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Felieton Redakcji

Sita argumentow. Interpelacja vs. wyrok.

Poset Beata Matecka-Libera ztozyta w Sejmie interpelacje nr4586 do ministra zdro-
wia ,w sprawie planéw Ministerstwa Zdrowia dotyczgcych nowelizacji ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne w zakresie wprowadzenia wymogu posiadania
przynajmniej 51 procent udziatéw w aptece przez osoby z tytutem magistra farmagji".

(http://www.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=361813B9)

Zdaniem pani poset ,zastrzezenie prowadzenia aptek wytgcznie do wtasciwosci 0séb
posiadajgcych wyksztatcenie farmaceutyczne jest niewgtpliwie podmiotowym ogranicze-
niem zasady swobody gospodarczej".

Zasada swobody gospodarczej, ktorej oredowniczka jest pani poset moze podle-
gac, w kwestii wtasnosci aptek, ograniczeniom. Na gruncie doktryny prawa europejskie-
go (opinia Yves'a Bota, rzecznika generalnego ETS z dnia 16 grudnia 2008 roku) oraz
w Swietle orzecznictwa Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci (wyrok z dnia 19 maja
2009 roku) jednoznacznie to wykazano. Trybunat uznat, ze panstwa cztonkowskie ,mogg
co do zasady zastrzec prawo do detalicznej sprzedazy produktéw leczniczych dla farma-
ceutéw ze wzgledu na gwarancje, jakie oni powinni zapewniac, i informacje, ktore po-
winni byc¢ w stanie przekazac¢ konsumentom”. Argumenty przedstawione przez Trybunat
w przedmiocie uzasadnienia ograniczen swobody przedsiebiorczosci sa konsekwentne.
Ich sita jest przekonujaca. Przytoczmy tylko jeden z fragmentéw przywotanego wyroku.

Punkt — 61 ,W odniesieniu do podmiotu prowadzqcego apteke, ktory posiada dyplom
farmaceuty, nie mozna zaprzeczyc, ze dgzy on, podobnie jak inne osoby, do osiggniecia
zyskow. Jednakze uzngje sig, ze jako zawodowy farmaceuta prowadzi on apteke nie tylko
w celu osiggania zyskéw, ale takze by realizowac swe obowigzki zawodowe. Jego prywat-
ny interes zwigzany z osigganiem zyskow jest zatem ograniczany przez jego wyksztat-
cenie, doswiadczenie zawodowe [ odpowiedzialnosc, jaka na nim cigzy, zwazywszy ze
ewentualne naruszenie przepisow prawnych lub zasad etyki zawodowej nie tylko obniza
wartosc jego inwestycji, ale takze podwaza jego byt zawodowy".

Punkt — 62 ,W odréznieniu od farmaceutdw, niefarmaceuci z definicji nie posiadajq
wyksztatcenia, doswiadczenia { odpowiedzialnosci réwnowaznych z tymi, jakie posiadajq
farmaceuci. W takich okolicznosciach nalezy stwierdzic, Zze nie zapewniajq takich samych
gwarancji jak te, ktére zapewniajg farmaceuci’.

Punkt - 63 ,W konsekwencji paristwo cztonkowskie moze w ramach przystugujgcego
mu zakresu uznania, o ktérym mowa w pkt 36 niniejszego wyroku, uznac, ze w odréznie-
niu od placéwki prowadzonej przez farmaceute, prowadzenie apteki przez niefarmaceute
moze stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegélnosci dla pewnosci i jako-
sci detalicznej dystrybucji produktéw leczniczych, poniewaz osigganie zyskéw w ramach
prowadzenia apteki nie jest ograniczane czynnikami, takimi jak te przytoczone w pkt 61
niniejszego wyroku, ktére charakteryzujq dziatalnos¢ farmaceutéw”.

To, ze bez farmakoterapii nie da sie wyleczy¢ pacjenta wie kazdy, nie tylko lekarz.
Niemalze kazda wizyta u doktora konczy sie zaleceniem udania sie do apteki po leki.
Farmaceuta jest nastepnym specjalista, ktérego pacjent napotyka na swojej drodze do
zdrowia. Z tego wzgledu krzywdzacym nie tylko farmaceutéw, ale przede wszystkim
pacjentdw jest postrzeganie farmaceuty w innej roli, niz wtasciwa temu zawodowi.

Aptekarstwo nie jest handlem. Jezeli komus sie tak wydaje niech szuka lekdéw na
swoje choroby u sprzedawcy. Tak radykalnego postawienia sprawy nie popartby, gdyby
przyszto sie leczy¢, nawet najbardziej zagorzaty zwolennik zasady swobody gospodar-
czej.

W realnej sytuacji zagrozenia zdrowia ma zastosowanie nie budzgca watpliwosci,
zdroworozsadkowa zasada — jak trwoga, to do... aptekarza.

e

Z poset Beata Matecka-Liberg polemizuje, celnie i jakze konkretnie pani prezes El-
zbieta Piotrowska-Rutkowska, ktéra w artykule opublikowanym na stronach Naczelnej
Izby Aptekarskiej w serwisie AKTUALNOSCI dowodzi, ze niezalezny farmaceuta jest
gwarantem odpowiedzialnosci i bezpieczenstwa.

=

Jestesmy w petni letniego sezonu. Pachna trawy i ziota. Petno ich na polach i na
takach. Kierujac sie okolicznosciami przyrody, ktére sprzyjaja zbieraniu zidét postano-
wilismy otworzy¢ biezacy numer artykutem ,,Przygotowujemy zielnik!”, ktéry moze
stuzy¢ pomoca tym z Panstwa, ktérzy zechca mie¢, jako pamiatke lata, kolekcje zebra-
nych i zasuszonych roslin. Wraz z panig magister Aldong Adamska-Szewczyk, autorka
artykutu oraz z pania magister Olga Sierpniowska, ktorej zielnik zdobi oktadke i strony
naszego czasopisma, zachecamy do tego dzieta. m
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FELIETON PREZESA NRA

Naczelna Izba Aptekarska

Drodzy Czytelnicy,

propozycja Ministerstwa Zdrowia, dotyczqca
wprowadzenia zasady wiekszoSciowego udziatu far-
maceuty w strukturze wlasnosciowej aptek, na nowo
ozywita dyskusje w tej sprawie — zarowno zwolen-
nikow, jak i przeciwnikow tego rozwiqzania. Chcia-
tabym w kilku stowach przedstawié punkt widzenia
Naczelnej Izby Aptekarskiej, reprezentujqcej cate
srodowisko farmaceutow.

Wprowadzenie tej zasady do porzqdku praw-
nego to pozytywny sygnat mowiqcy o powrocie do
korzeni naszego zawodu, kojarzonego z odpowie-
dzialnosciq za pacjenta i etycznym dziataniem. Przy
zachowaniu proporcji: 51 proc. dla farmaceuty i 49
proc. dla przedsiebiorcy nie bedqcego farmaceutq,
to wtasnie ten I proc. przewazy o niezaleznosci far-
maceuty — z jednej strony wzmacniajqc jego pozycje
wzgledem przedsiebiorcy, zas z drugiej — dajac mu
petnq odpowiedzialnos¢ za prowadzenie apteki.

Regulacja stwarza tez nowe mozliwosci
rozwoju, nie tylko dla farmaceutow indywidual-
nych, ale rowniez dla naszych Kolegow i Koleza-
nek pracujqcych w sieciach, ktorych rola jest dzis
sprowadzana do funkcji sprzedawcy realizujqcego
cele sprzedazowe, pod dyktando menedzera. Chce,
zebyscie wiedzieli, Ze nie zgadzamy sie¢ na deprecja-
cje naszego zawodu. Sprzeciwiamy sie, abyscie byli
zmuszani do oferowania pacjentom wysokomarzo-
wych suplementow diety oraz Zebyscie diuzej ule-
gali naciskom menedzerow - zdobywajqcych szlify
zawodowe w dziatach sprzedazy operatorow sieci
telefonii komorkowej - ktorzy zmuszajq Was do rea-
lizacji recept po terminie ich waznosci. Nie ma row-
niez naszej zgody na to, aby Wasze nazwiska byty
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Farmaceuci
sa gotowi!

wymieniane na tzw. ,,listach wstydu” pietnujqcych
osoby, ktore nie wypracowatly zaktadanych celow
sprzedazowych, a wiec nie ,,naktonily” pacjentow
do zakupu dodatkowych produktow w okreslonym
czasie.

Odpowiedziq na powyzsze patologie jest
zwiekszenie niezaleznosci farmaceuty od biznesu.
Niezaleznosci rozumianej jako odpowiedzialnosé
za etyczne prowadzenie placowki ochrony zdrowia,
jakq jest apteka. Dlatego im wigksza bedzie odpo-
wiedzialnos¢ farmaceuty zwiqzana z prowadzeniem
apteki, tym wigksza pewnos¢, zZe nie bedzie docho-
dzi¢ do podobnych sytuacji. Jestem przekonana,
ze dzieki rozwiqzaniom proponowanym przez Mini-
sterstwo Zdrowia juz niedtugo rozwiniecie skrzydta
— umozliwi Wam to wiekszosciowy udziat w struk-
turze wilasnosciowej apteki (51%). Dzieki temu
1 procentowi bedziecie wspotdecydowac o kierunku,
rozwoju apteki bedqcej placowkq ochrony zdrowia,
Jjednoczesnie biorqc petnq odpowiedzialnosé za jej
nalezyte funkcjonowanie. Jestescie na to gotowi!

Droga do premii nie powinna by¢ powiqza-
na z realizacjq wysrubowanych targetow sprzeda-
zowych. Dla nas ,,premiq” jest odpowiedzialnos¢
za zdrowie i zZycie pacjenta, a nie jedynie pieniqdze
i podzial zyskow. Dlatego Naczelna Izba Aptekar-
ska, jako reprezentant calego srodowiska farma-
ceutow, bedzie wspierata dziatania resortu zdrowia,
ktorych celem jest ograniczenie obecnych patologii
i uporzqdkowanie sytuacji na rynku aptecznym. m

Z wyrazami szacunku,
Elibieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej



Przygotowujemy
zielnik!

Podstawy rozpoznawania roslin leczniczych, sposoby

prawidtowego zbioru, transportu | suszenia roSlin. Zasady
prezentacji roslin z wykorzystaniem materiatow zapewnia-

Jjgcych odpowiedni wyglad i trwatosS¢ Kart.
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> akacje to czas, ktory
sprzyja dtugim we-
drowkom oraz spe-

dzaniu go wraz z bliskimi na
Swiezym powietrzu. Korzystna
aura pozwala przechadza¢ sie
wsrdd rosdlin rosnacych na sta-
nowiskach naturalnych, zaréwno
w lasach, na polach, tgkach oraz
nad jeziorem. By uchwyci¢ te
piekne chwile robimy setki zdjec.
W tym celu mozemy takze wyko-
na¢ pamiatkowy zielnik, do kto-
rego bedziemy z utesknieniem
wraca¢ podczas zimowych wie-
czorow i wtedy, kiedy rosliny juz
przekwitna.

Zielnik, nazywany takze
herbarium to kolekcja zebranych
i zasuszonych roslin. Nazwa her-
barium pochodzi od tacinskiego
stowa: herba, co oznacza ziele,
zioto. Stowo zielnik odnosi sie
takze do gotowych nadrukowa-
nych lub recznie wykonanych
rycin roslin, majacych zwykle for-
me zeszytu. Pierwsze znalezione
w Europie zielniki pochodzg z XVI
wieku. Wykonywali je gtdwnie le-
karze i osoby majetne, potem ich
tworzeniem zaczety zajmowac sie
osrodki akademickie, dzieki kto-
rym powstaty publikacje nauko-
we. Tradycja zbierania ziét i ich
kolekcjonowania trwa do dzis
i jest waznym elementem edu-
kacji w zakresie nauk przyrodni-
czych oraz czesto uwienczeniem
florystycznych badan terenowych.

Zbior roslin leczniczych

Do zielnika zwykle zbiera-
my rosliny dziko rosngce. Wynika
to z ich powszechnej dostepnosci
i poki co czesto jej odpowiedniej
ilosci w stanowisku naturalnym.
Nalezy jednak wzig¢ pod uwage
kilka aspektow: czy roslina nie
podlega ochronie gatunkowej,
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czy spetniamy zasady ochrony
przyrody, czy nie naruszamy czy-
jej$ wiasnosci prywatnej terenu,
a takze — czy dana roslina nie
wydziela substancji, ktéore moga
wywotaé fotouczulenia (rosliny
zawierajace psoraleny, np. ruta
zwyczajna — (Ruta graveolens),
alergie skérne (osoby uczulone
na rosliny z rodziny Compositae)
i podraznienia (pokrzywa zwy-
czajna — (Urtica dioica) — w tym
wypadku nalezy witasciwie je zry-
wac. Przed zbiorem nalezy do-
brze zapoznac sie ze spisem ro-
slin objetych ochrong gatunkowa

oraz ochrong czesciowa na ob-
szarze catej Polski, aby unikna¢
pomytki i nie spowodowac zu-
bozenia flory w danym jej miej-
scu wystepowania (nie zrywamy
w parkach narodowych, rezerwa-
tach przyrody). Taka informacje
mozna znalez¢ miedzy innymi na
stronach internetowych Minister-
stwa Srodowiska, w atlasach ro-
$lin chronionych i stronach pro-
gramoéw ochrony roslin.

Okazy, ktore wybieramy
do kolekgcji powinny by¢ typowe
dla danego gatunku, co znaczy,

ze nie powinny odbiegac wy-
gladem od innych okazow tego
samego gatunku i w ich budo-
wie morfologicznej nie powin-
ny wystapi¢ elementy nie cha-
rakterystyczne dla tego gatun-
ku. Najlepiej wybiera¢ zdrowe
rosliny, nie zaatakowane przez
szkodniki oraz nie zwiedniete,
nie uszkodzone i nie wysuszone.
Dla kazdego surowca jest scisle
okreslona pora zbioru - dla zie-
la jest to zwykle pora kwitnie-
nia, dla owocéw - owocowania
(np. dla owocow dzikiej rozy), dla
kwiatow i kwiatostanow — szczyt
kwitnienia. Zwykle zbioru doko-
nuje sie w czasie, gdy jest ciepto
i sucho. Rosliny pokryte rosa lub
tuz po deszczu podlegaja szybko
procesowi fermentacji. Pora dnia
nie pozostaje bez znaczenia. Dla
wielu roslin najkorzystniej zebrac
je przed potudniem z uwagi na
mozliwo$¢ pozniejszej utraty jed-
rnosci podczas upatu oraz przed
wieczorem, gdy nie opadnie jesz-
cze rosa lub mgta. Sa jednak od-
stepstwa od tej zasady — na przy-
ktad dla niektorych roslin olejko-
wych zbiér powinien nastgpic
w samo potudnie. Informacje
o okresie i porze zbioru mozna
uzyskac z opiséw surowcow zie-
larskich zawartych w Farmakopei
Polskiej, w kalendarzach zbioréw,
atlasach roslin leczniczych i klu-
czach do oznaczania roslin.
Wybierajgc miejsce zbioru
nalezy kierowac sie zasada: da-
leko od szos i autostrad, fabryk
i miejsc ktére moga by¢ skazone.
Mate rosliny zbiera sie
recznie w catosci i suszy. Wiek-
sze okazy mozna zgig¢ lub wy-
bra¢ tylko te czesci, ktére maja
znaczenie farmakognostyczne
(stanowigce surowiec zielarski).
Najtrudniej zbiera sie fragmenty
drzew i krzewodw, takie jak gatazki
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z lis¢mi, kwiatami, kwiatostanami
lub owocami, gdyz nalezy je $ci-
nac¢ sekatorem i wybiera¢ w tym
celu wytacznie boczne gatazki.
Czesto jest tez tak, ze
bezposrednio podczas zbioru
trudno jest okresli¢ gatunek czy
surowiec. Dobrze jest wtedy wy-
kona¢ niezaleznie fotografie da-
nej rosliny wraz ze stanowiskiem,
na ktérym ja odnaleziono dla
potwierdzenia innych elemen-
tow diagnostycznych i wyklucze-
nia, ze jest to inny, cho¢ wizualnie
podobny gatunek. W celu lepszej
identyfikacji mozna wykonac po-
miar dtugosci rosliny oraz po-
szczegolnych jej elementéw.

Transport roslin

Zebrane okazy nalezy od-
dzieli¢ od siebie uktadajac je na
papierowych kartach, poprze-
dzielanych od siebie suchymi
kartkami. Zabezpiecza to rosliny
przed gniciem, plesnig oraz za-
fatszowaniem innym gatunkiem.
Do kazdej rosliny nalezy dotaczy¢
informacje tuz po zbiorze o miej-
scu zbioru i dacie zbioru. Danego
dnia najlepiej jest zbiera¢ tylko
kilka egzemplarzy roslin, co po-
zwala na lepsze ich wysuszenie
i prawidtowe oznaczenie gatun-
ku. Niezwtocznie po dotarciu do
domu nalezy je poddac proceso-
wi suszenia.

Suszenie surowcow

Suszenie zebranych roslin
powinno odbywac sie zaraz po
zbiorze, najlepiej w suchym, za-
cienionym miejscu i w przewie-
wie. Rosliny oczyszczone recznie
z ziemi, pajeczyn oraz innych ro-
$lin, bez uprzedniego mycia pod
biezagcg woda uktada sie miedzy
papierowymi kartkami lub stro-

nami z codziennej gazety tak,
aby chtonety one szybko z nich
wilgo¢. Po wysuszeniu rosliny
powinny zachowa¢ swoje bar-
wy i ksztatt oraz swoj naturalny
wyglad. Tylko nieliczne gatunki
zmieniajg swoj kolor podczas su-
szenia — na przyktad kwiaty mal-
wy. Owoce nie powinny zlepic sie
w jedna bryte. Liscie, jak réwniez
inne elementy powinny by¢ do-
ktadnie roztozone i nie pozagina-
ne w rézne strony. Najlepiej tak
utozyc¢ rosline, by nie wystawata
poza kartke papieru. Jesli znacz-
nie przekracza ona jej rozmiar,

to nalezy suszy¢ ja roztozona
na kartce i zagieta Swiadomie
w dwoch lub trzech miejscach.
Kazdego dnia rosliny przektada
sie czystymi suchymi kartkami,
az do catkowitego ich wysusze-
nia. Nie nalezy usuwac¢ elemen-
tow zbytnio przesuszonych, aby
nie zaburza¢ w ten sposob wy-
gladu pierwotnego rosliny.
Rosliny roznych gatunkéw
powinny by¢ suszone oddziel-
nie — nie na jednej kartce, by nie
przechodzity swoimi zapacha-
mi, z daleka od dzieci, zwierzat

oraz szkodnikdéw. Zebrane kartki
z roslinami powinny by¢ scisnie-
te teczka, na ktorej umieszcza sie
duza ksigzke (nigdy nie powinno
wktadad sie roslin do ksigzki lub
Sliskich gazet). Zgnite lub pokryte
plesnig podczas suszenia surow-
ce nie nadaja sie do umieszczenia
w zielniku.

