHexal (Sandoz).

W postaci inhalacyjnej wielodawkowej do sprzeda-
zy wprowadzono preparat Mucosolvan inhalacje
(Boehringer Ingelheim).

Skreslono z Rejestru: Ambro tabl. (1A Pharma),
Ambro S (1A Pharma), Flavamed Max krople (Ber-
lin-Chemie; lek byt obecny na rynku od listopada
2010), Medox krople (Zentiva; poprzednia nazwa
preparatu: Mucosin), Mucosolvan granulat (Bo-
ehringer Ingelheim) i iniekcyjny Mucosolvan i.v.
(Boehringer Ingelheim).

S — NARZADY ZMYSLOW

S01— Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki prze-

ciw jaskrze i zwezajgce zrenice; SO1EC — In-

hibitory anhydrazy weglanowej
Brinzolamide: Brinzolamide Pharmathen to 6. za-
rejestrowana marka brynzolamidu. Do sprzeda-
zy wprowadzono 2 marki: Azopt (Alcon; lek orygi-
nalny) i od czerwca 2015 Brinzolamide Sandoz.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty: Brin-
zapt (Teva), Brizadopt (PharmaSwiss), Optilamid
(Polpharma).

2016-01-29

Zrodta:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie opracowania
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification
and DDD assignment 2015”, Oslo 2014; “ATC Index with DDDs 2015”, Oslo 2014), ze zmiana-
mi i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2015 — ttumaczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatow roslinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych produk-
téw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMiPB;
pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy pro-
duktow leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

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

- opisy wskazari i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostafe opinie i komentarze: autorskie.
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Nowe rejestracje - UE - GRUDZIEN 2015

W grudniu 2015 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 3 decyzje o do-
puszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u lu-
dzi. Dotyczg one 2 nowych substancji czynnych (mepolizumab i talimogen laherparepwek)
i 1 substancji czynnej juz stosowanej w lecznictwie. Produkty omoéwiono w ramach klasy ATC
wedtug WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu

dziatania wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajgc inne szczegodty, ktore
mozna znalez¢ w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktow Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1B — Antymetabolity; LO1BA — Analogi kwa-

su foliowego
Pemetrexed: Ciambra (Menarini) to 6. zarejestro-
wana marka pemetreksedu. Do sprzedazy wpro-
wadzono preparat Alimta (Eli Lilly). Nie pojawity sie
jeszcze na rynku: Pemetrexed Hospira, Pemetre-
xed Lilly (Eli Lilly), Pemetrexed medac i Pemetre-
xed Sandoz.
Leki sg wskazane do stosowania w leczeniu nie-
operacyjnego ztosliwego miedzybtoniaka optucnej
oraz niedrobnokomérkowego raka ptuca.
Pemetreksed to lek przeciwnowotworowy bedacy
antagonistg kwasu foliowego, zaburzajgcy pod-
stawowe procesy metaboliczne wykorzystujgce
foliany niezbedne dla podziatu komorek. W bada-
niach in vitro wykazano, ze wielokierunkowe dzia-
tanie pemetreksedu polega na hamowaniu synta-
zy tymidylowej (TS), reduktazy dihydrofolanowej
(DHFR) i formylotransferazy rybonukleotydu gli-
cynamidowego (GARFT), czyli podstawowych en-
zymoéw wykorzystujgcych foliany, uczestniczacych
w biosyntezie de novo nukleotydéw tymidynowych
i purynowych. Transport pemetreksedu do wnetrza
komorek odbywa sie z udziatem systemu nosnika
zredukowanych folianéw i biatka bltonowego wigza-
cego foliany. W komérce pemetreksed jest szybko
i wydajnie przeksztatcany w poliglutaminiany przez
enzym syntetaze folylpoliglutaminianowa. Poliglu-
taminiany pozostajg we wnetrzu komérki i wykazujg
jeszcze silniejsze dziatanie hamujace TS | GARFT.
Proces poliglutaminizacji, ktérego intensywnosc¢
zalezy od czasu i stezenia, zachodzi w komoérkach
nowotworowych oraz w mniejszym stopniu w pra-
widtowych tkankach organizmu. Metabolity powsta-
jace w wyniku poliglutaminizacji charakteryzujg sie
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przedtuzonym okresem poftrwania wewnatrz ko-
morki, co warunkuje dtuzsze dziatanie leku w ko-
morkach nowotworow ztosliwych.

LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe;
LO1XX — Inne leki przeciwnowotworowe
Talimogene laherparepvec: Imlygic (Amgen) jest
wskazany do stosowania w leczeniu os6b doro-
stych z nieresekcyjnym czerniakiem w stadium
przerzutéw do regionalnych weztéw chtonnych lub
przerzutow odlegtych (stadium IIIB, [IIC i IVM1a)
bez zajecia kosci, mézgu, ptuc lub innych narzgdow

wewnetrznych.

Talimogen laherparepwek jest atenuowanym wiru-
sem opryszczki pospolitej typu 1 (HSV-1), wytwa-
rzanym w komarkach linii Vero metodg rekombinaciji
DNA, otrzymywanym przez czynno$ciowg delecje 2
genow (ICP34.5 i ICP47) oraz wprowadzenie sek-
wencji kodujacej dla ludzkiego czynnika stymuluja-
cego tworzenie kolonii granulocytéw i makrofagow
(ang. granulocyte macrophage colony-stimulating
factor, GM-CSF).

Talimogen laherparepwek zostat zmodyfikowany
w taki sposob, by umozliwi¢ jego replikacje w ko-
morkach nowotworowych i wytwarzanie ludzkiego
biatka GM-CSF o wtasciwosciach immunostymulu-
jacych. Talimogen laherparepwek powoduje smieré
komorek nowotworowych i uwolnienie antygenow
nowotworowych. Uwaza sie, ze wraz z GM-CSF
pobudza ogdlnoustrojowg przeciwnowotworowg
odpowiedz immunologiczng i odpowiedz efektoro-
wych limfocytow T. Modyfikacja czasteczki HSV-1
w celu uzyskania talimogenu laherparepwek pole-
ga miedzy innymi na delecji genéw ICP34.5 oraz
ICP47. Antywirusowa odpowiedz immunologiczna
zabezpiecza prawidtiowe komoérki po zainfekowaniu
talimogenem laherparepwek. Wykazano natomiast
podatnos¢ zmian nowotworowych na uraz oraz ob-
umieranie komérek pod wptywem wirusow HSV-1
pozbawionych ICP34.5, w tym takze talimogenu la-



NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

herparepwek. Delecja ICP47 zapobiega zmniejsze-
niu gestosci czasteczek prezentujgcych antygen
i powoduje wzrost ekspresji genu HSV US11, przy-
spieszajgc proces replikacji wirusa w komaorkach
nowotworowych.

Lek nalezy przechowywac i transportowac¢ w stanie
zamrozonym, w temperaturze od -90°C do -70°C.

R - UKLAD ODDECHOWY

R0O3 — Leki stosowane w obturacyjnych cho-

robach drég oddechowych; RO3D - Inne leki

do stosowania ogodlnego w obturacyjnych

chorobach drég oddechowych; RO3DX - Inne

leki do stosowania ogbélnego w obturacyjnych

chorobach drég oddechowych
Mepolizumab: Nucala (GlaxoSmithKline) jest
wskazany w leczeniu uzupetniajgcym u dorostych
pacjentéw z ciezka, oporng na leczenie astmg eo-
zynofilowa.
Mepolizumab jest humanizowanym przeciwciatem
monoklonalnym (IgG1, kappa) przeciwko ludzkiej
interleukinie 5 (IL-5) wytwarzanym w technologii
rekombinacji DNA z linii komorek jajnika chomika
chinskiego. Mepolizumab posiada wysokie powi-
nowactwo i swoisto$¢ do tej interleukiny. IL-5 jest

gtdbwng cytoking odpowiedzialng za wzrost, rézni-
cowanie, dojrzewanie, aktywacje i przezywalnosc
eozynofili. Mepolizumab hamuje aktywnos$¢ biolo-
giczng IL-5, juz w stezeniach nanomolarnych, po-
przez blokowanie wigzania sie IL-5 z tancuchem
alfa kompleksu receptora IL-5 znajdujgcego sie
na powierzchni komérki eozynofila, hamujgc w ten
sposob przekazywanie sygnatu IL-5 i ograniczajgc
wytwarzanie oraz przezywalnos¢ eozynofili.

