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Nowa kadencja 

30 stycznia 2016 roku VII Krajowy Zjazd Aptekarzy wybrał 
naczelne władze samorządu aptekarskiego na VII kadencję: pre-
zesa Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelną Radę Aptekarską, Na-
czelnego Rzecznika Odpowiedzialności Zawodowej i jego zastęp-
ców, Naczelny Sąd Aptekarski oraz Naczelną Komisję Rewizyjną. 

Tydzień, dwa, a przyzwyczaimy się do nowych osób i do ich 
nazwisk. Poznajmy się. 

Funkcję prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej Zjazd po-
wierzył mgr farm. Elżbiecie Piotrowskiej–Rutkowskiej. Naczelnym 
Rzecznikiem Odpowiedzialności Zawodowej został mgr farm. Ka-
zimierz Jura, a na przewodniczącą Naczelnego Sądu Aptekarskie-
go została wybrana mgr farm. Anna Włodarczyk. Nazwiska far-
maceutów, którzy wchodzą w skład Naczelnej Rady Aptekarskiej 
oraz pozostałych organów NIA wybranych przez Zjazd są podane 
w serwisie BIP.

5 lutego 2016 roku odbyło się pierwsze posiedzenie Na-
czelnej Rady Aptekarskiej. Rada wyłoniła ze swojego grona człon-
ków Prezydium NRA. Wiceprezesami Naczelnej Rady Aptekarskiej 
zostali mgr farm. Michał Byliniak oraz mgr farm. Marek Tomków. 
Na sekretarza NRA wybrana została mgr farm. Barbara Jękot. Na 
skarbnika wybrano mgr farm. Mariana Witkowskiego. Na niefunk-
cyjnych członków Prezydium Naczelna Rada Aptekarska wybrała: 
dr Piotra Brukiewicza, dr Pawła Chrzana, mgr farm. Małgorzatę 
Lelito, mgr farm. Małgorzatę Pietrzak, mgr farm. Ewę Steckiewicz-
-Bartnicką, mgr farm. Bożenę Śliwę. 

Naczelna Rada Aptekarska ustanowiła 13 komisji proble-
mowych. Komisjami będą kierować wybrani przez NRA koordy-
natorzy. 

•

Kilka dni po wyborze Pani Prezes wystosowała do człon-
ków samorządu aptekarskiego list, w którym napisała, –„drzwi Na-
czelnej Izby Aptekarskiej oraz mojego gabinetu są szeroko otwarte 
dla wszystkich aptekarzy. Będziecie tu mile widziani. Zapraszam 
członków samorządu ze wszystkich izb aptekarskich do współdzia-
łania w realizacji programu”. 

List przepojony jest duchem współpracy, którego istotę 
wyraża słynna fraza muszkieterów – jeden za wszystkich, wszyscy 
za jednego. –„Proszę Was wszystkich, żebyście w  chwilach próby 
byli gotowi wspierać mnie i Naczelną Radę Aptekarską. Z wami wy-
gramy” – pisze Autorka. 

List kończy się słowami, –„Jeżeli osiągnę cel, to cieszyć się 
będę razem z Wami”. Tego, Pani Prezes i wszystkim członkom sa-
morządu aptekarskiego, szczerze życzymy. ■

Redakcja Aptekarza Polskiego
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List Prezesa NRA

Szanowni farmaceuci-członkowie samorządu aptekarskiego. 
Szanowne Koleżanki! Szanowni Koledzy! 

30 stycznia 2016 roku VII Krajowy Zjazd Aptekarzy powierzył mi w drodze wyboru funkcję 
prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej. Tę zaszczytną i bardzo zobowiązującą funkcję objęłam 
dzięki zaufaniu ponad dwustu delegatów na zjazd, którzy zdecydowali, komu warto powierzyć 
samorządowy ster. Bezpośrednio po wyborze dziękowałam delegatom, ale w  tym liście chcę, 
wobec Was wszystkich, uczynić to po raz drugi, gdyż mający wolny mandat delegaci, byli 
reprezentantami całego środowiska aptekarskiego. 

Dojście do miejsca, z  którego piszę do Was ten list nie było łatwe. Podjęcie decyzji 
o kandydowaniu wymagało odwagi, na którą zdobyłam się przede wszystkim dzięki zachętom 
licznych farmaceutów z  mojej macierzystej izby aptekarskiej oraz członków Naczelnej Rady 
Aptekarskiej, których miałam szczęście spotkać na swojej drodze i  z  którymi miałam okazję 
współpracować. Wszystkim tym osobom, które umocniły mnie w przekonaniu, że decyzja o moim 
udziale w rywalizacji o funkcję prezesa NRA jest dobrą decyzją dziękuję. Dodaliście mi skrzydeł. 

Kampania wyborcza była dla mnie wyzwaniem, podobnie jak długi marsz jest wyzwaniem 
dla śmiałka wstępującego na nieprzebytą przez niego drogę. 

Jako kandydatka na funkcję prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej spotykałam się 
z Koleżankami i Kolegami aptekarzami, podczas których poznałam osobiście wielu z Was. 

Dziękuję, że byliście obecni na spotkaniach, które dzięki uprzejmości i zaangażowaniu 
prezesów i działaczy okręgowych izb aptekarskich były organizowane w kilkunastu regionach, 
w wielu miejscowościach naszego kraju. Spotkania te były, najważniejszymi wydarzeniami w ramach 
kampanii wyborczej, którą prowadziłam. Każde spotkanie dodawało mi siły. Wsłuchiwałam się 
w Wasze wypowiedzi. Każdy głos w dyskusji na temat aptekarskich i  samorządowych spraw 
był na wagę złota. Opinie, uwagi, oraz podpowiedzi wzbogacały moją wiedzę o złożonej materii 
aptekarstwa. Traktowałam je jak cegiełki, z których budowałam mój program, jako program dla 
aptekarstwa i dla farmacji. 

Dziękuję, że przekazaliście mi dobre emocje i poświęciliście mi czas.
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Z  powodu wygranej w  wyborach i  wyraźnego pokonania konkurenta nie przypisuję 
sobie wielkich zasług, ponieważ wygrałam rywalizację dzięki rzeczowości programu i wymiernej 
perspektywie jego realizacji, któremu Wy podczas wyborczych spotkań ze mną, jako kandydatką 
nadaliście ostateczny kształt. To dzięki Wam wygrałam rywalizację. Wygrałam ją dla wszystkich 
aptekarzy. 

Dzisiaj, po kilku dniach od zakończenia VII Krajowego Zjazdu Aptekarzy mam już za 
sobą pierwsze kroki w roli prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej i gospodarza przy Długiej 16 
w Warszawie. Deklaruję, że drzwi Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz mojego gabinetu są szeroko 
otwarte dla wszystkich aptekarzy. Będziecie tu mile widziani. Zapraszam członków samorządu ze 
wszystkich izb aptekarskich do współdziałania w realizacji programu. Mojemu hasłu z kampanii 
wyborczej – samorząd aptekarski koalicją izb aptekarskich, dodaję rozszerzenie – samorząd 
aptekarski naszą wspólną sprawą, o którą musimy, jako farmaceuci dbać wszyscy.

Jest nas ponad 31 tysięcy członków samorządu aptekarskiego. Jako aptekarze jesteśmy 
obdarzani zaufaniem społeczeństwa. Nasz społeczny kapitał stanowi solidną podstawę do 
wyjścia z  propozycją reform w  obszarze aptekarstwa i  farmacji. W  kampanii wyborczej oraz 
podczas zjazdu składałam deklaracje i zobowiązania. Nie brak mi siły woli i hartu ducha, żeby 
niełatwe zadania, które są przede mną wykonać w pełni.

Zdaję sobie sprawę, że wyruszam, jak na przysłowiowy bój, podczas którego zmagać 
się będę z  oponentami a  nierzadko przeciwnikami rozwiązań prawnych, o  które będę wraz 
z Naczelną Radą Aptekarską zabiegać. Proszę Was wszystkich, żebyście w chwilach próby byli 
gotowi wspierać mnie i Naczelną Radę Aptekarską. Z wami wygramy. 

Czasu który jest prezesowi i Naczelnej Radzie Aptekarskiej dany nie możemy zmarnować. 
Wiemy co pro farmaciae bono robić. Powierzyliście nam sprawy samorządu i  macie prawo 
oczekiwać, że wywiążemy się z zadania. 

Czy wraz z  wyborem dobiegłam do mety? To retoryczne pytanie nurtuje mnie od 
pierwszych chwil po wyborze na funkcję prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej. Metaforycznie 
rzecz ujmując dobiegłam, ale meta kampanii to start do biegu, który właśnie się zaczyna. Jeżeli 
osiągnę cel, to cieszyć się będę razem z Wami. 
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zania, które umożliwi utrzymanie 
zamierzonego efektu terapeu-
tycznego.

Jeśli recepta wymaga drob-
nych zmian, nie wpływających na 
istotny skład leku (zmiana roz-
puszczalnika do 5% masy leku 
czy wydanie z  osadem obojęt-
nym i  etykietą „zmieszać przed 
użyciem”), to poprawy dokonuje 
się bez porozumienia z lekarzem, 
zaznaczając wprowadzone zmiany 
na recepcie. 

Ogólnie wyróżnia się dwie 
podstawowe grupy niezgodności: 
fizyczne i chemiczne. 

Niezgodności fizyczne 
w lekach płynnych

Przekroczona rozpusz-
czalność substancji leczniczej 
– występuje w  przypadku, gdy 
substancja lecznicza nie rozpusz-
cza się w przepisanej ilości roz-
puszczalnika. Poprawa polega na 
zwiększeniu ilości rozpuszczalnika 

Po raz kolejny mam przyjemność i  zaszczyt gościć 
na łamach Aptekarza Polskiego. Jest mi tym bardziej 
miło, bo wiem, iż cieszy się on coraz większą poczyt-
nością i uznaniem wśród farmaceutów. W niniejszym 
artykule chciałabym podzielić się z Państwem moimi 
doświadczeniami oraz wynikającymi z nich refleksja-
mi dotyczącymi pracy w aptece szpitalnej w oparciu 
o systemy zarządzania jakością.

System 
zarządzania jakością 

– korzyści dla apteki szpitalnej

Wszechnica aptekarska

Tematem tego artykułu są 
trudności oraz niezgod-
ności recepturowe i właś-

nie w kontekście egzaminu, trzeba 
raczej przyjrzeć się trudnościom 
w  przygotowaniu poszczegól-
nych postaci leku, ale również 
umieć zauważyć niezgodności 
i znać sposoby ich rozwiązywania. 

Niezgodnością receptu-
rową nazywa się niezamierzony 
efekt w działaniu, własnościach 
lub wyglądzie leku, w  wyniku 
niewłaściwego zapisania recepty 
lub jej sporządzania. Po zauwa-
żeniu niezgodności recepturowej 
najważniejszym celem postępo-
wania jest wypracowanie rozwią-

Trudności 
i niezgodności 
recepturowe

Każdy farmaceuta rozpoczynający specjalizację 
z  farmacji aptecznej po zapoznaniu się z progra-
mem specjalizacji wie, że będzie musiał zakończyć 
ją zdaniem dwuetapowego egzaminu końcowego. 
Im bardziej zbliża się termin egzaminu, tym częściej 
myśli się o sposobie, czasie i warunkach przygoto-
wania się. W zasadzie należy skupić się na jedno-
czesnym przygotowaniu do egzaminu praktyczne-
go, jak i  teoretycznego, ponieważ w poprzednich 
latach w testach pojawiały się też pytania dotyczą-
ce receptury aptecznej.
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lub zmianie rozpuszczalnika, bądź 
rozpuszczeniu leku w małej ilości 
innego rozpuszczalnika miesza-
jącego się z przepisanym, czy jak 
w przypadku etanolu – podwyż-
szeniu lub obniżeniu jego stężenia.

Substancja lecznicza nie 
rozpuszcza się w  przepisanym 
rozpuszczalniku – poprawa po-
lega na dodaniu niewielkiej ilości 
innego rozpuszczalnika miesza-
jącego się z  przepisanym, bądź 
na zastosowaniu emulgatora lub 
dyspergatora albo na zamianie 
rozpuszczalnika.

Ciecze nie mieszające się ze 
sobą – taka niezgodność wystę-
puje przy zmieszaniu roztworów 
wodnych, wodno-etanolowych 
z  roztworami olejowymi, oleja-
mi. Poprawa polega na dodaniu 
odpowiedniego emulgatora lub 
substancji dyspergującej. Do tego 
typu niezgodności należy także 
niemieszanie się faz w maściach 
(np. roztworu wodnego i  podłoża 
maściowego).

Wysolenie – ulegają mu 
koloidowe preparaty srebra ta-
kie jak proteinian srebra, srebro 
koloidowe i  targezyna. Zawiera-
ją koloid ochronny pochodzący 
z  częściowej hydrolizy białka. 
Koloidy pod wpływem różnych 
czynników mogą ulegać koagu-
lacji. Jednym z  rodzajów koagu-
lacji jest wysolenie, które polega 
na wydzielaniu się fazy rozpro-
szonej pod wpływem elektro-
litów w  zależności od odczynu 
i  zdolności wysalającej. Poprawa 
niezgodności polega na zmianie 
środków nadających izotonicz-
ność, czyli w  kroplach do oczu 
stosuje się 1,6% roztwór azotanu 
potasu, a w kroplach do nosa 5% 
glukozę.

Niezgodności fizyczne 
występujące w stałych 

postaciach leku

Adsorpcja – mechanizm 
tego zjawiska należy do oddzia-
ływań powierzchniowych i polega 
na wiązaniu substancji leczniczej 
z adsorbentem siłami adhezji Van 
der Waalsa. Wskutek zaadsorbo-
wania substancji leczniczej obniża 
się lub znosi jej działanie farma-
kologiczne. Najczęściej występu-
je adsorpcja alkaloidów na węglu 
leczniczym lub wiązanie soli me-
tali ciężkich z polietylenoglikola-
mi. Poprawa polega na rozdzie-
leniu składników lub wydzieleniu 
adsorbenta z  recepty złożonej 
oraz przyjmowaniu proszków 
przez pacjenta w  odstępie cza-
sowym.

Mieszaniny eutektyczne 
– zmieszanie dwóch substancji 
leczniczych może spowodować 
obniżenie temperatury topnienia 
mieszaniny. W zależności od ro-
dzaju substancji i  ich ilości może 
nastąpić tak duże obniżenie tem-
peratury, że mieszanina wilgot-
nieje, topi się i  rozpływa. Two-
rzenie mieszanin eutektycznych 
nie zależy od stopnia wilgotności 
powietrza, tylko od procentowe-
go składu mieszaniny proszków. 
W praktyce aptecznej tworzą ją: 
salol z kamforą, wodzianem chlo-
ralu, mentolem.

Mieszaniny higroskopij-
ne – zmiany występują na sku-
tek pochłaniania wilgoci i zależą 
od wilgotności względnej powie-
trza oraz właściwości składnika 
higroskopijnego. Do substan-
cji szczególnie higroskopijnych 
należą: kwas acetylosalicylowy, 
zwłaszcza w mieszaninie z brom-

kami, urotropina, bromki i suche 
wyciągi roślinne. Dla określenia 
miary higroskopijności przyjęto 
pojęcie krytycznej wilgotności 
względnej. Im wyższa jest liczba 
krytycznej wilgotności względnej 
tym mniej higroskopijny jest pro-
szek, czyli dla zupełnie nie wil-
gotniejących proszków jest bliska 
100, dla silnie higroskopijnych – 
mniej niż 10.

W celu poprawy takiej nie-
zgodności należy do mieszaniny 
proszków dodać substancję obo-
jętną i niehigroskopijną np. lakto-
zę lub skrobię. Ewentualnie można 
wydzielić składnik odpowiedzial-
ny za higroskopijność i  wydać 
go osobno. Proszki zawierające 
składniki higroskopijne należy 
wydać w  szczelnie zamkniętym 
opakowaniu.

Mieszaniny semitek-
tyczne – występują wtedy, gdy 
w składzie proszków znajdują się 
sole zawierające wodę krystaliza-
cyjną np. siarczan sodu dziesię-
ciowodny, siarczan magnezu sied-
miowodny. Sole tych związków są 
trwałe w określonej wilgotności 
powietrza i temperaturze, jednak 
po zmianie tych warunków proszki 
wilgotnieją. Można uniknąć takich 
niezgodności przez zastosowanie 
bezwodnych soli tych substancji.

Niezgodności chemiczne 
występujące w stałych 

postaciach leku

Reakcja podwójnej wy-
miany – zachodzi pomiędzy 
dwoma elektrolitami i  może 
powodować wytrącenie nieroz-
puszczalnej soli. Najczęściej wy-
stępuje w pierwszym przypadku 
w obecności soli wapnia, cynku, 
magnezu i srebra oraz w drugim 
przypadku jeżeli stężenie brom-
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►
ków wynosi 5% i więcej, to wy-
trącają się osady w obecności soli 
alkaloidów (chinini sulfas, codeini 
phosphas, morphini hydrochlori-
dum, papaverini hydrochloridum). 
Z roztworów chlorku i siarczanu 
cynku wytrąca się wodorotlenek 
w obecności substancji reagują-
cych alkalicznie, garbników oraz 
ichtiolu.

Wytrącanie słabych kwa-
sów – w  roztworach, mieszan-
kach i  kroplach występują nie-
zgodności związane z odczynem 
środowiska. W  odczynie kwaso-
wym wytrącają się słabe kwasy 
w postaci osadów.

W  praktyce recepturowej 
najczęściej wytrącają się: feno-
barbital z  fenobarbitalu sodu, 
teobromina z  diuretyny (Theo-
brominum natricum et Natrii 
salicylas) i  teofilina z aminofiliny 
w kwasowym środowisku. Feno-
barbital sodu powoduje zawsze 
niezgodności z kwasem solnym, 
z chlorowodorkiem papaweryny 
i morfiny, z syropem malinowym 
i wiśniowym. W zależności od stę-
żenia – 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. Jeżeli stężenie fenobar-
bitalu sodu w leku przekracza 1%, 
to zawsze występuje niezgodność 
z bromkiem lub chlorkiem amo-
nu oraz z fosforanem kodeiny, ale 
kiedy stężenie fenobarbitalu sodu 
wynosi 0,2% i poniżej, to nie bę-
dzie niezgodności. Z  roztworu 
diuretyny będzie się wytrącał 
osad teobrominy nawet w  nie-
znacznie zakwaszonym środowi-
sku, czyli w obecności odwarów, 
wyciągów, syropów i  nalewek. 
Diuretynę należy wydać w postaci 
proszków.

Wytrącanie słabych za-
sad – z  roztworów soli słabych 
zasad takich jak sole alkaloidów 
i  sole środków miejscowo znie-
czulających, mogą wydzielać się 
w środowisku zasadowym trudno 
rozpuszczalne zasady. Niezgod-
ność występuje w  zależności od 
odczynu roztworu oraz stężenia 
i rodzaju substancji leczniczych.

W praktyce najczęściej wy-
trącają się bardzo trudno rozpusz-
czalne w wodzie zasady takie jak 
papaweryna (rozpuszczalność 
w  wodzie 0,02g/l) i  strychnina 
(0,15g/l) oraz trudno rozpusz-
czalne jak atropina (1,5g/l). Łatwo 
rozpuszczalne zasady takie jak 
kodeina (8g/l) i efedryna (50g/l) 
powodują tworzenie niezgodnoś-
ci pozornej, ponieważ w środowi-
sku alkalicznym będą się wytrącać 
z soli, ale jako łatwo rozpuszczalne 
zasady będą się w mieszance roz-
puszczać. Mieszanki z  niezgod-
nością pozorną można wykonać 
bez ingerencji w skład leku, na-
tomiast w przypadku mieszanek 
z chlorowodorkiem papaweryny 
konieczna jest poprawa recepty 
przez wydzielenie chlorowodor-
ku papaweryny ze składu mie-
szanki i podanie jej w proszkach. 
W zestawieniach chlorowodorku 
papaweryny z luminalem wytrąca 
się w osadzie zawsze papawery-
na, jednak przy większych stęże-
niach chlorowodorku papawery-
ny w osadzie pojawi się również 
luminal.

Hydroliza – rozkład wsku-
tek tego zjawiska zachodzi 
w wodnych roztworach alkaloidów 
(zwłaszcza tropinowych), antybio-
tyków i glikozydów nasercowych. 
Rozkład tych związków powoduje 
inaktywację leku. Z antybiotyków 
łatwo hydrolizie ulegają: penicy-
lina, detreomycyna, tetracyklina. 

Niezgodności tego typu mogą 
wystąpić, np. w kroplach do oczu, 
w których stosuje się penicylinę 
z substancjami alkalizującymi jak 
protargol, sulfacetamid sodowy 
lub substancjami zakwaszającymi 
jak chlorowodorek efedryny, ko-
kainy i polokainy. 

Reakcje utleniania i  re-
dukcji – zachodzą wtedy, gdy 
w recepcie występują substancje 
o  właściwościach utleniających 
i  redukujących. Reakcje te są 
dodatkowo katalizowane przez 
światło, odczyn i sole metali cięż-
kich. Do silnych utleniaczy nale-
żą: jod, nadtlenek wodoru, nad-
manganian potasu oraz azotany, 
a do silnych reduktorów należą: 
sole żelazawe, żelazo metaliczne, 
kwas askorbinowy, dwufenole, re-
zorcyna. 

	 Spotykana w  recepturze 
adrenalina w roztworach wodnych 
szybko się utlenia na czerwony 
adrenochrom, który jest jesz-
cze czynny fizjologicznie i dalej 
na ciemnobrunatne nieaktywne 
związki. Nawet bezbarwne roz-
twory mogą być już rozłożone 
w  60%. Proces utleniania prze-
biega w środowisku alkalicznym, 
a  szybciej na świetle. Trwałe są 
roztwory kwasowe adrenaliny 
o pH poniżej 3,5.

Niezgodności pepsyny – 
związek ten ma budowę pepty-
dową, więc mogą go unieczynnić: 
kwas solny w  stężeniu powyżej 
0,5%, etanol, garbniki zawarte 
w nalewkach: np. z kory chinowej. 
Jednoczesna obecność alkoholu 
i  kwasu solnego zwiększa roz-
kład pepsyny (np. 52% stężenie 
alkoholu i 0,66% kwasu solnego 
– w takich warunkach następuje 
całkowita inaktywacja pepsyny 
w ciągu kilku godzin). 
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►

Tworzenie związków kom-
pleksowych – związki takie mogą 
tworzyć się pomiędzy substancja-
mi leczniczymi i/lub pomocniczy-
mi. Najczęściej kompleksy tworzą 
garbniki z alkaloidami, z białkiem 
i  żelatyną. Stosowanie metylo-
celulozy lub soli sodowej kar-
boksymetylocelulozy w kroplach 
do oczu o zwiększonej lepkości 
może powodować niezgodnoś-
ci ze środkami konserwującymi 
i  substancjami leczniczymi, np. 
sól sodowa karboksymetylocelu-
lozy tworzy kompleks z boranem 
fenylortęciowym i  z  bromkiem 
benzalkoniowym.

W  praktyce recepturowej 
zwykle rzadko występują typo-
we niezgodności, które należa-
łoby poprawić przez rozdzielenie 
składników i  wykonanie dwóch 
oddzielnych i/lub różnych postaci 
leku. Częściej spotykane są nie-
zgodności, które można popra-
wić lub w ogóle ich uniknąć przez 
odpowiednie przygotowanie leku 
recepturowego, zwłaszcza zacho-
wując właściwą kolejność doda-
wania składników. Przed przy-
stąpieniem do egzaminu prak-
tycznego należałoby powtórzyć 
sobie podstawowe wiadomości 
dotyczące wykonywania różnych 
postaci leku recepturowego. Taka 
powtórka wydaje się zbędna oso-
bom, które na co dzień wykonują 
leki recepturowe w  aptece, ale 
jednak trzeba pamiętać, że na 
egzaminie należy wykonać lek 
lege artis, opisać jego wykonanie 
w  protokole sporządzenia leku 
oraz teoretycznie omówić i scha-
rakteryzować postać leku. Poniżej 
postaram się krótko scharaktery-
zować postaci leku recepturo-
wego, ze szczególnym uwzględ-
nieniem tego, na co należałoby 
zwrócić uwagę przy powtórce 

wiadomości oraz z  położeniem 
nacisku na sposoby rozwiązywa-
nia ewentualnych niezgodności. 

Roztwory lecznicze

	 Roztwory lecznicze są 
płynną postacią leku, przezna-
czoną do stosowania wewnętrz-
nego lub zewnętrznego, otrzy-
maną przez rozpuszczenie jednej 
lub kilku substancji leczniczych 
w  odpowiednich rozpuszczalni-
kach. Stężenia roztworów są za-
pisywane:
•	 w  procentach: 1%, czyli 1,0 

część substancji w 100,0 częś-
ciach roztworu, 

•	 w  promilach: 1‰, czyli 1,0 
część substancji w 1000,0 czę-
ści roztworu, 

•	 w ppm: (parts per milion), czyli 
1 część substancji w 1 000 000 
części roztworu (1mg sub-
stancji w  1000g preparatu). 

Dla farmaceuty jest to 
oczywiste, jednak może należa-
łoby sobie przypomnieć szybkie 
przeliczanie powyższych stężeń 
np. w ppm, a warto ze względu 
na to, że zadania na przeliczenia 
stężeń pojawiały się na egzaminie 
testowym. Należałoby też powtó-
rzyć sobie, jak definiuje się far-
makopealne określenia rozpusz-
czalności.

Przed wykonaniem roz-
tworu należy zwrócić uwagę, czy 
przepisany jest właściwy rozpusz-
czalnik do rozpuszczenia stałej 
substancji leczniczej czy też może 
substancja lecznicza występuje 
w  postaci stężonego roztworu, 
który należy tylko rozcieńczyć. 
Warto też zwrócić uwagę na to, 
czy substancję należy rozpusz-
czać w podgrzanym rozpuszczal-
niku i czy roztwór przesączyć. 

Roztwory do użytku 
zewnętrznego

•	 Sol. Kalii hypermanganatis – 
rozpuścić substancję w wodzie, 
nie sączyć, roztwór barwny.

•	 Sol. Rivanoli – mleczan eta-
krydyny rozpuścić w  gorącej 
wodzie, nie sączyć, roztwór 
barwny.

•	 Sol. Acidi borici – odważoną 
ilość kwasu bornego rozpuścić 
w  gorącej wodzie. Roztwór 
złożony z 6g kwasu borowe-
go i  etanolu 350 w  ilości do 
200g – kwas borowy rozpuś-
cić w obliczonej ilości gorącej 
wody, a po ochłodzeniu dodać 
obliczoną ilość etanolu 96%.

•	 Sol. Cupri sulfatis – rozpuścić 
siarczan miedzi w wodzie, nie 
sączyć, roztwór barwny.

•	 Sol. Ammonii bituminosulfo-
natis – sulfobituminian amonu 
rozetrzeć w parownicy z nie-
wielką ilością wody, następ-
nie dodawać pozostałą ilość, 
a część pozostawić do popłu-
kania parownicy i uzupełnie-
nia po przelaniu do butelki, 
nie sączyć.

•	 2% Sol. aq. Aluminii suba-
cetatis – odważyć obliczoną 
ilość płynu Burowa (zawiera 
nie mniej niż 7,5% zasadowe-
go octanu glinu) i  uzupełnić 
wodą.

•	 2% Sol. Acidi lactici – odważyć 
obliczoną ilość kwasu mleko-
wego 90% (roztwór, w którym 
zawartość kwasu mlekowego 
nie powinna być mniejsza niż 
88% i większa niż 92% m/m) 
i uzupełnić wodą.

W  postaci roztworów lub 
rozcieńczeń występują w  recep-
turze np.: 
	Acidum hydrochloridum dilu-

tum (10%), 
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►
	Ammoniae solutio concentrata 

(25-30%); 
	Ammonii hydroxidum 10%; 
	Chlorhexidini digluconatis so-

lutio 20%, 
	Formaldehydi solutio 35%; 
	Hydrogenii peroxidum 30% 

oraz 3%; 
	Iodi solutiones. 

	W  receptach zawierających 
Natrii tetraboratis i  Glyceroli 
– boraks rozpuścić na ciepło 
w glicerolu.

	W roztworach z jodem należy 
jodek potasu rozpuszczać 
w części wody i dopiero doda-
wać jod, po czym uzupełniać 
rozpuszczalnikiem.

	Przed przystąpieniem do 
przygotowania roztworu ole-
jowego z kwasem salicylowym 
pamiętać należy, że rozpusz-
czalność kwasu salicylowego 
w oleju rzepakowym jest ogra-
niczona (1:70-80), natomiast 
znacznie łatwiej rozpuszcza się 
on w oleju rącznikowym (1:10). 

	 Jeśli w recepcie są zapisa-
ne dwa rozpuszczalniki lub wię-
cej, to należy zastanowić się czy 
się ze sobą mieszają, np. z wodą 
miesza się etanol, glicerol, glikol 
propylenowy, alkohol izopropylo-
wy, a z olejem rycynowym miesza 
się etanol 96%. Jeśli w roztworze 
występują dwa nie mieszające się 
rozpuszczalniki, to należy dodać 
emulgatora, np. wosku lub lano-
liny. 

Roztwory do użytku 
wewnętrznego

•	 10% Sol. Calcii chloridi – ob-
liczyć, ile roztworu chlorku 
wapnia (1:2) należy odważyć 
do sporządzenia roztworu 
o żądanym stężeniu. Ze wzglę-

du na właściwości higroskopij-
ne chlorku wapnia w receptu-
rze stosuje się rozcieńczenie 
chlorku wapnia 1:2.

•	 Sol. Papaverini hydrochloridi 
0,08/80,0 – chlorowodorek 
papaweryny rozpuścić w go-
rącej wodzie.

•	 1% Sol. Acidi hydrochloridi – 
odważyć odpowiednią ilość 
10% roztworu kwasu solnego 
i uzupełnić wodą.