Rozpoznawanie roslin

leczniczych

Czesto bywa tak, ze w mo-
mencie zbioru danego gatunku
nie jestesmy w stanie okresli¢
jego przynaleznosci gatunkowej,
podac nazwy facinskiej i zwycza-
jowej, przypuszczamy tylko, ze
jest to ten gatunek. W zwigzku
z tym oznaczenia dokonuje sie
tuz po zbiorze uwzgledniajac in-
formacje o jego wystepowaniu,
wygladzie w stanie naturalnym
oraz na podstawie elementow
diagnostycznych, oceny organo-
leptycznej (zapach, kolor), ktére
po wysuszeniu moga ulec zmia-
nie. W celu okreslenia gatunku
rosliny korzystamy ze specjal-
nych kluczy do oznaczania ro-
$lin oraz barwnych atlaséw roslin
leczniczych. Aktualnie dostepne
sg takze elektroniczne klucze
do oznaczania roslin. Okreslajac
dana rosline nalezy wzig¢ pod
uwage wiele elementéw diagno-
stycznych, na przyktad przy opi-
sie blaszki liscia nalezy okresli¢
jej ksztatt, nasade, szczyt, brzeg,
wyciecie blaszki, unerwienie,
owtosienie, w przypadku kwia-
tow: czy wystepuja pojedynczo,
czy tworza kwiatostany oraz ja-
kie stanowig ich rodzaje, ksztatt
korony kwiatowej oraz sposdb
utozenia organow roslinnych
i ich powierzchnie. Do tego celu
pomocne s ksigzki botaniczne
i przewodniki.
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Przygotowanie zielnika

Ostatnim etapem jest
przygotowanie zielnika. Zidenty-
fikowane rosliny umieszczamy na
pojedynczych kartkach papieru
kredowego, z bloku technicznego
formatu A3 lub A4, najlepiej wy-
bra¢ ten o wymiarach 42x32cm.
Jesli zalezy nam na dtugiej trwa-
tosci zielnika powinnismy wybrac
papier bezdrzewny lub bezkwa-
sowy. Przymocowujemy paskami
papieru z dobrej jakosci materia-
tu lub specjalng tasma papierowa
w kilku miejscach najbardziej sta-
bilnych — nie przyklejamy catych
roslin klejem ani tasma bezbarwna.

Do kazdej kartki przed
przymocowaniem jednej rosliny
nalezy dotaczy¢ w prawym dol-
nym rogu etykiete zielnikowa.
Taka etykieta powinna zawierac
nastepujace informacje: nazwe
polska i tacinska gatunku, su-
rowca zielarskiego, rodziny, do
ktérej przynalezy, miejscowosc,
siedlisko (miejsce wystepowania),
petng date zbioru (rok, miesiac,
dzien), kto zebrat, kto oznaczyt
(petne imie i nazwisko). Mozna
w niej podac takze dziatanie lecz-
nicze. Wymiar etykiety nie powi-
nien przekracza¢ 10 x 15cm. Caty
zielnik nalezy umiesci¢ w tektu-
rowej, kartonowej albo ze sklej-
ki teczce najlepiej samodzielnie
wykonanej, przewigzanej wstaz-
ka lub sznurkiem, nieco wiekszej
niz kartki z ziotami. Kolejnos¢ po-
szczegolnych roslin musi wyni-
kac¢ najczesciej z systematyki lub
miejsca zbioru. Oktadka powinna
zawieraC temat opisujacy kryte-
rium zbioru roslin (np. ,Rosliny
lecznicze potudniowej Polski”)
oraz imie i nazwisko autora. Nie
zaleca sie uzywania foliowych

koszulek, gdyz sprzyjaja one
plesnieniu rosliny. Zielnik nalezy
przechowywac w przewiewnym
i suchym miejscu, najlepiej w pu-
detku z kartonu.

Tworzenie zielnika moze
dostarczy¢ wielu niezapomnia-
nych wrazen — od wyprawy po
rosliny lecznicze, po jego este-
tyczne wykonanie. Wraca sie do
niego nie jeden raz przypomina-
jac sobie o mitych chwilach spe-
dzonych na tonie natury. m

mgr farm.
Aldona Adamska-Szewczyk
specjalnosc apteczno-zielarska,

autorka tekstéw o tematyce zielarskiej
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Skora jest najbardziej narazong na dziatanie promie-

ni stonecznych czesciq ciata cztowieka. Pierwszg ozna-
kg nadmiernej ekspozycji jest powstanie tzw. ,oparzenia
stonecznego”, czyli rumienia, spowodowanego rozsze-
rzeniem naczyn krwionosnych i zwiekszeniem ilosci krwi
w skorze wtasciwej. Za to dziatanie odpowiedzialne jest

gtownie promieniowanie UVB...
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Promieniowanie UV i jego

wptyw na skore cztowieka

Promieniowanie ultrafiole-
towe jest podzielone na trzy za-
kresy: UVA (fale o dtugosci 320-
400 nm), UVB (290-320 nm) oraz
UVC (200-290 nm). Wyrozniamy
tez promieniowanie UVA-I (340-
400 nm) oraz UVA-II (320-340
nm). Swiatto stoneczne, ktére do-
ciera do powierzchni ziemi, sktada
sie z ok. 95% UVA oraz 5% UVB.
Promieniowanie UVB jest silniej-
sze latem niz zimg, w potudnie niz
rano czy péznym popotudniem,
na wiekszych wysokosciach oraz
blizej rownika. Promieniowanie
UVA jest relatywnie state w cig-
gu dnia i w ciggu roku. Piasek,
$nieg, beton czy woda moga od-
bija¢ nawet do 85% promienio-
wania stonecznego, zwiekszajac
ekspozycje. Warto pamietac, ze
woda nie stanowi dobrej ochrony
przed promieniowaniem, ponie-
waz przepuszcza fale UV nawet
do gtebokosci 60 cm [1].

Skéra jest najbardziej na-
razong na dziatanie promieni sto-
necznych czescig ciata cztowie-
ka. Pierwszg oznaka nadmiernej
ekspozycji jest powstanie tzw.
,oparzenia stonecznego”’, czyli
rumienia, spowodowanego roz-
szerzeniem naczyn krwionosnych
i zwiekszeniem ilosci krwi w sko-
rze wiasciwej. Za to dziatanie od-
powiedzialne jest gtownie pro-
mieniowanie UVB [1].

Ekspozycja na Swiatto
stoneczne powoduje wystapie-
nie ochronnej odpowiedzi skory,
czyli popularnej opalenizny, ktora
moze by¢ natychmiastowa (ang.
immediate tanning) lub opdz-
niona (ang. delayed tanning). Ta
pierwsza jest skutkiem utleniania
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melaniny obecnej w melanocy-
tach (komérki pigmentowe w war-
stwie podstawnej naskorka) po
ekspozycji na fale z zakresu UVA,
powstaje w przeciggu kilku minut
i zwykle znika po 1-2 godzinach.
Promieniowanie UVB stymuluje
synteze nowych czasteczek me-
laniny, ktére nastepnie ulegaja
utlenieniu. Proces ten trwa okoto
2-3 dni, po tym czasie opalenizna
staje sie widoczna, i utrzymuje
sie przez kilka tygodni. Zgodnie
z ostatnimi doniesieniami nauko-
wymi, pojawienie sie opalenizny
Swiadczy o tym, ze doszto do
uszkodzenia DNA w skorze [1].
Promieniowanie UV wpty-
wa rowniez na wyglad skéry —
nadmierna, chroniczna ekspozy-
¢ja na Swiatto stoneczne prowadzi
do uszkodzenia wtdkien kolage-
nu i elastyny, co sprawia, ze skora
staje sie sucha i szorstka, pojawia-
ja sie przebarwienia, a zmarszczki
staja sie gtebsze i bardziej wi-
doczne [2]. Przyczyna tego sa po-
wstajgce pod wptywem promie-
niowania UV reaktywne formy tle-
nu (ang. reactive oxygen species,
ROS), potocznie nazywane wol-
nymi rodnikami, ktére uszkadzaja
antyoksydacyjne systemy ochron-
ne skory [1]. Wykazano, ze ROS
reaguja z lipidami i aminokwa-
sami wchodzacymi w sktad bto-
ny komorkowej, co prowadzi do
uwolnienia kwasu arachidonowe-
go i w konsekwencji aktywacji ge-
néw odpowiedzialnych za odpo-
wiedz na promieniowanie UV [3].
Nadmierna ekspozycja na
Swiatto stoneczne zwieksza ryzy-
ko wystapienia nowotwordw: raka
podstawnokomorkowego  skéry
(ang. basal cell carcinoma, BCC),
raka kolczystokomoérkowego sko-
ry (ang. squamous cell carcinoma,
SCQ), jak réwniez najgrozniejszego
— czerniaka (ang. melanoma) [1].

Fototypy skory

W 1975 roku Thomas B.
Fitzpatrick opracowat klasyfikacje
rodzajow skory pod wzgledem
wrazliwosci na Swiatto stonecz-
ne. System ten, obowiagzujacy do
dzi$, jest oparty na informacjach
uzyskanych od pacjenta na temat
reakcji skory na promieniowanie
UV w przesztosci. Rodzaje fototy-
pow przedstawia tabela 1.

Minimalna dawka rumie-
niowa (ang. minimal erythema
dose, MED), czyli najmniejsza ilos¢
promieniowania UV, ktéra wywo-
ta minimalny rumien skory lub jej
rozowawe zabarwienie, zalezy od
wielu réznych czynnikéw, takich
jak fototyp skory, grubosc skory,
ilos¢ melaniny w naskérku, pro-
dukcja melaniny po ekspozycji na
Swiatto stoneczne oraz intensyw-
nos¢ promieniowania [1].

W celu oszacowania ryzyka
narazenia na promieniowanie UV,
opracowany zostat tzw. indeks UV
(ang. UV Index, UVI), ktory opisuje
poziom stonecznego promienio-
wania UV na powierzchni Ziemi.
Zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (ang. World
Health Organization, WHO), gdy
UVI wynosi 1-2, mozna bez-
piecznie przebywac na zewnatrz
bez zadnej ochrony, natomiast
gdy wartosci UVI zawieraja sie
w przedziale 3-7, nalezy przeby-
wac w cieniu w godzinach potu-
dniowych, unika¢ ekspozycji du-
zych partii ciata na stonce (zato-
zy¢ ubranie), chroni¢ gtowe i oczy
(nakrycia gtowy, okulary przeciw-
stoneczne) oraz uzywaé kremow
z filtrami UV. Gdy indeks UV wy-
nosi 9-11, zalecane jest unikanie
przebywania na zewnatrz w go-
dzinach potudniowych oraz obo-
wigzkowe noszenie nakrycia gto-
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wy, okularéw przeciwstonecznych,
ubrania oraz uzywanie kreméw
z filtrem [5]. Wartosci indeksu UV
dla regionu Polski mozna spraw-
dza¢ na biezgco m.in. na stronie
internetowej Instytutu Meteoro-
logii i Gospodarki Wodnej.

Rodzaje filtrow UV

Zgodnie z rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia
30 listopada 2009 roku, dotycza-
cym produktow kosmetycznych,
substancja promieniochronna,
czyli filtr UV, to ,substancja prze-
znaczona wytacznie lub gtéwnie
do ochrony skory przed niekto-
rymi rodzajami promieniowania
ultrafioletowego przez pochta-
nianie, odbijanie lub rozprasza-

nie tego promieniowania”. Roz-
porzadzenie precyzuje réwniez,
ktore substancje i w jakim steze-
niu moga byc¢ stosowane w kos-
metykach (zatacznik VI — Wykaz
substancji promieniochronnych
dozwolonych w produktach kos-
metycznych) [6]. Wyrdzniamy fil-
try fizyczne, ktére dziataja na za-
sadzie odbicia promieniowania,
niezaleznie od jego zakresu oraz
filtry chemiczne, ktére pochtaniaja
promieniowanie o danej dtugosci
fali. Substancje promieniochron-
ne zaliczane do filtréw fizycznych
to zwykle zwiazki pochodzenia
mineralnego, ktore nie wnikaja
w skore, lecz tworza na jej po-
wierzchni warstwe barierowg dla
promieniowania UV. Tego typu
filtry UV najczesciej wystepuja
w produktach przeznaczonych do

ochrony przed stoncem niemow-
lat i matych dzieci, jak rowniez
0sb6b ze skoérg wrazliwg i sktonng
do alergii. Filtry chemiczne maja
rézny zakres dziatania — moga
chronic tylko przed promieniowa-
niem UVB (waskie spektrum dzia-
tania) lub tylko przed UVA (sred-
nio szerokie spektrum dziatania),
ale sg rébwniez zwigzki, ktére chro-
nig zarbwno przed promieniami
UVA, jak i UVB (szerokie spektrum
dziatania) [2].

Ponizej krétko omowio-
no niektére zwigzki o dziataniu
promieniochronnym, najczesciej
stosowane w produktach kosme-
tycznych.

e Tlenek tytanu (IV) (INCIL Tita-
nium dioxide) — substancja nie-
organiczna, zaliczana do grupy

Tabela 1. Fototypy skéry wedtug Fitzpatricka [4]

Kolor skéry nie

Fototyp Historia opalania i oparzen Natychmiastowa Opdzniona .
, . . eksponowanej na
skory stonecznych opalenizna opalenizna .
storice
| tatwo ulega oparzeniom, nigdy sie nie Nie () Nie () T
opala
tatwo ulega oparzeniom, opala sie Minimalna do .
+
! minimalnie z trudnosciami Staba ( do +) stabej (+ do +) Biaty
1] stabo ylega opa'rz.ernom, opal'a e Srednia (+) Niewielka (+) Biaty
umiarkowanie i jednorodnie
vV Minimalnie ulega oparzeniom, opala Umiarkowana Umiarkowana Bezowo-oliwkowy,
sie fatwo i rbwnomiernie (++) (++) delikatnie opalony
. . Umiarkowanie
Rzadko ulega oparzeniom, opala sie Intensywny brgz  Intensywny braz
\Y . brazowy lub
szybko i fatwo (+++) (+++)
opalony
. . . . Intensywny Intensywny .
Vi Nigdy nie ulega opgrzemom, opala sie ciemny braz ciemny braz Ciemnobrazowy lub
tatwo i szybko czarny
(++4) (+++)
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filtrow fizycznych. Jest efek-
tywna, fotostabilng substancja
promieniochronna o prak-
tycznie znikomym potencjale
draznigcym czy alergizujacym.
Zostawia na skorze biate Slady,
dlatego obecnie coraz czesciej
stosowany jest w postaci mi-
kronizowanej lub nanoczastek.
Nie do konca wyjasnione jest
zagadnienie przenikania tlen-
ku tytanu w postaci nanocza-
stek do skory, jednak nie wy-
daje sie, aby miato to miejsce
[7]. Wykorzystuje sie rowniez
modyfikowane czastki tlenku
tytanu, na przyktad w otoczce
zwosku Carnauba, co pozwala
na uzyskanie wiekszej ochro-
ny przed stoncem [8]. Moze
by¢ stosowany w produktach
kosmetycznych w stezeniu do
25% [6].

Oktylowy ester kwasu cyna-
monowego (INCI: Ethylhexyl
Methoxycinnamate) — przy-
puszczalnie najbardziej roz-
powszechniony filtr UV na
Swiecie, pomimo faktu, ze
zapewnia ochrone tylko w za-
kresie UVB. Jego potencjat
drazniacy jest znikomy [7],
natomiast z uwagi na jego
powszechne wykorzystanie
rosnie liczba alergii przez
niego wywotanych [2]. Po eks-
pozycji na Swiatto stoneczne
ulega degradacji do produk-
tow o mniejszej aktywnosci
promieniochronnej [7]. Mak-
symalne stezenie w produkcie
kosmetycznym wynosi 10% [6].

Benzofenony (INCI: Benzop-
henone-3, Benzophenone-4,
Benzophenone-5) — absorbuja
promieniowanie w zakresie
UVB oraz UVA (do ok. 360
nm). Najbardziej popularnym

zwigzkiem jest 2-hydroksy-4-
-metoksybenzofenon (oksy-
benzon, benzofenon-3), ktory
jednak ma najwiekszy poten-
cjat alergizujacy. Udowod-
niono ponadto, ze przenika
przez skore, ale nie stanowi
zagrozenia pod wzgledem
toksykologicznym [7]. Jego
stosowanie w produktach
kosmetycznych jest dopusz-
czone w stezeniu do 10%,
podczas kiedy benzofenon-4
oraz benzofenon-5 moga by¢
stosowane w stezeniu do 5%
(w przeliczeniu na kwas) [6].

Trisiloksan drometrizolu (INCI:
Drometrizole Trisiloxane) —
jest pierwszym fotostabilnym
filtrem o szerokim spektrum
ochrony (zaréwno UVA, jak
i UVB). W sktad czasteczki
tego zwigzku wchodzi tan-
cuch siloksanowy, ktory jest
rozpuszczalny w ttuszczach,
oraz 12-hydroksyfenyloben-
zotriazol, ktéry absorbuje
promieniowanie. Jego po-
tencjat alergizujacy wydaje
sie by¢ znikomy [7]. Moze
by¢ stosowany w produktach
kosmetycznych w stezeniu do
15% [6].

Pochodna tetrametylobuty-
lofenolu (INCI: Methylene Bis-
-Benzotriazolyl Tetramethylbu-
tylphenol) — pierwszy filtr UV,
ktory faczy w sobie cechy filtru
chemicznego i fizycznego,
a mianowicie absorbuje, odbi-
jairozprasza promieniowanie
UV. Ma postac¢ bezbarwnych
mikroczastek, ktére moga by¢
dyspergowane w fazie wodnej
emulsji o dziataniu promienio-
chronnym. Substancja ta jest
bardzo fotostabilna, a z uwagi
na duze rozmiary jej czasteczki

stopien jej przenikania przez
skore jest niewielki [7]. Moze
by¢ stosowana w produktach
kosmetycznych w stezeniu do
10% [6].

e Pochodna dibenzoilometanu
(INCI: Butyl Methoxydibenzoy!-
methane) — bardzo efektywny
filtr UV w zakresie UVA. Jego
wada jest mata stabilnos¢,
dlatego zwykle wystepuje
w potaczeniu z innymi sub-
stancjami promieniochron-
nymi, ktére obnizajg stopien
jego fotodegradacji. Przeni-
ka przez skére w niewielkim
stopniu (mniej niz 1% ilosci
aplikowanej na skore). Moze
wywotac fotoalergie, jednak
w mniejszym stopniu niz inne
substancje promieniochronne
[7]. Jego maksymalne stezenie
w produktach kosmetycznych
wynosi 5% [6].

e Pochodna triazyny (INCI: Bis-
-Ethylhexyloxyphenol Me-
thoxyphenyl Triazine) — roz-
puszczalna w ttuszczach sub-
stancja o szerokim spektrum
dziatania promieniochronne-
go. Jest fotostabilna, zwieksza
rébwniez stabilnos¢ innych
filtréw (np. oktylowego estru
kwasu cynamonowego) [7].
Moze by¢ stosowana w pro-
duktach kosmetycznych w ste-
zeniu do 10% [6].