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europej-

skiej:

e decyzja z 16 XIl 2015 dotyczgca wycofania, na
whiosek posiadacza z 2 Xl 2015, pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu lecznicze-
go stosowanego u ludzi Osigraft (Olympus Bio-
tech), zarejestrowanego 17 V 2001 — substancja
czynna: eptotermina alfa, klasa MO5BC.

2016-01-13
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 2015”, Oslo 2014; “ATC Index with DDDs 2015”, Oslo 2014), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2015 — ttumaczenie wiasne;
- informacje rejestracyjne: “Community register of medicinal products for human use”; “Com-
munity list of not active medicinal products for human use”;
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- opisy wskazari i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;
- pozostafe opinie i komentarze: autorskie.

NOWOSCI NA RYNKU — GRUDZIEN 2015

W grudniu 2015 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 31 nowych

marek produktow leczniczych:

Klasa ATC/ Nazwa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data 1. reiestracii
WHO miedzynarodowa (marka) odpowiedzialny - el J
PL 02.2012 Neutroflux,
zm. 09.2012 Pantoprazol
A02BC Pantoprazole Pantoprazol Teva Teva 123ratio*. zm. 11.2014
Pantoprazol Teva
PL 09.2015 Novia Forte,
AO03AD Drotaverine Drotafemme Forte |Sun-Farm zm. 10.2015 Drotafemme
Forte
. Metformin .
A10BA Metformin . Vitabalans PL 10.2012
Vitabalans
Glimebiride PL 08.2013 Glimepiride
A10BB Glimepiride p. Synoptis Aurobindo, zm. 01.2015
Genoptim . L .
Glimepiride Genoptim
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Magnesium + Asparaginian FBT S el e
A12CX . Teva zm. 04.2015 Asparaginian
potassium MagnoKal
MagnoKal
Atorvastatin +
C10BX03 . Aston Polpharma PL 11.2014
amlodipine
GO3AA1Q |Gestodene * Juliperla Actavis PL 03.2015
ethinylestradiol
Tamsulosin PL 10.2012 Tamsulosin
GO04CA Tamsulosin - Synoptis Aurobindo, zm. 09.2014
Genoptim : )
Tamsulosin Genoptim
HO5BX  |Paricalcitol Paricalcitol Fresenius PL 02.2012
Fresenius Medical Care
JO1IMA Levofloxacin Levofloxacin Kabi Fresenius Kabi |PL 07.2013
JO1XX Linezolid Linezolid Kabi Fresenius Kabi |PL 04.2015
JO1XX Linezolid Linezolid Sandoz Sandoz PL 08.2014
JO5AB Valganciclovir Ceglar Sandoz PL 02.2015
LO1XE Nintedanib Vargatef S Sl UE 11.2014
Ingelheim
LO1IXX  |Bortezomib Bortezomib Accord |/\c%°" UE 07.2015
Healthcare
LO1XX  |Bortezomib Gl el Glenmark PL 08.2015
Glenmark
LO4AD Tacrolimus Envarsus Chiesi UE 07.2014
MO1ABS55 |Diclofenac + DicloDuo Combi  |PharmaSwiss |PL 05.2015
omeprazole
PL 11.2012 Irfen, zm.
Ibuprofen Teva 07.2014 Ibuprofen 123ratio,
MRS [V BIRRIE Ibuprofen Teva Max USE zm. 05.2015 Ibuprofen
Teva/lbuprofen Teva Max
PL 10.2014 Ibuprofen +
Ibubrofen + Pseudoefedryna 123ratio,
MO1AE51 P . Infex Zatoki Teva zm. 10.2015 Ibuprofen +
pseudoephedrine
Pseudoefedryna Teva, zm.
10.2015 Infex Zatoki
Accord PL 02.2012 Oxycodone
NO2AA Oxycodone Accordeon Healthcare Hydrochloride Accord, zm.
04.2015 Accordeon
NO2AA | Oxycodone ST Vitabalans PL 07.2012
Vitabalans
PL 05.2015 Quetiapine
NO5AH Quetiapine Kvelux SR Sandoz Pharmathen, zm. 11.2015
Kvelux SR
NOSAX Aripiprazole Aripilek Lekam PL 08.2015
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PL 08.1981 Hydroxyzinum®*,
. Hydroxyzinum zm. Xl 2008 Hydroxyzinum
IS IS Alvogen Alvogen Biogened*, zm. 10.2015
Hydroxyzinum Alvogen
NO6BX Piracetam Piracetam Espefa Espefa PL 05.2015
Ro3AKo7 |Formoterol + Bufomix Easyhaler |Orion PL 05.2014
budesonide
PL 01.2014 Levocetirizine
o Levocetirizine . dihydrochloride Fair-Med,
N2 SR Genoptim SHTEIE zm. 02.2015 Levocetirizine
Genoptim
RO6AX Desloratadine Flynise Actavis PL 05.2015
Dexamethasone + . PL 07.2013 Tobrasone,
SOTCA tobramycin Mybracin Attt zm. 08.2015 Mybracin
S01GX Cromoglicic acid Alleoptical Aventis Pharma | PL 08.2015