•	 Liq. Kalii acetatis 30,0/200,0 
– odważyć 30g 35% roztwo-
ru octanu potasu i  zmieszać 
z 170g wody.

•	 Spir. formici 50,0 – Zmieszać 5 
cz. 25% kwasu mrówkowego 
z 95 cz. etanolu 70°.

Krople nie są trudną do 
wykonania postacią leku, ale 
warto przypomnieć sobie masę 
jednej kropli roztworu wodnego 
i etanolowego, bo będzie to ko-
nieczne do przeliczenia i spraw-
dzenia dawek, jeśli taką receptę 
trzeba będzie wykonać. Warto 
powtórzyć też sposoby przelicza-
nia dawek dla dzieci.

Mieszanki to płynna po-
stać leku przeznaczona do użyt-
ku wewnętrznego, zapisywa-
na zwykle w  ilości od 60,0 do 
250,0g i  dawkowana łyżką lub 
łyżeczką. W  skład mieszanek 
wchodzą substancje stałe, płyn-
ne, roztwory, nalewki, wyciągi, 
syropy, często mogące zmienić 
odczyn środowiska i  powodo-
wać niezgodności, stąd ważna 
jest kolejność dodawania skład-
ników. Najpierw należy rozpuścić 
substancje stałe w wodzie ( jeśli 
są rozpuszczalne), uzupełnić lek 
wodą do określonej masy, potem 
dodawać wyciągi płynne, nalewki 
i syropy. Do mieszanek mogą być 
przepisane nierozpuszczalne for-

my substancji leczniczych takich 
jak: Phenobarbitalum, Codeinum, 
Theophyllinum i wtedy należy je 
zamienić na formy rozpuszczal-
ne przeliczając równoważną ilość 
z mas cząsteczkowych związków, 
odpowiednio: Phenobarbitalum 
natricum, Codeini phosphas, Ami-
nophyllinum, uwzględniając je na 
etykiecie leku. Jeżeli w recepcie 
podstawą leku są syropy, a  nie 
zapisano wody do rozpuszcze-
nia substancji stałych, należy je 
rozpuścić na zimno w syropach, 
jeśli są w  nich rozpuszczalne, 
albo użyć do ich rozpuszczenia 
możliwie najmniejszej ilości wody 
lub etanolu (maksymalnie do 5%) 
i  zmniejszyć odpowiednio ilość 
syropu, tak aby zapisana w recep-
cie ogólna ilość leku nie uległa 
zmianie. Zmianę tę należy odno-
tować na recepcie.

Jeżeli w recepcie zapisano 
dwie lub więcej soli bromków 
(np. Sal Erlenmeyeri), to należy 
uwzględniać łączną ich dawkę. 
Według FP X dla preparatów za-
wierających więcej niż jedną sól 
bromkową maksymalna łącz-
na dawka dobowa wynosi 1,0 g 
(w tym bromku amonowego mak-
symalnie 0,5 g).

W mieszankach mogą po-
jawić się niezgodności związane 
z odczynem środowiska: wytrąca-
nie słabych kwasów lub zasad, ale 
też reakcje podwójnej wymiany. 
Jednak kiedy zauważymy recep-
tę, w  której jest możliwość wy-
stąpienia takiej reakcji, najpierw 
przeliczmy stężenia lub przeana-
lizujmy czy na pewno niezgod-
ność uniemożliwi nam wykonanie 
recepty, jak pokazują przykłady 
poniżej.

Jeżeli w  skład mieszan-
ki wchodzą syropy takie jak Pini 
czy Tussipect należy pamiętać, że 
zawierają one składniki 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. łyżkę

Stężenie luminalu wynosi 0,15%. Pomimo 
obecności bromku amonu w soli Erlenmeyera, nie-
zgodność nie występuje. Recepta zgodna, można 
wykonać.

Rp.
Phenobarbitali natrici 1,0

Codeini phosphatis 0,2

Neospasmini 50,0

Aquae 150,0

M.f. mixt.

D.S. 1 x dz. łyżkę

Stężenie luminalu wynosi 0,5%, a  fosforanu 
kodeiny 0,1%. W podanych stężeniach niezgodność 
nie występuje. Recepta zgodna. 

Rp.
Mixturae nervinae 200,0

Phenobarbitali natrici 1,0

M.f. mixt.

D.S. 2 x dz. łyżeczkę

Stężenie luminalu wynosi 0,5%, a  bromku 
amonu 2%. Zamienić bromek amonu na sodu i po-
tasu przeliczając z mas cząsteczkowych równoważną 
ilość 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

Aq. ad 200,0

M.f. mixt.

D.S. 3 x dz. łyżkę

W odczynie alkalicznym (pochodzącym od fe-
nobarbitalu sodu, benzoesanu sodu) wytrąca się pa-
paweryna. Chlorowodorek papaweryny należy po-
dać w postaci proszków, przeliczając odpowiednio 
dawkę. Alkaloidy pokrzyku i efedryny są rozpusz-
czalne – niezgodność pozorna. Roztwór chlorowo-
dorku efedryny i wyciąg z pokrzyku dodać na końcu.

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 obecności składników o odczynie alkalicz-
nym (metamizol sodu, benzoesan sodu) zachodzi 
wytrącanie słabych zasad. Poprawa polega na do-
daniu roztworu fosforanu kodeiny i chlorowodorku 
efedryny na końcu.

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. łyżkę

Aminofilina powinna być rozpuszczona w świe-
żo przegotowanej i ostudzonej wodzie (1g aminofi-
liny rozpuszcza się w 10-30g wody). Przy dłuższym 
przechowywaniu wskutek adsorpcji CO2 aminofilina 
zmienia swoje właściwości fizyczne. Aminofilina sil-
nie alkalizuje mieszanki (dla 1% roztworu pH 8-9,6). 
Poprawa: mieszankę można wykonać w ten sposób, 
że roztwór aminofiliny należy oddzielić od soli alka-
loidów i jodku potasu – syropem i wodą. 

►
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i w nich rozpuszczać stałe składni-
ki, po czym dodawać płynne. Nie 
należy posługiwać się roztwora-
mi zapasowymi, które zmieniają 
ilość wody w leku. Jeśli nie można 
rozpuścić substancji stałych w od-
warze, naparze lub maceracji, to 
można rozpuszczać w wodzie lub 
etanolu. Jednak wtedy ilość wody 
przeznaczoną do sporządzenia 
odwaru należy zmniejszyć o ilość 
gramów rozpuszczalnika użyte-
go do rozpuszczenia składników 
stałych.

Emulsje

Emulsje są układami skła-
dającymi się z  dwóch ciekłych, 
nie mieszających się faz, z których 
jedna jest rozproszona w drugiej, 
a  układ stabilizuje emulgator. 
Średnica cząstek fazy rozproszo-
nej mieści się w zakresie od 0,1µm 
do 10µm.

W  praktyce recepturowej 
często do wykonania jest emul-
sja z gumą arabską, ale też emul-
sje z emulgatorem powstającym 
podczas sporządzania czy emul-
sje z niejonowymi emulgatorami. 

Emulsję z  gumą arabską 
sporządza się przez rozcieranie 2 
części oleju, 1 części gumy arab-
skiej i  1,5 części wody, tworząc 
stężoną emulsję (2:1:1,5), a  na-
stępnie stopniowe dodawanie 
pozostałej ilości wody. Jeśli nie 
podano w  recepcie, to zawar-
tość oleju w emulsji o/w powin-
na wynosić 10%. Składniki stałe 
rozpuszczalne w  wodzie należy 
rozpuścić w  wodzie przed spo-
rządzeniem stężonej emulsji, 
natomiast składniki nierozpusz-
czalne w wodzie należy umieścić 
w oddzielnym moździerzu i ucie-
rać ze stężoną emulsją. Należy 
w  tym miejscu wspomnieć, że 

►
często przepisywane w składzie 
recepty, dlatego należy sprawdzić 
ich dawkę: w Pini zawartość fosfo-
ranu kodeiny wynosi 0,06g/125g, 
a  w  Tussipecie zawartość chlo-
rowodorku efedryny wynosi 
0,07g/100g.

Warto też przypomnieć 
sobie składy podane w Recepta-
rium Polonicum takich leków jak: 
Mixtura pepsini, Liquor pectoralis, 
gdyż mogą być podane w  re-
cepcie do wykonania. Należało-
by też zwrócić uwagę na składy 
i stężenia roztworów galenowych, 
syropów, które często wchodzą 
w skład mieszanek.

W  tym miejscu należy za-
znaczyć, jak powinno się prawid-
łowo mieszać składniki w  mie-
szankach z pepsyną. Pepsynę na-
leży rozpuścić w całej ilości wody, 
dodać syrop, nalewkę, wymieszać 
i  na końcu dodać 10% roztwór 
kwasu solnego. Mieszanek z pep-
syną nie należy sączyć.

Zwykle też w mieszankach 
zawierających w swoim składzie 
wyciągi suche dokonuje się za-
miany na nalewkę, uwzględnia-
jąc odpowiednio zawartość ciał 
czynnych. Zamiast suchego wy-
ciągu z wymiotnicy można użyć 
10-krotnej ilości nalewki z  wy-
miotnicy (zawartość alkaloidów 
w suchym wyciągu Ipecacuanhae 
extr. sicc. 2%, w  nalewce Ipeca-
cuanhae tinct. 0,2%), a zamiast su-
chego wyciągu z pokrzyku moż-
na użyć 30-krotnej ilości nalewki 
z pokrzyku (Belladonnae extrac-
tum siccum normata zawiera 0,9-
1,05% alkaloidów w przeliczeniu 
na hioscyjaminę, a  Belladonnae 
tinctura normata 0,027-0,033%). 

W  mieszankach, w  skład 
których wchodzą odwary, napary 
lub maceracje w pierwszej kolej-
ności należy przygotować lege 
artis odwar, napar lub macerację 

podana proporcja faz do sporzą-
dzania stężonej emulsji jest słusz-
na, jeśli zawartość oleju tłustego 
w emulsji jest mniejsza niż 20%. 
Jeśli zawartość oleju tłustego jest 
powyżej 20% to stosuje się pro-
porcję 4:1:2 (olej:guma:woda), dla 
olejów mineralnych 3:1:2, dla olej-
ków eterycznych i lotnych 2:1:2.

Emulsje z emulgatorem po-
wstającym podczas sporządzania 
charakteryzują się tym, że można 
wykonać je bezpośrednio w bu-
telce przez energiczne wytrzą-
sanie do utworzenia się emulsji. 
Emulgator powstaje podczas 
mieszania faz olejowej i wodnej. 
W oleju znajdują się wolne wyż-
sze kwasy tłuszczowe, a w  fazie 
wodnej kationy pochodzące np. 
z wodorotlenku wapnia, amonu 
lub potasu bądź trietanoloamina. 
W wyniku emulgowania powsta-
je sól wyższego kwasu tłuszczo-
wego, czyli mydło. Typ powstałej 
emulsji zależy od wartościowości 
kationu. Jeśli kation jest jedno-
wartościowy to powstaje emulsja 
o/w, a jeśli kation wielowartościo-
wy to emulsja w/o. Kiedy recepta 
zawiera stałe nierozpuszczalne 
składniki, np. tlenek cynku, to 
można taką emulsję wykonać 
w moździerzu. 

Emulsje z  niejonowymi 
emulgatorami wykonuje się z do-
datkiem 2-5% mieszaniny emul-
gatorów, takich jak polisorba-
ty (Tween) z  estrami sorbitanu 
(Span). Metoda sporządzania po-
lega na tym, że należy rozpuścić 
lub rozproszyć na ciepło emulga-
tory w fazie olejowej, dodać fazę 
wodną o tej samej temperaturze 
i emulgować mieszadłem. 

Na pewno przy okazji po-
wtórki wiadomości z emulsji war-
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mają działanie wysuszające, np: 
talk, tlenek cynku, skrobia. Wiel-
kość cząstek ciała stałego w za-
wiesinach do użytku zewnętrz-
nego nie powinna przekraczać 
80µm. Wykonuje się przez od-
ważanie kolejno substancji sta-
łych, rozcieranie w moździerzu, 
następnie dodaje się glicerol lub 
olej i rozciera na jednolitą masę, 
a rozcierając wlewa się porcjami 
przepisaną ilość wody. Na końcu 
dodaje się etanol. Poniżej jest po-
dany przykład recepty na zawie-
sinę z niezgodnością.

Rp.
Bismuthi subnitratis 5,0 
Zinci oxidi 
Talci veneti 
Glycerini 
Aquae aa ad 50,0
M.D.S. Zewnętrznie 

Gliceryna redukuje zasa-
dowy azotan bizmutawy 
do metalicznego bizmutu. 
Reakcja zachodzi w słońcu 
natychmiast, a  w  świetle 
rozproszonym powoli, bia-
ła zawiesina ciemnieje. Re-
akcja jest odwracalna, więc 
zawiesina w ciemności bie-
leje. Zawiesinę można przy-
rządzić i  przechowywać 
chroniąc przed światłem. 

Przy okazji powtórki wiado-
mości z emulsji i zawiesin należy 
przypomnieć sobie zagadnienia 
z reologii oraz czynniki decydują-
ce o szybkości sedymentacji czą-
stek w zawiesinach, w tym prawo 
Stokesa.

Maści

Maści są układami o właści-
wościach plastycznych żeli. W ich 
skład wchodzi jedna lub kilka 

substancji leczniczych rozpusz-
czonych lub rozproszonych w jed-
nofazowym podłożu. Ze względu 
na rodzaj podłoża wyróżnia się 
maści hydrofobowe, maści emul-
gujące wodę (absopcyjne) i maści 
hydrofilowe. Warto przy tym te-
macie powtórzyć sobie charakte-
rystykę podłóż maściowych, jakie 
podłoża oficynalne zaliczane są 
do danej grupy podłóż, zwracając 
uwagę na dwa rodzaje farmako-
pealnych podłóż eucerynowych 
różniących się składem: unguen-
tum Eucerini I  i  unguentum Eu-
cerini II. 

Maści dzieli się też ze wzglę-
du na sposób przyrządzania: na 
maści typu roztworu, zawiesiny 
i  emulsji. Składniki stałe w  ma-
ści powinny być odpowiednio 
rozdrobnione lub rozpuszczone 
w podłożu bądź w rozpuszczalni-
ku. Do uzyskania produktu o jed-
norodnej strukturze i  gładkiej 
powierzchni można dodać w nie-
wielkich ilościach substancji po-
mocniczych (lewigujących) takich 
jak: parafina ciekła, olej rycynowy, 
glicerol, glikol propylenowy, PEG 
400, Polisorbat 80. Zasada jest 
taka, że olej mineralny (parafinę 
płynną) dodaje się do rozdrabnia-
nia substancji stałych, gdy pod-
łoże jest lipofilowe, węglowodo-
rowe, absorpcyjne lub o charak-
terze emulsji w/o. Glicerol, który 
miesza się z wodą, dodaje się do 
rozdrabniania substancji stałych, 
gdy zapisano podłoże zmywalne 
lub rozpuszczalne w wodzie. Ilości 
dodawanych cieczy powinny być 
odejmowane od ilości podłoża. 
Przykłady postępowania:
	Kwas salicylowy rozciera się 

z równą ilością wazeliny białej 
lub parafiny ciekłej.

	Do smoły z węgla kamiennego 
(Proderminy) dodaje się Poli-
sorbat 80 w proporcji (1:0,5).

to przypomnieć sobie podział 
emulgatorów wraz z  przykłada-
mi, co może być niezbędne nie 
tylko na egzaminie praktycznym, 
ale i w teście. 

Zawiesiny

Zawiesiny są płynną po-
stacią leku przeznaczoną do 
stosowania wewnętrznego lub 
zewnętrznego, stanowiącą układ 
równomiernie rozproszonej, 
sproszkowanej stałej substancji 
leczniczej i cieczy rozpraszającej, 
zawierającej substancje pomoc-
nicze. 

Zawiesiny do użytku we-
wnętrznego wykonuje się w  ten 
sposób, że odważa się przepisane 
w recepcie substancje (zaczynając 
od najmniejszej ilości), dokładnie 
rozciera w  moździerzu, następ-
nie dodaje przepisany kleik (np. 
z gumy arabskiej lub metylocelu-
lozy), rozciera na jednolitą masę, 
dodając porcjami wodę w  ilości 
nieco mniejszej od przepisanej. 
Płynną masę przenosi się do wy-
tarowanej butelki, pozostałą iloś-
cią wody popłukuje się moździerz 
i zlewa do tej samej butelki. Na 
końcu dodaje się przepisane na-
lewki lub syrop. Ze względu na 
sedymentację substancji stałych 
należy wydać z  etykietą „Zmie-
szać przed użyciem”. W zawiesi-
nach do użytku wewnętrznego 
wielkość cząstek ciała stałego 
powinna się mieścić w granicach 
od 0,1 do 30 µm.

Zawiesiny do użytku ze-
wnętrznego – są to mieszaniny za-
wierające nawet do 50% cząstek 
stałych zawieszonych w roztwo-
rach wodnych, glicerolu, glicerolu 
z wodą lub oleju. Substancje lecz-
nicze zawieszone w tych płynach ►
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wodny witaminy A zawiera solu-
bilizator działający jak emulgator 
o/w, a euceryna zawiera emulga-
tor w/o. W  celu uniknięcia nie-
zgodności można posłużyć się 
roztworem olejowym witaminy 
A  sporządzonym przez rozcień-
czenie koncentratu.

Witamina A w produktach 
handlowych występuje w postaci 
kropli doustnych jako solubilizat 
wodny w dawce 45000 j.m. w 1 ml 
co odpowiada 1607 j.m. w 1 kropli, 
o gęstości zależnie od producen-
ta podawanej w zakresie 1,10-1,19 
(g/cm3) oraz w dawce 50000 j.m. 
w 1 ml co odpowiada 1607 j.m. 
w 1 kropli, o gęstości 1,075-1,097 
(g/cm3). Jednak witamina A  wy-
stępuje też w  postaci roztworu 
olejowego (koncentratu) w daw-
ce 1000000 j.m. w  1 g, 34000 
j.m. w 1 kropli, o gęstości 0,9 (g/
cm3). Ze względu na duże stężenie 
producent proponuje wykonanie 
roztworu pomocniczego o  stę-
żeniu 10000 j.m. w 1 kropli przez 
rozcieńczenie koncentratu olejem 
rzepakowym lub lnianym w pro-
porcji 2,5g koncentratu i 6,0g ole-
ju. Poniżej podane są przykłady 
recept na maści z niezgodnością. 

Rp.
Amyli Tritici 3,0
3% Sol. Acidi borici 10,0
Vaselini ad 30,0
M.f. ung.

Niezgodność: dwie roz-
dzielające się fazy. Należy 
dodać emulgatora – la-
noliny, obliczając jej ilość 
z  liczby wodnej, ewentual-
nie zmienić rodzaj podłoża.

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

►
	Olej rycynowy dodaje się 

do balsamu peruwiańskiego 
(zwykle w równych częściach) – 
żywicowa część balsamu może 
się wydzielać się z maści zawie-
rających siarkę (dodatek oleju 
zapobiega temu zjawisku).

	Olej rycynowy nie miesza 
się z podłożami maściowymi 
zawierającymi znaczne ilości 
oleju mineralnego.

	Podłoże absoprcyjne: euce-
rynę lub maść miękką można 
dodać do ichtamolu lub tume-
nolu w ilościach (1:1).

	Mocznik rozpuszcza się w wo-
dzie w proporcji (1:1,5).

	Kamforę rozpuszcza się w eta-
nolu, oleju lub podłożu.

	Jeśli w  składzie recepty jest 
roztwór wodny lub etanolowy, 
a podłoże nie ma właściwości 
absorpcyjnych, należy zamie-
nić podłoże częściowo lub cał-
kowicie na inne o  większych 
zdolnościach absorbowania 
wody, uwzględniając liczbę 
wodną podłoża. Liczba wodna 
– jest to taka ilość wody w gra-
mach, która została trwale 
związana przez 100g podłoża 
w temperaturze 200C. Zmiany 
można dokonać po porozu-
mieniu z lekarzem.

	W  celu ułatwienia wprowa-
dzania roztworu do podłóż 
węglowodorowych można 
stosować niewielki dodatek 
emulgatorów takich jak Poli-
sorbat lub Span. 

W przypadku maści zawie-
rających witaminę A w zależności 
od zapisanego podłoża, np. euce-
ryny, może nastąpić niezgodność 
wynikająca z  obecności dwóch 
emulgatorów o  przeciwnych 
właściwościach – w/o  i o/w pro-
wadzących do nietrwałości i roz-
kładu maści typu emulsji. Jest to 
spowodowane tym, że roztwór 

Po zmieszaniu proszków 
powstaje mieszanina eu-
tektyczna mentol – kamfo-
ra, którą jednak bez trud-
ności można rozprowadzić 
w podłożu maściowym. 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. Zewnętrznie

Zachodzi hydroliza myd-
ła potasowego w obecności 
kwasu salicylowego i nastę-
puje rozwarstwienie maści. 
Należy zastosować odpo-
wiednią kolejność dodawa-
nia składników – mydło na 
końcu albo w inny sposób: 
sproszkować w moździerzu 
substancje stałe i dodać po-
łowę wazeliny, a drugą po-
łowę stopić na łaźni wodnej 
z  mydłem i  połączyć obie 
części.

Powszechnie stosowaną 
metodą otrzymywania maści lub 
czopków jest sporządzanie z uży-
ciem unquatora. Zaleca się odwa-
żanie do pojemnika w pierwszej 
kolejności podłoża, następnie 
składników stałych, a  na końcu 
składników płynnych. Aby zapo-
biec wyciekaniu roztworów wod-
nych z pojemnika podczas homo-
genizacji należy dokładnie wyło-
żyć dno pudełka podłożem. Jeżeli 
stopień rozdrobnienia substancji 
stałej nie jest wystarczający, to 
należy ją wcześniej zmikronizo-
wać zgodnie z ogólnie przyjętymi 
zasadami.

Przy temacie powtórki czop-
ków na pewno warto zwrócić uwa-
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wanie. Jeśli jednak niezgodności 
nie można rozwiązać w powyż-
szy sposób, to trzeba wydzielić 
składnik odpowiedzialny za wil-
gotnienie mieszaniny. Czasami 
odpowiednie łączenie składników 
może zapobiec wystąpieniu nie-
zgodności jak podano poniżej.

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 upłynnia się w  tem-
peraturze pokojowej. Przy 
mieszaniu składników uni-
kać bezpośredniego kon-
taktu mentolu z  tymo-
lem, gdyż stopiony eutek-
tyk trudno rozprowadzić 
w proszku. Tymol rozetrzeć 
z talkiem, mentol z tlenkiem 
cynku i kwasem borowym, 
na końcu obie mieszaniny 
połączyć. 

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

Proszki zmieszane ze sobą 
nie rozpuszczają się całko-
wicie w  płynnej parafinie. 
Należy mentol i  kamforę 
rozpuścić osobno w płyn-
nej parafinie i zmieszać roz-
twory.

Rp.
Methenamini 0,5
Acidi acetylsalicylici 0,3
Belladonnae extr. 0,02
M.f. pulv. D.t.d. NoXII 

gę na podział podłóż czopkowych, 
substancje pomocnicze dodawane 
do podłóż czopkowych i  ich rolę 
oraz metody sporządzania czop-
ków oraz obliczania ilości podłoża.

Proszki

Proszki są stałą postacią 
leku, złożoną ze stałych, sypkich 
i suchych cząstek o odpowiednim 
stopniu rozdrobnienia. Składniki 
proszków powinny być równo-
miernie sproszkowane i jednolicie 
rozproszone. Stopień rozprosze-
nia proszków określa się przez 
przesianie przez sita (dla cząstek 
powyżej 75µm) lub przez pomiar 
pod mikroskopem (dla cząstek 
o wielkości powyżej 1µm). Proszki 
mogą być do użytku wewnętrz-
nego lub zewnętrznego; można 
je ponadto podzielić na proszki 
proste i złożone, proszki dzielo-
ne i niedzielone oraz musujące. 
Proszki mogą występować w roz-
cierkach z  laktozą lub sacharozą 
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  składzie wy-
stępują czasem olejkocukry, więc 
warto przypomnieć sobie sposób 
ich sporządzania.

W  proszkach najczęściej 
można spotkać takie niezgod-
ności jak mieszaniny eutektyczne 
czy higroskopijne. W przypadku 
proszków tworzących mieszani-
nę eutektyczną należy składniki 
odpowiedzialne za euteksję roz-
dzielić, jednak kiedy występują 
proszki higroskopijne, to rozdział 
składników jest ostatnim ze spo-
sobów, który należy wybrać do 
rozwiązania niezgodności. Do 
proszków higroskopijnych nale-
ży dodać substancji obojętnych 
i  wybrać odpowiednie opako-

Wyciąg z  pokrzyku za-
wiera do 5% wody, a kwas 
acetylosalicylowy hydro-
lizuje na kwas salicylowy 
i  kwas octowy, zwłaszcza 
w obecności alkalicznie re-
agującej urotropiny. Kwas 
acetylosalicylowy wydać 
osobno.

Przy sporządzeniu leku 
recepturowego, należy zwrócić 
uwagę na dobór odpowiednie-
go opakowania, czyli butelki lub 
pudełka o odpowiedniej pojem-
ności, a  także wielkość opłatka 
skrobiowego lub kapsułki żela-
tynowej. Konieczne jest też okre-
ślenie terminu przechowywania 
przyrządzonego leku.

Mam nadzieję, że powyższe 
repetytorium zachęci Czytelnika 
do wgłębiania się w  szczegóły 
wykonywania leku recepturowe-
go i do powtórzenia wiadomości 
przed egzaminem specjalizacyj-
nym z farmacji aptecznej. ■

dr n. farm. Regina Kasperek
Katedra i Zakład Farmacji Stosowanej

Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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Zgodnie z rozporządzeniem 
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-
posiadająca osobowości prawnej, 
odpowiedzialna za podjęcie, pro-
wadzenie i finansowanie badania 
klinicznego. Sponsor musi posia-
dać siedzibę na terytorium jedne-
go z państw członkowskich Unii 
Europejskiej lub państw człon-
kowskich Europejskiego Stowa-
rzyszenia Wolnego Handlu (EFTA) 
- strony umowy o  Europejskim 

Obszarze Gospodarczym. Jeśli 
sponsor nie ma siedziby na tery-
torium jednego z  państw Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarcze-
go, może działać wyłącznie przez 
swojego prawnego przedstawi-
ciela posiadającego siedzibę na 
tym terytorium czyli CRO (Clini-
cal Research Organization) – or-
ganizację prowadzącą na zlecenie 
badania kliniczne. 

Szczegółowe obowiąz-
ki sponsora badania klinicznego 
określa ww. rozporządzenie Mini-
stra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r., 
które wymienia m.in. następujące 
czynności:

1 Wybór badacza czyli osoby 
odpowiedzialnej za przepro-

wadzenie badania klinicznego. 
Z moich obserwacji wynika, 

że najczęściej w ośrodkach powo-
ływany jest zespół badawczy dla 
danego projektu. Osoba wybrana 
przez sponsora staje się kierow-
nikiem zespołu, czyli głównym 
badaczem (Principal Investigator, 
PI). Osoby wchodzące w skład ze-
społu badawczego to współba-
dacze (co-investigator, subinve-
stigator).

2 Wybór ośrodka badawczego 
(Clinical Site) – miejsca gdzie 

będzie prowadzone badanie kli-
niczne.

Taki wybór poprzedza wi-
zyta inicjująca (Pre Study) moni-
tora badań klinicznych w  ośrod-
ku. Ważne jest, aby podczas takiej 
wizyty omówić wszystkie aspekty 
wiążące się z  przechowywaniem 
leków w  aptece (gdzie będzie 
przechowywany lek badany, czy 
w  danym pomieszczeniu istnieje 
monitoring temperatury, jak czę-

Rola i obowiązki 
Sponsora 

w badaniach 
klinicznych

Nasz świat jest tak skonstruowany, że za każ-
dym wielkim przedsięwzięciem stał ktoś, kogo było 
stać na zrealizowanie tego marzenia. Jednym z nich 
był  Gajusz Cilniusz Mecenas, rzymski polityk, do-
radca i przyjaciel Oktawiana Augusta, poeta i pa-
tron poetów, między innymi Wergiliusza,  Horace-
go i Propercjusza. Jego nazwisko stało się synoni-
mem protektora sztuki i nauki. Obecnie mamy dar-
czyńców, fundatorów, promotorów oraz sponsorów. 

Wszechnica aptekarska
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sto jest ona odczytywana, czy jest 
zasilanie awaryjne dla wyznaczo-
nego pomieszczenia oraz utyli-
zacja odpadów, ilu farmaceutów 
będzie zajmowało się badaniem 
itp.). Po takiej wizycie dobrze jest 
sporządzić protokół. Z mojego do-
świadczenia wiem, że najczęściej 
badaniem nie będzie zajmowa-
ła się ta sama osoba, która prze-
prowadzała wizytę inicjującą. Taki 
protokół może rozwiązać później 
wiele kwestii spornych podczas 
prowadzenia danego projektu.

3  Dostarczenie badaczowi 
i ośrodkowi badawczemu pro-

tokołu badania klinicznego i ak-
tualnej broszury badacza przed 
zawarciem umowy z ośrodkiem.

Bardzo ważną sprawą jest 
sprawdzenie czy „manual” dla 
farmaceuty, czyli część broszury 
badacza przeznaczona dla farma-
ceutów, zawiera wszystkie aktual-
ne CHPL (Charakterystyki Produk-
tu Leczniczego). W dokumentacji 
dostarczonej do apteki najczęściej 
bardzo dokładnie jest opisany lek 
badany, natomiast w  przypadku 
leków towarzyszących budzi to 
nierzadko nasze zastrzeżenia.

4 Zapewnienie, że ogłoszenie 
o badaniu klinicznym nie za-

wiera, w przypadkach niedozwolo-
nych, elementów zachęty i obiet-
nicy poprawy stanu zdrowia.