SPF - definicja i metody

badania

Wskaznik ochrony prze-
ciwstonecznej (ang. Sun Protec-
tion Factor, SPF) stuzy do oceny
stopnia ochrony, jaka zapewnia
dany preparat. Jest to parametr
miedzynarodowy, definiowany
jako stosunek MED, powodujacej
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rumien na skérze chronionej da-
nym preparatem, do MED, ktora
wywotuje rumien na skorze nie-
chronionej. Przyktadowo, SPF
15 oznacza, ze dawka promie-
niowania wywotujaca rumien po
zastosowaniu preparatu ochron-
nego moze by¢ pietnastokrotnie
silniejsza niz dawka wywotujaca
rumien na skorze, ktora nie byta
chroniona. Warto zwréci¢ uwage
na fakt, ze zalezno$¢ miedzy war-
tosciag SPF a iloscig odbijanego
lub pochtanianego promieniowa-
nia nie jest wprost proporcjonal-
na, co oznacza, ze zaden preparat
nie zapewni 100% ochrony przed
Swiattem stonecznym. Maksymal-
ny wspotczynnik, ktory moze by¢
deklarowany na produktach kos-
metycznych, wynosi 50+ [9].
Wysokos¢ SPF jest okre-
$lana na podstawie badania zgod-
nie z obowigzujaca w Europie nor-
ma EN ISO 24444:2010 "Cosme-
tics — Sun protection test methods
— In vivo determination of the sun
protection factor (SPF)", rekomen-
dowang przez europejska orga-
nizacje Cosmetics Europe (ang.
European Cosmetic, Toiletry and
Perfumery Association, dawniej
COLIPA). Na skore plecow aplikuje
sie analizowany preparat, nastep-
nie naswietla sie to miejsce pro-
mieniowaniem UVB (emitowanym
przez lampe ksenonowy), i okre-

$la sie czas, po ktérym docho-
dzi do wystapienia rumienia na
skorze chronionej i pozbawionej
ochrony [2, 9]. W opinii Cosmetics
Europe zadna z obecnie dostep-
nych metod w warunkach in vitro
nie zapewnia wiarygodnych wyni-
kow, dlatego tez nie powinny by¢
one stosowane w celach marke-
tingowych, aby informowac kon-
sumentéw o wartosci SPF danego
produktu [10].

Podsumowanie

Promieniowanie stonecz-
ne posiada wiele zalet, ale nale-
zy z niego korzysta¢ rozsadnie
i z umiarem. Warto pamietac, ze
podstawowa ochrong przed nad-
mierng ekspozycja na promienie
UV jest ubranie, nakrycie gtowy
oraz okulary przeciwstoneczne,
przy czym ciemne kolory zapew-
niaja bardziej skuteczng ochro-
ne [1, 8]. Niemowleta ponizej 6
miesigca zycia nie powinny by¢
narazane na ekspozycje na bez-
posrednie swiatto stoneczne.
Warto tez pamieta¢, ze przeby-
wanie w cieniu nie zapewnia wy-
starczajacej ochrony, poniewaz
promieniowanie ulega odbiciu
i rozproszeniu [1]. Podczas stoso-
wania preparatow kosmetycznych
zawierajacych substancje promie-
niochronne nalezy pamietac, aby

Niemowleta

ponizej 6 miesigca Zycia

nie powinny byc narazane na

ekspozycje na bezposrednie

swiatto stoneczne.

natozy¢ na skore odpowiednia
dawke produktu (ok. 30 ml jest
potrzebne, aby zabezpieczy¢ po-
wierzchnie catego ciata dorostego
cztowieka) i powtarzac aplikacje
co 2-3 godziny [9].

Promieniowanie UV moze
powodowac reakcje skérne o pod-
tozu fototoksycznym czy fotoaler-
gicznym. Osoby stosujace prepa-
raty, ktére moga wywotac foto-
dermatozy egzogenne, powinny
unika¢ Swiatta stonecznego oraz
lamp emitujgcych fale z zakresu
UVA. Gdy nie mozna unikna¢ eks-
pozycji na stonce, nalezy zatozy¢
ubranie chronigce skore catego
ciata i uzywac produktéw z wyso-
ka fotoprotekcja [1]. m

dr n. farm. Maria Zebrowska
mgr farm.
Weronika Krzynowek

Pismiennictwo:

1.  Balk S. J: ,Technical report — ultraviolet
radiation: a hazard to children and ado-
lescents” Pediatrics, 2011, 127, 791-817

2. Stanisz B.: "Ochrona skory przed nega-
tywnymi skutkami promieniowania UV"
Farmacja Polska, 2009, 65, 363-368

3. Matsumura VY., Ananthaswamy H. N.
JToxic effects of ultraviolet radiation on
the skin” Toxicology and Applied Pharma-
cology, 2004, 195, 298-308

4. Astner S., Anderson R. R.: ,Skin photo-
types 2003" Journal of Investigative Der-
matology, 2004, 122, XXX-XXXI

5. http://www.who.int/uv/publications/en/
UVIGuide.pdf

6. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/Le-
xUriServ.do?uri=0J:L:2009:342:0059:020
9:pl:PDF

7. Antoniou C., Kosmadaki M. G. Strati-
gos A. J, Katsambas A. D.. ,Sunscreens
— what's important to know" Journal of
European Academy of Dermatology and
Venereology, 2008, 22, 1110-1119

8. Gonzalez S. Fernandez-Lorente M.,

Gilaberte-Calzada Y.: ,The latest on skin

photoprotection” Clinics in Dermatology,

2008, 26, 614-626

Bojarowicz H., Bartnikowska N.: ,Kosm-

etyki ochrony przeciwstonecznej. Czeséc¢

II. Wybor optymalnego preparatu” Prob-

lemy Higieny i Epidemiologii, 2014, 95,

602-608

10. https://cosmeticseurope.eu/
publications-cosmetics-europe-
-association/recommendations.
html?view=item&id=102

©

13



Bezpieczenstwo i higiena pracy w aptece cz. 1

Zagadnienia ogolne
| wybrane czynniki
chemiczne w pracy

farmaceuty podczas
sporzadzania lekow
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Farmaceuta ma kontakt z nie-
bezpiecznymi substancjami che-
micznymi, ktore dla chorego sg
lekiem, zas dla farmaceuty moggq
byc przyczyng choroby. O tym, czy
dany czynnik chemiczny stanowi
zagrozenie dla zdrowia pracow-
nika, decyduje rodzaj substancji,
Jjej stezenie, czas kontaktu, chro-
nicznos¢ narazenia, obecnosc in-
nych substancji w srodowisku pra-
cy [ poza nim, ptec, stan zdrowia,
stan fizjologiczny oraz wrazliwosc
osobnicza osoby majqgcej kontakt.
Substancje stanowigce powazne
zagrozenie dla ludzkiego zdrowia
stosuje sie na przyktad jako leki
przeciwnowotworowe lub stuzgce
do diagnostyki choréb { mozna je
spotkac w pracowniach cytosta-
tycznych, ale réwniez jako sub-
stancje pro receptura w zwyktej
aptece lub w srodkach dezynfek-
cyjnych stuzgcych do wtasciwego
przygotowania miejsca, gdzie leki
sg sporzgdzane.

Zawdd farmaceuty jest tak
zwanym zawodem regulowanym,
to znaczy takim, ktérego wyko-
nywanie jest mozliwe po uzy-
skaniu niezbednych kwalifikacji
i praktyki zawodowej. W Polsce
aktem normatywnym dla za-
wodu farmaceuty jest Ustawa
o izbach aptekarskich z dnia 19
kwietnia 1991. W Polsce, wedtug
ostatnich opublikowanych danych
Gtownego Urzedu Statystyczne-
go uprawnionych do wykonywa-
nia zawodu farmaceuty w Polsce
byto 31 400 osob, z czego 27 700
byto zatrudnionych w aptece lub
punkcie aptecznym (dostep-
ne dane za 2014 rok). Wedtug
portalu www.aptekaszpitalna.pl,
w Polsce zatrudnionych jest ok.
1500 farmaceutéw w aptekach
szpitalnych, a liczba aptek szpi-
talnych w pazdzierniku 2013 roku

wynosita 570. Wiekszos¢, bo az
83% wszystkich uprawnionych do
wykonywania zawodu farmaceu-
ty, to kobiety. W prawodawstwie
polskim, po przystapieniu Polski
do Unii Europejskiej, wprowadzo-
no nowa terminologie opisujaca
negatywne oddziatywanie na
zdrowie pracownika czynnikow
wystepujacych w srodowisku pra-
cy. Podstawowym pojeciem jest
zagrozenie, czyli potencjalne
zrédto szkody lub urazu, sytuacja
zagrozenia i ryzyko zawodowe.
Nowa terminologia zastgpita do-
tychczas obowigzujaca, oparta na
polskiej normie PN-Z-08052:1980,
opisujaca zagrozenie jako nastep-
stwa dziatania czynnika, ktory
moze by¢:
- niebezpieczny
- szkodliwy
- uciazliwy.
Mimo zmian legislacyj-
nych i wynikajacych stad zmian
w terminologii, nadal funkcjo-
nuja definicje opisane w PN-Z-
08052:1980 Zgodnie z tg norma,
czynniki stwarzajace zagrozenie,
definiuje sie nastepujaco:
czynnik niebezpieczny - wyste-
pujacy w procesie pracy,
ktorego oddziatywanie na
pracujagcego prowadzi lub
moze prowadzi¢ do urazu
(natychmiast);

czynnik szkodliwy - wystepuja-
cy w procesie pracy, ktore-
go oddziatywanie na pracu-
jacego prowadzi lub moze
prowadzi¢ do schorzenia.
W zaleznosci od poziomu
oddziatywania lub innych
warunkow czynnik szkod-
liwy moze stac sie niebez-
pieczny, np. hatas.

czynnik uciazliwy - oddziatywa-
nie, ktdrego na pracujacego
moze spowodowacd zte sa-
mopoczucie lub nadmierne

zmeczenie nie prowadzac
do trwatego pogorszenia
stanu zdrowia cztowieka.
Podziat tych czynnikoéw nie
jest bezwzgledny i zalezy od wa-
runkoéw panujacych w srodowisku
pracy i indywidualnych cech osob-
niczych cztowieka. Tak wiec w np.
czynnik, ktory w okreslonych oko-
licznosciach jest tylko czynnikiem
ucigzliwym, w innych moze sie
przeksztatci¢ w czynnik szkod-
liwy lub nawet niebezpieczny.
Ze wzgledu na charakter
oddziatywania czynnikbw mozna
podzieli¢ je na czynniki chemicz-
ne, fizyczne, biologiczne i psy-
chofizyczne.

Czynniki fizyczne moga sie od-
nosi¢ do materialnego $ro-
dowiska pracy jak. np. hatas,
promieniowanie jonizujace,
pole elektromagnetyczne,
promieniowanie jonizujace,
pyt, wibracje, wysoka lub ni-
ska temperatura, jak i do sy-
tuacji urazowych zwigzanych
Z poruszajacymi sie czescia-
mi maszyn, przemieszczaja-
cymi sie materiatami, praca
na poziomie roznym od po-
ziomu podtogi.

Czynniki chemiczne zasadniczo
dzieli sie ze wzgledu na spo-
s6éb oddziatywania na or-
ganizm cztowieka. Czynniki
chemiczne moga oddziaty-
wac na organizm cztowieka
poprzez dziatanie toksycz-
ne, drazniace, uczulajace,
rakotworcze, mutagenne
i uposledzajace funkcje
rozrodcze.

Czynniki biologiczne klasyfikuje
sie ze wzgledu na stopien
zagrozenia dla cztowieka,
a wiec zdolnos¢ do wywoty-
wania choroby u cztowieka,
ciezkosc jej przebiegu, moz-
liwosc¢ rozprzestrzeniania sie
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Tabela 1. Klasy i kategorie zagrozen czynnikow chemicznych

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1272/2008

Zagrozenia

Kategorie

Piktogram GHS

Zagrozenia fizyczne

Materiaty wybuchowe

= Niestabilne materiaty
wybuchowe

= Materiaty wybuchowe
zpodklas 1.1,1.2,1.3,1.4

= Substancje i mieszaniny
samoreaktywne, typy A, B

= Nadtlenki organiczne, typy A, B

Gazy pod cisnieniem

= Gazy sprezone
= Gazy skroplone
= Gazy skroplone schtodzone

= Gazy rozpuszczone

Gazy tatwopalne

Kategoria 1

Ciecze tatwopalne

Kategoria 1,2,3

Substancje state tatwopalne

Kategoria 1,2

Substancje i mieszaniny samoreaktywne

Typ B,C,D,EF

Substancje ciekte piroforyczne

Kategoria 1

Substancje state piroforyczne

Kategoria 1

Substancje i mieszaniny samonagrzewajce sie

Kategoria 1,2

Substancje i mieszaniny, ktére w kontakcie
z wodg wydzielajg gazy fatwopalne

Kategoria 1,2,3

Nadtlenki organiczne

TypyB,C, D, E F

Substancje ciekte utleniajgce

Gazy utleniajace

Substancje state utleniajgce

Kategorie 1,2,3

Substancje powodujgce korozje metali

Dziatanie korodujgce na metale,
kategoria zagrozenia 1
Dziatanie zrgce na skore,
kategorie zagrozen 1A, 1B, 1C
Powazne uszkodzenie oczu,
kategoria zagrozenia 1

g

16




MANUAL APTEKARSKI

Zagrozenia dla zdrowia

Toksycznosé ostra

Kategoria 1,2,3

Kategoria 4
Dziatanie zrgce/draznigce na skore Kategoria 2
Dziatanie draznigce na oczy Kategoria 2
Dziatanie uczulajgce na skore Kategoria 1
Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe Kategoria 1

Dziatanie mutagenne na komérki rozrodcze

Kategoria 1A,1B,2

Rakotwodrczosé

Kategoria 1A,1B,2

Dziatanie szkodliwe na rozrodczosé

Kategoria 1A,1B,2

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe -
narazenie
jednorazowe

Kategoria 3

Kategoria 1,2

COOOo
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Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —

powtarzane narazenie

Kategoria 1,2

Zagrozenia dla srodowiska

Stwarzajaca zagrozenie dla srodowiska wodnego

srodowiska wodnego

1,2

Stwarzajace zagrozenie dla

Toksycznosé ostra, kategoria 1
Toksycznosé przewlekta, kategorie

¥

choroby w populacji oraz
mozliwos¢ zastosowania
skutecznej profilaktyki i le-
czenia. Czynniki biologiczne
obejmuja drobnoustroje ko-
morkowe, w tym zmodyfiko-
wane genetycznie jednostki
bezkomorkowe zdolne do
replikacji lub przenoszenia
materiatu genetycznego,
w tym zmodyfikowane ge-
netycznie hodowle komor-
kowe oraz pasozyty we-
wnetrzne cztowieka.

Czynniki psychofizyczne moz-
na podzieli¢ na obcigzenie
psychiczne i fizyczne wy-
nikajace ze sposobu wyko-
nywania pracy. Obcigzenie
psychiczne zwigzane z wy-
konywaniem zadan, wia-
zace sie przede wszystkim
z mozliwoscig pomytek i ich
konsekwencjami, warunka-
mi podejmowania decyzji,
stopniem skomplikowania
informacji, iloscig mozliwo-
sci wyboru, rytmem i pora
pracy, warunkami oswiet-
lenia.

Obciazenie fizyczne moz-
na podzieli¢ na statyczne i dyna-
miczne. Do obcigzenia statycz-
nego dochodzi w wyniku wysitku
statycznego, gdy ma miejsce dtu-
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gotrwate napiecie miesni, utrud-
niony jest doptyw lub odptyw
krwi do poszczegdlnych czesci
ciata, prowadzi to do zmeczenia
i spadku wydajnosci pracy np.
dtugotrwate stanie. Obcigzenie
dynamiczne jest zwigzane z ak-
tywnoscig ruchowa, podczas kto-
rej dochodzi do naprzemiennego
skurczu i rozkurczu miesni, co
nie powoduje jednak tak duzych
zmian w przeptywie krwi przez
miesnie.

Ograniczenie oddziaty-
wania szkodliwych, uciazliwych
i niebezpiecznych czynnikow,
a zwitaszcza chemicznych, jest
obowigzkiem pracodawcy i jest
realizowane poprzez:

1) wiasciwe zaprojektowanie
i organizacje pracy w miej-
scu pracy;

2) dostarczenie odpowiednie-
go wyposazenia dla prac
z czynnikami chemicznymi
oraz stosowanie procedur
utrzymania ruchu, ktore za-
pewniaja ochrone zdrowia
i bezpieczenstwo pracowni-
kow w miejscu pracy;

3) zmniejszanie do minimum
liczby pracownikéw nara-
zonych lub ktorzy moga
by¢ narazeni na czynniki
chemiczne w miejscu pracy;

4) zmniejszanie do minimum
czasu i poziomu narazenia
na czynnik chemiczny;

5) odpowiednia higiene miej-
sca pracy;

6) zmniejszanie do minimum
ilosci czynnika chemiczne-
go wymaganego W proce-
sie pracy;

7) stosowanie wtasciwych
procedur pracy, w tym pro-
cedur lub instrukcji bez-
piecznego obchodzenia sie
z czynnikiem chemicznym
stwarzajacym zagrozenie
i odpadami zawierajacymi
taki czynnik oraz procedur
ich przechowywania i trans-
portu w miejscu pracy;

8) wiasciwe stosowanie urza-
dzen i sprzetu w pracach
z czynnikiem chemicznym,
zapewniajace bezpieczen-
stwo i ochrone zdrowia pra-
cownikow;

9) odpowiednia kwalifikacja
zdrowotna pracownikéow
przed rozpoczeciem pracy.

Praca farmaceuty wiaze
sie z narazeniem na szkodliwe
czynniki fizyczne, chemiczne, bio-
logiczne i psychofizyczne. Czesto
czynniki te sa ze soba powigza-
ne, tacza w sobie cechy czynni-
kéw fizycznych i chemicznych,
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lub chemicznych i biologicznych.
Dodatkowo praca farmaceuty
przebiega w duzym obcigzeniu
psychicznym zwigzanym niewat-
pliwie z odpowiedzialnoscig za
wykonana prace i jej skutkiem
dla pacjenta, ale i réwniez ob-
cigzeniem fizycznym, zwigzanym
Z Wymuszong pozycja ciata (praca
stojaca, praca pod komorg lami-
narng, wyciagiem).

Narazenie na czynniki che-
miczne w pracy farmaceuty wynika
bezposrednio z kontaktu substan-
¢jami stuzacymi do przygotowania
leku w jego ostatecznej formie lub
w wyniku niekontrolowanego jej
uwolnienia, np. poprzez rozlanie
lub rozpylenie. Substancje che-
miczne s3 klasyfikowane w zakre-
sie ich bezpieczenstwa na podsta-
wie Ustawy z dnia 25 lutego 2011
r. o substancjach chemicznych
i ich mieszaninach (Dz. U. z dnia
24 marca 2011 r.), Rozporzadze-
nia REACH - Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady
Europy (WE) Nr 1907/2006 — do-
tyczace bezpiecznego stosowania
chemikaliéw oraz Rozporzadzenia
CLP — Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady Europy (WE)
Nr 1272/2008 w sprawie klasyfi-
kacji, oznakowania i pakowania
substancji mieszanin (tabela 1).