* preparat pod wczesniejszg nazwa zostat wprowadzony na rynek

Ponadto w grudniu 2015 r. wprowadzono do
sprzedazy 3 nowe wersje marek juz obecnych na
rynku:

o CO04AX, Ginkgo bilobae folii extractum — Ginko-
far Extra (Biofarm), PL 11.2015;

o CO04AX, Ginkgo bilobae folii extractum — Ginko-
far Intense (Biofarm), PL 11.2015;

e NO1BB, bupivacaine — Bupivacaine Spinal
Grindeks (Grindeks; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Bupivacaine-Spinal-hm), PL
03.2015.

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM

A02 — Preparaty stosowane w zaburzeniach zwig-
zanych z nadkwasnoscig;, A02B — Leki sto-
sowane w chorobie wrzodowej i refluksie
zotgdkowo-przetykowym,; A02BC — Inhibitory
pompy protonowej

AO03/A03A — Leki stosowane w czynnos$ciowych za-
burzeniach zotgdkowo-jelitowych; AO3AD —
Papaweryna i jej pochodne

A10 — Leki stosowane w cukrzycy; A10B — Leki ob-
nizajgce poziom glukozy we krwi, z wytgcze-
niem insulin;
A10BA — Pochodne biguanidu
A10BB — Sulfonamidy, pochodne mocznika

A12 — Preparaty mineratéw; A12C — Preparaty in-
nych mineratéw; A12CX — Preparaty pozosta-
tych mineratow

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

C04/C04A — Leki rozszerzajgce naczynia obwodo-
we; C04AX — Inne leki rozszerzajgce naczy-
nia obwodowe

C10 - Srodki wptywajace na stezenie lipidéw; C10B
- Srodki wplywajace na stezenie lipidéw w po-
faczeniach; C10BX - Inhibitory reduktazy hy-
droksymetyloglutarylokoenzymu A w innych
potgczeniach; C10BX03 - Atorwastatyna
i amlodypina

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY
PLCIOWE

G03 — Hormony pfciowe i srodki wptywajgce na
czynno$¢ uktadu pfciowego;, GO3A - Hor-
monalne Srodki antykoncepcyjne dziatajqce
ogolnie; GO3AA — Progestogeny i estrogeny,
preparaty jednofazowe; GO3AA10 — Gesto-
den i etinylestradiol