5 Sponsor informuje Prezesa 
Urzędu Rejestracji o wszelkich 

zmianach w dokumencie potwier-
dzającym wyrażenie świadomej 
zgody lub w innych dokumentach 
zawierających informacje przezna-
czone dla uczestników badania 
klinicznego.

6 Sponsor zapewnia monito-
rowanie badania klinicznego 

we wszystkich ośrodkach badaw-
czych, w trakcie i po zakończeniu 
badania klinicznego, w celu wery-
fikacji, czy:
•	 chronione są prawa i dobro 

uczestników badania klinicz-
nego;

•	 zbierane dane są dokładne, 
kompletne i możliwe do we-
ryfikacji na podstawie doku-
mentów źródłowych;

•	 dokumentowanie, raporto-
wanie i analizowanie danych 
odbywało się zgodnie z pro-
tokołem badania klinicznego;

•	 badanie jest lub było prowa-
dzone zgodnie z protokołem 
badania klinicznego i  zaak-
ceptowanymi zmianami pro-
tokołu.

7 Sponsor dokonuje wyboru 
osób monitorujących badanie 

kliniczne, uwzględniając posiada-
ne przez nie odpowiednie kwalifi-
kacje do wykonywania czynności 
określonych w protokole badania 
klinicznego.

8 Po wykonaniu czynności pro-
wadzonych w ramach monito-

rowania w czasie wizyty w ośrod-
ku badawczym osoba monitoru-
jąca badanie kliniczne sporządza 
pisemny raport. Raport przedkła-
dany jest sponsorowi po każdej 
wizycie w  ośrodku badawczym 
związanej z badaniem klinicznym.

Kolejna ważna kwestia. Od 
pewnego czasu nawet w projek-
tach badań pojawiają się oszczęd-
ności związane z wizytami osób 
monitorujących ośrodki. Kilka lat 
temu monitorzy przyjeżdżali co 
dwa, trzy miesiące. Potem co pół 
roku, a wszystko zmierza w kie-
runku odbywania wizyt przez te-
lefon. 

Zwykle wygląda to w  ten 
sposób, że monitor prosi o prze-

słanie dokumentacji drogą mai-
lową lub faksem. Najczęściej jest 
to pokaźny plik dokumentów, 
który trzeba przygotować. Po 
przeanalizowaniu dokumentacji 
przez monitora w biurze w prze-
ciągu kilku dni umawia się on na 
rozmowę telefoniczną. Takie roz-
wiązanie jest dużą oszczędnoś-
cią kosztów dla CRO, jednocześ-
nie w znacznym stopniu wydłuża 
nam czas kontroli dokumentacji. 
Moim zdaniem nie jest to dobry 
kierunek, chociażby ze wzglę-
dów bezpieczeństwa i poufności 
danych.

9 W ramach prowadzonego au-
dytu sponsor dokonuje wybo-

ru audytorów, niezależnych i nie-
związanych bezpośrednio z pro-
wadzeniem badań klinicznych.

10 Sponsor odpowiada za za-
pewnienie udziału w orga-

nizacji i przeprowadzeniu badania 
klinicznego osób posiadających 
odpowiednie kwalifikacje: eksper-
tów medycznych kompetentnych 
we wszystkich medycznych zagad-
nieniach związanych z badaniem 
klinicznym oraz osób nadzorują-
cych planowanie i przebieg bada-
nia klinicznego.

11 Sponsor ma obowiązek, 
na żądanie Inspekcji Badań 

Klinicznych, a także właściwych or-
ganów państw członkowskich Unii 
Europejskiej, przedstawić doku-
mentację związaną z  prowadzo-
nym badaniem klinicznym i udzie-
lać wyjaśnień dotyczących prowa-
dzonego badania i przedstawionej 
dokumentacji.

12 Sponsor powiadamia ko-
misję bioetyczną i Prezesa 

Urzędu Rejestracji o każdym prze-
rwaniu współpracy z badaczem.
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13 Dla właściwego prowadze-
nia dokumentacji badania 

klinicznego sponsor jest obowią-
zany do:
•	 uzyskania pisemnej zgody 

badacza na dostęp do doku-
mentów źródłowych;

•	 sprawdzenia uzyskania świa-
domej zgody uczestnika ba-
dania klinicznego na dostęp 
do dokumentów źródłowych;

•	 poinformowania badacza 
o ustaniu konieczności prze-
chowywania przez niego do-
kumentacji badania klinicz-
nego.

Na farmaceutę biorące-
go udział w badaniu klinicznym 
również nałożony jest obowiązek 
przechowywania dokumentów 
związanych z dystrybucją leku lub 
leków w aptece. Problem polega 
na tym, że archiwizacja trwa wiele 
lat. Jeśli w ośrodku prowadzonych 
jest dużo badań należy przygoto-
wać archiwum, w którym będzie 
można przechowywać pokaźną 
ilość dokumentów. Każde bada-
nie to zazwyczaj 2-3 segregatory, 
które należy przechowywać przez 
15 lat. 

14 Jeżeli do przetwarzania da-
nych uzyskanych w związ-

ku z badaniem klinicznym są wy-
korzystywane metody oparte 
o systemy informatyczne, sponsor 
przed rozpoczęciem przetwarza-
nia danych:
•	 zapewnia pisemną instrukcję 

stosowania informatyczne-
go systemu przechowywania 
danych;

•	 zapewnia udokumentowanie, 
że informatyczny system prze-
chowywania danych został 
wprowadzony po dokonaniu 
oceny jego bezpieczeństwa 
i funkcjonalności;

•	 zapewnia dostęp do informa-
tycznego systemu przecho-
wywania danych i zmiany da-
nych w taki sposób, aby moż-
liwa była wsteczna weryfikacja 
zmian danych.

•	 W przypadku gdy zgromadzo-
ne dane ulegną przetworze-
niu, sponsor zapewnia moż-
liwość porównania danych 
przetworzonych z danymi ory-
ginalnymi.

15 Sponsor sporządza raport 
po przerwaniu badania kli-

nicznego i przekazuje go ośrodko-
wi badawczemu, komisji bioetycz-
nej i Prezesowi Urzędu Rejestracji.

16 Sponsor jest obowiąza-
ny do:

•	 określenia warunków przecho-
wywania badanego produktu 
leczniczego;

•	 opakowania badanego pro-
duktu leczniczego w  sposób 
zapobiegający jego zanie-
czyszczeniu lub pogorsze-
niu jego właściwości w czasie 
transportu i przechowywania;

•	 dostarczenia badaczowi pro-
cedur i instrukcji dotyczących 
prowadzenia badania klinicz-
nego w ośrodku;

•	 prowadzenia szczegółowej 
dokumentacji dotyczącej 
transportu, odbioru, przeka-
zania, zwrotu i zniszczenia ba-
danego produktu leczniczego;

Zgodnie ze standardami 
jakościowymi w farmacji onko-
logicznej w przypadku leków 
cytotoksycznych opakowa-
nia zewnętrzne fiolek, ampu-
łek czy blistrów należy trakto-
wać  jako materiał potencjal-
nie skażony i utylizować we-
dług odpowiedniej procedury, 
z zachowaniem szczególnych 
środków ostrożności. Dlate-
go nie mamy obowiązku zo-
stawiać pustych opakowań po 
lekach do weryfikacji dla mo-
nitora.

•	 zapewnienia systemu usuwa-
nia i  niszczenia niewykorzy-
stanych partii badanego pro-
duktu leczniczego w  sposób 
udokumentowany;

•	 zapewnienia kontroli warun-

Minimalne sumy gwarancyjne ubezpieczenia OC określa Roz-
porządzenie Ministra Finansów z dnia 30 kwietnia 2004 r. w spra-
wie obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej 
badacza i sponsora. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia 
OC zależy od liczby uczestników badania klinicznego. Na chwilę 
obecną sumy gwarancyjne wynoszą:

500.000 euro - jeżeli w badaniu uczestniczy do 10 osób;

1.000.000 euro - jeżeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 osób;

2.000.000 euro - jeżeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 osób;

4.000.000 euro - jeżeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 osób;

5.000.000 euro - jeżeli w badaniu uczestniczy ponad 100 osób.

Powyższe sumy są takie same dla jednego jak i wszystkich 
zdarzeń objętych ochroną ubezpieczeniową w  danym okresie 
ubezpieczenia.
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ków przechowywania bada-
nego produktu leczniczego 
koniecznych dla zachowania 
jego właściwości przez okres 
ważności.

17 Sponsor zapewnia prowa-
dzenie badania klinicznego 

w oparciu o dane dotyczące bez-
pieczeństwa i skuteczności bada-
nego produktu leczniczego, uza-
sadniające stosowanie go u  da-
nych uczestników badania klinicz-
nego, z zachowaniem planowanej 
drogi podawania, określonego 
dawkowania i okresu leczenia.

18 Sponsor dokonuje bieżą-
cej oceny bezpieczeństwa 

badanego produktu leczniczego, 
w tym:
•	 niezwłocznie powiadamia 

badacza, komisję bioetyczną 
i  Prezesa Urzędu Rejestracji 
o  nowych informacjach, któ-
re mogą mieć wpływ na bez-
pieczeństwo uczestników ba-
dania klinicznego, przebieg 
badania klinicznego, zmianę 
opinii komisji bioetycznej lub 
pozwolenia Prezesa Urzędu 
Rejestracji na prowadzenie ba-
dania klinicznego;

•	 uaktualnia broszurę badacza 
co najmniej raz w roku;

•	  sporządza i przekazuje komi-
sji bioetycznej oraz Prezesowi 
Urzędu Rejestracji:

	 sprawozdanie o postępie 
badania klinicznego – raz 
w roku w przypadku ba-
dań klinicznych trwają-
cych dłużej niż rok,

	 raport końcowy – po za-
kończeniu badania kli-
nicznego.

 Na zakończenie ostatnia 
kwestia – ubezpieczenie. Zgod-
nie z art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy 
z dnia 6 września 2001 r. - Prawo 
farmaceutyczne, jednym z  wa-
runków prowadzenia w Polsce ba-
dań klinicznych produktów lecz-
niczych jest zawarcie przez spon-
sora i badacza umowy obowiąz-
kowego ubezpieczenia odpowie-
dzialności cywilnej za szkody wy-
rządzone w związku z prowadze-
niem badania klinicznego. Ubez-
pieczenie odpowiedzialności cy-
wilnej badacza obejmuje swym 
zakresem działania i  zaniechania 
osób wchodzących w  skład ze-
społu badawczego (współbada-
cze, radiolodzy, pielęgniarki, far-
maceuta etc.). ■

dr n. farm. Przemysław Rokicki
Wojewódzki Szpital Specjalistyczny

Im. Mikołaja Kopernika w Łodzi
Apteka Szpitalna

Piśmiennictwo:
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”.

2.	 Ustawa z  dnia 6 września 2001 Prawo 
farmaceutyczne (tekst jednolity). Dz.U. 
Nr 45 poz 271.

3.	 Rozporządzenie Ministra Finansów 
z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obo-
wiązkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialności cywilnej badacza i sponsora.

4.	 Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Prakty-
ki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r., Nr 00, poz. 
489; dalej: rozporządzenie GCP).

5.	 Monika Duszyńska, Zasady Dobrej Prak-
tyki Klinicznej w kontekście polskich re-
gulacji prawnych,  www.laboratoria.net

6.	 Krzysztof Szaniawski - Ubezpieczenie 
odpowiedzialności cywilnej badacza 
i sponsora badań klinicznych - Rozpra-
wy Ubezpieczeniowe nr 14 (1/2013), 
www.rf.gov.pl

7.	 Krystyna Chmal–Jagiełło, Hanna Janko-
wiak–Gracz, Marcin Bicz, Ewelina Kor-
czowska, Standardy jakościowe w  far-
macji onkologicznej, 2012 Wersja III 
uzupełniona.
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Na sklepowych półkach 
w naszym kraju dostęp-
ne są m.in. kiełki roślin 

strączkowych, warzyw, ziół, zbóż 
czy nasion roślin oleistych. Mają 
one różną konsystencję i niepo-
wtarzalny, odmienny smak. Nie-
które są pikantne jak, dla przy-
kładu, kiełki rzodkiewki, brokułu, 
cebuli, inne zaś cechuje mocny 
aromat, przez co często są wy-
korzystywane w kuchniach orien-
talnych (np. kiełki fasoli mung), 
inne z kolei są bardziej delikatne 
(np. kiełki lucerny). Coraz częś-
ciej można zakupić również wy-
roby takie jak makarony, pieczy-
wo i  tortille wykonane z kiełko-

wej mąki. Asortyment, będący 
tematem tego artykułu to nic 
innego jak rośliny będące we 
wczesnej fazie wzrostu. Czasami 
pod pojęciem „kiełki” może kryć 
się również inny towar – siewki, 
czyli materiał roślinny powstają-
cy tuż po pojawieniu się korzon-
ka zarodkowego (kiełka). Nie-
gdyś popularne w wąskich gru-
pach społecznych, a szczególnie 
wśród wegan i wegetarian, kiełki, 
obecnie zyskują liczniejszą grupę 
amatorów wśród coraz bardziej 
świadomych osób, w szczególno-
ści tych dbających o sprawność 
fizyczną i prowadzących zdrowy 
tryb życia. Według badań pro-

wadzonych w  Stanach Zjedno-
czonych, ponad 10% tamtejsze-
go społeczeństwa przygotowu-
jąc posiłki sięga na co dzień po 
ten przysmak. Zwykle wykorzy-
stywane są one jako wartościo-
wa posypka do różnych potraw, 
dań obiadowych, zdrowych kok-
tajli, składnik sałatek, twarogu, 
jako dodatek do mięs, kompo-
nent farszu, past, przypraw czy 
też wkładu do kanapek.

Wydawałoby się, iż kon-
sumpcja kiełków jest wymysłem 
XXI wieku, że właśnie teraz na-
stała era propagowania tych ma-
łych „wynalazków” natury. Otóż 
nie! Jak donosi literatura, kiełki 
znane i poważane były już w sta-
rożytnych Chinach. Istnieje stara 
legenda na ich temat, która gło-
si, iż zostały one odkryte i  do-
cenione przez żeglarzy płyną-
cych w górę rzeki Jang-Tse-Kiang. 
Podczas długo trwającej żeglugi 
zjedli już wszystko, co nadawa-
ło się do spożycia, a na pokładzie 
pozostała im jedynie zaschnięta 
fasola. Wilgoć jednak doprowa-

Małe  jest... 
pyszne!

Kiełki, zwane przez wielu „pokarmem życia”, 
są produktem spożywczym coraz częściej ofero-
wanym konsumentom, już nie tylko dostępnym 
w  sklepach ze zdrową, wyszukaną, egzotyczną 
żywnością, ale także dostępnym w  sieciach han-
dlowych, marketach czy niejednokrotnie w małych 
sklepikach osiedlowych.

Wszechnica aptekarska
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dziła do tego, że z  pozoru bez-
użyteczny prowiant... wykiełko-
wał. Żeglarze, w akcie desperacji 
postanowili zjeść i  te kiełki, do-
świadczając nie tylko wybornego 
smaku, ale także przypływu sił wi-
talnych, wzmocnienia organizmu, 
a co za tym idzie chęci działania 
i  perspektyw na ukończenie wy-
prawy. Medycy Państwa Środka, 
już 5000 lat temu zalecali kieł-
ki w  postaci świeżej jak i  suszo-
nej jako lekarstwo na wiele cho-
rób i  schorzeń. W  dziele „Shen 
Nung Pen Ts’ao Ching” (Materia-
ły Lecznicze Boskiego Rolnika), 
stworzonym pomiędzy trzecim, 
a piątym wiekiem naszej ery na-
pisano, iż „suszone kiełki sojo-
we mają przyjemny smak i  bez-
cenny wpływ na organizm ludz-
ki”. Wówczas, zazwyczaj podawa-
no je kobietom po porodzie, aby 
oczyścić ich mleko i zwiększyć ich 
siły. Także w Biblii, Księdze Danie-
la można odnaleźć wspomnienie 
na temat zastosowania kiełków. 
Nieco później, bo w  XVIII wieku 
(latach 1772 – 1775), dzięki spo-
żywaniu kiełków marynarze pod 
dowództwem Kapitana Jamesa 
Cook’a  podczas rejsów bardzo 
skutecznie walczyli ze szkorbu-
tem. Stosowali korzonki zarod-
kowe m.in. różnych odmian ka-
pusty, będące bogactwem wita-
miny C. Później, w czasie II wojny 
światowej wielkim propagatorem 
spożywania kiełków był Amery-
kanin, dr Clive M. McKay, a  jego 
artykuł, mający formę apelu ży-
wieniowego mobilizował społe-
czeństwo do sięgnięcia po tę nie-
wielką skarbnicę substancji od-
żywczych. Naukowiec wraz ze 
swoim zespołem zajmował się 
głównie kiełkami soi. Pisał o nich, 
że mogą rosnąć bez gleby, słoń-
ca, w każdym klimacie, niezależ-
nie od pory roku, dojrzewają w 3 

do 5 dni, są wolne od odpadów 
w trakcie przygotowania, bogate 
w witaminę C i gotowe do spoży-
cia... „tak szybko jak kotlet”.

Kiełki to bogactwo związ-
ków odżywczych. We wszystkich 
gatunkach skiełkowanych nasion 
znajduje się pełen zestaw wita-
min, a  różnice dotyczą wyłącz-
nie ich stężenia. Pamiętajmy, że 
zmiany w  kiełkujących ziarnach 
dzieją się bardzo szybko, a  ilość 
dobroczynnych substancji przy-
rasta równie prędko, kilkukrotnie 
na przestrzeni kilku dni. Zawiera-
ją one m.in. witaminy A, B, C, E, 
H, duże ilości wapnia, żelaza, siar-
ki, magnezu, potasu, cynku, sele-
nu, oraz mikroelementy jak chrom 
i  lit. Dodatkowo, oprócz witamin 
i  pierwiastków śladowych kieł-
ki posiadają wiele aminokwasów 
(np. w skiełkowanych nasionach 
lucerny odnajdziemy wszystkie 
aminokwasy egzogenne). Kiełki to 
także skarbnica węglowodanów 
(według danych literaturowych 
zawierają przeciętnie 1,6 razy wię-
cej błonnika niż wyjściowe nasio-
na) i tłuszczów (np. kiełki soi za-
wierają od 19,4 do 22,8% tłuszczu 
w suchej masie). Również boga-
te są w duże ilości niezbędnych 
nienasyconych kwasów tłuszczo-
wych. W żywych zarodkach odnaj-
dziemy także wartościowe enzy-

my, chlorofil, substancje smakowe, 
zapachowe, związki aktywizujące 
enzymy trawienne, jak również 
saponiny, fitohormony i flawono-
idy. Stąd też mamy wiele korzy-
ści zdrowotnych wynikających ze 
spożywania kiełków. Systematycz-
na konsumpcja korzonków zarod-
kowych wpływa dobroczynnie na 
trawienie, m.in. dzięki zawartości 
enzymów pełniących ważną rolę 
w procesie wchłaniania składni-
ków odżywczych w  przewodzie 
pokarmowym. Ponadto, znaleźć 
można w  nich błonnik, stano-
wiący impuls dla funkcji trawien-
nych, działający pobudzająco na 
proces wytwarzania soków żołąd-
kowych. Istnieją badania mówią-
ce o tym, że spożywanie kiełków 
może zapobiec występowaniu no-
wotworów m.in. raka jelita grube-
go. Opisywane produkty zawiera-
ją żelazo i miedź, więc wpływają 
kojąco na układ krążenia. Zawar-
ty potas, również przyczynia się 
do zmniejszenia ciśnienia krwi, 
doprowadza do obniżenia krze-
pliwości, zmniejszając ryzyko wy-
stąpienia miażdżycy, zawału serca 
czy udaru mózgu. Kiełki zawierają 
także niewiele kalorii (w okolicach 
40 kcal w 100g – lucerna, kapusta, 
brokuł i blisko 100 kcal w 100g – 
kiełki soczewicy, słonecznika, soi), 
dlatego też polecane są osobom 

Duża zawartość witaminy C  

sprawia, że konsumpcja kiełków 

roślinnych wpływa dobroczynnie na układ 

odpornościowy i może być pomocna 

w zwalczaniu infekcji i chorób.
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dbającym o  linię, oraz będącym 
w  trakcie kuracji odchudzają-
cych. Ich podjadanie daje uczu-
cie sytości, a w jelitach zdecydo-
wanie ogranicza uwalniania gre-
liny – hormonu głodu. Duża za-
wartość witaminy C (np. jedna fi-
liżanka kiełków fasoli zapewnia 
119% dziennego zapotrzebowa-
nia na kwas askorbinowy) sprawia, 
że ich konsumpcja wpływa dobro-
czynnie na układ odpornościowy, 
może być pomocna w zwalczaniu 
infekcji i chorób. Witamina A na-
tomiast ma m.in. silne właściwo-
ści antyoksydacyjne i wpływa ko-
rzystnie na wzrok. Kiełki (w szcze-
gólności soczewicy), to także 
skarbnica kwasu foliowego. Istot-
ną cechą kiełków pszenicy, żyta, 
jęczmienia jest fakt, iż zawierają 
one bardzo niewielkie ilości aler-
gizujących białek (np. glutenu), 
gdyż kiełkowanie nasion prowadzi 
do hydrolizy tych białek, co zde-
cydowanie obniża alergenność 
tychże produktów. Dowiedziono, 
że kiełkowanie nasion przez 3 dni 
powoduje zmniejszenie o 97-99% 
ich immunoreaktywności w teście 
ELISA. Poza tym ich konsumpcja 
pozytywnie oddziałuje na cerę, 
włosy i  paznokcie. Istnieją rów-
nież dowody naukowe na to, iż 
kiełki w  diecie mogą być przy-
datne w kontrolowaniu cukru we 
krwi u osób cierpiących na cuk-
rzycę typu II. W badaniach opubli-
kowanych w 2012 roku uczestnicy 
spożywali 10g kiełków brokułów 
w ciągu dnia przez okres 4 tygo-
dni, po tym okresie okazało się, iż 
u tych osób istotnie zmniejszył się 
poziom insuliny. Podobne wyniki 
otrzymano w trakcie badań opa-
rtych o spożywanie kiełków soi, 
prowadzonych na organizmach 
modelowych – myszach.

Konsumpcja kiełków ma 
zdecydowanie wiele korzyści. 

Jednak należy pamiętać również 
o  tym, że niestety, uprawiane 
w nieodpowiedni sposób, w nie-
prawidłowych warunkach, bez za-
chowania zasad higieny, korzon-
ki zarodkowe mogą być źródłem 
zatrucia pokarmowego spowodo-
wanego infekcją bakteryjną. Roz-
wijające się rosnące w wilgotnym 
środowisku i wysokiej temperatu-
rze stwarzają doskonałe warun-
ki dla rozwoju szkodliwych bak-
terii. Notowano zakażenia m.in. 
Escherichia coli O157:H7, Salmo-
nella typhimurium, Listeria mo-
nocytogenes, Shigella sp., Entero-
bacter aerogenes, Yersinia ente-
rocolitica, Aeromonas hydrophila, 
Pseudomonas fluorescens, których 
ognisko znajdowało się właśnie 
w świeżych, surowych spożytych 
kiełkach. Ze względu na powyż-
sze zagrożenia nie powinno się 
podawać pochodzących z  nie-
pewnego źródła, nie poddanych 
obróbce kiełków osobom z obni-
żoną odpornością, a w szczegól-
ności małym dzieciom, osobom 
starszym i kobietom w ciąży. Spo-
sób pozyskania kiełków jest wiel-
ce istotny, gdyż nie ma możliwo-
ści wyeliminowania patogenów 
z wykiełkowanych już nasion. Za-
daniem producentów jest więc 
wytwarzanie zdrowego, nieza-
prawionego chemicznie i czyste-

go asortymentu. Czynią to przy 
użyciu m.in. odkażania nasion: 
w gorącej wodzie, w roztworach 
podchlorynów sodu (NaOCl) lub 
wapnia (Ca(OCl)2), wody utlenio-
nej (H2O2) czy przy pomocy pro-
mieniowania jonizującego. Pro-
wadzone są również intensywne 
badania na temat wykorzystania 
innych metod: jak zastosowanie 
pulsującego pola magnetyczne-
go, kwasu 5-aminolewulinowego, 
kwasu octowego, mlekowego, po-
lifosforowego czy hydrocynamo-
nowego do eliminowania pato-
genów z nasion przeznaczonych 
do produkcji kiełków. W  obec-
nym momencie, ze względu na 
powyżej przytoczone potencjal-
ne zagrożenia mikrobiologiczne, 
w Unii Europejskiej przemysłowa 
produkcja kiełków może odbywać 
się wyłącznie w zakładach skon-
trolowanych przez kompetentne 
służby podlegające rządowi, który 
na tej podstawie wydaje zezwole-
nia na produkcję. Dodatkowo in-
formacje na opakowaniach muszą 
pozwalać na zidentyfikowanie po-
chodzenia produktu. Według Roz-
porządzeń Komisji Europejskiej 
pochodzenie nasion przeznaczo-
nych na kiełki musi być identy-
fikowalne zawsze na wszystkich 
etapach przetwarzania, produkcji 
i dystrybucji, a importowane kiełki 

...większość wartościowych składników 

odżywczych znajdujących się  

w kiełkach ulega zniszczeniu  

podczas hydrotermicznej obróbki. 
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lub nasiona przeznaczone do pro-
dukcji kiełków wymagają certyfi-
katu bezpieczeństwa.

Z  drugiej jednak strony, 
ważną rzeczą do zapamiętania 
jest fakt, iż większość wartoś-
ciowych składników odżywczych 
znajdujących się w kiełkach ule-
ga zniszczeniu podczas hydroter-
micznej obróbki. Więc jeśli chce-
my wydobyć jak najwięcej z pro-
duktów pewnego pochodzenia 
należy te kiełki, które się do tego 
celu nadają – dodawać do potraw 
w surowej postaci. Nie wszystkie 
jednak smakują wybornie na su-
rowo. Na przykład kiełki roślin 
strączkowych (fasoli, ciecierzycy) 
ze względu na mocno goryczko-
wy smak przed podaniem można 
szybko sparzyć w celu złagodze-
nia aromatu i usunięcia niepożą-
danego smaku.

Kiełki, ładnie zapakowa-
ne, w kolorowych opakowaniach, 
gotowe do spożycia są dziś po-
wszechnie dostępne. Jednak, jak 
wykazały badania, najwięcej sub-
stancji o  działaniu prozdrowot-
nym posiadają te świeżo wyho-
dowane. Poświęcając skrawek 
miejsca, kilka chwil czasu w cią-
gu dnia, angażując niewielkie fun-
dusze na zakup nasion, kiełkow-
nika lub słoik, sitko, woreczek czy 
też ligninę, możemy zagwaranto-
wać sobie dostęp do wspaniałej, 
ekologicznej żywności niezależnie 
od pory roku. Zważajmy bacznie 
na jakość nasion używanych do 
kiełkowania. Nie stosuje się ni-
gdy nasion zakupionych w skle-
pach ogrodniczych dostępnych 
w torebkach, przeznaczonych do 
siewu, ponieważ są one przezna-
czone tylko do uprawy gruntowej, 

a przede wszystkim mogą zawie-
rać środki konserwujące, zapra-
wę czy też szkodliwe chemiczne 
środki ochrony roślin. Najlepsze 
do domowej uprawy są czyste, 
organiczne nasiona z  przezna-
czeniem na kiełki. Warto przy tym 
wspomnieć, iż kiełki uprawiane na 
parapecie – przy pełnym dostę-
pie promieni słonecznych zysku-
ją gorzki smak, dlatego też naj-
odpowiedniejsze miejsce do ich 
uprawy to mało naświetlone miej-
sce z umiarkowaną temperaturą 
(18-21°C). Rarytas będzie gotowy 
zwykle już po 2-7 dniach, w zależ-
ności od typu kiełków (np. 3cm 
długości – kiełki rzodkiewki, 1cm 
soi, 3-5cm lucerny). Poza tym, cie-
kawostką jest fakt, iż uprawiając 
kiełki można w stosunkowo łatwy 
sposób manipulować zwartością 
w nich odżywczych substancji. Na 
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przykład eliminując pewne czyn-
niki, modulując rodzaje uprawy 
(hydroponiczna czy zastosowa-
nie akwakultury), stosując różne 
światło, atmosferę, temperatu-
rę, opryski związkami chemicz-
nymi czy ekstraktami organicz-
nego pochodzenia traktowanymi 
jako substancje sprzyjające więk-
szej produkcji pożądanych war-
tościowych związków. Przykłado-
wo stosowanie oprysków kiełków 
soi i fasoli mung roztworem sele-
nu sprzyja akumulacji tego pier-
wiastka. Kiełkowanie soi z zasto-
sowaniem odtłuszczonego eks-
traktu z nasion sezamu prowadzi 
do zwiększenia w kiełkach ilości 
białka, niektórych związków mi-
neralnych oraz witaminy C.

Analizując powyższy opis 
i przytoczone fakty mogłoby się 
wydawać, że wszystko, co kiełku-
je jest zdrowe i nasycone boga-
ctwem smaku. Niestety nie jest 
tak kolorowo, nie wszystkie kieł-
kujące rośliny są zdrowe i pozy-
tywnie wpływające na organizm 
konsumenta. Doskonałym przy-
kładem, pod względem zawar-
tości substancji antyodżywczych 
i toksyn są kiełki ziemniaka, po-
midora, rabarbaru czy bakłażana, 
które nie nadają się do konsump-
cji. Zanim rozpoczniemy przygo-
dę z kiełkowaniem sięgnijmy więc 
do literatury fachowej i zapoznaj-
my się szerzej z tematem.