Substancje mozna przy-
pisa¢ do jednej z czterech kate-
gorii toksycznosci wedtug kryte-
riow liczbowych przedstawionych
w tabeli 2.

W aptekach ogdlnodo-
stepnych, dostep do pewnych
grup lekow o bardzo waskim
indeksie terapeutycznym jest
niemozliwy, niemniej jednak,
w recepturze aptecznej i szpi-
talnej mozna spotka¢ substan-
cje o charakterze toksycznym,
drazniacym, uczulajacym, rako-
tworczym, mutagennym, upo-
sledzajacym funkcje rozrodcze
lub substancje tatwopalne. Kla-
syfikacja i zaliczenie substancji do
jednej z grup zagrozenia nalezy
do obowigzkéw producenta, a nie
uzytkownika. Na karcie charakte-
rystyki surowca do receptury do-
stepne jest oznakowanie substan-
¢ji w zakresie wymaganych srod-
kéw ostroznosci oraz wskazujace
rodzaj zagrozenia.

Zwroty wskazujace srod-
ki ostroznosci (zwroty P) po-
grupowane sg w rozporzadzeniu
CLP na:

— ogdlne (zaczynaja sie od cyfry
1**, np. P 102 — Chroni¢
przed dzie¢mi),

— dotyczace zapobiegania (za-
czynaja sie od cyfry 2** np.

P 232 — Chroni¢ przed wil-
gocia),

— dotyczace reagowania (zaczy-
naja sie od cyfry 3**, np. P
331 - Nie wywotywacé wy-
miotow),

— dotyczace przechowywania
(zaczynaja sie od cyfry 4**,
np. P 402 — przechowywac
w suchym miejscu),

— dotyczace usuwania (zaczynaja
sie od cyfry 5**).

Zwroty wskazujace ro-

dzaj zagrozenia (zwroty H):

zgodnie z art. 21 rozporzadzenia

CLP na etykiecie powinny znalez¢

sie takze zwroty wskazujace ro-

dzaj zagrozenia. Zwroty H przy-
pisane sg danej klasie i kategorii
zagrozenia, opisuja rodzaj zagro-

Zenia wywotany przez substancje

lub mieszanine stwarzajaca za-

grozenie.

Zwroty H rozpoczynaja sie:

— od cyfry 2**: dotycza zagrozen
fizycznych (np. H 222 -
Skrajnie fatwo palny aero-
zol),

— od cyfry 3**: dotycza zagroze-
nia dla zdrowia cztowieka
(np. H 312 — Dziata szkod-
liwie w kontakcie ze skorg),

—od cyfry 4**: dotycza zagrozenia
dla srodowiska (np. H400 -

Tabela 2. Kategorie toksycznosci wedtug CLP

Droga narazenia Kategoria 1 Kategoria 2 Kategoria 3 Kategoria 4
Pokarmowa (mg/kg masy ciata) ATE<5 5<ATE £ 50 50 < ATE < 300 300 < ATE < 2000
Przez skére (mg/kg masy ciata) ATE <50 50 < ATE < 200 200 < ATE <1000 | 1000 < ATE < 2000
Oddechowa - gazy (ppmV) * ATE<100 | 100<ATE<500 | 500 < ATE <2500 | 2500 < ATE < 20000
Oddechowa - pary (mg/I) * ATE<0,5 0,5<ATE<2,0 2.0<ATE<10,0 10,0 < ATE £ 20,0
Oddechowa - pyty i mgty (mg/l) * | ATE<O0,05 | 0,05<ATE<0,5 0,5<ATE<1,0 1,0<ATE<5,0

*Oszacowana toksycznosc ostra (ATE)

19



MANUAL APTEKARSKI

Dziata bardzo toksycznie na
organizmy wodne). [37]

Ocena narazenia na sub-
stancje niebezpieczne polega na
pomiarze takich parametréw jak
najwyzsze dopuszczalne stezenie
(NDS), najwyzsze dopuszczalne
stezenie chwilowe (NDSCH) i naj-
wyzsze dopuszczalne stezenie
putapowe (NDSP), okreslonych
przez jednostki badawcze w Pol-
sce i na swiecie. W Polsce jednost-
ka wiasciwa jest Centralny Instytut
Ochrony Pracy.

Definicje tych parametréw
wynikaja z Rozporzadzenia Mi-
nistra Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 29 listopada 2002 r. (Dz.U.
2002 nr 217 poz. 1833)

Najwyzsze Dopuszczalne Steze-
nie (NDS) — wartos¢ srednia
wazona stezenia, ktérego
oddziatywanie na pracowni-
ka, w ciggu osmiogodzinne-
go dobowego i przecietne-
go tygodniowego wymiaru
czasu pracy, okreslonego
w Kodeksie pracy, przez
okres jego aktywnosci za-
wodowej nie powinno spo-
wodowac ujemnych zmian
w jego stanie zdrowia oraz
w stanie zdrowia jego przy-
sztych pokolen.

Najwyzsze Dopuszczalne Stezenie
Chwilowe (NDSCh) - war-
tos¢ Srednia stezenia, ktére
nie powinno spowodowac
ujemnych zmian w stanie
zdrowia pracownika, jeze-
li wystepuje w srodowisku
pracy nie dtuzej niz 15 mi-
nut i nie czesciej niz 2 razy
w czasie zmiany roboczej,
w odstepie czasu nie krot-
szym niz 1 godzina.

Najwyzsze Dopuszczalne Ste-
zenia Putapowe (NDSP) —
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wartosc stezenia, ktore ze
wzgledu na zagrozenie
zdrowia lub zycia nie moze
by¢ w srodowisku pracy
przekroczona w zadnym
momencie.

Do narazenia pracownika
na czynniki chemiczne docho-
dzi droga pokarmowa, wziewna
i skérng. W pracy farmaceuty
najwieksze znaczenie ma nara-
zenie poprzez kontakt substancji
chemicznych poprzez skére i na
drodze inhalacyjnej.

Leki recepturowe s3 spo-
rzadzane w aptekach ogdlnodo-
stepnych z tzw. surowcéw far-
maceutycznych (substancje pro
receptura). Substancje te moga
stanowic czyste zwigzki chemicz-
ne lub mieszaniny i wymagaja
przed wprowadzeniem do obrotu
uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zgodnie z wy-
maganiami ustawy Prawo farma-
ceutyczne. Substancje do recep-
tury (lub mieszaniny chemiczne)
nie bedace mieszaninami w stanie
gotowym, przeznaczonymi dla
uzytkownika koncowego podle-
gajg rozporzadzeniu REACH. Su-
rowce do receptury sg dostarcza-
ne w odpowiednim opakowaniu
w zaleznosci od natury chemicznej
zwigzku (szkto oranzowe, opako-
wanie z polietylenu), oznakowane
etykietg oraz kartg charakterysty-
ki, najczesciej dostepng ze strony
internetowej dostawcy lub pro-
ducenta. Podstawowa receptura
szpitalna rozni sie od aptecznej
gtéwnie skala. W aptece szpital-
nej magazynuje sie surowce do
receptury w wiekszych ilosciach
i moze by¢ konieczne ich odpo-
wiednie zabezpieczenie. Przykta-
dem moze by¢ przechowywanie
etanolu, ktory jest substancja
tatwopalna i konieczne jest jego

zabezpieczenie przed zaptonem.
Zgodnie z rozporzadzeniem Mi-
nistra Spraw Wewnetrznych i Ad-
ministracji z dnia 7 czerwca 2010
roku, przechowywanie substancji
tatwopalnych w pomieszczeniach
roboczych jest niedozwolone.
Pojemniki z cieczami tatwopal-
nymi powinny by¢ oznakowane,
szczelne i odporne na sttuczenie,
odprowadzajagce zgromadzony
tadunek elektryczny. Migjsce ich
sktadowania powinno by¢ ozna-
kowane. Do miejsc sktadowania
nalezy ograniczy¢ dostep osdb
nieupowaznionych. Nalezy za-
pewni¢ dostep do natryskow
ratunkowych i do przemywania
oczu, jezeli pracownicy sg nara-
zeni na oblanie substancja zraca
lub zapalenie sie odziezy .

W recepturze aptecznej
wykorzystywane sg substancje
klasyfikowane jako substancje
rakotworcze jak chloramfenikol
czy formaldehyd, substancje tok-
syczne (chlorowodorek pilokarpi-
ny, siarczan atropiny), dziatajacy
szkodliwie na rozrodczosc¢ (hydro-
kortyzon), zrace, draznigce i uczu-
lajace. Zgodnie z artykutem 221
Kodeksu Pracy oraz Rozporza-
dzeniem Ministra Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 4 sierpnia 2011
r. zmieniajagcym rozporzadzenie
w sprawie ogdlnych przepiséw
bezpieczenstwa i higieny pracy,
konieczne jest takze przeszkole-
nie pracownikéw i zapewnienie
dostepu do kart charakterystyki
substancji chemicznej, jednak za-
den z tych aktow prawnych nie
precyzuje w jaki sposdb sie ma to
odbywac. Wydaje sie, ze najlepsza
mozliwg praktyka jest po prostu
umieszczenie kart charakterystyk
w segregatorze i zebranie podpi-
sow jako dowodu zapoznania sie
(jest to jedynie zalecenie). W Pol-
sce i catej Unii Europejskiej istnieje
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prawny wymog dostarczenia karty
charakterystyki i wynika on z art.
31 rozporzadzenia REACH. Nie-
ktore ogdlne wytaczenia z obo-
wigzku dostarczenia informacji
na mocy tytutu IV (a wiec rowniez
kart charakterystyki na mocy art.
31) zawarto w art. 2 ust. 6: przepi-
sy tytutu IV nie dotyczg mieszanin
w stanie gotowym, przeznaczo-
nych dla uzytkownika koncowe-
go m.in. produktow leczniczych
stosowanych u ludzi lub do ce-
low weterynaryjnych w zakresie
objetym rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004 i dyrektywa 2001/82/WE
oraz zdefiniowanych w dyrektywie
2001/83/WE. Oznacza to, ze dla
gotowych produktéw leczniczych
nie ma wymogu dostarczania kart
charakterystyki, mimo, iz zgodnie
z wiedza toksykologiczng moga
one stanowic zagrozenie. W ap-
tekach sporzadza sie czasem leki
recepturowe wykorzystujac goto-
we produkty lecznicze jako zrod-
ta substancji czynnej, na przyktad
wtedy, gdy potrzeba wytworzy¢
lek o zawartosci substancji aktyw-
nej mniejszej niz najmniejsza za-
rejestrowana dawka lub konieczna
jest zmiana postaci leku. Sa to leki
sporzadzane na indywidualne za-
potrzebowanie. Czasem takie leki
sporzadza sie z gotowych produk-
téw leczniczych o duzej potencjal-
nej szkodliwosci. Dla lekow, czyli
mieszanin w stanie gotowym nie
ma wymogu sporzadzania kart
charakterystyki.

Natomiast karty charakte-
rystyk dla substancji uzywanych
w recepturze, czesto nie zawiera-
ja waznych danych pozwalajacych
na ocene narazenia farmaceu-
ty na substancje niebezpieczne:
brak podanych najwyzszych do-
puszczalnych stezen czy srodkow
ochrony indywidualnej, a tym
samym prowadzenia pomiarow

NDS zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z 2 lutego 2012
roku w sprawie badan i pomiaréw
czynnikow szkodliwych dla zdro-
wia w $rodowisku pracy. Zdarza
sie rowniez, ze karty charaktery-
styk dla tej samej substancji, ale
dostarczonej przez réznych pro-
ducentoéw roznia sie i takie przy-
padki moga stanowic¢ problem dla
pracodawcy, poniewaz przy zmia-
nie dostawcy np. chloramfenikolu
do receptury, mamy ,nowa"” kar-
te charakterystyki i ,nowe"” srodki
ochrony indywidualnej.

W Stanach Zjednoczonych
istnieje prawny obowigzek dostar-
czania kart charakterystyki dla le-
koéw niebezpiecznych (hazardous
drugs) w stanie gotowym, w celu
ochrony nie tylko personelu far-
maceutycznego, ale i pomocni-
czego na wypadek np. niekontro-
lowanego uwolnienia w wyniku
awarii, pozaru, wypadku podczas
transportu itp. Amerykanski Na-
tional Institute of Occupational
Safety and Health publikuje listy
produktéw leczniczych uznanych
za niebezpieczne, dla ktorych ist-
nieje obowigzek dostarczenia kart
charakterystyki. Listy te obejmuja
zwykle leki cytostatyczne, prze-
ciwwirusowe, immunosupresyjne,
antybiotyki, przeciwgrzybiczne,
hormony i otrzymane w proce-
sach biotechnologicznych. Defini-
cja leku niebezpiecznego zostata
pierwszy raz okreslona w 1990
roku przez American Society
of Health System Pharmacists,
a nastepnie aktualizowana przez
National Institute of Occupatio-
nal Safety and Health. Obecnie
wszystkie leki w Stanach Zjedno-
czonych, ktory wykazujg dziatanie
genotoksyczne, teratogenne, za-
burzajace w jakikolwiek sposdb
rozwoj ptodu, wywotujace karcy-
nogeneze, dziatajace toksycznie

na okreslony organ juz w matych
dawkach lub dla nowych lekow,
nasladujace sposéb dziatania le-
kéw o znanej toksycznosci — sa
uznawane za niebezpieczne.

Do narazenia na substan-
cje stanowigce zagrozenie dla
zdrowia moze dojs¢ w wyniku
wdychania, kontaktu ze skora,
rzadziej potkniecia lub nieza-
mierzonej iniekcji. W pracy far-
maceuty najwieksze znaczenie
ma narazenie poprzez kontakt
substancji chemicznych poprzez
skore i na drodze inhalacyjnej
gtdéwnie podczas nawazania sub-
stancji, rozdrabniania, mieszania
z innymi substancjami lub liczenia
tabletek.

Ograniczenia wptywu czyn-
nikow chemicznych mozna uzy-
ska¢ poprzez: ograniczenie sto-
sowania, zmniejszanie liczby
pracownikéow narazonych na
te czynniki, zmniejszanie cza-
su ekspozycji, automatyzacje
i hermetyzacje procesu, wpro-
wadzenie stosowania Srodkow
ochrony indywidualnej, witas-
ciwej odziezy roboczej, zasad
higieny, szkolenia personelu
oraz kwalifikacji pracownikow
na podstawie badania lekar-
skiego. Ograniczenie stosowania
pewnych substancji leczniczych
w aptece nie jest mozliwe, bo o ich
stosowaniu decyduje lekarz, a nie
farmaceuta. Natomiast w gestii
farmaceuty jest dobor srodkéw
pomocniczych podczas przygo-
towania lekow. Przyktadem moze
by¢ stosowanie srodkéw dezyn-
fekcyjnych w przygotowaniu ko-
mory laminarnej i pomieszczenia
recepturowego do wykonania
leku jatowego. Sposréd srodkédw
dezynfekcyjnych rekomendowa-
nych przez Panstwowy Zaktad Hi-
gieny do dezynfekcji powierzch-
ni i drobnego sprzetu oraz catej»
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P bogatej oferty handlowej, nalezy
wybiera¢ te najmniej szkodliwe,
bioragc pod uwage to, ze w apte-
kach ogdélnodostepnych nie ma
np. powrotu opréznionych opako-
wan z oddziatu szpitalnego i ryzy-
ko zakazenia jest mniejsze. Tam,
gdzie to mozliwe nalezy unikac
aldehydow (aldehyd mréwkowy,
aldehyd glutarowy, glioksal, alde-
hyd bursztynowy), zwigzkéw chlo-
ru (podchloryn sodu, chloraminy,
chlorheksydyny), jodu jak i czwar-
torzedowych zwigzkéw amonio-
wych. Wedtug badan substancje
te powoduja choroby alergiczne:
astme, alergiczne zapalenie kon-
taktowe skory oraz niealergiczne
zapalenie skéry i podraznienia.

Nalezy pamieta¢, ze choroby

alergiczne nalezg do chorob za-

wodowych.

W celu ograniczenia wy-
stapienia chordéb zwigzanych
z ekspozycja personelu na sub-
stancje chemiczne, a sg nimi aler-
gie i dermatozy, nalezy umozliwic
personelowi zachowanie witasci-
wej higieny po zakonczeniu pra-
cy z substancjami chemicznymi,
a wiec:

- wiasciwe zdejmowanie re-
kawiczek, tak aby unikaé
kontaktu z substancja che-
miczna;

- nienoszenie w pracy bizuterii
na rekach;

- mycie rak w ftagodnych srod-
kach myjacych;

- doktadne wycieranie rak po
myciu recznikiem papiero-
wym, a nie suszarka elek-
tryczng;

- natluszczanie skory rak pre-
paratami o duzej zawartosci
lipidow, pozbawionych srod-
kow zapachowych i konser-
wujacych.

Wiasciwy dobér odziezy
roboczej oraz zapewnienie jej
w wystarczajacej ilosci moze byc
rowniez dziataniem zmniejszaja-
cym ryzyko narazenia. Przydzielo-
na odziez robocza musi posiadac
wiasciwosci ochronne i uzytko-
we, wiec fartuch przeznaczony
do pracy w recepturze nie moze
miec¢ np. krotkiego rekawa, bo
nie chroni on pracownika przed
kontaktem skéry z substancjami
chemicznymi. Dodatkowo, zmia-
na fartucha przy sporzadzaniu
leku w recepturze wynika nie tyl-
ko z wymagan higienicznych do
przygotowania leku, ale réwniez
z dbatosci o higiene pracy. Pranie
fartucha farmaceuty zatrudnio-
nego przy sporzadzaniu lekéw
powinno byc¢ zapewnione przez
pracodawce ze wzgledu na jego
zanieczyszczenie substancjami
niebezpiecznymi.

W obecnych warunkach
zatrudnienia personelu fachowe-
go w aptekach, gdzie w jednej
aptece zatrudnionych jest srednio

Tabela 3. Typy masek ochronnych

2 magistréw farmacji i 2 techni-
kéw farmacji (dane GUS za 2014)
zmniejszanie liczby oséb narazo-
nych jest praktycznie niemozli-
we. Ograniczenie ekspozycji jest
mozliwe poprzez zaangazowanie
w wykonywanie receptury mozli-
wie catego personelu fachowego
apteki.

Obecnie rynek sprzetéw
i utensyliéw aptecznych jest bar-
dzo szeroki i oferowane sg udo-
godnienia w zakresie poprawy ja-
kosci lekdw, jak i ochrony pracow-
nika. Pozwala to na automatyzacje
pewnych czynnosci recepturo-
wych w aptece i ich hermetyzacje.