G04 — Leki urologiczne; G04C — Leki stosowa-
ne w tagodnym przeroScie gruczotu kro-
kowego;, GO04CA - Antagonisci receptora
a-adrenergicznego

H — LEKI HORMONALNE DZIAtAJACE
OGOLNIE, Z WYLACZENIEM HORMONOW
PLCIOWYCH | INSULIN
HO05 — Homeostaza wapnia;, H05B — Antagonisci
hormonow przytarczyc, HO5BX — Inni antago-

nisci hormonow przytarczyc
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» J-LEKIPRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogdlnie;
JO1M — Chinolony przeciwbakteryjne, JO1MA
— Fluorochinolony
JO1X/JO1XX — Inne leki przeciwbakteryjne;

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogodlnie;
JOSA — BezpoSrednio dziatajgce leki przeciw-
wirusowe; JOSAB — Nukleozydy i nukleotydy
Z wytgczeniem inhibitorow odwrotnej tran-

skryptazy

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1X — Inne leki
przeciwnowotworowe;

LO1XE — Inhibitory kinazy biatkowej

LO1XX — Inne leki przeciwnowotworowe
L04/L04A — Leki hamujgce ukfad odpornosciowy;

LO4AD — Inhibitory kalcyneuryny

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY

MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;

MO1A — Niesteroidowe leki przeciwzapalne

i przeciwreumatyczne;

MO1AB — Pochodne kwasu octowego i zwigz-

ki o podobnej budowie; MO1AB55 — Diklofe-

nak w potgczeniach

MO1AE — Pochodne kwasu propionowego

MO1AE51 — Ibuprofen w potgczeniach

N — UKLAD NERWOWY

NO1 — Srodki znieczulajace; NO1B - Srodki do znie-
czulenia miejscowego; NO1BB — Amidy

NO2 — Leki przeciwbdlowe; NO2A — Opioidy; NO2AA
— Naturalne alkaloidy opium

NO5 — Leki psychotropowe;
NOSA — Leki neuroleptyczne;
NOSAH — Diazepiny, oksazepiny, tiazepiny
i oksepiny
NOSAX — Inne leki neuroleptyczne

imshealth

NO5B — Leki przeciwlekowe; NO5BB — Po-
chodne difenylometanu

NO6 — Psychoanaleptyki; NO6B — Leki psychosty-
mulujgce, stosowane w zespole nadpobud-
liwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) i nootropowe; NO6BX — Inne leki psy-
chostymulujgce i nootropowe

R - UKLAD ODDECHOWY

RO3 — Leki stosowane w obturacyjnych chorobach
drég oddechowych; RO3A — Leki adrenergicz-
ne, preparaty wziewne; ROSAK — Leki adre-
nergiczne w potgczeniu z kortykosteroidami
lub innymi lekami, z wytgczeniem lekéw an-
tycholinergicznych;, RO3AK07 — Formoterol
i budesonid

RO6/R0O6A — Leki przeciwhistaminowe dziatajgce
o0golnie;
RO6AE — Pochodne piperazyny
RO6AX — Inne leki przeciwhistaminowe dzia-
fajgce ogolnie

S01 — Leki oftalmologiczne;
S01C — Potgczenia lekoéw przeciwzapalnych
z przeciwinfekcyjnymi; SO1CA — Potgczenia
kortykosteroidow z lekami przeciwinfekcyj-
nymi
S01G — Leki zmniejszajgce przekrwienie
i przeciwalergiczne; S01GX — Inne preparaty
przeciwalergiczne
2016-01-22
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 2015”, Oslo 2014; “ATC Index with DDDs 2015”, Oslo 2014), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2015 — ttumaczenie wiasne;
- nhomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatoéw roslinnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne PL: “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 wazno$ci pozwolenia;
- informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for human use”

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- pozostafe opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BATYL

IMS Health

Krajowa Baza Produktow Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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