Jeśli już mamy kiełki, mu-
simy wiedzieć jak je magazyno-
wać. Mianowicie, powinny być 
one przechowywane w  lodówce 
w pojemniku na warzywa. Nale-
ży je spożyć jak najszybciej, ale 
delikatne, codzienne zraszanie 
zimną wodą może przedłużyć ich 
trwałość nawet do 7 dni. Niektó-
re z  nich, np. kiełki fasoli moż-
na zamrozić, pod warunkiem, że 

mamy zamiar wykorzystać je póź-
niej do gotowania. Wówczas moż-
na przechowywać je nawet do kil-
ku miesięcy. Celowym wydaje się 
być również zastosowanie susze-
nia tradycyjnego czy też np. lio-
filizacji lub suszenia rozpyłowe-
go rozdrobnionej zawiesiny. Susz 
takowy, po rozdrobnieniu móg-
łby być formowany w aglomerat 
będący już gotowym produktem, 
którym można byłoby wzbogacać 
inne produkty jak pieczywo, zupy, 
sosy, desery etc. Obecnie trwają 
również badania nad właściwoś-
ciami pasteryzowanych i steryli-
zowanych różnorodnych kiełków 
utrwalonych w słoikach w odpo-
wiedniej zalewie lub zamkniętych 
w  puszkach wraz z  warzywami, 
mięsem czy też rybami.

Podsumowując, kiełki są 
prawdziwymi gwiazdami świata 
roślinnego. Sam proces ich po-
wstawania – kiełkowanie, trwa 
krótko, jest prosty i  łatwy w wy-
konaniu. W  korzonkach zarod-
kowych znajduje się dużo war-
tościowych składników odżyw-
czych – białek, tłuszczów, wita-
min czy związków mineralnych, 
które produkowane są w począt-
kowym procesie wzrostu rośliny. 
Zawarte w kiełkach witaminy są 
bardzo dobrze przyswajalne i, co 
ciekawe ilość tych składników jest 
większa niż w porównywalnej ma-
sie w pełni wykształconych części 
innych jadalnych roślin. Podkreślić 
należy fakt, iż kiełki to naturalne 
źródła substancji, którymi można 
uzupełniać żywność i podnosić jej 
funkcjonalność. Dlatego też winny 
one stanowić tanie, smaczne i ni-
skokaloryczne źródło uzupełniają-
ce codzienną żywność. Jeżeli nie 
są jeszcze elementem jadłospi-
su, warto wprowadzić je do diety, 
w  szczególności, gdy borykamy 

się z  problemami zdrowotnymi 
o różnym podłożu, brakuje w na-
szej strawie witamin, mikro i ma-
kroelementów, mamy osłabioną 
odporność, podwyższony poziom 
cholesterolu, jesteśmy ciągle zmę-
czeni. To właśnie codziennie spo-
żywane kiełki mogą stać się re-
medium na te dolegliwości. Kon-
sumujmy więc te małe przysmaki 
i rozkoszujmy bogactwem smaku, 
aromatu i substancji prozdrowot-
nych – na zdrowie! ■

mgr Michał Stawarczyk
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P ierwszymi lekami dzia-
łającymi nasennie były 
barbiturany. Choć bardzo 

skuteczne, obciążone są po-
ważnymi działaniami niepożą-
danymi: szybkim narastaniem 
tolerancji na działanie uspoka-
jające, silnym potencjałem uza-
leżniającym oraz poważną tok-
sycznością w  przypadku prze-
dawkowania czy równoczesne-
go spożywania alkoholu etylo-
wego. Obecnie barbiturany są 
w  większości krajów wycofane 
z użycia (w Polsce dostępny jest 
fenobarbital). Grupa ta została 
zastąpiona dużo bezpieczniej-
szymi benzodiazepinami (BDZ). 
Leki te mają szeroką gamę za-
stosowań oraz cechują się dzia-
łaniem przeciwlękowym, nasen-
nym, miorelaksującym i przeciw-
drgawkowym. (Mehdi, 2012)

Benzodiazepiny 

Któż z nas nie doświadczył takich odczuć jak lęk, 
napięcie, niepokój, bezsenność? Są to jedne z naj-
częściej występujących objawów psychopatolo-
gicznych w społeczeństwach europejskich. Mogą 
występować samodzielnie, ale nierzadko towarzy-
szą różnym stanom chorobowym, zarówno soma-
tycznym jak i psychicznym. Objawy te powodują 
dyskomfort i pogorszenie jakości życia porówny-
walne do uporczywych zespołów bólowych. Czę-
sto kilka z tych dolegliwości występuje równocześ-
nie, niejednokrotnie jedna wynika z drugiej (np. 
problemy ze snem spowodowane zamartwianiem 
się) lub wspólnie są objawami zaczynającej się de-
presji. (Roberts and  Drummond, 2015) Nie dziwi 
zatem fakt rosnącego zapotrzebowania na środki 
farmakologiczne łagodzące te dolegliwości.

– cienie i blaski
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Historia i podział na grupy

Pierwszą benzodiazepiną 
na rynku był chlordiazepoksyd, 
sprzedawany pod nazwą Librium, 
zsyntetyzowany w  1955 roku 
przez firmę Hoffmann-La Roche. 
Zaraz po nim, w 1963 roku, fir-
ma wyprodukowała diazepam 
(Valium), który w następnych la-
tach zdominował statystyki sprze-
daży. Pojawienie się leku na ryn-
ku wywołało olbrzymią euforię. 
BDZ wydawały się być idealnymi 
środkami sedującymi: charaktery-
zowały się silnym działaniem, ni-
ską toksycznością i dobrą toleran-
cją. Zanim poznano negatywne 
aspekty ich stosowania, były naj-
częściej przepisywanymi lekami 
na świecie. Pomagały pacjentom 
z bezsennością, lękiem, osobom 
narażonym na codzienny stres. 
Często stosowano je niezgodnie 

►

Tabela 1. Podział benzodiazepin ze względu na czas działania.

CZAS DZIAŁANIA

KRÓTKI ŚREDNI DŁUGI

Triazolam

Midazolam

Lormetazepam

Oksazepam

Lorazepam

Temazepam

Alprazolam

Estazolam

Bromazepam

Diazepam

Chlordiazepoksyd

Klonazepam

Klorazepat

Nitrazepam

Tabela 2. Benzodiazepiny

Nazwa leku

Czas 
półtrwania (h) 

[aktywnego 
metabolitu]

Zastosowanie Dostępna forma 
podania

Dawka 
równoważna 

10 mg 
diazepamu

Alprazolam 6-12 przeciwlękowe p.o. 0,5

Bromazepam 10-20 przeciwlękowe p.o. 5-6

Chlordiazepoksyd 5-30  
[36-200]

przeciwlękowe p.o. 25

Klonazepam 30-60 przeciwdrgawkowe p.o., i.v., i.m. 0,5

Klorazepat [36-200] przeciwlękowe p.o., i.v., i.m. 15

Diazepam 20-100  
[36-200]

przeciwlękowe, 
przeciwdrgawkowe

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

10

Estazolam 10-24 nasenne p.o. 1-2

z zaleceniami lekarskimi, w spo-
sób długotrwały, miesiącami i la-
tami. Dopiero z czasem, zauwa-
żono problemy związane z odsta-
wianiem BDZ, gdy pacjenci sto-
sujący przewlekle leki z  tej gru-
py zaczęli zgłaszać liczne niepo-
kojące objawy związane z próbą 
zmniejszenia dawki lub odstawie-
nia leku. W 1988 roku opubliko-
wano odpowiednie wytyczne do-

tyczące bezpiecznego stosowania 
BDZ, którymi posługujemy się do 
dnia dzisiejszego. (Mehdi, 2012)

Grupa BDZ jest bardzo licz-
na, zawiera około 29 substancji, 
które można podzielić w  zależ-
ności od różnych cech farmakoki-
netycznych i metabolicznych (Ta-
bela 1 i 2). BDZ są agonistami re-
ceptorów GABA-A w mózgu - po-
budzają wydzielanie kwasu gam-
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ma-aminomasłowego (ang. gam-
ma-aminobutyric acid, GABA). Fi-
zjologicznie, GABA działa hamu-
jąco na ośrodkowy układ nerwo-
wy, zmniejsza wydzielanie sero-
toniny, noradrenaliny i dopaminy. 
BDZ nasilają to działanie hamują-
ce, a w zależności od powinowa-
ctwa do receptora benzodiazepi-
nowego (podtypu alpha 1, alpha 
2 itd.) zmienia się ich profil dzia-
łania: nasenny, przeciwlękowy lub 
przeciwdrgawkowy. Czas działa-
nia leku jest zależny od szybkości 
jego eliminacji w  wątrobie i  jest 
najczęściej wyrażany przez czas 
półtrwania substancji.

BZD metabolizowane są 
w  wątrobie, w  przeciwieństwie 
do barbituranów, nie indukują en-
zymów mikrosomalnych, rzadko 
wchodzą w interakcje z innymi le-
kami. Większość z nich metaboli-
zowana jest przez cytochrom CYP 
3A4 i posiada aktywne metaboli-
ty (nieraz liczne). Wyjątek stano-
wią tutaj jednak oxazepam i lora-
zepam. Leki hamujące CYP 3A4 
(erytromycyna, ketokonazol, nie-
które selektywne inhibitory wy-

chwytu zwrotnego serotoniny – 
SSRI) mogą zwiększać stężenie 
i wydłużać czas półtrwania BZD. 
Benzodiazepiny wyraźnie pod-
wyższają stężenie i nasilają dzia-
łanie metadonu.

Zastosowanie

Leki z grupy benzodiazepin, 
pomimo potencjału uzależniają-
cego, można stosować bezpiecz-
nie. Należy jednak przestrzegać 
kilku zasad: po pierwsze leki te 
powinny być stosowane krótko-
trwale, maksymalnie do 4 tygo-
dni lub doraźnie z kilkudniowymi 
przerwami. Po drugie, leczenie 
należy rozpoczynać od najniż-
szej dawki i  stopniowo ją zwięk-
szać do uzyskania skutecznego 
efektu. Ponadto należy przepro-
wadzić edukację pacjenta doty-
czącą działania leku i jego poten-
cjału uzależniającego. Przestrze-
gając tych prostych zasad można 
uniknąć problemu narastania to-
lerancji i jatrogennego uzależnie-
nia pacjenta. Warto pamiętać, że 
leków z tej grupy nie powinno się 

gwałtownie odstawiać. Im dłużej 
trwa terapia BDZ, tym wolniejszy 
powinien być to proces. 

W  związku z  szerokim 
spektrum działania, BDZ ugrun-
towały swoją pozycję w neurolo-
gii w leczeniu napadów drgawko-
wych, zmniejszaniu napięcia mięś-
niowego, w anestezjologii w pre-
medykacji, w wywoływaniu nie-
pamięci przed zabiegami. W psy-
chiatrii mają zastosowanie m.in. w:
•	 Zaburzeniach snu.
•	 Zaburzeniach lękowych.
•	 Detoksykacji w alkoholowym 

zespole abstynencyjnym.
•	 Pobudzeniu, agresji towarzy-

szącej zaburzeniom psychicz-
nym.

Zaburzenia snu

Do grupy benzodiazepin 
zarejestrowanych w  Polsce jako 
leki nasenne należą: estazolam, 
flunitrazepam, lormetazepam, 
midazolam, nitrazepam i temaze-
pam. Dostosowuje się je indywi-
dualnie w zależności od tego, któ-
ra faza snu jest zaburzona. Jeśli 

Flunitrazepam 18-26 nasenne niedostępny 
w Polsce

1

Lorazepam 10-20 przeciwlękowe p.o. 1

Lormetazepam 10-12 nasenne p.o. 1-2

Nitrazepam 15-38 nasenne p.o. 10

Oksazepam 4-15 przeciwlękowe p.o. 20

Temazepam 8-22 nasenne p.o. 20

Triazolam 2 nasenne niedostępny 
w Polsce

0,5

Źródło: http://bazalekow.mp.pl; http://www.benzo.org.uk/
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pacjent ma problem z zaśnięciem 
wystarczą leki o krótszym okre-
sie półtrwania (lormetazepam, 
temazepam), natomiast jeśli do-
minuje wybudzanie się w środku 
nocy lub wstawanie zbyt wcześnie 
rano, warto zastosować leki śred-
nio lub dłużej działające (estazo-
lam, nitrazepam). Najszybciej roz-
wija się tolerancja wobec działa-
nia sedacyjnego benzodiazepin, 
dlatego maksymalny okres sto-
sowania powinien wynosić do 2 
tygodni. Drugim rozwiązaniem 
jest przyjmowanie ich jedynie do-
raźne, w przypadku wystąpienia 
problemów z zaśnięciem. Niestety 
często problemy ze snem wystę-
pują przewlekle i chory potrzebu-
je dłuższego leczenia. Ważne, aby 
poprzedzić włączenie terapii far-
makologicznej edukacją pacjenta 
w zakresie higieny snu oraz za-
proponować podjęcie terapii be-
hawioralno-poznawczej nastawio-
nej na problem bezsenności. Na-
leży również rozważyć przepro-
wadzenie diagnostyki medycznej 
w  kierunku bezsenności wtór-
nej do zaburzeń somatycznych 
czy psychicznych, czyli sytuacji, 
w których bezsenność jest jedy-
nie jednym z objawów choroby. 
Stosując wówczas odpowiednie, 
celowane leczenie choroby pier-
wotnej, np. depresji czy zespołu 
bezdechu nocnego, unika się nie-
potrzebnego narażenia pacjenta 
na leki mogące prowadzić do roz-
woju zespołu uzależnienia. (Jare-
ma, 2015)

Benzodiazepiny 
w zaburzeniach lękowych

Lęk jest uczuciem, które to-
warzyszy każdemu z nas w życiu 
codziennym, bez niego prawdo-
podobnie nasz gatunek nie prze-

trwałby próby ewolucji. Czasami 
jednak staje się zjawiskiem cho-
robowym, wyraźnie utrudniają-
cym codzienne funkcjonowanie. 
Osoby z  zaburzeniami lękowy-
mi nadmiernie się martwią mało 
istotnymi sprawami, lęk może to-
warzyszyć im praktycznie cały 
czas, zmienia się tylko jego nasi-
lenie jak np. w zaburzeniu lęko-
wym uogólnionym. U innych nag-
le pojawia się uczucie ogromne-
go lęku, któremu towarzyszy lęk 
przed śmiercią (napady paniki). 
Nadmierny lęk może pojawiać 
się w sytuacjach społecznych, gdy 
trzeba zabrać głos na forum kla-
sy, zdać ustny egzamin, czy przy-
gotować prezentację (zespół lęku 
społecznego). Zaburzenie lęko-
we może pojawić się również po 
traumatycznych przeżyciach, gdy 
życie człowieka było zagrożone, 
mówimy wówczas o  zaburzeniu 
stresowym pourazowym (ang. 
post-traumatic stress disorder 
PTSD). Szacuje się, że ryzyko za-
chorowania na zaburzenia lękowe 
może dochodzić do ok. 30%. Lęk 
i niepokój mogą również współ-
występować w chorobie afektyw-
nej dwubiegunowej, depresji, za-
burzeniu obsesyjno-kompulsyj-
nym. Z uwagi na ryzyko rozwoju 
zespołu uzależnienia należy ogra-
niczyć stosowanie benzodiazepin 
tylko u pacjentów z bardzo nasi-
lonymi objawami lęku. Zaleca się, 
aby maksymalny czas terapii nie 
przekraczał 4 tygodni. Wiele ben-
zodiazepin jest zarejestrowanych 
w Polsce ze wskazaniami w zabu-
rzeniach lękowych, m.in. alpra-
zolam, bromazepam, klorazepat, 
diazepam, lorazepam, oksaze-
pam. Działają szybko i wykazują 
dużą skuteczność, która zmniej-
sza się wraz z wydłużaniem się te-
rapii. Wynika to ze stopniowego 

rozwoju tolerancji. Zwykle wraz 
z  rozpoczęciem podawania BZD 
powinno się rozpocząć leczenie 
preparatami przeciwdepresyjny-
mi o  działaniu przeciwlękowym 
np. z grupy inhibitorów zwrotne-
go wychwytu serotoniny (SSRI). 
Działanie przeciwlękowe tych 
substancji pojawia się jednak do-
piero po kilku tygodniach lecze-
nia a w pierwszych dniach obja-
wy lękowe mogą się wręcz nasi-
lić. Stosowanie BZD w tym okre-
sie często zmniejsza cierpienie 
pacjenta i poprawia współpracę. 
W dalszym etapie leczenia moż-
na zastosować benzodiazepiny 
doraźnie, w wyjątkowo trudnych 
sytuacjach, w których pacjent sam 
nie potrafi opanować lęku. Należy 
oczywiście zwrócić uwagę, żeby 
dobieranie leków nie stało się 
codziennym nawykiem pacjenta. 
(Jarema, 2015)

Pobudzenie

Leki benzodiazepinowe 
są skutecznym postępowaniem 
w  przypadku pacjentów pobu-
dzonych, agresywnych, gdy me-
tody pozafarmakologiczne oka-
zują się niewystarczające. Po-
trzebne są wówczas silnie uspo-
kajające leki, o szybkim począt-
ku działania np. lorazepam czy 
clonazepam. Przydatne przy ko-
nieczności szybkiej trankwiliza-
cji są preparaty w  formie iniek-
cji (dożylnej lub domięśniowej). 
W tej postaci dostępne są w Pol-
sce: diazepam, clonazepam, klora-
zepat i midazolam. Szybkim cza-
sem działania cechują się: diaze-
pam, klorazepam, lorazepam. Je-
śli benzodiazepiny nie są wystar-
czająco skuteczne, chory nadal 
jest niebezpiecznie pobudzony, 
stosuje się domięśniowe posta-

►



29

Manuał aptekarski

Aptekarz Polski,  113(91e) styczeń 2016

ci leków przeciwpsychotycznych 
starej generacji (haloperidol, zu-
klopentiksol, lewomepromazyna), 
atypowych leków przeciwpsycho-
tycznych (ziprazidon, olanzapina, 
arypiprazol). Niezwykle ciekawym 
lekiem jest też dostępna w leczni-
ctwie zamkniętym loxapina w for-
mie wziewnej. W ostatnich latach 
prowadzono badania, w których 
oceniano połączenie benzodiaze-
pin i neuroleptyków. Połączenie 
to może cechować się mniejszą 
częstością występowania działań 
niepożądanych (głównie objawów 
pozapiramidowych), jednak dane 
popierające takie postępowanie 
rutynowo są nadal niewystarcza-
jące. (Gillies D et al., 2013)

Benzodiazepiny 
w alkoholowym zespole 

abstynencyjnym

Podawanie BDZ stało się ru-
tynowym postępowaniem farma-
kologicznym w przypadku poja-
wienia się objawów abstynencyj-
nych po odstawieniu alkoholu. 
Preparaty długodziałające, takie 
jak diazepam są w tym przypad-
ku najbardziej odpowiednie – ich 
stężenie długo utrzymuje się we 
krwi co pozwala stabilizować po-
budliwość ośrodkowego układu 
nerwowego. Jednocześnie zapo-
biegają wystąpieniu majaczenia 
alkoholowego i drgawek alkoho-
lowych, jeśli podane są z odpo-

wiednim wyprzedzeniem. W po-
równaniu z  innymi lekami BDZ 
są najbardziej skuteczne również 
w leczeniu samego majaczenia al-
koholowego (delirium tremens), 
które jest stanem bezpośrednie-
go zagrożenia życia. (Mehdi T. 
2012; Amato et al. 2010)

Działania niepożądane 
i problem uzależnienia

Jak każda terapia farmako-
logiczna, tak i  leczenie BDZ nie 
jest wolne od działań niepożą-
danych. Należą do nich przede 
wszystkim zwiększona senność, 
zaburzenia koncentracji, osłabie-
nie, zaburzenia pamięci, a nawet 

►
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►
wystąpienie zaburzeń świadomo-
ści. Stosowanie form o dłuższym 
czasie półtrwania może powo-
dować zwiększoną senność także 
następnego dnia. BDZ nie powin-
ny być stosowane w monoterapii 
depresji, m.in. dlatego, że nie wy-
kazano ich działania przeciwde-
presyjnego oraz mogą zwiększać 
ryzyko popełnienia samobójstwa. 
Najnowsze doniesienia podają 
związek długotrwałego używa-
nia BDZ i  zwiększonej śmiertel-
ności pacjentów ze schizofrenią 
(70% większe ryzyko niż u pacjen-
tów, którzy nigdy nie przyjmowa-
li BDZ). (Tiihonen et al., 2015) Nie 
jest jednak jasne, czy zwiększo-
na śmiertelność wynikała wprost 
ze stosowania BZD, czy potrzeba 
przyjmowania BZD odzwiercied-
lała ciężkość psychozy. 

Reakcja paradoksalna

Chociaż zwykle po zastoso-
waniu BZD spodziewamy się dzia-
łania uspokajającego, niekiedy 
pojawia się efekt wprost przeciw-
ny: pobudzenie, bezsenność, lęk, 
halucynacje wzrokowe, wrogość 
a nawet agresja. W tych przypad-
kach mówimy o tzw. reakcji para-
doksalnej. Jest to zjawisko mało 
zbadane, chociaż obserwuje się je 
też po zażyciu innych substancji 
psychoaktywnych, takich jak alko-
hol, metylfenidat czy amfetamina. 
O ile w populacji ogólnej zjawisko 
to występuje dość rzadko, rozpo-
wszechnienie ocenia się na mniej 
niż 1%, o tyle w grupach ryzyka 
(osoby z  zaburzeniami kontroli 
impulsów, z zaburzeniami neuro-
logicznymi, chorobami neurode-
generacyjnymi oraz osoby bar-
dzo młode i bardzo stare) może 
dochodzić do kilkudziesięciu pro-
cent.

Stosowanie benzodiazepin 
u osób starszych 

Nieco inne problemy wy-
chodzą na pierwszy plan w  sto-
sowaniu tych leków u osób w po-
deszłym wieku. W tych przypad-
kach zażywanie minimalnych da-
wek terapeutycznych może pro-
wadzić do wystąpienia efektów 

Tabela 3.
Objawy kliniczne zespołu abstynencyjnego po odstawieniu benzodiazepin

Ogólne

	Ból głowy
	Tachykardia
	Potliwość
	Drżenie
	Ból mięśni, sztywność

Neurologiczne

	Zawroty głowy
	Parestezje
	Zaburzenia widzenia (nieostre widzenie, podwójne widzenie, 

fotofobia)
	Szum uszny
	Omdlenia
	Zaburzenia świadomości, dezorientacja
	Halucynacje słuchowe i wzrokowe
	Napady padaczkowe grand-mal (1-12 dni po odstawieniu 

benzodiazepin

Gastroenterologiczne

	Nudności
	Biegunka

Psychologiczne

	Bezsenność, koszmary senne
	Lęk, napady paniki
	Drażliwość, pobudzenie psychoruchowe, niepokój
	Zaburzenia pamięci i koncentracji
	Nadmierna wrażliwość na bodźce (światło, dźwięk, dotyk, smak)
	Metaliczny smak w ustach
	Zakłócenia obrazu ciała
	Derealizacja, depersonalizacja
	Depresja, dysforia

Źródło: Brett and Murnion, 2015.

ubocznych: zaburzeń świadomo-
ści, nadmiernej senności i  zabu-
rzeń równowagi prowadzących 
w  konsekwencji do upadków. 
W meta-analizie z 2014 roku po-
twierdzono wyraźny związek sto-
sowania BDZ i  podwyższonego 
ryzyka upadków i  złamań szyj-
ki kości udowej u osób powyżej 
65 roku życia. (Xing i wsp., 2014) 
Ponadto długotrwałe stosowa-
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nie leków benzodiazepinowych 
zwiększa ryzyko wystąpienia otę-
pienia. (Zhong i wsp., 2015)

Uzależnienie od BZD

Duży problem stanowi 
wzrost tolerancji na dawkę leku 
i uzależnienie psychiczne i fizycz-
ne, które może pojawić się już po 
kilku tygodniach stosowania le-
ków z grupy BZD. Pacjenci przeja-
wiający pierwsze symptomy uza-
leżnienia mogą:
•	 prosić lekarza o  przepisanie 

większej dawki niż dotychczas, 
ponieważ „dotychczasowa nie 
działa już tak dobrze…”;

•	 zgłaszać się po recepty do po-
radni wcześniej niż byli wstęp-
nie umówieni, gdyż dobiera-
li leki w większej niż zalecana 
dawce;

•	 przychodzić często do apteki 
z receptami wypisanymi przez 
różnych lekarzy;

•	 gromadzić zapasy leków 
w  domu, często w  różnych 
miejscach;

•	 mieć zawsze lek przy sobie, 
żeby uniknąć dłuższej przerwy 
w zażywaniu, mogącej powo-
dować wystąpienie objawów 
abstynencyjnych.

Próba odstawienia lub ob-
niżenia dawki BZD po długotrwa-
łym stosowaniu może wywołać 
wystąpienie objawów abstynen-
cyjnych. Mogą one prezentować 
się jako mało charakterystycz-
ne objawy, takie jak bóle i  za-
wroty głowy, nudności, biegun-
ka. Czasem przypominają zabu-
rzenia neurologiczne (drżenie, 
omdlenia), ale mogą też być bar-
dzo niebezpieczne i bezpośred-
nio zagrażać życiu (dezorientacja, 
zaburzenia świadomości, halucy-
nacje) - podsumowanie w Tabe-

li 3. Gdy mamy kontakt z osobą, 
u której występują objawy abs-
tynencyjne należy jak najszybciej 
odesłać ją do lekarza psychiatry. 
Jeśli problem jest poważny, a pa-
cjent go bagatelizuje, wezwanie 
karetki pogotowia ratunkowego 
może okazać się najlepszym roz-
wiązaniem. Wyprowadzenie pa-
cjenta z uzależnienia jest proce-
sem długotrwałym i nie zawsze 
zakończonym sukcesem. Powolne 
zmniejszanie dawek leków, wyma-
ga współpracy z  lekarzem i naj-
lepiej jeśli jest połączone z psy-
choterapią. (Ashton, 2002; Jare-
ma, 2015) Istotnym zjawiskiem 
utrudniającym odstawienie BZD 
jest tzw. efekt z odbicia, czyli sy-
tuacja gdy u  pacjenta odstawia-
jącego BDZ dochodzi do nawrotu 
objawów, z powodu których lek 
zaczął przyjmować (np. lęku, bez-
senności, niepokoju, wzmożone-
go napięcia mięśni). Zjawisko to 
znacznie utrudnia współpracę 
z pacjentem. 

Podsumowanie

BDZ są stosowane po-
wszechnie, bezpieczne i dobrze 
tolerowane. Łatwo jest je włą-
czyć do leczenia, może być jed-
nak bardzo trudno je odstawić. 
Dlatego mając na uwadze do-
bro pacjenta należy przestrzegać 
podstawowych zasad:
•	 Stosować nie dłużej niż 4 ty-

godnie;
•	 Stosować najniższą skutecz-

ną dawkę;
•	 Podawać w  sposób przery-

wany.
Niestety mimo wyraźnych 

wytycznych na całym świecie ben-
zodiazepiny są nadużywane i sto-
sowane zbyt długo, głównie dzię-
ki swojej skuteczności w szybkim 
łagodzeniu opornych na leczenie 

dolegliwości. Przed zaproponowa-
niem terapii BDZ należy wyedu-
kować pacjenta w zakresie zasad 
bezpiecznego stosowania BZD 
i poinformować o potencjale uza-
leżniającym leków z tej grupy. ■

lek. med. Jaśmina Stanisławska,
dr n. med. Marcin Wojtera

Klinika Psychiatrii Wieku Podeszłego 
i Zaburzeń Psychotycznych
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Beta-glukan jest składnikiem 
budulcowym ścian komór-
kowych grzybów takich 

jak: drożdże (Saccharomyces ce-
revisiae), grzybów należących do 
klasy podstawczaków np.: bocz-
niak ostrygowaty (Pleurotus ostre-
atus), twardziak jadalny (Lentinula 
edodes), pieczarka blazei (Agari-
cus blazei Murill), a także wchodzi 
w skład błonnika pokarmowego 

i występuje m.in.: w ziarnach owsa 
(Avena), jęczmienia (Hordeum) 
i pszenicy (Triticum). W zależności 
od źródła z jakiego jest pozyski-
wany, β-glukan posiada odmien-
ne cechy fizykochemiczne takie 
jak: masa cząsteczkowa, stopień 
rozgałęzienia czy rozpuszczal-
ność. W ścianach komórkowych 
drożdży występują formy połą-
czone wiązaniami β-(1,3)/(1,6) – 

frakcja nierozpuszczalna, nato-
miast w ścianach grzybów nale-
żących do klasy podstawczaków 
występuje β-glukan o wiązaniach 
β-(1,3)/(1,6), jak i β-(1,3)/(1,4), (53-
83% stanowi frakcja nierozpusz-
czalna oraz 16-46% – frakcja roz-
puszczalna). W ziarnach zbóż wy-
stępują formy rozgałęzione o wią-
zaniach β-(1,3)/(1,4) – frakcja roz-
puszczalna [1, 5, 6, 8, 10].

Pierwsze badania nad właś-
ciwościami β-glukanów przepro-
wadzono już w połowie XX wieku. 
Większość naszej obecnej wiedzy 
na temat prozdrowotnych właści-
wości β-glukanów oraz zależno-
ści tychże właściwości od budo-
wy, pochodzi z wielu badań prze-
prowadzonych w ostatnich dwu-
dziestu latach. Do tej pory uka-
zało się kilka tysięcy publikacji 
odnośnie działania β-glukanów 
i korzyści dla zdrowia, jakie może 
przynieść ich stosowanie. Prze-
prowadzono badania nad ich 
możliwościami w  podnoszeniu 

Beta-glukan  
– polisacharyd w walce 

z chorobami

Wśród wielu substancji biologicznie aktyw-
nych pochodzenia roślinnego, które znalazły za-
stosowanie w  medycynie, na szczególną uwa-
gę zasługują polisacharydy, a  w  nich grupa glu-
kanów. Charakteryzuje je duża różnorodność od-
mian, w  których cząsteczki glukozy połączo-
ne są ze sobą wiązaniami: (1-3)-α-glikozydowymi,  
(1-3), (1-6)-β-glikozydowymi oraz hetero-β-glukany. 
Najsilniejszym działaniem i aktywnością odznaczają 
się głównie β-glukany. Są to długołańcuchowe po-
limery z bocznymi łańcuchami, zbudowanymi z czą-
steczek glukozy [1, 4].
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odporności organizmu na infek-
cje, a  także jako czynnik wspo-
magający leczenie chorób nowo-
tworowych [2].