Jednym z rozwigzan jest
zastosowanie unguatora zamiast
tradycyjnego mozdzierza w przy-
gotowywaniu masci, kremow,
czopkow, globulek. Unguator jest
wynikiem prowadzonych od 1960
roku doswiadczen i badan nad
mieszaniem substancji w uktadach
zamknietych. Prace te, prowadzo-
ne przez niemieckiego farmaceute
Albrechta Konietzko, doprowadzi-
ty do powstania urzadzenia oraz
catego systemu mieszadet i po-
jemnikow wykorzystywanych ra-
zem z tym urzadzeniem. Integral-
na czescig unguatora jest zestaw
specjalnych pojemnikéw (tub)
i mieszadet. Zestaw ten zawiera 2
rodzaje mieszadet. Pierwszy z nich
to najczesciej stosowane mieszad-
ta wielokrotnego uzytku. Mie-

FEP1 Ochrona przed aerozolami ze statfg lub ciektg 4 x NDS
faza rozproszong (pyt, dym, mgta),

FEP2 Ochrona przed aerozolami ze statg lub ciekty 9 x NDS
fazg rozproszong (pyt, dym, mgta),

FEP3 Ochrona przed aerozolami ze statg i ciekty fazg 20 x NDS po skompletowaniu filtra z pétmaska
rozproszong (pyt, dym, mgta), 1000 x NDS po skompletowaniu filtra z maska
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szadfa te maja stosunkowo duza
powierzchnie styku ze $cianami
pojemnikow, co umozliwia dobre
roztarcie znajdujacych sie w mas-
ciach substancji statych. Ta spora
powierzchnia topatek mieszadet
pozwala réwniez na wytworzenie,
poprzez tarcie o Sciany pojemni-
ka, dostatecznej temperatury do
rozpuszczenia masta kakaowego
w trakcie przygotowywania gatek
lub czopkdw. Drugi typ mieszadet,
to mieszadta jednorazowe, ktore
zalecane sg przy wykonywaniu
lekédw jatowych lub zawieraja-
cych substancje silnie barwiace.
Mieszadta te skonstruowane sg
z metalowej osi i plastikowego
.wirnika”, ktory po zakonczonym
mieszaniu wyjmuje sie z osi bez
otwierania catego pojemnika.
Pozwala to na wykonanie leku
w warunkach aseptycznych. Urza-
dzenie to zapobiega rozpyleniu
substancji leczniczej w powietrzu
podczas rozdrabniania oraz ogra-
nicza w znacznym stopniu kontakt
leku ze skora.

W zakresie jatowego spo-
rzadzania lekoéw, ograniczenie na-
razenie na pyty substancji leczni-
czych mozna ograniczyé poprzez
zastosowanie komor z nawiewem
laminarnym wyposazonych w re-
cyrkulacje. W zwyktych komorach
laminarnych, prad powietrza po-
rywa nadwazang substancje i wy-
prowadza jg na zewnatrz komory,
wprost na pracownika. W ko-
morze z recyrkulacja, z komory
laminarnej nie wydostaje sie na
zewnatrz pyt dzieki wstecznemu
pradowi powietrza. Stosowanie
komér laminarnych z recyrku-
lacja ogranicza ryzyko inhalacji
substancji szkodliwej przez pra-
cownika. Nalezy zaznaczy¢, ze leki
zawierajgce antybiotyki, w tym
chloramfenikol nalezy sporzadzac
aseptycznie zgodnie z Rozporza-

dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2012 r. w sprawie lekow,
ktore moga byc¢ traktowane jako
surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekow recepturo-
wych (Dz. U. 2012 r poz. 1259),
wiec praca ze zwykta komora la-
minarng dodatkowo naraza pra-
cownika na kontakt z substancja-
mi niebezpiecznymi.

Obecnie komory lami-
narne nie s wyposazone stan-
dardowo w lampe UV, jest ona
montowana opcjonalnie. Jest to
istotne z tego wzgledu, ze moc
dezynfekujgca promieniowania
UV jest nieduza, biorac pod uwa-
ge niewielki zasieg, a moze ono
stanowi¢ dodatkowe narazenie
pracownika na promieniowanie
oraz powstajacy ozon.

Stosowanie masek prze-
ciwpytowych, zamiast zwyktych
higienicznych, przy sporzadza-
niu lekdw z substancji najbardziej
szkodliwych, spetnia swoje zada-
nie srodka ochrony indywidualne;j.
Przy wyborze masek nalezy zawsze
kierowac sie wskazaniami produ-
centa i sprawdzi¢ obecnosc ozna-
kowania CE. Maska przeciwpytowa
typu FFP 1 w recepturze aptecz-
nej jest zwykle wystarczajaca.

Przy pracy powinno sie
korzystac z rekawic ochronnych
i okularéw ochronnych zgodnie
z kartag charakterystyki danej sub-
stancji stosowanej w recepturze.
W praktyce wybor odpowied-
nich rekawic moze by¢ trudny ze
wzgledu na to, ze substancje skta-
dajace sie na lek roznia sie miedzy
sobag charakterem chemicznym
i fizycznym. Wybor rekawic i ich
udostepnienie pracownikowi na-
lezy do obowigzkéw pracodaw-
cy. Przy wyborze rekawic nalezy
wzig¢ po uwage to, czy kontakt
z substancjg szkodliwg ma miejsce
podczas jej przygotowywania, czy

juz po jej rozpuszczeniu w vehi-
culum, podtozu, czy podczas my-
cia utensyliow, jaki jest czas tego
kontaktu i szkodliwos¢ substancji.
Wihasciwosci rekawic chronigcych
dtonie pracownika przed kontak-
tem z substancjami chemicznymi
i mikrobiologicznymi sa sklasyfi-
kowane w normie EN-374:2004.
Parametrami, jaki charakteryzuja
rekawice przeznaczone do pra-
cy z substancjami chemicznymi
sg penetracja i przenikanie (czas
przebicia). Rekawice sg badane
przy uzyciu dwunastu standar-
dowych substancji chemicznych,
ktérymi sa: etanol, aceton, wo-
dorotlenek sodu 40%, kwas siar-
kowy 96%, toluen, octan etylu,
dwusiarczek wegla, acetonitryl,
dwuchlorometan, tetrahydrofu-
ran, n-heptan, dwuetyloamina.
Rekawice przeznaczone do prac
z niebezpiecznymi substancjami
chemicznymi sg oznakowane pik-
togramem wraz tréjcyfrowym ko-
dem oznaczajgcym trzy substan-
¢je chemiczne z listy dwunastu, na
jakich te rekawice byty testowane
i wykazaty czas przebicia nie krot-
szy niz 30 minut. Rekawice moga
byc¢ klasyfikowane na podstawie
czasu przebicia od 0 (powyzej 10
minut) do 6 ( powyzej 480 minut).
Rekawice zabezpieczajace przed
niebezpiecznymi substancjami
chemicznymi sg oznakowane spe-
¢jalnym piktogramem. Przy wybo-
rze rekawic nalezy kierowac sie
zawsze wskazaniami producen-
ta rekawic i sprawdzi¢ obecnos¢
oznakowania CE. Nalezy pamietac
o tym, ze producent nie zawsze
doktadnie wyliczy liste substancji
do pracy z jakimi sg przeznaczo-
ne rekawice, nie jest to mozliwe.
Pracujac z substancja i chcac
wiasciwie wybrac rekawice, trze-
ba wiedzie¢ jaka nature fizyczna

i chemiczng ma ta substancja, czy
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P jest polarna, czy niepolarna, czy
ma charakter kwasu czy zasady.

EN374

Ryc 1. Piktogram zgodny
z EN 374 dla rekawic
chemoodpornych

Istotnym elementem zmniej-
szajacym ryzyko zawodowe jest
witasciwe przeszkolenie farma-
ceuty w zakresie zasad BHP. Forma
szkolenia, jego czestotliwosc¢ i czas
trwania zaleza od stanowiska ja-
kie w aptece zajmuje farmaceuta,
okresla to Rozporzadzenie Mini-
stra Gospodarki i Pracy z 27 lipca
2004 w sprawie szkolenia w dzie-
dzinie bezpieczenstwa i higieny
pracy (Dz. U. 2004 r. nr 180, poz.
1860). Szkolenie z bezpieczenstwa
i higieny pracy obejmuje szkolenie
wstepne i okresowe. Szkolenie
wstepne obejmuje instruktaz
ogolny i stanowiskowy. Instruk-
taz ogolny jest prowadzony przez
osobe petnigca zadania stuzby
BHP lub jednostke zewnetrzna
do tego uprawniong i dotyczy on
0gdlnych zasad bezpieczenstwa
pracy, kodeksu pracy, regulaminu
pracy obowigzujacego u danego
pracodawcy, zasad pierwszej po-
mocy, postepowania w sytuacjach
awaryjnych. Czas trwania instruk-
tazu ogolnego wynosi 3 godziny
lekcyjne (45 minut) i jest realizo-
wany zgodnie z programem ra-
mowym zgodnym z rozporzadze-
niem. Instruktaz stanowiskowy jest
prowadzony przez pracodawce
lub osobe przez niego wyznaczo-
ng (ale nie przez firme zewnetrz-
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nag), kierujaca pracownikami lub
inng, ktora odbyta szkolenie w za-
kresie przeprowadzania instrukta-
zu stanowiskowego. Czas trwania
instruktazu stanowiskowego nie
moze wynosi¢ mniej niz 8 godzin
lekcyjnych i zalezy od doswiadcze-
nia pracownika i warunkoéw pracy
u danego pracodawcy i powinien
obejmowac takie zagadnienia jak
np. zagrozenia, obstuga urzadzen
(sterylizator, autoklaw, destylator
do wody, komora laminarna, un-
guator itp.), stosowanie srodkow
ochrony indywidualnej, zapozna-
nie z kartami charakterystyki sub-
stangji niebezpiecznych. Instruktaz
ogolny i stanowiskowy musi sie
odby¢ przed rozpoczeciem pracy
pracownika na danym stanowi-
sku i przed wykonywaniem przez
niego danej pracy w okreslonych
warunkach. Instruktaz wstep-
ny i stanowiskowy musi konczy¢
sie sprawdzianem i szkolenie to
odnotowywane jest w aktach
osobowych pracownika. Szkole-
nie wstepne BHP jest obowigz-
kowe réwniez dla praktykantow
i stazystow. Szkolenia okresowe,
w zaleznosci od stanowiska (pra-
cownicy kierujacy pracownikami
np. kierownik apteki czy pracow-
nicy narazeni na czynniki niebez-
pieczne, szkodliwe lub uciazliwe
np. farmaceuta, technik farmacji)
sg prowadzone co 5 lat. Dla oséb
kierujacych pracownikami wymiar
godzinowy szkolenia to 16 godzin
lekcyjnych, dla pozostatych -
8 godzin. Szkolenie okresowe dla
tych pracownikéw moze by¢ pro-
wadzone w formie kursu, semina-
rium czy samoksztatcenia kiero-
wanego i konczy sie egzaminem.
Czas szkolenia BHP jest wliczany
do czasu pracy i jego catkowity
koszt ponosi pracodawca (orga-
nizacja, dojazd na szkolenie, dieta,
materiaty szkoleniowe). Szkolenie

wstepne BHP nie moze sie rozpo-
cza¢ przed podpisaniem umowy
o prace. Koniecznos¢ szkolenia
wynika z zatrudnienia farmaceu-
ty w oparciu o umowe 0O prace,
bowiem tylko wobec pracowni-
ka, pracodawca ma obowigzek
przeszkoli¢ w zakresie BHP. Prob-
lem moze stanowi¢ odpowiednia
klasyfikacja stanowiska pracy far-
maceuty i farmaceuty-kierownika
apteki. Stanowisko kierownika ap-
teki moze nie by¢ stanowiskiem,
na ktérym pracownik ten kieruje
pracownikami i odpowiada za stan
BHP. Osoba zajmujgca stanowisko
kierownika apteki nie musi wiec
by¢ szkolona w wymiarze 16 go-
dzin raz na co najmniej 5 lat, jezeli
nie odpowiada za bezpieczenstwo
i higiene pracy (moze to robic¢ sam
wiasciciel apteki). To wiec, czy kie-
rownik apteki odpowiada za stan
BHP zalezy od zakresu obowigz-
kébw zatrudnionego na tym sta-
nowisku. Jednakze farmaceuta —
kierownik, ktory nie zostat prze-
szkolony w zakresie udzielania
instruktazu stanowiskowego, co
stanowi element szkolenia okre-
sowego dla oséb kierujacych pra-
cownikami, sam nie moze udzielac
takiego instruktazu. Jest to wazne
takze dlatego, ze rozporzadzenie
daje pracodawcy czas 6 miesie-
cy na zorganizowanie szkolenia
dla osoby kierujacej pracowni-
kami, wiec do czasu ukonczenia
tego szkolenia kierownik sam nie
moze szkoli¢. Badania lekarskie
pracownika, wstepne i okresowe
to istotny element ograniczenia
ryzyka zawodowego, polegajacy
na zakwalifikowaniu pracownika
do wykonywania obowigzkéw pod
wzgledem zdrowotnym. Badanie
lekarskie wstepne powinno wy-
kluczy¢ u pracownika przeciw-
wskazania do pracy na danym
stanowisku. Od 1 kwietnia 2015
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roku obowiagzuje nowy wzor skie-
rowan na badania lekarskie zgod-
nie z Rozporzadzeniem z dnia
z dnia 26 marca 2015 r. zmienia-
jacym rozporzadzenie w sprawie
przeprowadzania badan lekar-
skich pracownikow, zakresu pro-
filaktycznej opieki zdrowotnej
nad pracownikami oraz orzeczen
lekarskich wydawanych do celow
przewidzianych w Kodeksie pracy
(Dz.U.2015 poz. 457). Dodatkowo
pracownik podczas pracy podle-
ga badaniom okresowym i/lub
kontrolnym z czestotliwoscia
zalezna od rodzaju pracy i nara-
zenia na czynniki niebezpieczne
i szkodliwe, ktére pracodawca
okresla w skierowaniu na bada-
nia. Przy zmianie stanowiska pracy
(np. z farmaceuty na kierownika
apteki) konieczne jest skierowanie
pracownika na badania lekarskie,
poniewaz zmienia sie charak-
ter pracy i narazenie na czynniki
psychofizyczne. Badaniom kon-
trolnym podlega pracownik, ktéry
byt niezdolny do pracy powyzej
30 dni. Koszt badan i ewentual-
nych dodatkowych wydatkéw na
np. dojazd, ponosi pracodawca.
Badanie okresowe wykonuje sie
w godzinach pracy pracownika
z zachowaniem prawa do wyna-
grodzenia. Poddanie sie badaniu
jest podstawowym obowigzkiem
pracownika i jego niewykona-
nie w terminie, mimo wydanego
przez pracodawce skierowania,
jest powaznym naruszeniem obo-
wigzkéw pracownika. m

mgr farm. Marta Orel-Regucka
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farmakoterapiid’

12 lipca Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje
wstrzymujgca w obrocie importowany z Turgji preparat zawie-
rajacy streptomycyne do podania pozajelitowego ze wzgledu
na informacje o btedzie w ttumaczeniu. Btad — cho¢ objetoscio-
wo niewielki, merytorycznie — zasadniczy: nieprawidtowo zostat
podany rozpuszczalnik, jakiego mozna uzy¢ do przygotowania
leku. Zamiast ,w 0.9% chlorku sodu” podano informacje, iz lek
mozna przygotowac miedzy innymi w ,0,9% roztworze chlorku
potasu”.

Decyzja ta ukazata sie niedtugo po tym, jak w krakowskim
szpitalu doszto do nieopisanej tragedii — pielegniarka podata
omytkowo trzymiesiecznemu dziecku zamiast chlorku sodu —
wiasnie chlorek potasu. Dziecko niestety zmarto. Najprawdopo-
dobniej pomiedzy tymi zdarzeniami nie byto zwigzku. Niemniej

nasuwaja sie refleksje zaprezentowane ponizej.

Braki lekow

- coraz bardziej odczuwalne

Na wstepie nalezy pod-
kresli¢, ze w ostatnim czasie
znaczaco nasilit sie problem bra-
ku dostepnosci niektorych pro-
duktéw charakterystycznych dla
lecznictwa zamknietego — ,ury-
wane"” dostawy dotycza przede
wszystkim preparatow do iniek-
¢ji — miedzy innymi klonazepa-
mu, hydroksyzyny, neostygminy,
witaminy C, streptomycyny czy
glukonianu wapnia. W wiekszosci
przypadkéw niedobory uzupet-
niane sg poprzez import zamien-

Aptekarz Polski, 119(97¢) lipiec 2016

nikdbw z zagranicy, po uzyskaniu
odpowiedniej zgody z Minister-
stwa Zdrowia. Jednoczesnie pro-
dukty te dostarczane sg z ulotka-
mi w jezyku kraju importu — po
turecku, czesku, angielsku. O ile
samo dziatanie i zastosowanie da-
nego preparatu mozna uznac za
tozsame z lekiem, ktorego braku-
je (chociaz uwaga — bywa, ze lek
importowany konfekcjonowany
jest w amputki o innej wielkosci
i mocy srodka leczniczego), to juz
chociazby sposoéb przygotowania
rozcienczenia czy stabilnos¢ go-
towego leku moga sie znaczaco
rézni¢ w przypadku poszczegél-

nych preparatow. I tutaj docho-
dzimy do sedna — do lekdéw spro-
wadzonych w ramach importu
uzytkownik ma prawo spodziewac
sie petnej, zrozumiatej, polskoje-
zycznej informacji.

Kto dokonuje ttumaczenia

ulotek?

Za przettumaczenie ulotki
odpowiada importer. Jezeli lek
sprowadza do Polski kilka pod-
miotéw — kazdy dokonuje ttuma-
czenia ulotki we wtasnym zakre-
sie. Nasuwa sie przemyslenie, ze
nie jest to rozwigzanie optymalne.
By¢ moze zasadnym bytoby, aby
ttumaczenia byty dokonywane
i zatwierdzane centralnie, przez
scisle okreslony zespot specjali-
stow (ttumacz przysiegty, farma-
ceuta, lekarz)?

Jaka powinna byc¢ rola apteki
szpitalnej w pozyskiwaniu

i dystrybucji ttumaczenia
ulotki w obecnej sytuacji?

Nie sa mi znane przy-
czyny — by¢ moze sa to wzgledy
logistyczne, lub bardziej proza-
iczne — finansowe — dla ktorych
ulotka nie jest dotaczana do kaz-
dego opakowania produktu im-p-
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P portowanego. Pomimo zastrze-
zenia przez podmioty lecznicze
w umowach przetargowych, nie
zawsze wraz z dostawg produk-
tow importowanych dostarczana
jest ulotka. Bywa, iz hurtownia
przesyta ja dopiero na wezwa-
nie, czas oczekiwania jest rézny.
Nad tg sprawa i jej rozwigza-
niem takze nalezatoby pochyli¢
sie w przysztosci. Obecny stan
stwarza ryzyko sytuacji, w ktorej
farmaceuta stoi przed dylema-
tem — czy wydac potrzebny lek
jak najszybciej bez informacji, czy
czeka¢ na dokument? By¢ moze
warto bytoby wprowadzi¢ zasade
— by¢ moze réwniez centralnego
— publikowania ulotki online, tak,
aby kazdy mogt ja pobrac i wy-
drukowa(, niezaleznie od jej udo-
stepnienia przez dostawce?

Wydaje sie takze rozsad-
ne, aby w obecnej sytuacji apte-
ki szpitalnym wprowadzity we-
wnetrzng procedure dystrybucji
informacji przylekowych — np. na
kazdy oddziat, ktory pobrat lek
powinna zosta¢ wydana co naj-
mniej jedna ulotka za potwier-
dzeniem odbioru na egzempla-
rzu, ktéry przechowywany jest
w celach archiwalnych w aptece
szpitalnej.

Kontrola apteczek
oddziatowych

- rola farmaceuty

W szpitalu, w apteczkach
oddziatowych pozadane jest, aby
preparaty w postaci koncentra-
tow, a takze leki silnie dziatajace
byty przechowywane oddziel-
nie. Jest to takze jedno z zalecen
akredytacyjnych w rozdziale ,far-
makoterapia”. Kontrola aranzacji
apteczki oddziatowej lezy w ge-
stii farmaceuty upowaznionego
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do tego, aby wydac odpowiednie
zalecenia co do wtasciwego roz-
tozenia poszczegdlnych prepara-
tow. Zdarza sieg, ze personel opo-
nuje, podnoszac np. ze dany lek
jest stosowany na oddziale od lat
i mozliwos¢ pomytki jest znikoma,
Ze nie ma miejsca na wydzielenie,
ze wszyscy przyzwyczaili sie juz
do takiego, a nie innego roztoze-
nia poszczegolnych produktow
na potce. Na ogot jednak okazuje
sie, ze dodatkowe miejsce mozna
jednak wygospodarowa¢, a po
jakim$ czasie pracownicy sami
stwierdzaja, ze juz nawet nie pa-
mietaja, ze kiedys byto inaczej.

O pomytke nie jest trudno,

jak mozna jej zapobiec?

W przypadku aptek ogol-
nodostepnych farmaceuci takze
zobligowani s3 do zachowania
odpowiedniego roztozenia po-
szczegdlnych grup produktéw,
wydzielenia $rodkéw odurzaja-
cych, silnie dziatajacych. Farma-
ceuci czesto sami stosujg wtasne,
dogodne dla siebie systemy roz-
tozenia lekow. Jest to czesto uktad
alfabetyczny, wedtug wzrastaja-
cej dawki ale z tak zwanym ,prze-
rywnikiem” — czyli oddzieleniem
poszczegdlnych dawek danego
preparatu innym produktem, ale
takze wedtug drogi podania, po-
niewaz opakowania zewnetrzne
niektorych lekow niestety dra-
matycznie sprzyjaja pomyice (np.
preparat ambroksolu do podania
wziewnego i lek tego samego
wytwércy przeznaczony do po-
dania doustnego). Odpowiednie
rozlokowanie i oznakowanie pro-
duktéw stwarzajacych szczegol-
ne zagrozenie jest najprostszym
i praktycznie bezkosztowym spo-
sobem podniesienia bezpieczen-
stwa farmakoterapii.

Podsumowanie

Uwaza sig, ze chlorek po-
tasu jest jednym z najczescigj
omytkowo podawanych roztwo-
row. W mojej ocenie szczegol-
ng uwage nalezy zwroci¢ takze
na 10% roztwory chlorku sodu.
Koncentrat stosowany jest ze-
wnetrznie, lub wytacznie jako
dodatek do innych ptynow in-
fuzyjnych. Niestety o pomytke
z 0,9%, izotonicznym chlorkiem
sodu w amputkach, stosowanym
gtownie jako rozpuszczalnik do
lekéw — takze nietrudno. Znana
mi jest sytuacja, w ktérej pieleg-
niarka zgtosita do apteki podej-
rzenie wady jakoSciowej ampu-
tek z cefuroksymem w proszku
do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Lek po rozrobieniu
z rozpuszczalnikiem wytracat sie
w postaci osadu. Lek zostat wy-
mieniony na produkt z inng se-
rig — ale proba przygotowania do
podania zakonczyta sie ponow-
nie niepowodzeniem. Po krétkim
dochodzeniu okazato sig, ze pie-
legniarka skorzystata z rozpusz-
czalnika dostarczonego przez
pacjentke — a ta wzieta z domu
amputki 10% NaCl. Miata je zle-
cone z innych wskazan, ale uzna-
ta, ze beda odpowiednie takze
do zastrzykow. W aptece wyku-
pita tylko antybiotyk. Tego typu
sytuacje przypominaja, jak waz-
na jest zasada sprawdzenia leku
przed wydaniem czy podaniem,
podwojnego sprawdzenia (np.
przy pracy w recepturze), a takze
— jezeli to mozliwe i uzasadnione
— krzyzowego sprawdzenia (np.
przy retaksacji recept, przy kon-
troli zlecen lekarskich wzbudzaja-
cych watpliwosci). m

mgr farm. Olga Sierpniowska



ZIKA

= nowa choroba

izakazna
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ZIKA — ostra choroba wirusowa przenoszona przez ko-
mary tropikalne jest obiektem szczegolnego zainteresowa-
nia swiata medycyny ze wzgledu na:

— szybkie rozprzestrzenianie zakazenia ZIKV na swiecie

(w 2015 i 2016 roku przyjeta charakter pandemii),

— mozliwos¢ rozwoju zespotu Guillan-Barre po przechoro-
waniu,

— przenoszenie przez tozysko u kobiet ciezarnych i powo-
dowanie ciezkich wad rozwojowych u ptodu, w tym ma-
togtowia, niedorozwoju mozgu, wad oczu.



W SSZECHNICA APTEKARSKA

> omary tropikalne przenoszace chorobe nie
Isttepuja w Polsce ani w Europie. Przeno-
zenie wirusa od cztowieka do cztowieka jest
niezwykle rzadkie i mozliwe wytgcznie droga kon-
taktow seksualnych. W Polsce mozemy mie¢ do
czynienia z zachorowaniami zawleczonymi przez
podrézujacych. Ze wzgledu na trwate i powaz-
ne nastepstwa zdrowotne u dzieci urodzonych
przez matki zakazone ZIKV w ciazy, personel
medyczny powinien potozy¢ nacisk na informo-
wanie kobiet ciezarnych i planujacych ciaze oraz
ich partnerow o mozliwych konsekwencjach
podrézowania do regionéw geograficznych ob-
jetych epidemia ZIKA.

Nazwa wirusa pochodzi od lasu Zika (Zika Fo-
rest) w Ugandzie, gdzie wirus zostat po raz pierwszy
zidentyfikowany w materiale pochodzacym od mat-
py rezus w roku 1947. Pierwsze zachorowanie u lu-
dzi wykryto w roku 1952 w Tanzanii. Udowodnio-
no krazenie wirusa w populacji zwierzat — przeciw-
ciata wykryto u stoni, hipopotamodw, lwéw, antylop,
kdz, owiec. U ludzi chorobe ZIKA notowano od lat
50 XX wieku, w waskim pasie geograficznym, w po-
blizu rownika w Azji i w Afryce. W roku 2007 doszto

| Widespread transmisson in the past three monkhs
Sporackc transmission in the past three months
| Pags transmission (2007 = three monthe aga)

ELYEEA Mamber States, icludng outenmast negions
Dther countrigs and termiories -
Maritime Excligive Ecoromic Zones for non-visible arcas

do epidemii zakazen ZIKV na wyspach Yap (Mikro-
nezja) po czym wirus rozprzestrzenit sie na wschod
przez Pacyfik do obu Ameryk.

W maju 2015, doniesiono o wybuchu epide-
mii wywotanej wirusem Zika w Brazylii. Liczbe przy-
padkoéw choroby ZIKA w samym tylko grudniu 2015
oceniono na 440 000 do 1 300 000.

Epidemiologia

W marcu 2016 Swiatowa Organizacja Zdro-
wia (WHO) opublikowata liste 38 krajow, w ktorych
obecnie wystepuje lokalna transmisja wirusa przez
komary. W dwunastu z nich wzrosta liczba zareje-
strowanych przypadkow zespotu Guillana-Barrego.

W USA do konca czerwca 2016 roku zareje-
strowano 591 potwierdzonych laboratoryjnie przy-
padkéw goraczki Zika, wszystkie miaty zwigzek
z podrézami do krajéw endemicznego wystepo-
wania choroby, byto wsrdd nich 11 przeniesionych
droga kontaktéw seksualnych i przypadek powikta-
ny zespotem Guillan-Barre.

Wedtug stanu na potowe czerwca 2016 en-
demiczne zakazenia tym wirusem zanotowano w 65
krajach, przedstawionych w zatgczonej tabeli i na
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Ryc. 1. Mapa obrazujaca regiony endemicznego wystepowania choroby ZIKA wedtug WHO
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i wielu innych. Wystepowanie komarow z rodzaju
Aedes w Europie jest bardzo ograniczone. Komar
Aedes aegypti wystepuje przede wszystkim na wy-
brzezu Morza Czarnego. Komar tygrysi Aedes al-
bopictus, wystepuje na terenach o nizszych tem-
peraturach, w Europie znajdowano go na wybrze-
7u Morza Srédziemnego. Doktadny rozktad wyste-
powania obu gatunkéw komaréw w Europie zna-
lez¢ mozna na stronach ECDC: http://ecdc.europa.
eu/en/healthtopics/vectors/vector-maps/Pages/
VBORNET_maps.aspx.

mapie WHO. Az w 48 z nich lokalna transmisja wiru-
sa zostata po raz pierwszy stwierdzona w 2015 roku.
W 2015 i 2016 r. odnotowano 114 przypadkow za-
wleczen wirusa Zika na terytorium Europy (Austria,
Dania, Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Irlan-
dia, Malta, Niemcy, Portugalia, Stowenia, Szwecja,
Wielka Brytania, Wtochy).

Przenoszenie choroby ZIKA

Do zakazenia wirusem Zika dochodzi w wy-
niku uktucia przez komara z Rodzaju Aedes, ga-
tunkdéw: Aedes aegypti, Aedes africanus, Aedes lu-
teocephalus, Aedes albopictus, Aedes vittatus, Ae-
des furcifer, Aedes hensilli oraz Aedes apicoargen-
teus. Komary z rodzaju Aedes w regionach tropi-
kalnych i subtropikalnych sg przenosicielami z6t-
tej goraczki, dengi, choroby Chikungunya, goracz-
ki Zachodniego Nilu, japonskiego zapalenia mozgu

Komary przenoszace wirusa wykazuja aktyw-
nos¢ w ciggu dnia, szczegodlnie rano i péznym po-
potudniem; wystepuja zaréwno na terenach wiej-
skich, w miastach i lasach tropikalnych. Przenosze-
nie wirusa od cztowieka do cztowieka mozliwe jest
wytgcznie droga kontaktow seksualnych, czesciegj
kobiet od mezczyzn, ale mozliwe jest takze prze-
niesienie zakazenia od kobiety do mezczyzny.

Tab. 1. Regiony wystepowania choroby ZIKA oraz wektoréw wirusa (Gtéwny Inspektorat Sanitarny)
http://gis.gov.pl/o-nas/aktualnosci/329-informacja-dotyczaca-zakazen-wirusem-zika

Aruba, Barbados, Boliwia, Bonaire, Brazylia, Curacao,
Dominikana, Ekwador, Gujana, Gujana Francuska,
Gwadelupa, Gwatemala, Haiti, Honduras, Jamajka,
Ameryvka Poludniowa | Kolumbia, Kostaryka Martynika, Meksyk Nikaragua,
i Srodkowa Panama, Paragwaj, Puerto Rico, Saint Martin (czescé
Dimenry ) misrych francuska oraz holenderska), Saint Vincent i Grenadyny,
wystepuja Trynidad i-ToI?ago, Salwadoer, Surinam, Wenezuela,
zachorowania Wiyspy Dzewicze USA
Azja Poludniowo- Malediwy, Tajlandi
Wschodnia
Samoa, Samoa USA, Tonga, Wyspy Salomona, Vanuam,
Region P
egion Pacyfiku Wryspy Marshalla
Afryvka Wyspy Zielonego Przyladka
Azja Poludniowo-
Obszary z Wschodnia i region | Indonezja, Kambodza, Fidzi, Filipiny, Malezja
potwierdzona Pacvfiku
obecnoscia wirusa
Afryka Gabon
Obszary, naktéryvch Amervka Poludniowa
) S a W Wielkan - Chil
odnotowano 1 Srodkowa S e
zachorowania wlatach | Wyspy Pacyfiku Wyspy Cook’a, Polinezja Francuska, Nowa Kaledonia,
ubiegtych Sfederowane Stany Mikronezi -Yap.
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>
Zalecenia dla wyjezdzajacych

Zalecenia dla obywateli wyjezdzajacych na tereny wystepowania ZIKV sg zamieszczone na
stronach Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego: gis.gov.pl/o-nas/aktualnosci/329-informa-
¢ja-dotyczaca-zakazen-wirusem-zika.

Rekomendowane jest:
- stosowanie repelentéw chemicznych,
- noszenie odpowiedniego ubioru chronigcego przed pokgsaniem przez komary,
- uzywanie moskitier,
- pozostawanie w hotelu w tych porach dnia, kiedy aktywnos$¢ komardw jest najwieksza.
W celu uzyskania szczegétowych informacji o innych zagrozeniach zdrowotnych nalezy przed
wyjazdem do tych krajow skontaktowac sie z lekarzem medycyny podrézy lub lekarzem medy-
cyny tropikalnej, najlepiej nie pdzniej niz 6 - 8 tyg. przed planowang podréza.

W razie zachorowania w trakcie pobytu nalezy natychmiast poprosi¢ o pomoc lekarska, zas
w przypadku wystgpienia objawdw choroby w ciggu 21 dni po powrocie z ww. rejonow nalezy
niezwtocznie zgtosic sie do lekarza informujac o przebytej podrozy.

Ze wzgledu na prawdopodobne istnienie zwigzku pomiedzy zakazeniem Zika i wyste-

powaniem wad wrodzonych u ptodu w postaci matogtowia (mikrocefalia) kobiety w cia-
zy lub planujace ciaze powinny zdecydowanie rozwazy¢ odtozenie podrozy w rejony wy-
stepowania Zika.

W przypadku jednak odbywania podrézy w te rejony kobiety w cigzy lub ja planujace powin-
ny skonsultowac sie zaréwno przed wyjazdem jak i po powrocie z lekarzem specjalista ginekolo-
gii i potoznictwa.

Zgodnie ze stanowiskiem WHO, osobom powracajacym z regionéw wystepowania wi-

rusa Zika, i planujacym posiadanie dzieci, zaleca sie odtozenie decyzji w czasie do 6
miesiecy od powrotu z podrdzy i stosowanie skutecznych metod antykoncepcji w tym
okresie.

Zgodnie ze stanowiskiem WHO i ECDC, mezczyzni powracajacy z regionow wystepowa-
nia zakazen Zika, powinni stosowac zabezpieczenia (prezerwatywe) w kontaktach seksu-
alnych z partnerka, ktora jest w ciazy, do czasu porodu.

Osoby, u ktorych stwierdza sie przewlekle przebiegajace choroby takie jak: cukrzyca, choroby
ptuc, niewydolnos¢ nerek, niewydolnos¢ krazenia powinny skonsultowac sie z lekarzem przed
podjeciem decyzji o wyjezdzie w regiony wystepowania zakazen Zika.

bole pozagatkowe, nie ropne zapalenie spojéwek.
Objawy Wysypka i inne objawy pojawiaja sie okoto dwa ty-
godnie po wjezdzie na teren endemiczny i trwa-

W wiekszoéci przypadkéw choroba jest fa- J:Q zwyklg pd 2do7 Qni. Pacjenci zdrowieja szy.bko
godna i samoograniczajaca sie. Okres wylegania i catkowicie. W rzadkich przypadkach dochodzi do

prawdopodobnie wynosi od 3 do 12 dni. Od 60% zespotu Guillan-Barrego.

do 80% przypadkéw pozostaje niezauwazonych. Sze$¢ miesiecy po wybuchu epidemii zakazen
wirusem Zika w Brazylii dwudziestokrotnie wzro-
sta czesto$¢ wystepowania matogtowia wsérdd no-
worodkow (poprzednio 2 przypadki na 10 000 zy-
wych urodzen a w 2015 roku zgtoszono matogtowie
u 1248 noworodkéw). Poza matogtowiem u dzieci
wertykalnie zakazonych wirusem Zika stwierdzono

Najlepiej zauwazalng cechg goraczki Zika jest
wysypka. Jest to drobnogrudkowo-plamista wy-
sypka rownomiernie pokrywajaca skore, obejmuja-
ca twarz, kohczyny, w tym dfonie i stopy, czasami
swedzaca. Poza wysypka pacjenci skarza sie na go-
raczke, béle stawdw (drobnych stawdw dtoni i stop),
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roznorodne wady oczu: utrate refleksu z doteczka,
czarnych plamek w dnie oka, zanik siatkdéwki i na-
czyniowki, retinopatie krwotoczng, niedorozwdj
nerwu wzrokowego.

Dzieci z matogtowiem urodzone w trakcie epi-
demii ZIKA w 2015 i 2016 roku sg obecnie podda-
wane obserwacji lekarskiej, trwaja badania nad ich
rozwojem i stopniem uszkodzenia czynnosci moz-
gu. Tak zwany ,wrodzony zespot ZIKA” moze miec
rézny stopien nasilenia — niektére dzieci praktycznie
nie maja mdzgu i umieraja bezposrednio po urodze-
niu, u innych uszkodzenia s3g tagodniejsze. U dzieci
z wrodzonym zespotem ZIKA w badaniach obrazo-
wych mdzgu ujawniajg sie zmiany: zwapnienia po-
miedzy korg i osrodkami podkorowymi, zmniejszo-
na objetos¢ mozgu, poszerzenie komor, niedoroz-
wéj mozdzku, pnia mézgu i ciata modzelowatego.
U 75% dzieci zmiany sg symetryczne w obu potku-
lach mozgu.

WHO rekomenduje, aby dzieciom urodzonym
przez matki mieszkajace na terenach endemiczne-
go wystepowania wirusa Zika mierzono obwéd gto-
wy pomiedzy 1 a 7 dniem zycia. Matogtowie roz-
poznaje sie gdy obwod gtowy, mierzony pomiedzy
okolicg tuz nad watami nadoczodotowymi do naj-
bardziej ku tytowi wysunietej czesci kosci potylicz-
nej, nie przekracza wartosci Sredniej dla ptci i wie-
ku w danej populacji pomniejszonej o 2 odchylenia
standardowe (powazne matogtowie — o 3 odchyle-
nia standardowe).

Diagnostyka

Najdoktadniejsze potwierdzenie zakazenia wi-
rusem ZIKA polega na wykryciu wirusowego RNA
we krwi i w moczu metodg RT-PCR. Okres wiremii
jest krotki i testy te sa dodatnie tylko przez pierw-
szych 3-5 dni po wystapieniu objawow (ktore sa re-
latywnie tagodne i czesto nie sktaniajag do przepro-
wadzania takich badan).

Swoiste przeciwciata klasy IgG i IgM w suro-
wicy krwi badane s3 metoda immunoenzymatycz-
ng (ELISA) lub metoda immunofluorescencji. Testy
ELISA pozwalaja na stwierdzenie obecnosci prze-
ciwciat klasy IgG i IgM. Sa dodatnie poczawszy od 7
dnia choroby. Interpretacja moze by¢ utrudniona ze
wzgledu na reakcje krzyzowe z przeciwciatami dla
innych flaviwirusow (w Polsce wystepuje z tego ro-

dzaju wirus kleszczowego zapalenia mézgu). Bar-
dziej swoiste sg przeciwciata skierowane przeciw-
ko biatku NS1 wirusa. W PZH w Warszawie wykony-
wane s3g odptatnie testy ELISA w kierunku obecno-
$ci w surowicy krwi przeciwciat anty-ZIKA klasy IgG,
IgM oraz przeciwciat przeciwko biatku NS1.