β-glukany zawierające wią-
zania β-(1,3)/(1,6) posiadają dzia-
łanie immunostymulujące i  im-
munomodulujące o  charakte-
rze przeciwbakteryjnym, prze-
ciwwirusowym i przeciwalergicz-
nym. Skuteczność tego rodza-
ju β-glukanu tłumaczy się z  jed-
nej strony jego opornością na 
działanie kwasów żołądkowych 
przez co przechodzi on do jelit 
w  postaci praktycznie niezmie-
nionej. Z  drugiej strony w  jeli-
tach brak jest specyficznego en-
zymu, który mógłby powodować 
jego rozpad. Dzięki obecności 
specjalnego receptora CR3 
dla β-glukanu, makrofa-
gi rozpoznając go, uak-
tywniają się i  rozpo-
czynają kaskadę zda-
rzeń w układzie od-
pornościowym or-
ganizmu. Napoty-
kając wirusy, komór-
ki bakterii, grzybów 
czy też zmienione 
lub obumarłe komór-
ki własnego ustroju, za 
pomocą specyficznych 
enzymów pochłania-
ją i unieszkodliwiają je na 
drodze fagocytozy. Część ma-
krofagów przechwytuje cząstecz-
ki β-glukanu ze ścian przewodu 
pokarmowego i przemieszcza się 
do węzłów chłonnych, gdzie pre-
zentuje antygeny limfocytom T 
oraz powoduje uwalnianie cyto-
kin: IL-1, IL-6, GH-CSF oraz inter-
feronów. Oddziaływując na lim-
focyty T uruchamiają humoralną 
odpowiedź immunologiczną, pro-
wadząc do aktywacji limfocytów 
B [1,3,7].

Jednymi z najtrudniejszych 
do leczenia chorób obecnych 
czasów są nowotwory. Działanie 
przeciwnowotworowe posiadają 
głównie β-glukany o wiązaniach 
β - (1,3)/(1,6). Na skutek działania 
bezpośredniego β-glukany wyka-
zują małą aktywność przeciwutle-
niającą. Opiera się ono na wspo-
mnianej już aktywacji makrofa-
gów, które hamują aktywność 
i liczbę wolnych rodników. Dodat-
kowo, działanie przeciwnowotwo-
rowe β-glukanów, tłumaczone 
jest ich wpływem na wzrost masy 
treści jelita grubego, w  wyniku 
czego dochodzi do rozproszenia 

mowym bakterii probiotycznych 
głównie takich jak: Bifidobacte-
rium bifidus i Lactobacillus rhace-
mosus co również przyczynia się 
do zapobiegania rozwojowi no-
wotworu jelita grubego. Liczne 
badania prowadzone na świecie 
dowiodły, że beta-glukan ma ko-
rzystny wpływ na hematopoezę, 
pobudza odradzanie się komó-
rek krwi, co może być wykorzy-
stane w radio i chemioterapii. [1, 
3, 9, 11].

Preparaty β-glukanów 
mogą być stosowane w zapobie-
ganiu i leczeniu chorób cywiliza-
cyjnych takich jak: miażdżyca, hi-
percholesterolemia, cukrzyca czy 
otyłość. Przeprowadzone bada-

nia dowodzą, że β-glukan po-
chodzący ze zbóż (owsa, 

jęczmienia) obniża po-
ziom cholesterolu cał-
kowitego, frakcji LDL 
oraz trójglicerydów. 
Wyniki badań su-
gerują, że zbożowy 
β-glukan obniża ab-
sorpcję i wchłanianie 
zwrotne cholestero-
lu i  kwasów żółcio-

wych. Powoduje on 
także wiązanie i  wy-

dalanie kwasów żółcio-
wych wraz z kałem. Obni-

żenie absorpcji, wchłaniania 
zwrotnego przy jednoczesnym 

zwiększeniu wydalania kwasów 
żółciowych, wzmaga przekształ-
canie cholesterolu w kierunku ich 
syntezy, obniżając w ten sposób 
stężenie cholesterolu w surowicy 
[1, 3, 8].

β-glukan działa także hipo-
glikemizująco. Obniżenie pozio-
mu cukru we krwi wynika ze zdol-
ności β-glukanu do podwyższa-
nia poziomu insuliny w surowicy 
krwi oraz pobudzania aktywno-
ści enzymów wątrobowych odpo-

Preparaty 
β-glukanów 

mogą być stosowane 
w zapobieganiu i leczeniu chorób 

cywilizacyjnych takich jak: miażdżyca, 
hipercholesterolemia, cukrzyca czy 
otyłość. Przeprowadzone badania 
dowodzą, że β-glukan pochodzący 
ze zbóż (owsa, jęczmienia) obniża 
poziom cholesterolu całkowitego, 

frakcji LDL oraz 
trójglicerydów. 

toksycznych metabolitów i związ-
ków kancerogennych. β-glukany 
przyczyniają się do regularnego 
wydalania mas kałowych, przez 
co nie dochodzi do ich zastoin, 
które to z  kolei stwarzają ryzy-
ko powstania owrzodzeń, a na-
stępnie ognisk nowotworowych. 
Ponadto, hydrolizaty β-glukanów 
pochodzących z owsa, stymulu-
ją wzrost w  przewodzie pokar-
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wiedzialnych za metabolizm wę-
glowodanów. Dodatkowym ko-
rzystnym zjawiskiem spożywania 
dobrze rozpuszczalnych frakcji 
β-glukanu jest to, że zwiększając 
objętość pożywienia nie podwyż-
sza jego wartości energetycznej 
i  tym samym powoduje uczucie 
zaspokojenia łaknienia. Ponad-
to zżelowane β-glukany wyście-
łają powierzchnię przewodu po-
karmowego przez co opóźniają 
wchłanianie składników odżyw-
czych co przekłada się na ma-
skowanie uczucia głodu. Skut-
kiem tego zjawiska jest spadek 
masy ciała [1, 3, 8].

Preparaty β-glukanów są 
stosowane jako dodatek wzmac-
niający działanie innych prepara-
tów wykorzystywanych w lecze-
niu chorób. Zwiększają one sku-
teczność antybiotyków na opor-
ne szczepy Escherichia coli oraz 
Staphylococcus aureus. Wzmacnia-
ją ponadto działanie środków wi-
taminowych, przeciwgrzybiczych 
i przeciwpasożytniczych. Stoso-
wane są także wraz z preparata-
mi złożonymi poprawiającymi od-
porność oraz jako składnik dodat-
kowy w maściach i kremach, po-
nieważ przyspieszają regenerację 
tkanek [1, 2, 3].

Podsumowując z całą pew-
nością można stwierdzić, że 
β-glukany są ważną grupą związ-
ków, która już dziś jest wykorzy-
stywana w lecznictwie, a cały czas 
prowadzi się nowe badania nad 
ich właściwościami i  rozszerze-
niem wskazań do ich stosowania. 
Na rynku zarejestrowanych jest 
duża ilość preparatów zawierają-
cych zarówno sam β-glukan róż-
nego pochodzenia jak i prepara-
ty złożone β-glukanu z  np.: wi-
taminą C, witaminą D, colostrum, 
laktoferyną. Biorąc pod uwagę 

dotychczasową wiedzę na temat 
β-glukanów, realne korzyści ja-
kie może przynosić ich stosowa-
nie oraz brak działań niepożąda-
nych, to preparaty je zawierające 
można polecać osobom cierpią-
cym na:
•	 miażdżycę, otyłość, cukrzycę 

oraz nadciśnienie;
•	 infekcje bakteryjne i wirusowe;
•	 alergie;
•	 niedobór odporności;
•	 reumatyzm – w celu łagodze-

nia objawów;
•	 chroniczne zmęczenie;
•	 depresję i stres;
•	 choroby nowotworowe – 

w celu zapobiegania i w trak-
cie leczenia;

•	 trudno gojące się rany [1, 2, 3, 
10]. ■

mgr farm. Konrad Olejnik
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Główne działania selenu

Selen wykazuje wiele nie-
zwykle ważnych dla człowieka 
działań, takich jak: zwiększenie 
odporności, płodności, opóźnie-
nie starzenia, poprawa funkcjo-
nowania mózgu, działanie prze-
ciwcukrzycowe, przeciwwirusowe, 
przeciwastmatyczne i przeciwno-
wotworowe (rycina 1). Dodatkowo 
Se ma działanie przeciwutlenia-
jące, antyseptyczne, przeciwtrą-

dzikowe i ochronne na wątrobę. 
To ostatnie działanie polega na 
hamowaniu peroksydacji lipidów 
i  unieszkodliwianiu nadtlenków 
kwasów tłuszczowych. Dodatko-
wo selen hamuje rozwój wielu 
bakterii, wirusów i grzybów. Może 
być stosowany pomocniczo w za-
truciu arsenem, rtęcią, glinem, 
ołowiem i kadmem. Co ciekawe 
selen działa ochronnie na tkanki 
podczas chemioterapii oraz radio-
terapii. 

Spożycie selenu

W Polsce zalecane, dzien-
ne spożycie Se dla osoby doro-
słej wynosi 60-70 µg, a dla dzieci 
połowę tej dawki. Z  kolei Food 
& Drug Administration zaleca co 
najmniej 55 µg Se/dzień. Na świe-
cie średnia ilość spożywanego se-
lenu jest bardzo różnorodna. Naj-
więcej Se spożywają mieszkańcy 
Stanów Zjednoczonych (100-250 
µg) oraz Wenezueli (300 µg), po-
niżej zalecanej normy dziennej - 
Włoch i Finlandii (30-50 µg), Pol-
ski (45-50 µg) oraz niektórych re-
gionów Chin (10-15 µg). W przy-
padku stwierdzenia niedoboru 
selenu, zalecane jest spożycie 100 
µg/dzień. Selen jest stosunkowo 
bezpieczny, aby go przedawko-
wać trzeba by przyjmować 900 
µg/dzień przez dłuższy czas. Jed-
nakże, jego nadmierne spożywa-
nie może spowodować działanie 
teratogenne, dlatego kobietom 
w ciąży zaleca się nie przekracza-

DROŻDŻE 
WZBOGACANE 
A NIEDOBÓR 
SELENU
Selen (Se) jest niemetalem odkrytym w 1817 przez 
szwedzkich chemików J.J. Berzeliusa i J.G. Gahna. Jego 
nazwa pochodzi od greckiej nazwy księżyca – „sele-
ne”. Jest mikroelementem niezbędnym człowiekowi 
do życia, każdy człowiek zawiera, zależnie od spoży-
wanej diety, około 3-30 mg selenu. Siarczek selenu 
(SeS2) stosowany jest w szamponach przeciwłupieżo-
wych oraz w lekach przeciwgrzybiczych, natomiast 
selenian sodu (Na2SeO3) jest silnym insektycydem [1]. 
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nie dawki 100 µg selenu dziennie. 
Z drugiej strony, całkowita rezyg-
nacja z suplementacji selenu lub 
rezygnacja z pokarmów bogatych 
w selen przez kobiety ciężarne nie 
jest wskazana. Wiąże się to z fak-
tem, że selen działa ochronnie 
na DNA i  zapobiega mutacjom, 
a niektóre wady rozwojowe pło-
du są związane z  jego niedobo-
rem [2, 3]. Odpowiednia dieta jest 
najprostszym sposobem utrzyma-
nia odpowiedniego poziomu Se 
w organizmie człowieka. Dlatego 
zalecane jest spożywanie pro-
duktów roślinnych i zwierzęcych 
bogatych w ten pierwiastek. Do-
skonałym źródłem Se są groch, 
fasola, brukselka, cebula, czosnek, 
mięso wołowe i wieprzowe, wą-
troba, żółtko jaj, pestki słonecz-
nika, orzechy brazylijskie, kiełki 
pszenicy, ryby i  owoce morza. 
Selen zawierają również otręby, 
ziarna kukurydzy, jęczmień, brą-
zowy ryż, a także soja. Co ważne 
wszystkie połączenia selenu wy-
stępujące naturalnie w żywności 
wchłaniają się dobrze z przewodu 
pokarmowego [1].

Ryc. 1 Główne działania selenu

Niedobór selenu

Konieczność suplementa-
cji selenu występuje szczególnie 
u  palaczy, osób cierpiących na 
chorobę Leśniowskiego-Crohna, 
pacjentów żywionych pozajelito-
wo, osób z podwyższonym ryzy-
kiem chorób sercowo-naczynio-
wych, astmatyków, osób mają-
cych problemy z  niepłodnością, 
pacjentów z  zapaleniem trzustki 
oraz osób z predyspozycjami do 
wystąpienia nowotworów [4]. 
Jego niedobór powoduje szereg 
groźnych dla zdrowia człowieka 
działań, takich jak: ograniczenie 
sprawności układu odpornościo-
wego, powiększenie i  niewydol-
ność serca, powiększenie i  nie-
doczynność tarczycy, zwiększenie 
podatności na działanie związ-
ków rakotwórczych, zwiększenie 
ryzyka uszkodzenia wątroby. Do-
datkowo jego niedobór u kobiet 
w ciąży może powodować pato-
logię płodu [5].

Źródła selenu

Najlepszym źródłem selenu 
są drożdże wzbogacone lub bio-
masa bakteryjna. Zaletami droż-
dży jest wysoka zawartość białka, 
stanowiąca doskonały nośnik dla 
selenu, oraz łatwa w kontroli ho-
dowla ich biomasy. Dodatkowo, 
biodostępność selenu z drożdży 
wzbogacanych jest 1,5-2 razy 
wyższa niż selenu pochodzącego 
z innych źródeł. Drożdże hodowa-
ne na pożywkach seleno-wzboga-
conych łatwo wbudowują selen 
zamiast siarki w białkach, głównie 
jako połączenie selen-metionina 
(Se-Met). W tym momencie jedy-
ną produkowaną odmianą droż-
dży wzbogacanych w  selen jest 
Saccharomyces cerevisiae [6-9].

Składniki drożdży

W  skład drożdży wcho-
dzi wiele witamin i  minerałów. 
Główne z  nich to: biotyna (wit. 
B7), która hamuje siwienie i wy-
padanie włosów oraz przywraca 
ich sprężystość, kwas pantote-
nowy (wit. B5), który regeneruje 
skórę, pirydoksyna (wit. B6), któ-
ra aktywizuje enzymy trawienne, 
dzięki czemu pomaga osobom 
odchudzającym się, niacyna (wit. 
PP) wspomagająca w  leczeniu 
dolegliwości psychicznych, cukry 
o  działaniu przeciwwirusowym, 
cynk, który zapobiega cukrzycy 
oraz oczywiście selen.

Dodatkową zaletą drożdży 
jest ich mała kaloryczność, 100 g 
to tylko 85 kalorii. Co ciekawe, ich 
spożycie zmniejsza apetyt. 

Preparaty drożdżowe

Na rynku występują wiele 
preparatów drożdżowych. Wiele 
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z nich nie jest wzbogacanych se-
lenem, a drożdże w nich zawar-
te nie są modyfikowane w  celu 
zwiększenia produkcji Se. W za-
leżności od dodatkowych skład-
ników oraz ilości tabletek lub 
kapsułek preparaty te kosztują 
od kilkunastu do kilkudziesięciu 
złotych. Dodatkowo mogą one 
zawierać między innymi skrzyp 
polny, pokrzywę oraz inne wita-
miny. Stosowane są głownie jako 
suplementy diety mające ko-
rzystnie wpływać na skórę, wło-
sy i paznokcie. Na rynku obecny 
jest również preparat zawierają-
cy drożdże tworzące mikroflorę 
układu pokarmowego, szczegól-
nie zalecane podczas kuracji an-
tybiotykowej. 

Obecnie na polskim rynku 
występują 3 preparaty zawiera-
jące “drożdże selenowe”. Pierw-
szy z nich zawiera 200 µg selenu 
związanego z drożdżami w jednej 
tabletce. Jego zalecana dzienna 
dawka wynosi tylko 1 tabletkę. Co 
istotne, związki selenowe w nim 
zawarte pochodzą z drożdży wy-
twarzanych wyłącznie w celu po-
zyskiwania związków selenu. Rea-
sumując, 1 tabletka zawiera droż-
dże piwne pozyskiwane z pszenicy 
i jęczmienia (628,6 mg) oraz selen 
(z drożdży 200 µg). Preparat ma 
za zadanie działać wspomagająco 
na funkcje metaboliczne, procesy 
rozrodcze, mechanizmy obronne 
układu immunologicznego, nie-
znacznie poprawia pracę mózgu 
i układu krążenia [10]. 

Kolejny preparat zawiera 
dodatek pyłku kwiatowego, w 1 
kapsułce znajduje się 445 mg pył-
ku kwiatowego oraz 55 mg droż-

dży Saccharomyces cerevisiae za-
wierających selen. Producent za-
leca spożycie 1 kapsułki dziennie. 
Preparat wykazuje głównie działa-
nia powiązane z obecnością droż-
dży oraz pyłku kwiatowego takie 
jak: zwalczanie osłabienia, pod-
noszenie witalności, wzmocnienie 
naturalnych procesów obronnych 
organizmu oraz poprawa wyglądu 
włosów i paznokci [11]. 

Ostatni preparat zawiera 
dodatek lucerny. W  1 tabletce 
(dawka dzienna) znajduje się: 60 
mg witaminy C, 12 mg witaminy E, 
10 mg cynku, 6mg beta-karotenu 
oraz 55 µg selenu pozyskanego 
z  drożdży selenowych. Preparat 
pomaga zachować zdrowe wło-
sy i paznokcie, wspiera działanie 
układu odpornościowego, wspo-
maga pracę tarczycy, przyczynia 
się do prawidłowego przebiegu 
spermatogenezy oraz wspomaga 
ochronę komórek przed stresem 
oksydacyjnym [12]. 

Podsumowanie

Jak pokazują badania, 
w Polsce spożywa się około 45-
50 µg selenu dziennie a zalecane 
dzienne spożycie Se dla osoby 
dorosłej wynosi 60-70 µg. Nie-
wielka różnica pomiędzy zaleca-
nym a faktycznym spożyciem Se 
sprawia, że rzadko obserwuje się 
niedobory tego pierwiastka. Jed-
nakże badania przeprowadzone 
w Stanach Zjednoczonych poka-
zują, że spożywanie odpowied-
niej ilości Se powoduje szereg 
korzystnych dla zdrowia działań. 
Oczywiście zbyt duża ilość spoży-
wanego selenu, również może być 
groźna dla zdrowia.

Zarówno nadmiar i  niedo-
bór selenu mogą niekorzystnie 
wpływać na organizm człowieka. 
Dla zachowania zdrowia i równo-
wagi należy rozsądnie korzystać 
z  suplementacji selenu oraz in-
nych mikro- i makroelementów. ■
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Apteka należy do placówek 
ochrony zdrowia publicz-
nego, a  farmaceuta świa-

domie i  dobrowolnie bierze na 
siebie obowiązek służenia pacjen-
tom. Bycie farmaceutą to ogrom-
na odpowiedzialność, ponieważ 
potrzebna jest nie tylko wiedza 
medyczna, ale również umiejęt-
ność wykorzystania jej w prakty-
ce. Nie chodzi przecież o to, żeby 
rolą farmaceuty było wydawanie 
leków i  przekazywanie schema-
tycznej, standardowej informacji 
o zasadach ich przyjmowania, ale 
przede wszystkim o  udzielanie 
fachowych porad medycznych 
indywidualnie dobranych do kon-
kretnego chorego. Dlatego pa-
cjenci oczekują od farmaceuty 
większego zaangażowania w  ich 
problemy zdrowotne oraz umie-
jętności słuchania. Nie traktują 
apteki tylko jako punktu zaopa-
trzenia w  leki, ale również jako 
placówkę służby zdrowia, w któ-
rej zasięgną konsultacji medycz-
nych w sprawie stosowania zaku-
pionych leków. Farmaceuci starają 
się sprostać tym zadaniom i pod-

nosić świadomość zdrowotną pa-
cjentów poprzez ich edukację. 

	 Wśród oferowanych przez 
aptekę usług znajdują się m.in.: 
wydawanie ulotek, demonstracje 
zasad używania produktów lecz-
niczych czy regularne przeglądy 
lekowe (dotyczy aptek prowa-
dzących opiekę farmaceutyczną). 
Jednak istotnym problemem, 
któremu powinno się poświęcić 
więcej uwagi jest kontrolowanie 
i zarządzanie interakcjami leków. 

	 Większość pacjentów jest 
nieświadomych interakcji, które 
zachodzą przy przyjmowaniu kil-
ku leków jednocześnie. Olbrzymia 
ilość dostępnych na rynku far-
maceutyków wydawanych bez 
recepty sprawia, że pacjent jest 
często zdezorientowany i kupuje 
wiele preparatów o  podobnym 
składzie. Dodatkowo w  połącze-
niu ze stosowaną farmakoterapią 
przepisaną przez lekarza, przyj-
muje łącznie nawet do kilkunastu 
leków w ciągu doby. 

	 Im więcej leków przyjmuje 
pacjent w tym samym czasie, tym 
większe jest prawdopodobień-

Rola apteki 
w przekazywaniu 
pacjentom informacji 
o interakcjach lekowych

stwo wystąpienia reakcji niepożą-
danych. Definicja interakcji leków 
mówi, że jest to wpływ jednego 
leku na efekt drugiego jedno-
cześnie podanego. Konsekwencją 
interakcji może być zahamowa-
nie działania leku, powstanie tok-
sycznych metabolitów, przekro-
czenie stężenia maksymalnego 
leku w krążeniu ogólnym lub inne 
poważne powikłania. Przykładem 
może być równoczesne podanie 
statyn z lekami przeciwgrzybiczy-
mi należącymi do pochodnych 
azolowych. Występuje wówczas 
ryzyko uszkodzeń mięśni szkiele-
towych w postaci miopatii. 

	 Rodzaje interakcji mogą 
być różne. Niektóre mogą kończyć 
się nawet hospitalizacją, inne nie 
mają wpływu na przebieg lecze-
nia. Należy również wspomnieć 
o  interakcjach korzystnych, któ-
re przejawiają się wzmocnieniem 
działania farmakologicznego, 
np. leki moczopędne – tiazydy 
w połączeniu z β-blokerami po-
wodują lepszy efekt w obniżeniu 
ciśnienia tętniczego, niż przy sto-
sowaniu tych leków oddzielnie.
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	 Pomimo, że nie wszyst-
kie interakcje są negatywne, to 
jednak leczenie pacjentów kilko-
ma lekami naraz jest ryzykowne 
i trzeba posiadać olbrzymią wie-
dzę farmakologiczną, aby dobrać 
właściwe leki, które mogą się 
wzajemnie uzupełniać i  dawać 
efekt synergistyczny. 

	 Innym aspektem do-
tyczącym interakcji leków jest 
zmienność reakcji pacjentów na 
te same interakcje. Jeżeli u jedne-
go pacjenta występuje poważna 
reakcja niepożądana związana 
z interakcją leków, to nie oznacza, 
że u  innego wystąpi podobna. 
Jednak nie można w tym przypad-
ku ryzykować zdrowiem pacjenta 
i należy przyjąć, że taka interakcja 
może zajść u  każdego przyjmu-
jącego równocześnie dane leki. 
Wobec tego, do interakcji należy 
podchodzić z  zasobem wiedzy 
w  sposób fachowy, żeby pomóc 
pacjentowi, przedstawić mu roz-
wiązanie problemu, a jeśli nie jest 
to możliwe, skierować do lekarza 
pierwszego kontaktu.

	 Czasami wystarczy po-
informować pacjenta, żeby leki, 
które przyjmuje, zażywał osob-
no lub w  odstępie kilku godzin, 

dopóki nie zajdzie metabolizm 
pierwszego leku. I  właśnie tu 
zaczyna się rola farmaceuty. Od 
magistra farmacji oczekuje się już 
nie tylko wydania leku, ale rów-
nież fachowej porady na temat 
jego działania, działań niepożą-
danych i możliwych interakcji. 

	 Farmaceuta powinien 
kontrolować zakupione przez 
pacjenta leki oraz rozwiązywać 
problemy związane z  interakcja-
mi w  miarę swoich możliwości. 
Nie powinien ingerować w daw-
ki leków, a także nie jest w stanie 
w  pełni monitorować pacjenta. 
Może jedynie ocenić interak-
cje z punktu widzenia istotności. 
Jeżeli interakcji można uniknąć, 
farmaceuta powinien poinformo-
wać pacjenta, w jaki sposób i jed-
nocześnie ostrzec o  potencjal-
nych działaniach niepożądanych, 
których mona się spodziewać po 
przyjęciu kilku leków naraz.

	 Natomiast w  przypadku 
przepisanych na recepty lekarskie 
leków działających przeciwstaw-
nie względem siebie, pacjent po-
winien być poinformowany przez 
farmaceutę o  konieczności kon-
sultacji z  lekarzem pierwszego 
kontaktu.

Poniższy przykład przedstawia interakcję istotną i  jej opis uzyskany przy pomocy modułu 
„Interakcje”:

•	 Interakcja: Lek Cordarone, substancja czynna Amiodaroni hydrochloridum
•	 Lek Plavix, substancja czynna Clopidogrelum
•	 Waga interakcji: istotna
•	 Opis: Przyjmujesz leki zawierające w swoim składzie klopidogrel oraz Amiodaron. Skutkiem 

jednoczesnego stosowania tych leków może być osłabienie działania przeciwzakrzepowego 
klopidogrelu, co oznacza zwiększone ryzyko zakrzepicy żylnej i  zatorów. Jeżeli leki zostały 
przepisane przez różnych lekarzy, wskazana jest konsultacja w celu ustalenia, czy leki te mogą 
być jednocześnie stosowane, a jeśli tak, to czy nie zachodzi konieczność zmiany zaleceń od-
nośnie dawkowania. W przypadku, gdy leki zaordynował ten sam lekarz, przestrzegaj schema-
tu dawkowania. Regularnie wykonuj zlecone przez lekarza badania krwi i informuj go o wszel-
kich niepokojących objawach.”

Jeżeli pacjent zamierza na-
być leki, które mogą za sobą re-
agować dając interakcje zagraża-
jące nie tylko zdrowiu, ale i życiu 
pacjenta, farmaceuta powinien 
poinformować o zagrożeniu i za-
proponować inny, bezpieczniej-
szy zestaw leków. Właściwe po-
dejście farmaceuty do interakcji 
leków przyczynia się do zwięk-
szenia bezpieczeństwa farmako-
terapii.

W  pracy farmaceuty po-
mocne są różne narzędzia in-
formacyjne. Oprócz fachowej 
literatury i  aktualnych doniesień 
ze źródeł internetowych, do dys-
pozycji aptekarzy są także roz-
wiązania zaimplementowane do 
komputerowych programów ap-
tecznych z  zainstalowanym mo-
dułem „Interakcje”. Apteki, które 
dysponują programem z  wdro-
żonym takim programem, mają 
dostęp do najważniejszych inter-
akcji leków, dzięki temu farmace-
ucie nie umknie żadna informa-
cja, która pomaga wykryć prob-
lemy lekowe. 

	 Tabela 1 przedstawia ro-
dzaj i zakres informacji w module 
„Interakcje” opracowanym przez 
firmę Kamsoft.
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Zakres informacji w  pro-
gramie komputerowym obejmuje 
opis interakcji pomiędzy zakupio-
nymi lekami ze wskazaniem na 
wagę wykrytej interakcji. Nawet, 
jeśli składnik leku wykazuje małą 
moc, na ekranie wyświetla się ko-
munikat. 

Opisy interakcji stanowią 
pomocne narzędzia w pracy apte-
karza, ale wiedza farmaceuty jest 
wartością nadrzędną, ponieważ 
tylko on potrafi ocenić, jak ważny 
jest problem i jak go rozwiązać.

Dlatego pacjenci powin-
ni zaufać swojemu farmaceucie 
i wykorzystać jego porady w sto-
sowaniu leków. Tym bardziej, że 
problem interakcji realnie istnieje 
i wielu pacjentów jest narażonych 
nie tylko na działania niepożądane, 
ale również na utratę zdrowia lub 
nawet życia w wyniku niewłaściwe-
go łączenia kilku leków ze sobą.

	 Dodatkowo ważnym ele-
mentem jest monitorowanie dzia-
łań niepożądanych. Obowiązkiem 
farmaceuty jest przekazanie in-

Insulinum Bisoprololi  
fumaras

Bisoprolol nasila działanie przeciwcukrzycowe insuliny, 
co może doprowadzić do nadmiernego spadku stężenia 
glukozy we krwi.

Amiodaroni 
hydrochloridum

Hydroxyzini 
hydrochloridum

Stosowanie obu leków równocześnie może powodować 
wystąpienie groźnych zaburzeń rytmu serca.

Spironolactonum Metformini 
hydrochloridum

W wyniku interakcji może czasem wzrosnąć stężenie 
glukozy i kwasu mlekowego we krwi.

Prednisoni acetas Formoteroli 
fumaras

Stosowanie obu leków równocześnie może powodować 
nadmierne zmniejszenie stężenia potasu we krwi.

Tabela 1.