Leczenie

Obecnie nie ma lekéw ani szczepionki zwal-
czajgcych chorobe ZIKA. Leczenie jest objawowe,
zaleca sie pozostanie chorego w t6zku, podawanie
ptynow, lekoéw przeciwbdlowych i przeciwgoracz-
kowych. Nie ma obowiazku zgtaszania i rejestracji
zachorowan. m

dr hab. n med. Ewa Majda-Stanistawska
Kierownik Kliniki Choréb Zakaznych Dzieci
Uniwersytet Medyczny w todzi

PS: Pierwsze przypadki choroby ZIKA u ludzi, po-
chodzgce z kontynentu USA (Pétwysep Floryda, zanotowa-
no 29.07.2016. Do 01.08.2016 potwierdzono juz 14 takich
zakazen u o0séb mieszkajqgcych na przedmiesciach Miami.
Ze wzgledu na niewielkqg odlegtos¢ przemieszczania sie
kazdego z komaréw Aedes (do 150 m) teren narazenia na
rodzime zakazenie wirusem ZIKA na kontynencie USA jest
na razie niewielki i obejmuje okoto 2,5 km kwadratowego.
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w przemysle
farmaceutycznym

Enzymy i preparaty enzymatyczne uzywane sg w wie-
lu dziedzinach naszego codziennego zycia i w obecnych
czasach stanowig nieodtgczng czes¢ nowoczesnego prze-
mystu, stosowane sg przez nas w domu, pracy — w zdrowiu

jak i w chorobie.
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ardzo dawno, na dtugo przed tym, jak na-
Bukowcom udato sie okryc jakie struktury bio-

logiczne odpowiadaja za katalize, ludzie na
catym Swiecie powszechnie stosowali enzymy po-
chodzace z natury. Juz w czasach starozytnych eks-
trakt z zotadkdéw cielecych, zawierajacych enzym
chymozyne wykorzystywany byt do koagulacji mle-
ka w procesie produkgji seréw. Znana i praktykowa-
na od wiekdw jest réwniez produkcja napojéw alko-
holowych wytwarzanych metoda fermentacji alko-
holowej z surowcow skrobiowych takich jak owoce,
trzcina cukrowa, ziemniaki czy zboza. Do lat 60-tych
XX wieku (czyli do czasu, gdy do wspomnianego
procesu nie stosowano jeszcze dodatku specjalnie
wyselekcjonowanych komercyjnych enzymow), hy-
drolize skrobi w celu uzyskania fermentowanych
produktow prowadzono z zastosowaniem dodatku
stodu lub tez specjalnie przygotowanego ryzu (tzw.
koji). W latach 30-tych XX wieku do produkgji kla-
rownych, stabilnych sokow owocowych wykorzysty-
wano - nie wiedzac jeszcze, ze sg to wtasnie typowe
enzymy - pektynazy. Jednak stosowanie to wow-
czas ograniczato sie wytacznie do obrdobki miazgi
i soku podczas przerobu owocéw jagodowych i do
depektynizacji soku z owocdw ziarnkowych.

Historia odkrycia i poczatkdéw swiadomo-
$ci naukowej enzymow siega poczatkow XIX wie-
ku. Wtedy to zaczeto zwraca¢ uwage na fakt tra-
wienia in vitro migsa przez wydzieliny zotadka, jak
rowniez zaobserwowano rozktad skrobi do cukrow
prostych za pomoca sliny lub ekstraktéw z roslin.
W wieku XIX rowniez, w trakcie pracy nad drozdzo-
wa fermentacja cukréw do alkoholu, Louis Pasteur
wywnioskowat, ze proces ten jest nierozerwalnie
zwigzany z procesami biologicznymi drozdzy, ktore
nazwat ,fermentem”. Wéwczas to przypuszczano,
ze te procesy moga dziata¢ tylko w organizmach
zywych. W roku 1878 Wilhelm Kuhne do opisania
tych procesow uzyt po raz pierwszy stowa ,enzym”,
z greki oznaczajacego ,w zaczynie”. W pdzniejszych
czasach termin ten odnoszono do nieozywionych
substancji np. pepsyny, a stowo ,ferment” stoso-
wano, by opisac¢ aktywnos¢ chemiczng wykazywa-
ng przez zywe organizmy. Na poczatku XX wieku,
praktycznie od roku 1907, gdy Edward Buchner za
badania biochemiczne i odkrycie fermentacji bez
udziatu komorek otrzymat nagrode Nobla w dzie-
dzinie chemii, prace nad enzymami, ich rolg, sposo-
bem dziatania posuwaty sie juz lawinowo. Z kazdym

odkryciem dowiadywano sie coraz to nowych infor-
magji i tak jest do czasoéw obecnych. Wciaz jeszcze
nie wiemy wszystkiego o enzymach, cho¢ nalezy
podkresli¢, iz intensywny rozwdj biochemii, ktory
doprowadzit do odkrycia budowy i sposobu dziata-
nia wielu enzymdw zawartych w zywych komérkach
i wielkie postepy biotechnologii w ostatnich latach,
pozwolity na dalsze udoskonalenie ich zastosowa-
nia.

Do tej pory udato sie sklasyfikowac kilka ty-
siecy roznych enzyméw (fermentdw). Sa one grupa
dziatajaca jako biokatalizatory reakcji biosyntezy
i rozktadu w ptynach ustrojowych wszystkich zywych
organizmoéow. Moga by¢ ztozone z samego biatka
(np. trypsyna, ureaza), przewaznie jednak z czesci
biatkowej (apoenzym) i niebiatkowej, ktora stanowia
matoczasteczkowe zwigzki nieorganiczne, pochod-
ne witamin czy atomy metali. Rolg niebiatkowych
czesci enzymu jest dziatanie jako przenosnik elek-
tronow, okreslonych atoméw lub tez ugrupowan
chemicznych z jednego metabolitu na drugi. Czesc¢
biatkowa natomiast jest czynna wytacznie w pota-
czeniu ze sktadnikiem niebiatkowym — koenzymem.
To ten element wtasnie decyduje o swoistosci enzy-
mu, a zwykle i rodzaju reakgcji. Enzymy w komorce
wystepuja pojedynczo lub tez tworzag wieloenzyma-
tyczne uktady (np. uktad oksydazy pirogronianowe)),
ktore katalizuja kolejno nastepujace po sobie reak-
cje. Kazda tkanka ma roznigcy sie od siebie zestaw
enzymow, aczkolwiek, co warte zaznaczenia enzymy
dziatajace w najprostszych i najbardziej ztozonych
organizmach sg podobne. W zywym organizmie gro
enzymow syntetyzowanych jest z zasady w nieczyn-
nej formie (proenzym) i dopiero, gdy zachodzi taka
potrzeba dochodzi do ich aktywacji. Opisywane
struktury biorg aktywny udziat w przemianie materii
wszelkich istot zywych, a ich mechanizm dziatania
polega na wigzaniu substratow w odpowiednim po-
tozeniu, ktére umozliwia zajscie reakgcji, a powstate
produkty sa nastepnie uwalniane.

Enzymy na potrzeby przemystu mozna
otrzymywac z biologicznego materiatu zaréwno
z roslin wyzszych, zwierzat jak i bakterii czy grzybow
nizszych. Technologia ich pozyskiwania i produkgji
jest wielce réznorodna i podobna do otrzymywania
substancji biatkowych. Na ten proces sktadajg sie
gtownie ekstrakcja w niskich temperaturach, oczysz-
czenie przez dialize lub saczenie molekularne, lecz »
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P rowniez czestokroc liofilizacja (czes¢ enzymow za-
chowuje stosunkowo duza trwatos¢ w niskich tem-
peraturach). W tym momencie wiekszos¢ enzymow
i preparatow enzymatycznych majacych wykorzy-
stanie w przemysle wytwarzanych jest na drodze
hodowli wgtebnych mikroorganizmow w bioreakto-
rach (fermentatorach) zawierajacych odpowiednie
podtoze mikrobiologiczne. Podczas wzrostu mikro-
organizm metabolizuje sktadniki pozywki i syntety-
zuje enzymy, ktére wydzielane sg do podtoza.

Nomenklatura naukowa enzyméw jest dosc
skomplikowana. Mianowicie, W latach 1956-1972
Komitet Nazewnictwa (ang. Nomenclature Commi-
tee) Miedzynarodowej Unii Biochemii i Biologii Mo-
lekularnej (ang. International Union of Biochemistry
and Molecular Biology) opracowat nazewnictwo,
klasyfikacje i podziat enzymow. Kazdy z enzymow
charakteryzowany jest przez cigg czterech segmen-
tow cyfr, oddzielonych od siebie kropka, poprze-
dzonych literami EC: ECx.xx.xx.xx. Pierwsza z cyfr
klasyfikuje enzymy wedtug mechanizmu dziatania.
Wyroznia sie 6 gtownych klas. Nalezg do nich oksy-
doreduktazy (EC1) — przenoszace tadunki (elektro-
ny i jony H30+ - protony) z czasteczki substratu na
czasteczke akceptora (dehydrogenazy, oksydazy),
transferazy (EC2) — odpowiedzialne sg za przeno-
szenie danej grupy funkcyjnej (np. aminowej, tio-
lowej) z czasteczki jednej substancji na czasteczke
innej substancji (transaminazy, kinazy), Hydrolazy
(EC3) powodujg natomiast rozpad substratu pod
wptywem wody (hydroliza), ale takze prowadza do
rozczepienia miedzy innymi wigzan C-C, C-O, C-N.
Liazy (EC4) odpowiedzialne s3 za rozpad substratu
bez hydrolizy oraz za rozszczepienie wigzan (C-C,
C-O, C-N, inne) przez eliminacje atomu i wytworze-
nie wigzania podwdjnego. Izomerazy (EC5) zmienia-
ja wzajemne potozenie grup chemicznych bez roz-
ktadu szkieletu zwiazku, a ligazy (EC6) (syntetazy)
powoduja synteze (potaczenie) réznych czasteczek;
powstajg wtedy wigzania chemiczne przy udziale
energii z ATP. Kolejne liczby numeru EC okreslaja
podklasy i podpodklasy, a ostatnia to miejsce en-
zymu w podpodklasie. Na przyktad dehydrogenaza
mleczanowa ma numer kodowy EC1.1.1.27. Pierw-
sza liczba (1) oznacza, ze enzym nalezy do klasy ok-
sydoreduktaz. Druga liczba (1) informuje, ze enzym
nalezy do podklasy 1, gdzie znajduja sie wszystkie
oksydoreduktazy odtgczajace pare atomdéw wodoru
od grupy H-C-OH. Trzecia liczba (1) okresla pod-
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podklase 1, gdzie znajduja sie wszystkie enzymy,
przekazujagce wodory odtaczone z grupy H-C-OH
na NAD+. Czwarta liczba (27), to numer przypisany
temu enzymowi w obrebie podpodklasy EC.1.1.1.
W nazewnictwie enzyméw zaleca sie stosowanie
numeru EC, jednakze dopuszcza sie tez uzywanie
innych nazw, okreslonych w odpowiedniej doku-
mentacji i zaleceniach. Mowa tu o nazwach zwycza-
jowych z przyrostkiem — aza, gdzie pierwszy czton
okresla reakcje, a drugi jej substrat (np. dehydro-
genaza alkoholowa). Spora cze$¢ enzymow jest
nazywana takze historycznie, jak np. pepsyna (sto-
wo z greki pepsis — trawienie) czy papaina (enzym
z owocu papai). Nazwy niektorych enzymow utwo-
rzono rowniez poprzez dodanie przyrostka —zym do
0golnej roli czasteczki, np. nazwa lizozym pochodzi
od lizujacych witasciwosci w stosunku do bakterii.
Zdarza sie tez niejednokrotnie, ze enzymy pojawia-
ja sie pod skrétami pochodzacymi od ich petnych
nazw.

Enzymy i preparaty enzymatyczne stosowa-
ne w roznych dziedzinach otaczajg nas i sa obec-
ne w naszym codziennym funkcjonowaniu i my na
pewno nie jesteSmy do konca swiadomi, jak wiele
produktow, ktérych uzywamy na co dzien, zawiera
je lub powstato wtasnie dzieki nim. To ich efektyw-
nos¢, sprawnos¢, specyficznose, tatwy sposdb uzyt-
kowania przyczynity sie do bardzo powszechnego
wykorzystywania tychze struktur w wielu gateziach
przemystu. Pierwszym enzymem wyprodukowanym
na skale przemystowa na drodze fermentacji byt
w 1952 roku biokatalizator o nazwie Thermozyne.
Jego produkcja zapoczatkowata opracowywanie
nowych warunkéw technicznych jak i technologicz-
nych, ktore pozwolity na rozwiniecie produkgji wiel-
koprzemystowej. Od tego momentu firmy wytwa-
rzajace enzymy inwestujg w rozwoj nowoczesnych,
innowacyjnych technologii, by produkty byty tansze
i doszto maksymalnie do skrdcenia czasu ich otrzy-
mania.

Obecnie enzymdw uzywa sie miedzy innymi
w przemysle owocowo — warzywnym, mleczarskim,
piekarniczym, winiarskim. Stosowane s3 takze na
duzg skale w browarnictwie, gorzelnictwie, przemy-
$le biopaliwowym, drzewnym, papierniczym, a tak-
ze gumowym i fotograficznym. Mozemy spotkac je
w detergentach, proszkach do prania, jak réwniez
w potrawach przeznaczonych dla niemowlat. En-
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zymy i preparaty enzymatyczne stanowig roéwniez
wazny aktywny sktadnik kosmetykéw jak peelingi
i maski enzymatyczne, kremy czy preparaty rozjas-
niajace przebarwienia.

Niewatpliwie zastosowanie enzymow i pre-
paratdbw enzymatycznych przyczynia sie réwniez
do ochrony $rodowiska. Na przyktad dodatek kom-
pleksu enzymow, gtéwnie celulolitycznych podczas
recyklingu zuzytego papieru wptywa na proces od-
barwiania masy wtoknistej z makulatury, gdzie kata-
lizator kontaktujac sie z masa dziata na przyspiesze-
nie usuwania z niej zanieczyszczen kleistych i uwal-
niania barwnikéw i farb, skrobi jak rowniez wtdkna
zerowego. Ponadto zastosowanie od lat 90-tych
ksylanazy do odbarwiania pulpy drzewnej, zdecy-
dowanie ograniczyto ilos¢ chemikaliow jak chlor czy
tlenek chloru (IV). A wykorzystanie technologii en-
zymatycznej w produkgji lekow, wptywa na istotne
ograniczenie emisji gazéw do atmosfery i toksycz-
nych produktéw ubocznych do wody (np. w przy-
padku wytwarzania antybiotykéw laktamowych
— DSM Pure Actives nawet o 50%). Warto wspo-
mnie¢, ze enzymy sg niezastgpione takze w anali-
tyce laboratoryjnej i klinicznej. Ponadto stosuje sie
je w manipulacjach materiatem genetycznym, pro-
teomice (np. za pomoca nukleaz mozna wycinaé
wadliwe skonstruowane odcinki DNA, a powsta-
te ubytki wypetnia¢ odpowiednimi fragmentami
pochodzacymi z komérek zdrowych tego samego
gatunku). Odgrywaja takze duza role w diagnosty-
ce klinicznej, stuzg jako markery i indykatory. Wy-
krycie patologicznej zmiany poziomu okreslonych
enzyméw w stanach chorobowych pozwala wnio-
skowac o lokalizacji i rodzaju zmian zachodzacych
w organizmie. Na przyktad. u chorych z nowotwo-
rami mdzgu wystepuje patologiczny wzrost stezenia
dehydrogenazy mleczanowej w ptynie mézgowo —
rdzeniowym; nadmierne podwyzszenie sie stezenia
enzymu S$liniankowego amylazy ma miejsce przy
swince czy kamicy przewodow zétciowych, a zmia-
ny patologiczne fosfatazy azotowej w osoczu wska-
zuja na rozne choroby kosci czy choroby watroby
z utrudnionym odptywem zétci.

W  przemysle farmaceutycznym wachlarz
zastosowania enzyméw jest réwniez bardzo sze-
roki. Stosuje sie je jako bezposrednie produkty far-
maceutyczne, sg niezbedne do wytwarzania lekow
chemicznych (podczas procesu produkgji na przy-

ktad do usuniecia zbednych chiralnych sktadnikow)
czy wytwarzania syntetycznych i pétsyntetycznych
hormonéw i steroidow. Dla przyktadu, streptokina-
za, aktywujaca plazminogen rozktadajacy widknik
wykorzystywana jest przy zawatach miesnia serco-
wego, gdy pacjenci nie kwalifikujg sie do leczenia
metodami chirurgicznymi. Alfa-chymotrypsyna jest
jednym z najbardziej znanych enzyméw przeciwza-
palnych. Tkankowy aktywator plazminogenu i uro-
kinaze stosuje sie w leczeniu choroby zakrzepowe;.
Laktaza pomaga w trawieniu laktozy. Streptodor-
naza ma zastosowanie w kuracjach zropiatych ran.
Trombiny uzywa sie miejscowo, np. przy krwawie-
niach wewnetrznych (z wrzodéw zotadka), a aspa-
raginazy w kuracjach biataczek. Enzymy trzustkowe
(np. pankreatyna - wyciag z trzustek wieprzowych
zawierajacy lipaze, amylaze i proteazy) ufatwiaja
procesy trawienia i wchtaniania biatek, ttuszczow
i skrobi wywotane niedostateczng zewnatrzwy-
dzielnicza czynnoscig trzustki w przewleklym jej
zapaleniu, okresie rekonwalescencji, stanach po
operacji usuniecia trzustki lub zotagdka. Kolagenoza
i hialuronidaza natomiast stosowane s3 miejscowo
w leczeniu problemoéw skornych. W kuracji choréb
zakaznych zastosowanie znajduje lizozym, zas pep-
syna polecana jest pacjentom w celu zwiekszenia
apetytu. Urokinaza, plazmina, tkankowy aktywator
plazminogenu, chondroitynaza, dyspaza, hialuro-
nidaza (HS) czy kolagenaza z powodzeniem moga
by¢ uzywane w leczeniu choréb witreoretinalnych.

Enzymy majg réwniez inne zastosowanie,
uzywane sa w tzw. Enzymatycznej Terapii Zastepczej,
ERT (inaczej Enzymatyczne Leczenie Substytucyjne
ang Enzyme Replacement Therapy). Polega ono na
dostarczaniu do organizmu brakujagcego enzymu
lub tez jego zmodyfikowanej formy. Wptywa ono na
ztagodzenie objawow choroby, nie dochodzi jednak
nigdy do catkowitego wyleczenia i co najwazniejsze
pacjenci zmuszeni sg do konca zycia przyjmowac
leki. Wykorzystanie ERT ma miejsce miedzy innymi
w przypadku chorob uwarunkowanych genetycznie,
choréb nowotworowych, autoimmunologicznych,
w lizosomalnych chorobach spichrzeniowych (LChS)
jak mukopolisacharydozy, w zaburzeniach trawie-
nia, miazdzycy jak rowniez w chorobach o podtozu
bakteryjnym, grzybiczym i wirusowym.