Lp.  RODZAJ INFORMACJI ZAKRES INFORMACYJNY

1 Indeks BL07 Unikalny kod Produktu o długości 7 znaków numerycznych

2 Kod EAN
Unikalny kod produktu nadawany przez ministra właściwego dla spraw 
zdrowia

3 Nazwa leku do interakcji Nazwa leku dla którego poszukiwana jest interakcja z innymi lekami

4 Składnik leku do interakcji Nazwa substancji czynnej w leku dla którego szukana jest interakcja

5 Nazwa leku z interakcją
Nazwa leku który wchodzi w interakcje z lekiem dla którego szukana jest 
interakcja

6 Składnik leku z interakcją
Nazwa substancji czynnej w leku która wchodzi w interakcję z lekiem dla 
którego szukana jest interakcja

7 Waga interakcji
Waga oznaczona symbolami 0-mała,1-słaba, 2-średnia, 3-wysoka 
(autoryzacja naukowa)

8 Opis wagi Opis tekstowy wagi interakcji (autoryzacja naukowa)

9 Uwagi Komunikat w przypadku małej mocy składnika 

Inne przykłady potencjalnie groźnych interakcji to:

formacji o  działaniach niepożą-
danych, które zgłasza pacjent 
odpowiednim organom. Posłuży 
to opracowaniu nowych interak-
cji i  ustrzeże innych pacjentów 
przed skutkami stosowania nie-
właściwych leków. ■

dr n. med. Beata Skibska
Zakład Farmacji Aptecznej

Uniwersytet Medyczny w Łodzi

►



Historia farmacji – Aptekarskie tradycje

41Aptekarz Polski,  113(91e) styczeń 2016

Historia farmacji – Aptekarskie tradycje

Człowiek od zarania dziejów, 
trapiony wieloma dolegli-
wościami, poszukiwał i po-

szukuje nadal skutecznych środ-
ków przeciwko nim. Nasi przod-
kowie dążąc do wynalezienia uni-
wersalnego leku stworzyli teriak, 
najdziwniejszy medykament, jaki 
znała sztuka aptekarska. Ten pre-
parat wymyślony jako odtrutka 
w razie zastosowania przez poli-
tycznych rywali trucizny przeciw-
ko królowi Pontu Mitrydateso-
wi VI (ok.131-63), po latach zna-
lazł zastosowanie jako dosko-
nały preparat „na wszystko”. Po-
czątkowo teriak (theriacum) zwa-
ny także mitrydatem, zawierał 45 
składników roślinno-zwierzęcych, 
z  czasem jego skład powiększo-
no do 89 różnorakich składników. 
Dostępny był tylko w wybranych 
aptekach. Wytwarzany był uro-
czyście, publicznie wobec leka-
rzy i  aptekarzy miejskich, którzy 
stwierdzali prawidłowość wyko-
nania preparatu, co skutkowa-
ło nadaniem przywileju sprze-
daży tego znakomitego środka 
medycznego, stosowanego jako 

cenne panaceum i  antidotum 
w  Europie aż do 1908 roku [1]. 
Wybitny lekarz i profesor Akade-
mii Krakowskiej Sebastian Petrycy 
na przełomie XVI/XVII wieku po-
lecał teriak, nazywając go z pol-
ska driakiew: „driakiew przeciwko 
wszystkim jadom stosować nale-
ży, nad driakiew nie masz nic lep-
szego” [2].

Poszukiwanie panaceum 
ściśle wiązało się z rozwojem far-
macji i  było inspiracją dla wie-
lu odkryć naukowych. Prace nad 
uzyskaniem uniwersalnego leku 
dawały nadzieję chorym, ale tak-
że skutkowały negatywnymi na-
stępstwami. Byli i są bowiem róż-
nego rodzaju „czarodzieje”, któ-
rzy wykorzystując naiwność ludzi 
oferują rzekomo cudowne środki 
na wszystkie dolegliwości. Z tego 
typu ofertami spotykamy się tak-
że współcześnie w agresywnych 
reklamach. Naszym celem było 
odnalezienie informacji o  „cu-
downych preparatach na wszyst-
ko” w prasie, która ukazywała się 
w  Opolu na przełomie XIX/XX 
wieku, czyli w czasach, gdy Śląsk 

Opolski włączony był do państwa 
niemieckiego. Przegląd dostęp-
nych materiałów archiwalnych 
zawęziłyśmy do przejrzenia nu-
merów polskojęzycznej „Gazety 
Opolskiej” oraz dodatków do tej 
gazety, na przykład kalendarzy. 

Do połowy XIX wieku na 
Śląsku władze niemieckie torpe-
dowały inicjatywy Polaków dążą-
cych do założenia własnych pol-
skojęzycznych czasopism; przykła-
dem niech będzie odmowa przy-
znania koncesji Józefowi Lompie 
czy też księdzu Szafrankowi. Od 
1816 roku ukazywał się w Opolu 
„Amtsblatt der Koniglichen Op-
pelnschen Regierung”, w  której 
to gazecie umieszczano zarządze-
nia rejencji oraz informacje o cha-
rakterze porządkowym. Do roku 
1850 wszystkie miasta Śląskie po-
siadały swoje niemieckojęzyczne 
dzienniki urzędowe (Amtsblaty) 
redagowane przez sekretarzy czy 
też burmistrzów, stroniących od 
polityki. Inteligenckie środowiska 
na początku XIX wieku abonowa-
ły gazety berlińskie lub wrocław-
skie. Brak środowiska typowo li-

Opolskie panaceum 
w reklamach  
z przełomu XIX 

i XX wieku
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terackiego skutkował tym, że pra-
sa niemieckojęzyczna nie była sa-
modzielna, artykuły do tutejszej 
prasy przejmowano z pism ogól-
noniemieckich, czy z  pobliskie-
go Wrocławia. W czerwcu 1848 
roku, korzystając z  ożywczego 
wpływu Wiosny Ludów i  zawie-
szenia cenzury prasowej w Pru-
sach, patriotycznie nastawieni 
działacze polscy rozpoczęli wy-
dawanie czasopisma dla ludu pt. 
„Dziennik Górnośląski”, nazwany 
później „Dziennikiem Bytomskim”, 
a w Piekarach wydawano „Tygo-
dnik Katolicki” propagujący spra-
wy moralne, ładu społecznego, 
w tym zwalczanie pijaństwa, pod-
noszenie poziomu kultury i etyki. 
Obawiając się nieodwracalnych 
skutków postępującej germaniza-
cji na Śląsku, starania o prasę pol-
skojęzyczną podejmowali działa-
cze miejscowi, jak i przybywający 
na przykład z Wielkopolski. Po-
mocne okazały się fundusze kon-
spiracyjnej Ligii Polskiej (z zabo-
ru rosyjskiego), które w 1890 były 
przekazane w  formie subwencji 
na założenie nowej polskojęzycz-
nej „Gazety Opolskiej” [3]. 

Beneficjentem wspomnianej 
subwencji, która pomogła zreali-
zować pomysł założenia, redago-
wania oraz wydawania wspomnia-
nej „Gazety Opolskiej” był Broni-
sław Koraszewski (1864-1924), 
działacz oświatowy i dziennikarz, 
urodzony na Kujawach w Kijewi-
cach pod Inowrocławiem. Uczył się 
w Gnieźnie i Poznaniu, gdzie był 
członkiem tajnego kółka filaretów 
kierowanego przez Jana Kaspro-
wicza. Obawiając się aresztowań, 
Koraszewski wraz z przyjacielem 
Janem Kasprowiczem razem uda-
li się z Wielkopolski na Śląsk, do 
Raciborza, a stamtąd w 1890 roku 
do Opola. Tu Koraszewski działał 
na rzecz obrony robotników, zało-

żył pierwszy w Opolu związek za-
wodowy o nazwie Związek Wza-
jemnej Pomocy oraz Bank Ludo-
wy. Pracował także w czasopiśmie 
„Katolik”. Jesienią 1890 roku dzię-
ki wsparciu finansowemu wspo-
mnianej uprzednio Ligii Polskiej, 
założył i wydawał polskojęzyczną 
„Gazetę Opolską” [4].

Pełny tytuł gazety brzmiał 
„Gazeta Opolska. Pismo dla ludu 
polsko-katolickiego”, które po-
święcone było sprawom politycz-
nym i  społecznym. Faktycznie, 
o czym można i dziś się przeko-
nać, zawierała dużo ciekawych 
wiadomości ze świata, ważne ar-
tykuły na tematy polityczne, spo-
łeczne. Drukowano także frag-
menty literatury polskiej m.in. 
Henryka Sienkiewicza. W Pamięt-
nikach Opolan mieszkanka wsi 
Górki koło Opola, Paulina Nie-
szpór, zamieściła wpis świadczą-
cy o Gazecie Opolskiej jako źród-
le informacji, a także podkreśliła 
znaczną rolę w podtrzymywaniu 
polskości:

„A  czytać to ja bardzo lu-
bię. Tylko że dawniej to nie było 
tego wiela. Chyba tylko książki 
kościelne: <Żywoty Świętych>, 
<Wybór> albo <Droga do nie-
ba>. Z  inkszych to tylko gaze-
ty my mieli w domu, bo tatulek 
prenumerowali „Gazetę Opolską”, 
a mój mąż potem „Nowiny Co-
dzienne”, chore otrzymywaliśmy 
aż do rozpoczęcia wojny. Wiele 
w nich było ciekawych rzeczy po-
wiedzianych a nie raz piekne po-
wiastki się znajdowały (…). Gaze-
ta wielką uwagę na politykę zwra-
cała, tochmy się z niej wiele tak-
że takich rzeczy dowiedzieli, cho-
re nam radziły, że ta nasza ziemia 
to staro polsko ziemia. A my to 
i tak dobrze wiedzieli, że tu Polsko 
była, nim Prusaki tu przyszły” [5]. 
Oprócz głównego tytułu, którym 

była „Gazeta Opolska”, wydawni-
ctwo Koraszewskiego drukowa-
ło także dodatki do gazety, m. 
in. „Gościa Niedzielnego”, gazetę 
„Rolnik”, kalendarz Opolanin, na-
zwany w latach późniejszych Sta-
ropolanin. 

Obecnie można przeglą-
dać dawne egzemplarze „Gazety 
Opolskiej” oraz kalendarze Sta-
ropolanin w  Opolskiej Bibliote-
ce Wojewódzkiej. Dla zabezpie-
czenia przed zniszczeniem histo-
rycznych egzemplarzy czasopism, 
przeniesiono teksty na zwoje mi-
krofilmów, z  których z  zacieka-
wieniem korzystałyśmy. W  każ-
dym numerze Gazety umiesz-
czone były reklamy aptek, dro-
gerii oraz preparatów przez nie 
polecanych.

Rys. Reklama Drogerii „Fortuna” 
Źródło: Staropolanin. Kalendarz na rok 

1912, dodatek do „Gazety Opolskiej, nlb.

 	 Siedziba wydawnictwa 
„Gazety Opolskiej” mieściła się 
w  centrum Opola, między Ryn-
kiem a Katedrą, przy ulicy ówcześ-
nie nazwanej Oderstrasse, obec-
nie Koraszewskiego 6. Co cieka-

►
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we, pod tym samym adresem na 
parterze budynku, działała duża 
Drogerya Fortuna aptekarza Wi-
cherskiego [6]. Drukarnia „Gazety 
Opolskiej” reklamowała rozmaite 
usługi, wśród nich także wydruk 
blankietów recept, jak w ofercie 
zamieszczonej na łamach Staro-
polanina - kalendarza na 1912 
roku [7].

Rys. Reklama Drukarni  
„Gazety Opolskiej” 

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

Poszukiwania reklam i ogło-
szeń w opolskiej prasie zawęziły-
śmy do okresu ukazywania się 
„Gazety Opolskiej”, to jest od 
1890 do 1924 roku. Spośród od-
nalezionych reklam jako pierwszą 
przedstawiamy reklamę zamiesz-
czoną w  kalendarzu Staropola-
nin (dodatek do ”Gazety Opol-
skiej”) z  roku 1900, która doty-
czyła Jerozolimskiego Balsamu 
Antoniego polecanego w aptece 
Pod Złotym Lwem u Exnera przy 
Rynku nr 1 w Opolu [8]. Wspo-
mniana apteka zapisała się w pa-
mięci Opolan jako jedna z  naj-
starszych placówek, ciesząca się 
dużą renomą, a nestor opolskich 
farmaceutów mgr Sylwester Świ-
tała (1908-2013) pracował w tej-
że aptece w czasach przed dru-
gą wojną światową do 1952 roku, 
następnie w innych opolskich ap-
tekach; dożył sędziwego wieku, 
zmarł w wieku 105 lat.

Rys. Reklama Jerozolimskiego 
balsamu Antoniego 

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

Balsam ten, jak można prze-
czytać, wykazywał bardzo szeroki 
zakres działania leczniczego, cy-
tuję: „balzamem tym można uką-
szenia, oparzelinę, jako też skale-
czenia wszelkiego rodzaju bardzo 
łatwo wygoić. Jest on również wy-
bornym środkiem przeciwko kol-
kom, febrze, kurczom, bólom żo-
łądka i chrostom na szyi”. Co wię-
cej, preparat ten uśmierzał bóle 
zębów, umacniał zdrowe zęby 
i uzdrawiał spróchniałe; co dziwi 
wobec niemożności rozwiązania 
tego stomatologicznego proble-
mu do dnia dzisiejszego. Rekla-
modawca z  pełnym przekona-
niem zachęca do zakupu tegoż 
balsamu, zapewniając, iż jest to – 
cytuję :„skuteczny środek na cier-
pienia wszystkiego rodzaju”.

Rys. Reklama Dr. Fernesta  
esencji życia 

Źródło: „Gazeta Opolska” 1896, R7, nlb

Innym preparatem, któ-
ry zwrócił naszą uwagę podczas 

przeglądania numerów „Gaze-
ty Opolskiej”, jest reklamowana 
w wydaniu gazety z 1896 roku dr. 
Fernesta Esencya życia, do naby-
cia w aptekach Exnera Pod Złotym 
Lwem, Muhra i Hofera w Opolu 
a także w aptekach w Gogolinie, 
Kupach i Pokoju [9]. Jak czytamy 
w reklamie, esencya ta od prze-
szło 40 lat była polecana, cytu-
ję: „przeciw wszystkim chorobom 
pochodzącym ze złego trawie-
nia i ze słabości narządów krwio-
nośnych, jako to kurcz żołądko-
wy, zgaga, katar żołądkowy, za-
flegmienie, brak apetytu, wymio-
ty, hemoroidy, zatwardzenie, ból 
głowy, wyrzuty skórne, kurcze, 
reumatyzm, bicie serca, gruczoły, 
wzdęcia itp”. Reklamodawca esen-
cji życia nie tylko wskazał szero-
kie zastosowanie tego preparatu, 
lecz także zamieścił pełny skład 
recepturowy w języku łacińskim, 
a nawet oferował do wglądu set-
ki poświadczeń potwierdzających 
jej skuteczność. Podziękowania 
pacjentów dotyczyły wyleczenia 
z takich chorób, jak dolegliwości 
żołądkowe, wątrobowe i  nerko-
we, brak apetytu, kaszel hemoro-
idy, reumatyzm, bicia serca, bicia 
krwi do głowy i do piersi, bledni-
cy, brak krwi i wielu innych. Przy-
kładem podziękowania jest pismo 
dziękczynne nadesłane przez pa-
cjenta z Westfalii: „Z pańską słyn-
ną na cały świat Dr. Fernesta Esen-
cyą życia odzyskałem znakomite 
skutki. Cierpiałem długi czas na 
bicie serca, żgania w boku, reu-
matyzm, obezwładnienia itd. 
i  muszę esencyę tę uznać jako 
najlepszy środek domowy”. [10] 
W  reklamach przedstawionych 
specyfików podkreślano koniecz-
ność upewnienia się, czy kupowa-
ny preparat jest „prawdziwy”, to 
znaczy z polecanej firmy i posia-
dający markę ochronną. ►
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Kolejnym preparatem re-
klamowanym na łamach „Gaze-
ty Opolskiej”, który można uznać 
jako panaceum, było wino ziółko-
we Huberta Ullricha [11]. Czytając 
tekst reklamy czytelnik dowiaduje 
się, iż „wszystkim tym, którzy z po-
wodu przeziębienia lub przełado-
wania żołądka, z powodu niedo-
statecznych, ciężko strawnych, za 
gorących lub za zimnych potraw, 
lub z  powodu nieregularnego 
sposobu życia nabawili się cier-
pień żołądkowych, jak kataru żo-
łądkowego, kurczu żołądkowego, 
boleści żołądka, ciężkiej niestraw-
ności lub zaflegmienia poleca się 
niniejszym dobry środek domowy, 
którego wyśmienita skuteczność 
dawno już jest wypróbowaną. 
Wino ziółkowe podnieca apetyt, 
wzmacnia trawienie i pożywienie 
podnieca wymianą pierwiastków, 
przyspiesza i  ulepsza tworzenie 
krwi, uspokaja wzburzone nerwy 
i przysparza choremu nowych sił 
i wlewa weń nowe życie. Dowodzą 
tego liczne uznania i pisma dzięk-
czynne”. Rangę wina ziółkowe-
go podnosi informacja na temat 
składu reklamowanego preparatu 
oraz wskazanie aptek, w których 
jest dostępne do nabycia. 

W „Gazecie Opolskiej” z 13 
lutego 1894 roku zamieszczono 
reklamę w formie scenki rozgry-
wającej się przy drogerii [12]. Zna-
jomi dwaj panowie – lekarz i ap-
tekarz, rozprawiają na temat kon-
dycji finansowej doktora. Lekarz 
żali się, iż „źle jestem markotny 
od czasu jak sobie ludzie z  ziół 
złoto - deszczowych sami sobie 
likier przyrządzają, jest wszystko 
zdrowe!”. Grolicha złoty deszcz 
była to mieszanina ziół służąca do 
przyrządzania likieru. Preparat ten 
przyspieszał trawienie i wpływał 
pomyślnie na ogólny stan zdro-
wia. Oprócz wymienionych zalet, 

likier ten jest „niezapłaconą war-
tością dla starszych osób”.

Rys. Reklama mieszanki ziół 
Grolicha złoty deszcz 

Źródło: „Gazeta Opolska” 1894, R.5, nlb.

Jak w każdej reklamie, tak-
że w  tej zamieszczono ostrzeże-
nie przed zakupem zafałszowane-
go produktu oraz wskazano adres 
drogerii prowadzonej przez apte-
karza Mentzla, w której polecano 
kupno mieszanki ziół do wyrobu 
likieru w warunkach domowych. 

Reklamy wyżej wymienio-
nych preparatów przekonywa-
ły o dużej skuteczności i o  sze-
rokim zakresie działania leczni-
czego. Aby potwierdzić skutecz-
ność leków, powoływano się na 
poświadczenia i  podziękowania 
- jak twierdzono - otrzymane od 
wdzięcznych pacjentów. Jesteśmy 
przekonane, iż omówione prepa-
raty mogły wykazywać jakieś dzia-
łania w terapii wielu schorzeń, co 
w  opinii pacjentów zbliża je do 
panaceum. Jest jednak niemożli-
wym, aby apteki z przełomu XIX 
i XX w dysponowały preparatem, 
który jak głosiła reklama jest sku-
teczny w wielu chorobach, a na-
wet „uzdrawia spróchniałe zęby”, 
co było ewidentnym nadużyciem 
w celu podniesienia zalet prepa-
ratu i miało powodować wzrost 
jego sprzedaży. Wątpliwości co 
do wszechstronności zastosowa-
nia reklamowanych preparatów 
wzbudzają także liczne schorze-
nia różnych pacjentów, na które 
miały rzekomo skutecznie dzia-

łać. Przedstawienie wielu zalet 
preparatu „skutecznego na cier-
pienia wszystkiego rodzaju”, czy-
li wymarzonego panaceum, było 
celowym zabiegiem marketingo-
wym. Dopełnieniem wiary pa-
cjentów w skuteczność prepara-
tów było to, iż były one do na-
bycia w  aptekach. Reklamy kie-
rowały pacjentów do aptek, a jak 
wiadomo aptekarz cieszył się du-
żym autorytetem. Przekonująca 
reklama i wiedza fachowa apte-
karza utwierdzały kupującego, iż 
kupuje wymarzony preparat na 
swoje dolegliwości, a  jak wiemy 
wiara w skuteczność jest nieod-
zownym elementem terapii, tak-
że w obecnych czasach. Reklamy 
te, choć zawierały elementy pół-
prawdy, były „szlachetnym szal-
bierstwem”, gdyż dawały chore-
mu nadzieję.

Podjęłyśmy także próbę od-
powiedzi na pytanie: czy placebo 
w  pewnych warunkach można 
traktować jako panaceum?

Wprawdzie w skład place-
bo wchodzą substancje obojętne 
farmakologicznie, jednak podane 
choremu w ramach terapii wywo-
łują pożądane efekty. Tak jak daw-
niej, tak i obecnie w aptece szpi-
talnej Opolskiego Szpitala Neu-
ropsychiatrycznego wydawane są 
na oddziały szpitalne tabletki pla-
cebo. Podawane są one pacjen-
tom zastępując benzodiazepiny 
i  jej pochodne w  różnych scho-
rzeniach psychiatrycznych. We-
dług opinii fachowego personelu 
szpitala, po podaniu placebo uzy-
skuje się pożądany efekt leczniczy 
w okresie 2 godzin, co daje możli-
wość zmniejszenia ilości podawa-
nych leków chemicznych. Szeroki 
zakres możliwości stosowania pla-
cebo daje podstawy do zaszere-
gowania go do preparatów o zna-
mionach panaceum [13]. 

►
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Historia farmacji – Aptekarskie tradycje

Głównym celem tej pracy 
było odnalezienie naszych regio-
nalnych produktów leczniczych 
reklamowanych w prasie opolskiej 
i  przedstawianych w  reklamach 
prasowych jako panaceum. Prze-
glądając prasę z czasów przełomu 
XIX i XX wieku, przekonałyśmy się, 
że tak na łamach „Gazety Opol-
skiej”, jak i w „Dzienniku Kujaw-
skim”, w tym samym czasie uka-
zywały się reklamy tych samych 
preparatów dostępnych w apte-
kach. Przykładem preparatu re-
klamowanego w obu wspomnia-
nych dziennikach była Dr. Ferne-
sta esencya życia. Dowodzi to, iż 

preparaty reklamowane w prasie 
opolskiej jako znakomite pana-
ceum nie były typowo opolski-
mi, lecz szeroko znanymi specyfi-
kami sprzedawanymi w aptekach 
na terenie ówczesnych Niemiec. 
Cieszyły się pewną popularnością 
także wśród Polaków zamieszku-
jących na przełomie XIX i XX wie-
ku Opolszczyznę, o czym świad-
czy kierowana do nich reklama 
w  języku polskim, informująca 
o szczegółach ich działania. ■

mgr farm. Maria Pająk
mgr farm. Małgorzata Tomańska

Okręgowa Izba Aptekarska w Opolu
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wywiad, przeprowadziła M. Pająk w dniu 
8.03.2015

Forum wydarzeń

Krakowski karnawał roz-
począł się Noworocznym 
Koncertem Aptekarzy, któ-

ry 10 stycznia 2016 r. odbył się 
w Teatrze im. Juliusza Słowackiego 
w Krakowie. Koncert, który zorga-
nizowano już po raz ósmy, cieszy 
się dużą sławą i jest wydarzeniem 
artystycznym magnetyzującym 
koneserów muzyki i dobrej sztu-
ki scenicznej, co się potwierdziło 
także w tym roku. Bilety rozeszły 
się błyskawicznie. Większość wy-
kupili farmaceuci. 

Foyer teatru było miejscem 
pierwszych spotkań. Czas oczeki-
wania na koncert budował atmo-
sferę. Wyczuwało się, że koncert 
jest wydarzeniem artystycznym 
i w nie mniejszym stopniu towa-
rzyskim, którego rengę podkre-
ślały wysmakowane kreacje przy-
byłych na koncert pań i panów. 

Sala teatru, jej architektura 
i wystrój są stanowią godną opra-
wę dla sztuki. Chcąc uświetnić 
koncert organizatorzy zdecydo-
wali się, co nie często się zdarza, 

na rozwinięcie słynnej kurtyny 
wykonanej według projektu Hen-
ryka Siemiradzkiego. 

Przybyłych na koncert wi-
dzów powitała mgr farm. Barbara 
Jękot, prezes Okręgowej Rady Ap-
tekarskiej w Krakowie. Na widowni, 
wśród gości koncertu, byli obecni 
prezesi i przedstawiciele izb ap-
tekarskich: Naczelnej, Gdańskiej, 
Kieleckiej, Łódzkiej, Olsztyńskiej, 
Opolskiej, Pomorsko-Kujawskiej, 
Śląskiej i Warszawskiej.

Podobnie jak w latach ubie-
głych koncert miał akcent chary-
tatywny. Firmy farmaceutyczne 
Farmina i  Sequoia ufundowały 
produkty lecznicze i wyroby me-
dyczne dla pensjonariuszy Domu 
Pomocy Społecznej w Płazie. Dar 
odebrała dyrektor Domu Kazimie-
ra Żmudzińska, która w podzięko-
waniu przekazała prezes Barbarze 
Jękot obraz wykonany przez pen-
sjonariusza tej placówki.

Program koncertu zatytu-
łowanego „Musicale świata” wy-
pełniły najbardziej znane utwory 

z najsłynniejszych musicali świata. 
W programie koncertu usłyszeli-
śmy piosenki z musicali: Dzwon-
nik z  Notre Dame, Deszczowa 
Piosenka, West Side Story, Nędz-
nicy, Upiór w Operze, Skrzypek na 
Dachu, Evita, Koty, My Fair Lady, 
oraz piosenkę z filmu W Pustyni 
i  w  Puszczy w  wykonaniu arty-
stów Teatru Muzycznego Roma 
z Warszawy: Edyty Krzemień, Ewy 
Prus, Anity Steciuk, Damiana Alek-
sandra, Tomasza Steciuka, Jakuba 
Szydłowskiego, Jana Bzdawki i Łu-
kasza Talika. Solistom towarzyszy-
ła orkiestra Obligato pod kierow-
nictwem Jerzego Sobeńko.

Koncert prowadziła Jolan-
ta Suder. Koncert organizowała 
agencja Violin & Piano wespół 
z  Okręgową Izbą Aptekarską 
w Krakowie. Patronem medialnym 
koncertu był „Aptekarz Polski”. ■

Z.S

Fotogaleria z Koncertu znajduje się 
na IV stronie okładki oraz na stronie: 

www.aptekarzpolski.pl/galeria

Krakowski karnawał
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Biblioteka farmaceuty

Nie ulega wątpliwości, że farmaceuta mu-
si sprostać wysokim zobowiązaniom, ja-
kie m.in. zawarte są w  przysiędze składa-

nej u progu zawodu, na wzór przysięgi Hipokratesa. 
Ślubujemy „wykonywać swoje obowiązki sumiennie, 
(…) mając zawsze na uwadze dobro pacjenta, wy-
mogi etyki zawodowej i  obowiązujące prawo, (…) 
zaś w postępowaniu swoim kierować się zasadami 
godności, uczciwości i słuszności”. Czy ma to zwią-
zek z  naszym sumieniem? A  jeżeli tak, czy mamy 
obowiązek uczestniczyć w  działaniach zmierzają-
cych do zabijania życia – tego poczętego, np. po-
przez doradzanie i  wydawanie pacjentce środka 
wczesnoporonnego, albo zabijania osób chorych, 
poprzez sprzedaż zestawów do eutanazji, jak ma to 
miejsce w Holandii? Czy farmaceuta powinien mieć 
prawo do sprzeciwu sumienia?

Zdania będą w środowisku farmaceutycznym 
podzielone. Jak bardzo? Ustalenie aktualnej sytua-
cji to był jeden z  celów pracy doktorskiej Pani dr 
Małgorzaty Prusak, praktykującego farmaceuty i te-
ologa w jednej osobie. Z przeprowadzonej ankiety 
wśród 151 pracowników aptek wynika, że 52% zde-
cydowanie nie zgadza się z potrzebą ustanowienia 
„klauzuli sumienia”, prawa pozwalającego farmace-
ucie na niewydawanie środków antykoncepcyjnych. 
Z  problemem sumienia w  takich sytuacjach na co 
dzień zmierza się natomiast 17% farmaceutów. 

Świetne opracowanie tematu sprzeciwu su-
mienia, od strony etycznej, teologicznej i prawnej, 
jakim jest omawiana książka polecam wszystkim 

farmaceutom. Pomimo ogromnego zaangażowania 
Autorki w działania zmierzające do prawnej akcep-
tacji sprzeciwu sumienia dla aptekarzy, monografia 
przygotowana jest jako profesjonalna analiza histo-
rycznych i  współczesnych poglądów i  uwarunko-
wań, bez emocji i wyrażania osobistych poglądów. 
Całość, licząca 445 stron, jest napisana w  sposób 
bardzo interesujący. Daje szansę poznania proble-
mu, tak jak rozważany był przez wieki oraz aktu-
alnie, a  także jak widziany jest w  różnych krajach, 
w rozwiązaniach prawnych i opracowaniach nauko-
wych. Nie wątpię, że każdy farmaceuta interesują-
cy się filozofią, etyką, czy ogólnie naukami humani-
stycznymi, będzie usatysfakcjonowany lekturą. Każ-
dy z  nas znajdzie też tam argumenty, które moż-
na wykorzystać podczas prezentowania własnych 
poglądów, chociaż będzie ich oczywiście więcej 
dla osób uznających wagę sumienia w pracy służą-
cej ochronie zdrowia i życia. Dobrze byłoby, gdyby 
książka tak bardzo poświęcona dylematom środo-
wiska farmaceutycznego znalazła się w naszych bi-
blioteczkach, również tych w aptece. 

Książka została wydana w roku 2015 w se-
rii bioEtyka przez wydawnictwo Św. Stanisława 
BM w Krakowie (strona internetowa www.stanis-
lawbm.pl, cena 29,90 zł).

prof. dr hab. Małgorzata Sznitowska
Kierownik Katedry i Zakładu Farmacji Stosowanej

Gdański Uniwersytet Medyczny

Sprzeciw sumienia 
farmaceutów. 
Aspekty etyczne, 

teologiczne i prawne”  
– Małgorzata Prusak 
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Grudzień, podobnie jak wszystkie poprzednie 
miesiące 2015 roku zanotował wzrost war-
tości sprzedaży rynku względem analogicz-

nych okresów poprzedniego roku. Wartość sprze-
daży rynku aptecznego w 2015 wyniosła blisko 29,9 
mln PLN i była wyższa o 1 382 mln PLN (+4,85%) 
wobec wartości rynku za rok 2014. Największy 
wzrost rynek osiągnął na lekach refundowanych, 
które stanowiły ponad 55% procent całkowitego 
wzrostu rynku.

Grudzień 2015: +1,6%

Rok 2015: 	+4,8% 

►
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Tabela 1: Wartość sprzedaży w kluczowych segmentach rynku i porównanie do roku 2014

Tabela 2: Sprzedaż wartościowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku  
i porównanie do roku 2014

Rynek apteczny w grudniu 2015 r. zanoto-

wał sprzedaż na poziomie 2 786 mln PLN. Jest 

to o 44 mln PLN (+1,62%) więcej niż w ana-

logicznym okresie ubiegłego roku. Natomiast 

w porównaniu do listopada 2015 r. wartość 

sprzedaży zwiększyła się aż o 336 mln PLN  

(+13,70%). 
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W grudniu 2015 r. wartość sprzedaży dla sta-
tystycznej apteki wyniosła 190,5 tys. PLN. Wartość 
sprzedaży statystycznej apteki była niższa o 1,5 tys. 
PLN (-0,78%) od wartości z grudnia 2014 r. Nato-
miast względem listopada 2015 r. nastąpił wzrost 
wartości o 22,5 tys. PLN (+13,99%). 

 Statystyczna apteka w roku 2015 osiągnęła 
o 23 tys. PLN większą sprzedaż niż w roku 2014, co 
stanowiło wzrost o 1,13%. Średnioroczna wartość 
sprzedaży statystycznej apteki wyniosła 172,13 tys. 
PLN i była wyższa o 1,13% od analogicznej wartości 
z  roku 2014. W  tym wzroście należy uwzględnić 
również fakt, iż ilość aptek w  roku 2015 wzrosła 
o 3,70%.

Średnia cena produktów sprzedawanych w ap-
tekach w grudniu 2015 r. wyniosła 17,53 PLN. W po-
równaniu do grudnia 2014 r. cena wzrosła o 3,62%, 
a wobec poprzedniego miesiąca 2015 roku zwięk-
szyła się o 1,21%. Średnia cena produktu w  roku 
2015 wyniosła 17,08 PLN i wzrosła o 3,55% wobec 
średniej ceny z 2014 roku.

Marża apteczna była tylko o 0,81 pp niższa od 
marży z grudnia 2014 r. Względem listopada 2015 

r. marża zmniejszyła się o 0,84 pp. Średnia marża 
w  roku 2015 była na poziomie 25,83%, tj. o 1,27 
pp mniej od średniej marży w 2014 r. W przypadku 
marży aptecznej w roku 2015 mieliśmy odwrotny 
trend do wysokości średniej ceny. O ile cena w każ-
dym miesiącu była wyższa względem analogicznego 
miesiąca 2014 roku, to marża apteczna co miesiąc 
była niższa od marży z analogicznego okresu po-
przedniego roku. 

Pacjent

W grudniu 2015 r. statystyczną aptekę odwie-
dziło średnio 3 810 pacjentów. To o 3,25% więcej 
niż w analogicznym okresie 2014 r. Liczba pacjen-
tów była natomiast zdecydowanie wyższa (+12,39%) 
niż w poprzednim miesiącu 2015 r. Średnia liczba 
pacjentów w 2015 r. odwiedzających statystyczną 
aptekę wyniosła 41 670, co daje średnią miesięczną 
na poziomie 3 473 pacjentów. Liczba pacjentów była 
niższa o 0,24% wobec liczby pacjentów z roku 2014. 

Średnia wartość sprzedaży przypadająca 
na pacjenta wyniosła w grudniu 50,00 PLN i była 
o 3,91% niższa niż w grudniu 2014 roku (52,03 PLN). 
Względem poprzedniego miesiąca 2015 roku (49,56 
PLN) wartość ta wzrosła o 0,89%. Średnia wartość 

Pacjent

►

Tabela 3: Średnia cena opakowania (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku  
i porównanie do roku 2014

Tabela 4: Średnia wartość marży (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece 
w kluczowych segmentach rynku i porównanie do roku 2014

Statystyczna apteka
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sprzedaży na pacjenta w  roku 2015 r. wyniosła 
49,57 PLN i była wyższa o 1,37% wobec poprzed-
niego roku. 

Poziom współpłacenia pacjentów za leki refun-
dowane w grudniu br. wyniósł 30,98%. Wskaźnik ten 
był większy o 0,14 pp niż w listopadzie 2015 r. Udział pa-
cjenta w dopłacie do leków refundowanych był o 2,69 
pp większy niż w analogicznym miesiącu 2014 roku.  
W grudniu pacjenci wydali na leki refundowane 322,6 
mln PLN, tj. o 38,8 mln PLN więcej niż miesiąc wcześ-
niej oraz o 36,6 mln PLN więcej niż w grudniu 2014 r. 

W grudniu pacjenci zapłacili 74,20% z 2 786 
mln PLN, stanowiącej całkowitą wartość sprzedaży 
w aptekach (pozostałą część stanowi refundacja ze 
strony Państwa). Względem listopada 2015 r. udział 
ten zwiększył się o 0,17 pp, a wartościowo wydatki 
pacjentów zwiększyły się wobec poprzedniego mie-
siąca o 253,3 mln PLN. W grudniu pacjenci wydali na 
wszystkie produkty lecznicze zakupione w aptekach 
ponad 2 067 mln PLN. To o 50,8 mln PLN więcej niż 
w analogicznym okresie 2014 r. Udział pacjentów 
w zapłacie za leki był o 0,65 pp wyższy od udziału 
z grudnia 2014 r.

Poziom współpłacenia w  roku 2015 wyniósł 
30,06%. Udział pacjenta w dopłacie leków refundo-
wanych wzrósł o 2,61 pp względem 2014 roku. Pa-
cjenci w 2015 roku dopłacili do zakupionych leków 
refundowanych 3,38 mld PLN, to o 504,4 mln PLN 
więcej (+17,56%) niż w 2014 roku. 

Realizacja 

Wartość sprzedaży dla całego rynku aptecz-
nego na koniec 2015 roku wyniosła blisko 29,9 mld 
PLN i  była wyższa o  4,8% względem wyniku jaki 
osiągnął rynek w 2014 r. Natomiast wartość refun-
dacji leków na koniec 2015 r. wyniosła prawie 7,9 
mld PLN, tj. o 3,5% więcej niż wartość refundacji za 
poprzedni rok.

Ilość pacjentów jaka odwiedziła statystyczną 
aptekę w roku 2015 to 41 670. Było ich o 0,2% mniej 
niż w 2014 r. Średnio w aptece pacjent wydano pod-
czas jednej transakcji 49,57 PLN (+1,4%), a za jedno 
opakowanie pacjent zapłacił 17,08 PLN, tj. o 3,5% 
więcej niż w poprzednim roku. Marża apteczna na 
koniec 2015 roku wyniosła 25,77% i była o 3,8% niż-
sza od marży za rok 2014. ■

dr Jarosław Frąckowiak
   Prezes PharmaExpert

Realizacja

Tabela 5: Ilość pacjentów w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku i porównanie do roku 2014

Tabela 6: Średnia wartość refundacji i zapłata pacjenta za opakowanie 
w statystycznej aptece i porównanie do roku 2014
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Nowe rejestracje – PL – GRUDZIEŃ 2015

A – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A07 – Leki przeciwbiegunkowe o  działaniu 
przeciwzapalnym/przeciwzakaźnym stoso-
wane w chorobach jelit; A07D/A07DA – Leki 
hamujące perystaltykę 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 października 2012 Lopacut (Vitabalans) 
i  od października 2014 Loper (Sun-Farm; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwą Loperam-SF). 
Nie pojawiły się jeszcze w sprzedaży: Loperamide 
Galpharm (Galpharm Healthcare) i  Tammex Akut 
(DH-norm). Skreślono z  Rejestru: Stoperan Med. 
(US Pharmacia).

C – Układ sercowo-naczyniowy
C01 – Leki stosowane w  chorobach serca; 
C01E – Inne preparaty stosowane w choro-
bach serca; C01EB – Inne preparaty stoso-
wane w chorobach serca

Adenosine: Adenosine Kabi (Fresenius Kabi) to 2. 
zarejestrowana marka adenozyny. Do sprzedaży 
wprowadzono Adenocor (Sanofi-Aventis). Skreślo-
no z Rejestru: Soladen (ICN Polfa Rzeszów).

C02 – Leki obniżające ciśnienie tętnicze krwi; 
C02K/C02KX – Inne leki obniżające ciśnienie 
tętnicze krwi

Bosentan: Trocordis (Actavis) to 6. zarejestrowa-
na marka bosentanu. Do sprzedaży wprowadzo-

no 4 marki: Tracleer (Actelion), od stycznia 2015 
Bosentan Celon, od lutego 2015 Bopaho (Zentiva) 
i  od sierpnia 2015 Bosentan Sandoz. Nie pojawił 
się jeszcze na rynku Stayveer (Marklas).

C07 – Leki blokujące receptory b-adrenergic-
zne; C07A – Leki blokujące receptory b-ad-
renergiczne; C07AB – Selektywne leki bloku-
jące receptory b‑adrenergiczne

Metoprolol: Bloxazoc (Krka) to 12. zarejestrowana 
marka metoprololu. Do sprzedaży 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 Rzeszów), od października 2011 Me-
togen SC (Mylan), od października 2012 Metopro-
lol Biofarm ZK (Biofarm), od maja 2013 Iviprolol 
(Bioton; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwą 
Metoprolol succinate Farmaprojects) i Symlok SR 
(SymPhar), od października 2014 Metoprololum 
123ratio (lek wprowadzony od lutego 2013 pod na-
zwą Metoratio ZK) i od listopada 2014 Selmet (S-
-Lab; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwą Me-
toprolol Aurobindo).
Skreślono z  Rejestru: Mecorlong (Actavis), Me-
tocard prolongatum (Polpharma), Metoprolol-1A 
Pharma, Metoprolol-Egis (zarejestrowany wcześ-
niej jako Egilok), Metoprolol PR-Ratiopharm, Me-
toprolol tartrate Accord (Accord Healthcare), Me-
tostad (Stada; lek był obecny na rynku od lutego 
2011).

C07AB52 – Metoprolol w połączeniach
Metoprolol+ivabradine: Arparial (Egis) w 2 zesta-
wieniach dawek to 2. zarejestrowany lek o  poda-

W grudniu 2015 r. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych wydał 88 pozwoleń na dopuszczenie produktów leczniczych do 
obrotu w Polsce, w tym 87 pozwoleń dla nowych produktów leczniczych i 1 nowe pozwolenie 
dla produktu leczniczego już wcześniej zarejestrowanego (Tenasil), które zostało pominięte 
w opracowaniu. Pozwolenia dla nowych produktów leczniczych obejmują 36 jednostek 

klasyfikacyjnych na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/skład). Produkty omówiono na tle wcześniejszych 
rejestracji i produktów obecnych już na rynku, w ramach poszczególnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej 
lub składu preparatu, pomijając szczegóły (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostępności, numery pozwoleń, 
urzędowe kody kreskowe), które można znaleźć w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze) 
– „Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w grudniu 2015 r.” został 
opublikowany przez Urząd 14 stycznia 2016.
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nym składzie. Nie pojawił się jeszcze w sprzedaży 
Implicor (Servier).

C09 – Leki działające na układ renina-angio-
tensyna; C09B - Inhibitory konwertazy angio-
tensyny w  połączeniach; C09BX - Inhibitory 
konwertazy angiotensyny w  innych połącze-
niach; C09BX02 – Peryndopryl i bisoprolol

Perindopril+bisoprolol: Prestilol (Servier) w  4 
kombinacjach dawek to 1. zarejestrowany lek o po-
danym składzie. Jest wskazany jako terapia za-
stępcza, w leczeniu nadciśnienia tętniczego i (lub) 
stabilnej choroby wieńcowej [u pacjentów z zawa-
łem serca w  wywiadzie i  (lub) rewaskularyzacją] 
i (lub) stabilnej przewlekłej niewydolności serca ze 
zmniejszoną czynnością skurczową lewej komo-
ry u dorosłych pacjentów odpowiednio kontrolowa-
nych za pomocą bisoprololu i peryndoprylu, jedno-
cześnie podawanych w tych samych dawkach.

D – Leki stosowane w dermatologii
D07 – Kortykosteroidy, preparaty dermatolo-
giczne;
D07A – Kortykosteroidy, leki proste; D07AA - 
Kortykosteroidy słabo działające (grupa I)

Hydrocortisone: Hydrocortisonum Amara to 8. za-
rejestrowana w tej klasie marka hydrokortyzonu. Do 
sprzedaży wprowadzono 7 marek: Hydrocort Che-
ma (Chema-Elektromet; wcześniejsze 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.
Skreślono z  Rejestru: HC 45 (Reckitt Benckiser), 
Hydrocortisonum Homeofarm (lek był obecny na 
rynku), Iwostin HC (Nepentes) oraz Procortin i Pro-
cortin Lipocream (Homeofarm).

D07X – Kortykosteroidy, inne połączenia; 
D07XC – Kortykosteroidy silnie działające, 
inne połączenia

Betamethasone+salicylic acid: Salbetan (Sun-
-Farm) to 4. zarejestrowana marka leków o poda-
nym składzie. Do sprzedaży wprowadzono 3 marki: 
Belosalic (Belupo), Diprosalic (Merck Sharp & Doh-
me) i od kwietnia 2014 Bedicort salic maść (Phar-
maSwiss; lek zarejestrowany pierwotnie przez fir-
mę Jelfa pod nazwą Cortisalic). Nie pojawił się jesz-
cze na rynku Bedicort salic roztwór (PharmaSwiss).

G – Układ moczowo-płciowy 
i hormony płciowe

G01 – Ginekologiczne leki przeciwzakaźne 

i  antyseptyczne; G01A - Leki przeciwzakaź-
ne i antyseptyczne, z wyłączeniem połączeń 
z kortykosteroidami; G01AA – 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  częstomoczu 
i nietrzymaniu moczu

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

G04BE – Preparaty stosowane w  zaburze-
niach erekcji

Tadalafil: Tadalafil Teva to 5. zarejestrowana mar-
ka tadalafilu. Do sprzedaży od lipca 2014 wprowa-
dzono Cialis (Eli Lilly). Nie pojawiły się 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; wcześniejsza nazwa prepa-
ratu: Tadalafil Lilly) wskazany w  leczeniu tętnicze-
go nadciśnienia płucnego klasy II i III według klasy-
fikacji WHO, w celu poprawy zdolności wysiłkowej; 
także w leczeniu idiopatycznego tętniczego nadciś-
nienia płucnego oraz tętniczego nadciśnienia płuc-
nego związanego z kolagenowym schorzeniem na-
czyń. Uwaga: WHO dla tadalafilu przewiduje tylko 
jedną klasę G04BE, chociaż wskazania preparatu 
Adcirca pasują do klasy C01EB – Inne leki naser-
cowe.

G04C – Leki stosowane w łagodnym przero-
ście gruczołu krokowego; G04CB – Inhibitory 
5α-reduktazy testosteronu

Dutasteride: Dutasteride Cipla to 7. zarejestrowa-
na marka dutasterydu. Na rynek wprowadzono lek 
oryginalny Avodart (GlaxoSmithKline). Nie pojawiły 
się jeszcze w sprzedaży preparaty: Dudactive (Ac-
tavis), Dutasteride Teva, Dutasteride Teva Pharma, 
Dutasteryd Regiomedica i Findarts (Apotex).

H – Leki hormonalne działające 
ogólnie, z wyłączeniem hormonów 

płciowych i insulin
H05 – Homeostaza wapnia; H05B – Antago-
niści hormonów przytarczyc; H05BX – Inni 
antagoniści hormonów przytarczyc
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Cinacalcet: Cinacalcet Helm to 3. zarejestrowa-
na marka cynakalcetu. Do sprzedaży wprowadzo-
no lek oryginalny Mimpara (Amgen). Nie pojawił się 
jeszcze na rynku Cinacalcet Mylan.

J – Leki przeciwzakaźne działające 
ogólnie

J01 – Leki przeciwbakteryjne działające ogól-
nie;
J01D – Inne beta-laktamowe leki przeciwbak-
teryjne; J01DH – Karbapenemy; J01DH51 – 
Imipenem i inhibitor enzymatyczny

Imipenem+cilastatine: Imipenem/Cilastatin ACIC 
to 7. zarejestrowana marka leków o podanym skła-
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.
Skreślono z  Rejestru: Imipenem/Cilastatin Teva, 
Miplestan (Sandoz) i Ransetron (Ranbaxy).

J01X – Inne leki przeciwbakteryjne;
J01XA – Glikopeptydy przeciwbakteryjne

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

J01XX – Inne leki przeciwbakteryjne
Linezolid: Linezolid Infomed (Infomed Fluids) to 12. 
zarejestrowana marka linezolidu, a Dilizolen (Glen-
mark) w postaci tabletek powlekanych to rozszerze-
nie względem wprowadzonych wcześniej wlewów 
dożylnych. 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 pojawiły się jeszcze w sprzedaży Linezolid Ada-
med (iniekcje i tabl. powl.; lek iniekcyjny zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwą Gramposimide), Line-
zolid Krka, Linezolid Zentiva, Natlinez (Hospira).
Skreślono z Rejestru: Linezolid Teva.

L – Leki przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotworowe;
L01B – Antymetabolity; L01BA – Analogi kwa-
su foliowego

Methotrexate: Namaxir (Actavis) w ampułkostrzy-
kawkach to 4. zarejestrowana marka iniekcyjne-

go metotreksatu. Na rynek zostały wprowadzone 
3 marki: Methotrexat-Ebewe w  postaci ampułek 
i fiolek, od lutego 2011 Metex (Medac) w ampułko-
strzykawkach i od czerwca 2013 Ebetrexat (Ebewe) 
w ampułkostrzykawkach.
Nie został jeszcze wprowadzony preparat Metex 
Pen (Medac) we wstrzykiwaczach przystosowa-
nych do samodzielnego podawania leku przez pa-
cjenta.
Skreślono z  Rejestru: Methotrexat (Pliva-Lache-
ma), Metoject (Medac; lek był dostępny na rynku 
od kwietnia 2007).
Uwaga: preparaty doustne metotreksatu znajdują 
się w klasie: L04/L04A – Leki hamujące układ od-
pornościowy; L04AX – Inne leki hamujące układ 
odpornościowy.
Pemetrexed: Pemetreksed Adamed to 7. zare-
jestrowana marka pemetreksedu. Do sprzedaży 
wprowadzono preparat Alimta (Eli Lilly). Nie poja-
wiły się jeszcze na rynku: Pemetrexed Hospira, Pe-
metrexed Lilly (Eli Lilly), Pemetrexed medac, Pe-
metrexed Sandoz oraz także zarejestrowany cen-
tralnie w UE w grudniu 2015 preparat Ciambra (Me-
narini).

L01X – Inne leki przeciwnowotworowe;
L01XE – Inhibitory kinazy białkowej

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 paź-
dziernika 2013 Telux (Glenmark), od grudnia 2013 
Imatinib Polfa (Polfa; lek zarejestrowany pierwotnie 
pod nazwą 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 
września 2014 Imatinib Actavis, od listopada 2014 
Leutipol (Polpharma), od kwietnia 2015 Imatinib 
Accord (Accord Healthcare) i od października 2015 
Imatinib Medac.
Nie pojawiły się jeszcze w  sprzedaży: Egitinid 
(Egis), Imatinib Generics, Imatinib Glenmark, Imati-
nib Krka, Imatynib BioOrganics, Imatynib Genthon, 
Imatynib Kiron, Imatynib Synthon, Imavec (Helm), 
Leuzek (Nobilus Ent), Tibaldix (PharmaSwiss).
Skreślono z Rejestru: Imatinib Mylan, Imatinib Teva 
Pharmaceuticals, Kinacel (Celon).

L01XX – Inne leki przeciwnowotworowe
Bortezomib: Bortezomib Actavis i Bortezomib Teva 
to odpowiednio 6. i 7. zarejestrowana marka borte-
zomibu. Do sprzedaży wprowadzono 4 marki: Vel-
cade (Janssen-Cilag; lek oryginalny), od września 
2015 Bortezomib Adamed oraz od grudnia 2015 

►



Nowe rejestracje i nowości na rynku

53Aptekarz Polski,  113(91e) styczeń 2016

►

Bortezomib Accord (Accord Healthcare) i Bortezo-
mib Glenmark. Nie pojawił się jeszcze na rynku Vo-
rtemyel (Alvogen).

L02 – Leczenie związane z wydzielaniem we-
wnętrznym; L02A – Hormony i środki o zbli-
żonym działaniu; L02AE – Analogi hormonu 
uwalniającego gonadotropinę

Goserelin: Reseligo (Alvogen) to 2. zarejestrowa-
na marka gozereliny. Na rynek wprowadzono lek 
oryginalny Zoladex i Zoladex LA (AstraZeneca).

N – Układ nerwowy
N02 – Leki przeciwbólowe;
N02A – Opioidy; N02AX – Inne opioidy; 
N02AX52 – Tramadol w połączeniach

Tramadol+paracetamol: Doreta SR (Krka) o prze-
dłużonym uwalnianiu to rozszerzenie wzglę-
dem wprowadzonego wcześniej preparatu Dore-
ta o standardowym uwalnianiu. Zarejestrowano 21 
marek preparatów o podanym składzie. Do sprze-
daży wprowadzono 16 leków: Zaldiar i Zaldiar Ef-
fervescent (Stada), od stycznia 2010 Doreta (Krka), 
od maja 2010 Acutral (Stada; lek zarejestrowa-
ny wcześniej pod nazwą Primiza), od marca 2011 
Poltram Combo (Polpharma), od kwietnia 2011 Pa-
dolten (Teva), od lutego 2012 Delparan (Sandoz; 
lek zarejestrowany wcześniej pod nazwą Trama-
dol/Paracetamol Sandoz), od czerwca 2012 Tra-
mapar (Polfarmex), od października 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 
firmę Substipharm pod nazwą Calone), od grudnia 
2013 Tramadol + Paracetamol Genoptim (Synoptis; 
lek zarejestrowany pierwotnie przez firmę Substi-
pharm pod nazwą Bacizol), od lutego 2014 Stren-
duo (BGP Products Poland), od maja 2014 Sym-
tram (SymPhar) i od stycznia 2015 Palgotal (Zen-
tiva).
Nie pojawiły się 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).
Skreślono z Rejestru: Azemdol (Labopharm), Tra-
maparastad (Stada), Traparac (Teva) i Zaldiar Re-
tard (Labopharm).

N02B – Inne leki przeciwbólowe i przeciwgo-
rączkowe; N02BE – Anilidy

Paracetamol: APAP (US Pharmacia) w postaci tab-
letek powlekanych w dawce 325 mg to rozszerzenie 
względem wprowadzonych wcześniej innych posta-

ci i dawek tej marki, a jednocześnie aktualnie jedy-
ny zarejestrowany preparat paracetamolu w dawce 
325 mg. Zarejestrowano 39 marek paracetamolu. 
Na rynek wprowadzono 29 marek o  różnych 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 wcześniej jako Paracetamol 
przez firmę Farmjug, następnie jako Paracetamol 
Aflofarm, potem Malupar, a obecnie znów jako Pa-
racetamol Aflofarm), tabletki i zawiesina, Panadol, 
Panadol dla dzieci, Panadol Max (lek wprowadzony 
na rynek od kwietnia 2010 pod wcześniejszą nazwą 
Panadol Strong) i  Panadol Rapid (GlaxoSmithKli-
ne), Paracetamol Biofarm, Paracetamol Farmina, 
Paracetamol Filofarm, Paracetamol Galena, Para-
cetamol Hasco (Hasco-Lek), Paracetamol - Her-
bapol Wrocław, Paracetamol Marcmed, Paraceta-
mol Polfa-Łódź (Bio-Profil Polska) oraz od czerwca 
2011 Pedicetamol (Sequoia; preparat zarejestrowa-
ny wcześniej przez firmę Ionfarma pod nazwą Api-
redol), od stycznia 2012 Paracetamol Kabi (Frese-
nius Kabi) roztwór do infuzji, od marca 2012 Pa-
racetamol LGO (Laboratorium Galenowe Olsztyn) 
tabletki i  Paracetamol Panpharma (Panmedica) 
roztwór do infuzji, od sierpnia 2012 Paracetamol 
123ratio, od stycznia 2013 iniekcje do wlewów 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 września 2014 Sinebriv inj. (Actavis; lek wpro-
wadzony od października 2011 pod nazwą Para-
cetamol Actavis) i od listopada 2015 Omnipap (Ac-
tavis; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwą Pa-
racetamol Sigillata, a wprowadzony od lutego 2013 
pod nazwą Paracetamol Actavis, następnie zmiana 
nazwy na Omnipap).
Nie pojawiły się dotychczas w sprzedaży: Apap Di-
rect Max (US Pharmacia), Apap Fast (Accord He-
althcare; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwą 
Paracetamol Accord), Bolopax (NP Pharma), Pa-
nadol Menthol Active (GlaxoSmithKline), Panadol 
Novum (GlaxoSmithKline), Paracetamol Basi, Pa-
racetamol Galpharm, Paracetamol Hasco o  sma-
ku pomarańczowym (Hasco-Lek), Paracetamol Life 
(Galpharm Healthcare; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwą Galpamol), Paracetamol Rockspring 
(Angelini), Paracetamol Sandoz, Paralen Sus (Zen-
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tiva), Tespamol (Galpharm Healthcare), Theraflu 
Grip Owoce Leśne i Theraflu Grip Miód i Cytryna 
(Novartis).
Skreślono z Rejestru: Apap zawiesina (US Pharma-
cia), Amipar (Amilek), Benuron (Bene), Efferalgan 
Odis (Bristol-Myers Squibb), Grippostad (Stada; lek 
był obecny na rynku), Hascopar (Hasco-Lek), Para-
cetamol (Ozone), Paracetamol (Polpharma), Para-
cetamol Hospira inj. (lek zarejestrowany pierwotnie 
przez firmę Combino Pharm pod nazwą Paraceta-
mol Vancombex), Paracetamol Polfarmex (lek był 
obecny na rynku), Paracetamol Rubital (Gemi; lek 
był 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 
Kraków), Tazamol (Polfa Tarchomin).

N04 – Leki przeciw chorobie Parkinsona; 
N04B – Leki dopaminergiczne;
N04BC – Agoniści dopaminy

Pregabalin: Pregabalin Teva to 15. zarejestrowa-
na marka pregabaliny. Do sprzedaży wprowadzono 
3 marki: Lyrica (Pfizer; lek oryginalny), od paździer-
nika 2015 Pregabalin Zentiva i  od listopada 2015 
Pregabalin Sandoz. Nie pojawiły się 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 (Wörwag), Pre-
gamid (G.L. Pharma), Preglenix (Glenmark).

N04BD – Inhibitory monoaminooksydazy 
typu B

Rasagiline: Ralago (Krka) to 3. zarejestrowana 
marka rasagiliny. Do sprzedaży wprowadzono Azi-
lect (Teva). Nie pojawił się jeszcze na rynku prepa-
rat Rasagiline ratiopharm (Teva).

N05 – Leki psychotropowe; N05A – Leki neu-
roleptyczne;
N05AH – Diazepiny, oksazepiny, tiazepiny 
i oksepiny

Quetiapine: Kventiax XR (Krka) o  przedłużonym 
uwalnianiu w dawce 50 mg to rozszerzenie w sto-
sunku do zarejestrowanych wcześniej 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 października 2010 Pinexet (Me-

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 
firmę Teva pod nazwą Kwetax XR), od marca 2015 
Quetiapin NeuroPharma (Neuraxpharm; lek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwą Kwetiapina Neu-
ropharma), od sierpnia 2015 Quetiapine Accord 
(Accord Healthcare) i od grudnia 2015 Kvelux SR 
(Sandoz; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwą 
Quetiapine Pharmathen).
Nie zostały 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 nazwą Quetiapine Intas), Quetiapine Fair-Med 
(Fair-Med Healthcare), Quetiapine Krka, Quetia-
pine Lupin, Quetiapine Sandoz (lek zarejestrowa-
ny pierwotnie pod nazwą Kvelux SR), Quetiapin 
PMCS (Pro.Med.CS; lek zarejestrowany pierwotnie 
pod nazwą Quepsan).
Skreślono z  Rejestru: Geldoren (Gedeon Rich-
ter Polska), Gentiapin (Biogened; lek był obec-
ny na rynku od listopada 2009), Hedonin (Lanna-
cher), Ketiap (Polpharma), Kvelux (Sandoz), Kweti-
nor (Lekam; lek był obecny na rynku od paździer-
nika 2011), Loquen (Teva; lek był obecny na ryn-
ku od października 2008), Nantarid (Gedeon Rich-
ter; lek był obecny na rynku od lipca 2008), Poe-
tra (GlaxoSmithKline; lek był obecny na rynku od 
maja 2010; zarejestrowany wcześniej przez fir-
mę Medis pod nazwą Quemed), Quetap (Ratiop-
harm), Quetiapine Actavis, Quetiapine Arrow (Ar-
row Poland), Quetiapine Lambda (Lambda The-
rapeutics), Quetiapine Medis, Quetiapine Pfizer, 
Quetiapine-Ratiopharm (lek zarejestrowany wcześ-
niej pod nazwą Quetifi), Quetiapinum Invent Farma, 
Quetiapinum Viketo (Invent Farma), Quetilis (Me-
dis), Quetiser (Sun-Farm; lek był obecny na ryn-
ku od grudnia 2010; zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Quetiapin Sunfarm), Seroquel i Seroquel XR 
(AstraZeneca; lek oryginalny, był obecny na rynku), 
Stadaquel (Stada; lek był obecny na rynku od lu-
tego 2011), Symquel (SymPhar; lek był obecny na 
rynku od lipca 2009; zarejestrowany wcześniej pod 
nazwą Quetiapine Tiefenbacher), Vorta (Glenmark; 
lek był obecny na rynku od października 2010).

N05AX – Inne leki neuroleptyczne
Aripiprazole: Aripiprazole Stada to 20. zarejestro-
wana marka arypiprazolu, zaś Aribit ODT (Medana 
Pharma) w postaci tabletek ulegających rozpadowi 
w jamie ustnej to rozszerzenie w stosunku do wpro-

►
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wadzonych wcześniej tabletek Aribit. Do sprzedaży 
wprowadzono 9 marek: Abilify (Otsuka; lek orygi-
nalny) w postaci iniekcji o standardowym uwalnia-
niu oraz postaci doustnych, od września 2014 Abili-
fy Maintena w postaci iniekcji o przedłużonym uwal-
nianiu, od kwietnia 2015 Aryzalera (Krka), od sierp-
nia 2015 Aribit (Medana Pharma), od września 2015 
Apra (Adamed), od października 2015 Aripiprazole 
Sandoz, Aripiprazole SymPhar, Arypiprazol Glen-
mark i Asduter (Vipharm) oraz od grudnia 2015 Ari-
pilek (Lekam).

Nie pojawiły się 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).

N06 – Psychoanaleptyki; N06A – Leki prze-
ciwdepresyjne;
N06AB – Selektywne inhibitory zwrotnego 
wychwytu serotoniny

Escitalopram: Deprilept (Ranbaxy) to 26. zare-
jestrowana marka escytalopramu. Do sprzedaży 
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 początkowo przez firmę Alchemia pod nazwą 
Escitalopram Alchemia), od listopada 2011 Aci-
prex (Biofarm), od grudnia 2011 Nexpram (Lekam), 
od stycznia 2013 Escitalopram PharmaSwiss, od 
maja 2013 Symescital (SymPhar), od październi-
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 września 2014 Depralin ODT 
(Polpharma), od grudnia 2014 Betesda (Axxon), od 
marca 2015 Escitalopram Zdrovit (Natur Produkt 
Zdrovit) i od czerwca 2015 Escitalopram Bluefish.
Nie pojawiły się jeszcze na rynku preparaty: Benel 
(Farmalider), Esciplex (Stada) i Escitalopram Cipla.
Skreślono z Rejestru: Andepram (Alchemia), Depri-
gen (Biogened), Escertal (Zentiva; lek zarejestro-
wany początkowo pod nazwą Esoprex), Escitactil 
(PharmaSwiss), Escitalopram-1A Pharma, Escita-

lopram Pfizer, Escitalopram Teva (Teva; lek zareje-
strowany początkowo przez Vera Pharma pod na-
zwą Escitalopram Vera), Esciteva (Teva), Esprolan 
(Medana Pharma), Laprides (Teva), Lexapro Mel-
tz (Lundbeck; lek był obecny na rynku od marca 
2012), Miraklide (Vipharm), Pramogen (Generics).

N06AX – 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 wysiłkowym nietrzymaniem moczu.
Ze wskazaniami przeciwdepresyjnymi na rynek 
w Polsce wprowadzono preparat Cymbalta (Eli Lil-
ly). Nie pojawiły się jeszcze w  sprzedaży: Dulok-
setyna Lilly (Eli Lilly), Duloxetine Mylan (Generics), 
Duloxetine Zentiva, Dulsevia (Krka) i  Xeristar (Eli 
Lilly).
Uwaga: WHO dla duloksetyny przewiduje tylko jed-
ną klasę N06AX, chociaż wskazania obejmują tak-
że inne jednostki chorobowe. W ramach centralnej 
rejestracji unijnej zarejestrowano wcześniej 2 pre-
paraty duloksetyny przeznaczone do leczenia ko-
biet z  wysiłkowym nietrzymaniem moczu (WNM): 
Ariclaim i Yentreve (oba: Eli Lilly), ale żaden z nich 
nie pojawił się jeszcze na rynku w Polsce.

N06D – Leki przeciw otępieniu starczemu; 
N06DX - Inne leki przeciw otępieniu 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 października 2013 Marixi-
no (Consilient Health; lek zarejestrowany pierwot-
nie przez firmę Krka pod nazwą 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 września 2014 Memantin NeuroPharma (Neu-
raxpharm; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwą Memantyna NeuroPharma), od grudnia 2014 
Memantine Teva i Memantine Vipharm oraz od lu-
tego 2015 Nemedan (G.L. Pharma).
Nie pojawiły się jeszcze w  sprzedaży preparaty: 
Memantine Accord (Accord Healthcare), Memanti-
ne Lek (Pharmathen), Memantine Merz, Memanti-
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ne Ratiopharm, Memantyna Abdi, Morysa (SVUS), 
Xapimant (Sandoz), Zemertinex (PharmaSwiss).
Skreślono z Rejestru: Memantine Alvogen, Meman-
tin G.L. (G.L. Pharma).

N07 – Inne leki wpływające na układ nerwo-
wy; N07B – Leki stosowane w leczeniu uza-
leżnień; N07BA – Leki stosowane w leczeniu 
uzależnienia od nikotyny

Nicotine: NiQuitin o smaku mentolowym i NiQuitin 
Menthol (Omega Pharma) w postaci gumy do żucia 
to rozszerzenie względem wprowadzonych innych 
postaci i dawek tej marki. Zarejestrowano 6 marek 
preparatów z nikotyną. Na rynku pojawiły się nastę-
pujące 4 marki:
- Nicopass (Pierre Fabre Medicament) w  postaci 
pastylek do ssania w 2 dawkach o 2 smakach (lu-
krecjowo-miętowym i świeżej mięty);
- Nicorette (McNeil) w  postaci gumy do żucia (4 
smaki: Classic, FreshFruit, FreshMint i  Icy Whi-
te) i  od września 2012 Nicorette Coolmint, syste-
mu transdermalnego (od września 2009 Nicoret-
te Invisipatch – preparat był dostępny od grudnia 
2008 pod nazwą Nicorette Semi Transparent Pa-
tch; zmiana nazwy nastąpiła 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 miętowe listki w postaci lamelek rozpadających 
się w jamie ustnej;
- od października 2015 Niko-Lek Lemon i Niko-Lek 
Mint (US Pharmacia; preparaty wprowadzone na 
rynek od października 2014 pod pierwotnymi na-
zwami Niccorex Lemon i Niccorex Mint) w postaci 
gumy do żucia.
Nie zostały jeszcze wprowadzone preparaty: Nico 
Fruit i  Nico Mint (Apotex) w  postaci gumy do żu-
cia, Nicotine Perrigo (Wrafton) tabletki do ssania 
oraz NiQuitin Mini Citrus (Omega Pharma) tablet-
ki do ssania
Skreślono z Rejestru: Exmo (Actavis) system trans-
dermalny, Exmo Fruit i Exmo Mint (Actavis) w po-
staci gumy do żucia, Nico-Loz (Actavis) w  posta-
ci miękkich pastylek w 2 dawkach i 3 smakach (Ci-
trus, Spearmint i Toffee), Nicopatch system trans-
dermalny (Pierre Fabre Medicament; lek był obec-
ny na rynku), Nicorette Freshdrops (McNeil; prepa-
rat był obecny na rynku) w postaci tabl. do ssania, 
Nicorette Inhaler (lek był obecny na rynku), Nicoret-
te Microtab Lemon (McNeil) w postaci tabl. podję-
zykowych, Nicotinell (Novartis) w postaci gumy do 
żucia i systemu transdermalnego (Nicotinell TTS), 

Niquitin Mini i Niquitin Mini smak wiśniowy (GlaxoS-
mithKline) w postaci tabletek do ssania.

R – Układ oddechowy
R01 – Preparaty stosowane w  chorobach 
nosa; R01A – Środki udrożniające nos i inne 
preparaty stosowane miejscowo do nosa; 
R01AD - Kortykosteroidy

Fluticasone propionate: Flonase Allergy (GlaxoS-
mithKline) to 4. rejestracja preparatu zawierające-
go propionian flutykazonu w  postaci dozowanego 
aerozolu do nosa. Do sprzedaży wprowadzono 2 
marki: Fanipos (Teva) i Flixonase (GlaxoSmithKli-
ne; lek oryginalny). Nie pojawił się jeszcze na rynku 
Flixodil (Polfa Warszawa; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwą Flupaten).

R03 – Leki stosowane w obturacyjnych cho-
robach dróg oddechowych;
R03A – Leki adrenergiczne, preparaty wziew-
ne; R03AK – Leki adrenergiczne w połącze-
niu z  kortykosteroidami lub innymi lekami, 
z  wyłączeniem leków antycholinergicznych; 
R03AK06 – Salmeterol i flutykazon

Salmeterol+fluticasone propionate: Lifsar Pul-
mojet (Zentiva) to 5. zarejestrowana marka le-
ków o podanym składzie. Na rynek wprowadzono 
3 marki: Seretide i Seretide Dysk (GlaxoSmithKli-
ne) oraz od lutego 2013 Asaris (Polfarmex) i Sal-
mex (Celon). Nie pojawił się jeszcze w sprzedaży 
Salmeson (Elpen). Skreślono z  Rejestru: Saltikan 
i Saltikan P (GlaxoSmithKline, Poznań).

R03B – Inne leki stosowane w  obturacyj-
nych chorobach dróg oddechowych, prepara-
ty wziewne; R03BB – Leki antycholinergiczne

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

R05 – Preparaty stosowane w kaszlu i prze-
ziębieniach; R05C – Leki wykrztuśne, z wy-
łączeniem preparatów złożonych zawierają-
cych środki przeciwkaszlowe; R05CB – Leki 
mukolityczne

Ambroxol: Omnisolvan (Actavis) w postaci table-
tek musujących to rozszerzenie w stosunku do za-
rejestrowanych wcześniej preparatów wielodawko-
wych Omnisolvan mini i Omnisolvan max. Zareje-
strowano 22 marki ambroksolu. W  postaci doust-
nej jednodawkowej do sprzedaży 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 wcześniej na rynek 
przez Polfę Grodzisk pod nazwą Mukobron, a na-
stępnie przez Aflofarm pod nazwą Entus Max) i od 
kwietnia 2015 Medox (Zentiva). Nie pojawił się jesz-
cze na rynku: Neo-Bronchol (JPZ Firma Doradcza).
W  postaci doustnej wielodawkowej (roztwór i  sy-
rop) do sprzedaży wprowadzono 11 marek: Amb-
roksol Takeda (preparat wprowadzony wcześniej 
pod nazwą Ambroksol Nycomed), Ambrosol Teva 
(Teva; poprzednia nazwa preparatu: Ambrosol Pli-
va), Deflegmin syrop (PharmaSwiss) i  od grudnia 
2013 Deflegmin płyn (PharmaSwiss; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwą 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 paździer-
nika 2011 Ambrotaxer (Sopharma), od sierpnia 
2012 Envil kaszel i Envil kaszel junior (Aflofarm; lek 
wprowadzony wcześniej na rynek przez Polfę Gro-
dzisk pod nazwą Mukobron, a następnie przez Aflo-
farm pod nazwą Ambroxol Aflofarm), od październi-
ka 2013 Ambroxol 123ratio, od kwietnia 2015 Me-
dox (Zentiva) oraz od lipca 2015 Ambroksol Hasco 
i Ambroksol Hasco Junior (Hasco-Lek). Nie pojawi-
ły się 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-
ży wprowadzono preparat Mucosolvan inhalacje 
(Boehringer Ingelheim).
Skreślono z  Rejestru: Ambro tabl. (1A Pharma), 
Ambro S (1A Pharma), Flavamed Max krople (Ber-
lin-Chemie; lek był 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 – Narządy zmysłów
S01 – Leki oftalmologiczne; S01E – Leki prze-
ciw jaskrze i zwężające źrenice; S01EC – In-
hibitory anhydrazy węglanowej

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

2016-01-29
Źródła:
- 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 uzupełnieniami mającymi zastosowanie od stycznia 2015 – tłumaczenie własne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatów roślinnych, galenowych i szczepio-
nek: „Farmakopea Polska X”; “Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych do 
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne: “Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Ob-
rotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesięczne wykazy zarejestrowanych produk-
tów leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzędu Rejestracji PLWMiPB; 
pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsyłane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy pro-
duktów leczniczych, którym skrócono okres ważności pozwolenia; 
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- opisy wskazań i mechanizmów działania: Charakterystyki Produktów Leczniczych;
- pozostałe opinie i komentarze: autorskie.
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L – Leki przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotworowe;
L01B – Antymetabolity; L01BA – Analogi kwa-
su foliowego

Pemetrexed: Ciambra (Menarini) to 6. zarejestro-
wana marka pemetreksedu. Do sprzedaży wpro-
wadzono preparat Alimta (Eli Lilly). Nie pojawiły się 
jeszcze na rynku: Pemetrexed Hospira, Pemetre-
xed Lilly (Eli Lilly), Pemetrexed medac i Pemetre-
xed Sandoz.
Leki są wskazane do stosowania w  leczeniu nie-
operacyjnego złośliwego międzybłoniaka opłucnej 
oraz niedrobnokomórkowego raka płuca.
Pemetreksed to lek przeciwnowotworowy będący 
antagonistą kwasu foliowego, zaburzający pod-
stawowe procesy metaboliczne wykorzystujące 
foliany niezbędne dla podziału komórek. W bada-
niach in vitro wykazano, że wielokierunkowe dzia-
łanie pemetreksedu polega na hamowaniu synta-
zy tymidylowej (TS), reduktazy dihydrofolanowej 
(DHFR) i  formylotransferazy rybonukleotydu gli-
cynamidowego (GARFT), czyli podstawowych en-
zymów wykorzystujących foliany, uczestniczących 
w biosyntezie de novo nukleotydów tymidynowych 
i purynowych. Transport pemetreksedu do wnętrza 
komórek odbywa się z udziałem systemu nośnika 
zredukowanych folianów i białka błonowego wiążą-
cego foliany. W komórce pemetreksed jest szybko 
i wydajnie przekształcany w poliglutaminiany przez 
enzym syntetazę folylpoliglutaminianową. Poliglu-
taminiany pozostają we wnętrzu komórki i wykazują 
jeszcze silniejsze działanie hamujące TS i GARFT. 
Proces poliglutaminizacji, którego intensywność 
zależy od czasu i stężenia, zachodzi w komórkach 
nowotworowych oraz w mniejszym stopniu w pra-
widłowych tkankach organizmu. Metabolity powsta-
jące w wyniku poliglutaminizacji charakteryzują się 

przedłużonym okresem półtrwania wewnątrz ko-
mórki, co warunkuje dłuższe działanie leku w  ko-
mórkach nowotworów złośliwych.

L01X – Inne leki przeciwnowotworowe; 
L01XX – Inne leki przeciwnowotworowe

Talimogene laherparepvec: Imlygic (Amgen) jest 
wskazany do stosowania w  leczeniu osób doro-
słych z  nieresekcyjnym czerniakiem w  stadium 
przerzutów do regionalnych węzłów chłonnych lub 
przerzutów odległych (stadium IIIB, IIIC i  IVM1a) 
bez zajęcia kości, mózgu, płuc lub innych narządów 
wewnętrznych.
Talimogen laherparepwek jest atenuowanym wiru-
sem opryszczki pospolitej typu 1 (HSV-1), wytwa-
rzanym w komórkach linii Vero metodą rekombinacji 
DNA, otrzymywanym przez czynnościową delecję 2 
genów (ICP34.5 i ICP47) oraz wprowadzenie sek-
wencji kodującej dla ludzkiego czynnika stymulują-
cego tworzenie kolonii granulocytów i makrofagów 
(ang. granulocyte macrophage colony-stimulating 
factor, GM-CSF).
Talimogen laherparepwek został zmodyfikowany 
w  taki sposób, by umożliwić jego replikację w ko-
mórkach nowotworowych i wytwarzanie ludzkiego 
białka GM-CSF o właściwościach immunostymulu-
jących. Talimogen laherparepwek powoduje śmierć 
komórek nowotworowych i  uwolnienie antygenów 
nowotworowych. Uważa się, że wraz z  GM-CSF 
pobudza ogólnoustrojową przeciwnowotworową 
odpowiedź immunologiczną i odpowiedź efektoro-
wych limfocytów T. Modyfikacja cząsteczki HSV-1 
w celu uzyskania talimogenu laherparepwek pole-
ga między innymi na delecji genów ICP34.5 oraz 
ICP47. Antywirusowa odpowiedź immunologiczna 
zabezpiecza prawidłowe komórki po zainfekowaniu 
talimogenem laherparepwek. Wykazano natomiast 
podatność zmian nowotworowych na uraz oraz ob-
umieranie komórek pod wpływem wirusów HSV-1 
pozbawionych ICP34.5, w tym także talimogenu la-

Nowe rejestracje – UE – GRUDZIEŃ 2015
W grudniu 2015 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydała 3 decyzje o do-
puszczeniu do obrotu nowych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania u lu-
dzi. Dotyczą one 2 nowych substancji czynnych (mepolizumab i talimogen laherparepwek) 
i 1 substancji czynnej już stosowanej w lecznictwie. Produkty omówiono w ramach klasy ATC 
według WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzględnieniem wskazań i mechanizmu 
działania według Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijając inne szczegóły, które 

można znaleźć w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktów Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).
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herparepwek. Delecja ICP47 zapobiega zmniejsze-
niu gęstości cząsteczek prezentujących antygen 
i powoduje wzrost ekspresji genu HSV US11, przy-
spieszając proces replikacji wirusa w  komórkach 
nowotworowych.
Lek należy przechowywać i transportować w stanie 
zamrożonym, w temperaturze od -90°C do -70°C.

R – Układ oddechowy
R03 – Leki stosowane w obturacyjnych cho-
robach dróg oddechowych; R03D - Inne leki 
do stosowania ogólnego w  obturacyjnych 
chorobach dróg oddechowych; R03DX - Inne 
leki do stosowania ogólnego w obturacyjnych 
chorobach dróg oddechowych

Mepolizumab: Nucala (GlaxoSmithKline) jest 
wskazany w  leczeniu uzupełniającym u dorosłych 
pacjentów z ciężką, oporną na leczenie astmą eo-
zynofilową.
Mepolizumab jest humanizowanym przeciwciałem 
monoklonalnym (IgG1, kappa) przeciwko ludzkiej 
interleukinie 5 (IL-5) wytwarzanym w  technologii 
rekombinacji DNA z  linii komórek jajnika chomika 
chińskiego. Mepolizumab posiada wysokie powi-
nowactwo i  swoistość do tej interleukiny. IL-5 jest 

główną cytokiną odpowiedzialną za wzrost, różni-
cowanie, dojrzewanie, aktywację i  przeżywalność 
eozynofili. Mepolizumab hamuje aktywność biolo-
giczną IL-5, już w stężeniach nanomolarnych, po-
przez blokowanie wiązania się IL-5 z  łańcuchem 
alfa kompleksu receptora IL-5 znajdującego się 
na powierzchni komórki eozynofila, hamując w ten 
sposób przekazywanie sygnału IL-5 i ograniczając 
wytwarzanie oraz przeżywalność eozynofili.

Niektóre decyzje porejestracyjne Komisji Europej-
skiej:
•	 decyzja z 16 XII 2015 dotycząca wycofania, na 

wniosek posiadacza z  2 XII 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 M05BC.

2016-01-13
Źródła:
- 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 uzupełnieniami mającymi zastosowanie od stycznia 2015 – tłumaczenie własne;
- 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 wskazań i mechanizmów działania: Charakterystyki Produktów Leczniczych;
- pozostałe opinie i komentarze: autorskie.

W grudniu 2015 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostało wprowadzonych 31 nowych 
marek produktów leczniczych:

Klasa ATC/
WHO

Nazwa 
międzynarodowa

Nazwa handlowa 
(marka)

Podmiot 
odpowiedzialny Obszar i data 1. rejestracji

A02BC Pantoprazole Pantoprazol Teva Teva

PL 02.2012 Neutroflux, 
zm. 09.2012 Pantoprazol 
123ratio*, zm. 11.2014 
Pantoprazol Teva

A03AD Drotaverine Drotafemme Forte Sun-Farm
PL 09.2015 Novia Forte, 
zm. 10.2015 Drotafemme 
Forte

A10BA Metformin Metformin 
Vitabalans Vitabalans PL 10.2012

A10BB Glimepiride Glimepiride 
Genoptim Synoptis

PL 08.2013 Glimepiride 
Aurobindo, zm. 01.2015 
Glimepiride Genoptim

NOWOŚCI NA RYNKU – GRUDZIEŃ 2015
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A12CX Magnesium + 
potassium

Asparaginian 
MagnoKal Teva

PL 11.1994 Magnokal*, 
zm. 04.2015 Asparaginian 
MagnoKal

C10BX03 Atorvastatin + 
amlodipine Aston Polpharma PL 11.2014

G03AA10 Gestodene + 
ethinylestradiol Juliperla Actavis PL 03.2015

G04CA Tamsulosin Tamsulosin 
Genoptim Synoptis

PL 10.2012 Tamsulosin 
Aurobindo, zm. 09.2014 
Tamsulosin Genoptim

H05BX Paricalcitol Paricalcitol 
Fresenius

Fresenius 
Medical Care PL 02.2012

J01MA Levofloxacin Levofloxacin Kabi Fresenius Kabi PL 07.2013

J01XX Linezolid Linezolid Kabi Fresenius Kabi PL 04.2015

J01XX Linezolid Linezolid Sandoz Sandoz PL 08.2014

J05AB Valganciclovir Ceglar Sandoz PL 02.2015

L01XE Nintedanib Vargatef Boehringer 
Ingelheim UE 11.2014

L01XX Bortezomib Bortezomib Accord Accord 
Healthcare UE 07.2015

L01XX Bortezomib Bortezomib 
Glenmark Glenmark PL 08.2015

L04AD Tacrolimus Envarsus Chiesi UE 07.2014

M01AB55 Diclofenac + 
omeprazole DicloDuo Combi PharmaSwiss PL 05.2015

M01AE Ibuprofen Ibuprofen Teva
Ibuprofen Teva Max Teva

PL 11.2012 Irfen, zm. 
07.2014 Ibuprofen 123ratio, 
zm. 05.2015 Ibuprofen 
Teva/Ibuprofen Teva Max

M01AE51 Ibuprofen + 
pseudoephedrine Infex Zatoki Teva

PL 10.2014 Ibuprofen + 
Pseudoefedryna 123ratio, 
zm. 10.2015 Ibuprofen + 
Pseudoefedryna Teva, zm. 
10.2015 Infex Zatoki

N02AA Oxycodone Accordeon Accord 
Healthcare

PL 02.2012 Oxycodone 
Hydrochloride Accord, zm. 
04.2015 Accordeon

N02AA Oxycodone Oxycodone 
Vitabalans Vitabalans PL 07.2012

N05AH Quetiapine Kvelux SR Sandoz
PL 05.2015 Quetiapine 
Pharmathen, zm. 11.2015 
Kvelux SR

N05AX Aripiprazole Aripilek Lekam PL 08.2015

►
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Ponadto w grudniu 2015 r. wprowadzono do 
sprzedaży 3 nowe wersje marek już obecnych na 
rynku:
•	 C04AX, Ginkgo bilobae folii extractum – Ginko-

far Extra (Biofarm), PL 11.2015;
•	 C04AX, Ginkgo bilobae folii extractum – Ginko-

far Intense (Biofarm), PL 11.2015;
•	 N01BB, bupivacaine – Bupivacaine Spinal 

Grindeks (Grindeks; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwą Bupivacaine-Spinal-hm), PL 
03.2015.

A – Przewód pokarmowy i metabolizm
A02 – Preparaty stosowane w zaburzeniach zwią-

zanych z  nadkwaśnością; A02B – Leki sto-
sowane w  chorobie wrzodowej i  refluksie 
żołądkowo-przełykowym; A02BC – Inhibitory 
pompy protonowej

A03/A03A – Leki stosowane w czynnościowych za-
burzeniach żołądkowo-jelitowych; A03AD – 
Papaweryna i jej pochodne

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

A12 – Preparaty minerałów; A12C – Preparaty in-
nych minerałów; A12CX – Preparaty pozosta-
łych minerałów

C – Układ sercowo-naczyniowy
C04/C04A – Leki rozszerzające naczynia obwodo-

we; C04AX – Inne leki rozszerzające naczy-
nia obwodowe

C10 – Środki wpływające na stężenie lipidów; C10B 
- Środki wpływające na stężenie lipidów w po-
łączeniach; C10BX - Inhibitory reduktazy hy-
droksymetyloglutarylokoenzymu A  w  innych 
połączeniach; C10BX03 - Atorwastatyna 
i amlodypina

G – Układ moczowo-płciowy i hormony 
płciowe

G03 – Hormony płciowe i  środki wpływające na 
czynność układu płciowego; G03A - Hor-
monalne środki antykoncepcyjne działające 
ogólnie; G03AA – Progestogeny i estrogeny, 
preparaty jednofazowe; G03AA10 – Gesto-
den i etinylestradiol

G04 – Leki urologiczne; G04C – Leki stosowa-
ne w  łagodnym przeroście gruczołu kro-
kowego; G04CA – Antagoniści receptora 
α-adrenergicznego

H – Leki hormonalne działające 
ogólnie, z wyłączeniem hormonów 

płciowych i insulin
H05 – Homeostaza wapnia; H05B – Antagoniści 

hormonów przytarczyc; H05BX – Inni antago-
niści hormonów przytarczyc

N05BB Hydroxyzine Hydroxyzinum 
Alvogen Alvogen

PL 08.1981 Hydroxyzinum*, 
zm. XII 2008 Hydroxyzinum 
Biogened*, zm. 10.2015 
Hydroxyzinum Alvogen

N06BX Piracetam Piracetam Espefa Espefa PL 05.2015

R03AK07 Formoterol + 
budesonide Bufomix Easyhaler Orion PL 05.2014

R06AE Levocetirizine Levocetirizine 
Genoptim Synoptis

PL 01.2014 Levocetirizine 
dihydrochloride Fair-Med, 
zm. 02.2015 Levocetirizine 
Genoptim

R06AX Desloratadine Flynise Actavis PL 05.2015

S01CA Dexamethasone + 
tobramycin Mybracin Adamed PL 07.2013 Tobrasone,  

zm. 08.2015 Mybracin

S01GX Cromoglicic acid Alleoptical Aventis Pharma PL 08.2015

* preparat pod wcześniejszą nazwą został wprowadzony na rynek
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J – Leki przeciwzakaźne działające 
ogólnie

J01 – Leki przeciwbakteryjne działające ogólnie;
J01M – Chinolony przeciwbakteryjne, J01MA 
– Fluorochinolony
J01X/J01XX – Inne leki przeciwbakteryjne;

J05 – Leki przeciwwirusowe działające ogólnie; 
J05A – Bezpośrednio działające leki przeciw-
wirusowe; J05AB – Nukleozydy i nukleotydy 
z  wyłączeniem inhibitorów odwrotnej tran-
skryptazy

L – Leki przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotworowe; L01X – Inne leki 
przeciwnowotworowe;

L01XE – Inhibitory kinazy białkowej
L01XX – Inne leki przeciwnowotworowe

L04/L04A – Leki hamujące układ odpornościowy; 
L04AD – Inhibitory kalcyneuryny

M – Układ mięśniowo-szkieletowy
M01 – Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; 

M01A – Niesteroidowe leki przeciwzapalne 
i przeciwreumatyczne;
M01AB – Pochodne kwasu octowego i związ-
ki o podobnej budowie; M01AB55 – Diklofe-
nak w połączeniach
M01AE – Pochodne kwasu propionowego
M01AE51 – Ibuprofen w połączeniach

N – Układ nerwowy
N01 – Środki znieczulające; N01B - Środki do znie-

czulenia miejscowego; N01BB – Amidy
N02 – Leki przeciwbólowe; N02A – Opioidy; N02AA 

– Naturalne alkaloidy opium
N05 – Leki psychotropowe;

N05A – Leki neuroleptyczne;
N05AH – Diazepiny, oksazepiny, tiazepiny 
i oksepiny
N05AX – Inne leki neuroleptyczne

N05B – Leki przeciwlękowe; N05BB – Po-
chodne difenylometanu

N06 – Psychoanaleptyki; N06B – Leki psychosty-
mulujące, stosowane w  zespole nadpobud-
liwości psychoruchowej z  deficytem uwagi 
(ADHD) i nootropowe; N06BX – Inne leki psy-
chostymulujące i nootropowe

R – Układ oddechowy
R03 – Leki stosowane w obturacyjnych chorobach 

dróg oddechowych; R03A – Leki adrenergicz-
ne, preparaty wziewne; R03AK – Leki adre-
nergiczne w  połączeniu z  kortykosteroidami 
lub innymi lekami, z wyłączeniem leków an-
tycholinergicznych; R03AK07 – Formoterol 
i budesonid

R06/R06A – Leki przeciwhistaminowe działające 
ogólnie;
R06AE – Pochodne piperazyny
R06AX – Inne leki przeciwhistaminowe dzia-
łające ogólnie

S – Narządy zmysłów
S01 – Leki oftalmologiczne;

S01C – Połączenia leków przeciwzapalnych 
z przeciwinfekcyjnymi; S01CA – Połączenia 
kortykosteroidów z  lekami przeciwinfekcyj-
nymi
S01G – Leki zmniejszające przekrwienie 
i przeciwalergiczne; S01GX – Inne preparaty 
przeciwalergiczne

2016-01-22

Źródła:
- 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 uzupełnieniami mającymi zastosowanie od stycznia 2015 – tłumaczenie własne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatów roślinnych, galenowych i szczepio-
nek: „Farmakopea Polska X”; “Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych do 
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne PL: “Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopuszczonych 
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesięczne wykazy zarejestrowanych 
produktów leczniczych publikowane w  Biuletynie Informacji Publicznej Urzędu Rejestracji 
PLWMiPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsyłane przez podmioty odpowiedzialne; 
wykazy produktów leczniczych, którym skrócono okres ważności pozwolenia;
- informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for human use”
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- pozostałe opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie: 
dr n. farm. Jarosław Filipek

Kierownik Działu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

 

IMS Health
Krajowa Baza Produktów Ochrony Zdrowia (KBPOZ)

►
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