Enzymy mozna wprowadzi¢ do organi-

zmu drogami: doustng, pozajelitowa lub wziewna. p
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P> W lekach ERT przeznaczonych do dawkowania do-
ustnego zastosowanie ma technologia wielokom-
partmentowej formy leku, gdzie dawka substancji
aktywnej dzielona jest miedzy mnogie mini, mikro
i nanoczastki, ktore moga stanowic jej zbiornik lub
tez nosnik. Kompartmenty jak minitabletki, pelet-
ki, mikrosfery, mikrokapsutki przewaznie zamyka
sie w kapsutkach lub tez czasami tabletkuje. Po-
przez takowa forme podania mozna modyfikowac
uwalnianie enzymu uzyskujac lek o opdznionym,
przedtuzonym, spowolnionym lub kontrolowanym
uwalnianiu.

Liposomy (w wypadku, gdy w liposomie za-
mkniete sg enzymy, jednostke te nazywa sie enzy-
mosomem) to posta¢ leku, przeznaczona réwniez
do stosowania wziewnego, ktéra pozwala na do-
starczenie enzymu do miejsca docelowego w orga-
nizmie oraz chroni go przed dezaktywacja.

Obecnie, w zwalczaniu wielu choréb, duze
nadzieje wiaze sie réwniez z tzw. terapia wzmac-
niajaca (EET, enzyme enhancement therapy). Pole-
ga ona na wprowadzeniu do organizmu czasteczek
petniacych role tak zwanych farmakologicznych bia-
tek opiekunczych, ktorych zadaniem jest podwyz-
szenie aktywnosci resztkowej nieprawidtowych bia-
tek enzymatycznych bez obowigzku zastepowania
ich prawidtowymi kopiami. Molekuty majace zasto-
sowanie w EET cechuja sie dodatkowo mozliwoscia
przenikania przez bariere krew — mdzg.

Oprécz enzymoéw, w przemysle farmaceu-
tycznym wykorzystuje sie rowniez niektérych z nich
jako inhibitory, hamujgce przebieg niekorzystnych
procesow metabolicznych w organizmie. S to sub-
stancje niebiatkowe. Przyktadem moga byc¢ np. inhi-
bitory enzymow dodawane do past do mycia zebow
utrudniajace rozwoj prochnicy, neostygmina jest in-
hibitorem AchE stosowanych u pacjentéw z jaskra,
a w formie przewlektej dny moczanowej uzywany
jest allopurinol - inhibitor oksydazy ksantynowe;.
Na tej samej zasadzie w farmacji znalazty zastoso-
wanie roznorodne aktywatory dziatania enzymow.
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Podsumowujac, obecnie wytwarzanie pre-
paratow enzymatycznych i wykorzystanie enzymow
na potrzeby przemystu jest jednym z trendéw roz-
woju nauki. Z roku na rok wzrasta ilos¢ i zwieksza sie
zasieg tejze produkcji, powstaje coraz wiecej form
gospodarczych specjalizujacych sie wytacznie w wy-
twarzaniu tychze struktur. Maja one szeroki zasieg
wykorzystania w wielu dziedzinach, a w przemysle
farmaceutycznym stanowia innowacje i wcigz jesz-
cze nie do konca odkryty i wykorzystany potencjat
,Z natury”. m

mgr farm. Michat Stawarczyk

Pismiennictwo:

Ratledge C., Kristiansen B. [red.] Podstawy biotechnologii, Wydawnictwo Naukowe
PWN. Warszawa, 2011

Stryer L, Biochemia Warszawa : Wydawnictwo Naukowe PWN, 1997

Ostrozka- Ciedlik A., Banek A., Sarecka- Hujar B. Sposoby wykorzystania enzymoéw
w przemysle farmaceutycznym W: Przeglad wybranych prac z zakresu enzymologii,
Zdunek B., Olszéwka M. [red.], Fundacja na rzecz promogji nauki i rozwoju TYGIEL,
Lublin, 2016

Gawecki J., Mossor — Pietraszewska T. [red.] Kompendium wiedzy o zywnosci,
zywieniu i zdrowiu. Wydawnictwo Naukowe PWN. Warszawa, 2004: 85 - 126
Witwicki J., Ardelt A. Elementy enzymologii, Wydawnictwo Naukowe PWN. War-
szawa, 1989

Desnick R.J. Enzyme replacement and enhancement therapies for lysosomal dis-
eases. 2004;27(3):385-410.

Adamczak M., Bednarski W. Enzymatyczna synteza galaktiooligosacharydéw
i laktulozy w permeacie po ultrafiltracji serwatki. ZYWNOSC. Nauka. Technolo-
gia. Jakos¢, 2008, 6 (61): 105-117

Stanczak A, Kulis$ B. Przewaga technologi enzymatycznej w produkgji lekéw — nowy
Swiatowy standard, Farmakoterapia, lek w Polsce, 2007-2008, 24 (7)

Rasor J.P, Voss E. Enzyme-catalyzed processes in pharmaceutical industry, Applied
Catalysis A: General 221, 2001:145-158

Nowak D. Enzymy nowoczesne narzedzie technologiczne. Agro Przemyst, 2008,
2:28-30

Vellard M. The enzyme as drug: application of enzymes as pharmaceuticals Current
Opinion in Biotechnology 2003, 14: 444-450

Prusek K., Kucharz E.J. Enzymatyczna terapia zastepcza w leczeniu mukopolisacha-
rydoz. Reumatologia 2011, 49, 2: 122-125

opieka
farmaceutyczna




GALANTAMINA

— zastosowanie
w chorobach
neurode vjnych

W roslinach alkaloidy powstaty najprawdopodobniej
aby chronic rosliny przed atakujgcymi je owadami. Obecnie
niektore z nich stosowane sg jako leki i pomagajg chronic
ludzi i skracac ich cierpienie. Alkaloidy Amaryllidacae zo-
staty wydzielone pod wzgledem budowy jako grupa wsrod
alkaloidéw izochinolinowych [1]. Najbardziej znanym z nich

jest galantamina.
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substancje lecznicza pochodzenia natural-

nego. Jest to lek o osobliwym mechanizmie
dziatania zatwierdzony do stosowania w Chorobie
Alzheimera. Przedstawia jej miejsce w medycynie
i mozliwosci wykorzystania jej w wielu innych prob-
lematycznych dla nas schorzeniach.

> Ponizszy artykut przedstawia galantamine —

Jak potwierdzity badania wystepuje ona
w gatunkach z rodziny Amaryllidaceae. Sztandaro-
we rodzaje rosdlin z tej rodziny (Galanthus, Leuco-
Jjum, Narcissus) uzywane do pozyskiwania galanta-
miny byty znane jako remedia juz w Starozytnosci.
Narcyz (Narcissus: z tac. narkao - odurzaé, usypiac)
oraz przebisnieg — (Galanthus: z tac. gala - mle-
ko, anthus - kwiat) znajdowaty sie juz w spisie ro-
$lin Dioskorydesa. Homer opisuje, jakoby Odyseusz
przed walka z Kirke przyjat odtrutke, ktora dostat
od Hermesa (moly) dodajaca odwagi, przywracajaca
wspomnienia, prawdopodobnie majac na mysli ga-
lantamine z przebisniegu [2].

Zaobserwowano, ze Galanthus usmierza ner-
wobole. We wczesnych latach 50-tych rosyjski farma-
kognosta opisat przypadek zastosowania przez ko-
biete mieszkajgca na Uralu wywaru z dzikiej odmiany
przebisniegu i wyleczenie przez nig objawdw parali-
zu u dziecka [2]. Wptyw galantaminy uwidacznia sie
nie tylko na potaczenia w sieci neuronalnej, ale takze
w ptytce nerwowo-miesniowej. Dzieki temu galan-
tamina jako parasympatykomimetyk znosi dziatanie
kurary i innych srodkéw zwiotczajgcych migsnie (nie-
depolaryzujacych ptytke motoryczng). Dziatanie to
wykryto w badaniach prowadzonych podczas zimnej
wojny w ZSRR (Maskovsky i Kruglikova-Lvova).

Galantamina pierwszy raz zostata wyodreb-
niona z lisci i kwiatéw Galanthus woronowii przez but-
garskiego farmakognoste Dimitar'a Paskov'a w roku
1959 [2]. Te doniesienia spowodowaty zainteresowa-
nie zwigzkiem i rozpoczety serie badan m.in. przy
wykorzystaniu do tego celu zwierzat (myszy, zab,
szczurdw, kotdw, pséw), a pdzniej ludzkich ochot-
nikdw. Nastepnie naukowcy zaczeli szukac galanta-
miny w innych rodzajach roslin z rodziny Amarylli-
daceae. Obecnie jest ona otrzymywana z naturalne-
go zrodta z rodzajow Narcissus, Leucojum, Crinum
lub syntetycznie, opracowane sg rowniez metody jej
biosyntezy [2,4,5]. Stwierdzono jej obecnos¢ w po-
nad 20 gatunkach z rodziny Amaryllidaceae w tym
w rodzaju Narcissus, Lycoris, Ungernia i Pancratinum
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[4,7]. W rodzajach Galanthus, Leucojum oraz Narcis-
sus jej zawartos$¢ miesci sie w zakresie 0.05-0.2% [6].

Galantamina, po raz pierwszy zostata wpro-
wadzona do lecznictwa w Butgarii pod nazwa Ni-
valin®, jako srodek wspomagajacy leczenie chordb
nerwowo-miesniowych i rdzenia kregowego [2]. Ba-
dania przedklinicze i kliniczne galantaminy, juz pod
katem wykorzystania jej w chorobie Alzheimera,
przeprowadzono w latach 80-tych i 90-tych. W 2000
roku zostata ona zatwierdzona w lecznictwie pod
tym wskazaniem w Islandii, Irlandii, Szwecji i Wiel-
kiej Brytanii. Aktualnie jest dopuszczona w wie-
lu krajach Europejskich, Stanach Zjednoczonych
i niektorych krajach Azji. Obecne badania potwier-
dzaja odwracalny hamujacy wptyw galantaminy na
acetylocholinoesteraze (IC,,=3,2 uM; [5]). To dzia-
tanie stato sie podstawa jej stosowania w leczeniu
choréb neurodegeneracyjnych. W oparciu o hipo-
teze cholinergiczng i obserwowang obnizong ilos¢
acetylocholiny (ACh) u chorych m.in. na chorobe
Alzheimera zastosowanie znalazty leki zwiekszaja-
ce jej stezenie w obszarach moézgowych. Dziataja
one poprzez blokowanie rozktadajacego ja enzymu
acetylocholinoestreazy (AChE). Jak wykazaty badania
galantamina jest kompetycyjnym inhibitorem acety-
locholinoesterazy, dzieki czemu zwieksza ilos¢ ACh
w szczelinie synaptycznej. Jest rowniez allosterycz-
nym modulatorem receptoréw nikotynowych. Zna-
czy to, ze dodatkowo pobudza receptory nikotyno-
we (pre- i postsynaptyczne) w sposdb bezposredni,
dzieki czemu uwalniane jest wiecej acetylocholiny
i glutaminianu, a takze obserwowana jest sensyty-
zacja receptoréw [3]. Galantamina swobodnie po-
konuje bariere krew-mozg, co predystynuje jg do
stosowania w schorzeniach neurodegeneracyjnych.
Jest odwracalnym inhibitorem AChE, bezpiecznym
do stosowania w odroznieniu od toksycznych nie-
odwracalnych inhibitoréw AChE tj. m.in. gazy bojowe
(sarin, soban, tabun) i pestycydy (paraokson, para-
tion, malaokson) [8].

Galantamina stosowana jest obecnie w tera-
pii choroby Alzheimera, ale takze i innych choréb
neurodegeneracyjnych takich jak choroba Parkinso-
na, choroba Picka, mbézgowe porazenie dzieciece,
zapalenie nerwu tréjdzielnego, a takze w miaste-
nii, rwie kulszowej, polineuropatiach i miopatiach
[3,9-11].

W Polsce (2015 r.) sugeruje sie, ze okoto
500 tys. osob cierpi z powodu chordb otepiennych.
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Potowa z tych osob to chorzy na chorobe Alzhei-
mera (AD). Jako cechy zmienione patologicznie
obserwuje sie u chorych obumieranie neuronéw
na skutek pojawienia sie zwyrodnienia neurofibry-
larnego (hiperfosorylowane biatko tau) oraz ptytek
starczych (blaszek nierozpuszczalnego B-amyloidu)
[12]. Istniejg sugestie, ze agregaty AChE z biatkiem
B-amyloidu s3 jeszcze bardziej toksyczne niz samo
biatko [13]. U chorych na AD wykazano obecnos¢
zarowno AChE i butyrylocholinoesterazy (BuChE)
w blaszkach starczych, co sugeruje wptyw obu cho-
lionoesteraz na ilos¢ krazacej ACh i rozwoj proce-
su chorobowego [2,8]. Zaobserwowano rowniez
zwiekszenie wptywu BuChE na AChE u chorych
w zaawansowanych stadiach AD. Plusem jest wiec
aktywnosc inhibitujaca galantaminy wobec obydwu
cholinoestraz z przewaga dziatania w kierunku AChE
[14]. Wptyw hamujacy receptory BuChE ze wzgledu
na ich potozenie, prawdopodobnie moze przyczy-
ni¢ sie do poprawy funkcji poznawczych i stabilizacji
nastroju chorego na AD. [15]

Korzystny jest rowniez fakt, ze galantamina
nie wykazuje hepatotoksycznosci tak jak inne bada-
ne pod tym katem substancje aktywne pochodzenia
roslinnego (takryna i neostygmina) [16]. Nakano
i wsp. wykazali w probie na 279 chorych na AD le-
czonych galantaming poprawe funkgji poznawczych,
afektywnych i poprawe aktywnosci zyciowej juz po
12 miesigcach leczenia [17].

Istnieje coraz wiecej doswiadczen sprawdza-
jacych aktywnos¢ galantaminy w innych (niz AD)
chorobach neurodegeneracyjnych. Odnotowano
pozytywny wynik w modelowych badaniach przy
uzyciu szczuréw nad zastosowaniem galantaminy
w tagodzeniu objawéw choroby Huntingtona [18].

Przeprowadzono rowniez proby zastosowania IChE
(donepezylu i riwastygminy) w chorobie Parkinso-
na. Wykazaty one korzystne wyniki w poréwnaniu
do placebo. Ze wzgledu na podobny mechanizm
dziatania antycholinergicznego mozna sugerowac
podobny efekt po podaniu galantaminy [19]. We
wstepnych badaniach nad zastosowaniem galanta-
miny w otepieniu z ciatami Lewiego (DLB), uzyska-
no korzystny wynik poprawy funkcji behawioralnych,
psychiatrycznych a takze poznawczych. DLB cha-
rakteryzuje sie deficytem cholinergicznym, atrofiag
i uszkodzeniem neuronéw modzgowych, szczegdlnie
w istocie czarnej srodmdzgowia (deficyty dopaminy).
U chorych wystepuja zmienne objawy zaburzenia
funkcji poznawczych, problemy z fazg REM, oma-
my wzrokowe, urojenia, utrata przytomnosci a tak-
ze syndrom parkinsonowski (spowolnienie ruchowe,
sztywno$¢ miesni). Mechanizm dziatania galantami-
ny poprzez wptyw cholinergiczny oraz wptyw mo-
dulujacy receptory nikotynowe (posredni wptyw na
uwalnianie dopaminy) stawiaja jg jako idealnego
kandydata w terapii schorzenia DLB a takze innych
choréb neurodegeneracyjnych [20].

Galantamina wykazuje szereg innych god-
nych uwagi aktywnosci terapeutycznych. W bada-
niach na szczurach wykazata dziatanie analgetyczne
porownywalne do dziatania morfiny, ale z efektem
stymulujagcym osrodek oddechowy. Spowodowata
lekka bradykardie i obnizenie cisnienia krwi. Na-
ukowcy wykazali, ze u zdrowych oséb skraca czas
trwania fazy REM i zwieksza ilo$¢ przebudzen [21].

Na catym sSwiecie trwa pogon za znalezie-
niem idealnego leku na choroby neurodegenera-
cyjne w tym dhorobe Alzheimera. W wybranych
osrodkach naukowych (takze w Polskich) réwnolegle

Fot. Galanthus nivalis (A) oraz Narcissus (B). Fot. Autorka

41



» prowadzone s3 projekty nad dziataniem, udoskona-
laniem metody pozyskiwania galantaminy a takze
poszukiwanie nowych roslin o jak najwyzszej jej za-
wartosci. Na Uniwersytecie Medycznym w Lublinie
w Katedrze i Zaktadzie Farmakognozji z Pracownia
Roslin Leczniczych kontynuowane sa badania nad
oznaczeniem skfadu jakosciowego i ilosciowego al-
kaloidéw Amaryllidaceae m.in. w cebulach wybra-
nych gatunkdéw z rodzaju Narcissus. Prace dotycza
opracowania odpowiednich i korzystnych metod ich
izolacji. Zostata rowniez opracowana metoda po-
twierdzajgca wptyw inhibitujacy galantaminy wzgle-
dem AChE - metoda bioautografii TLC wg. Mroczka
[22]. Wykorzystywane sg w tym celu rozne techniki
m.in. przyspieszonej ekstrakcji za pomoca rozpusz-
czalnika (ASE), cienkowarstwowej chromatografii cie-
czowej (TLC), ekstrakgji do fazy statej (SPE), wysokos-
prawnej chromatografii cieczowej (HPLC), wysokos-
prawnej chromatografii przeciwpradowej (HPCCC),
metoda wysokosprawnej chromatografii cieczowej
ze spektrometrem mas z analizatorem czasu przelo-
tu ESI-Q-TOF-MS [22,23]. We wspétpracy ze Slaskim
Uniwersytetem Medycznym wykonywane sg rowniez
badania nad aktywnoscig hamujagca acetylocholino-
esteraze wyizolowanych zwigzkéw z wykorzystaniem
myszy transgenicznych.

Historia galantaminy pokazuje jak wazne jest
prowadzenie Swiadomych badan nad sktadem, dzia-
taniem, a takze bezpieczenstwem substancji czyn-
nych znajdujacych sie w konkretnych gatunkach. Ko-
nieczne jest stosowanie odpowiednio wyizolowanych
i rozdzielonych substancji czynnych z ekstraktow
roslinnych. Gruntowne poznawanie mechanizmoéw
powstawania chorob, ale takze dziatania substangji
leczniczych. Przyktad galantaminy, jako waznej sub-
stancji leczniczej pochodzenia roslinnego pokazuje
nam jak pozyteczne moga stac sie dla lecznictwa ro-
sliny. Jak celne bywa badanie znanych nam substan-
¢ji pod katem innych zastosowan w lecznictwie, da-
zenie do wykonania petnych badan nad stosowanym
w medycynie zwigzkiem, co da mozliwosc¢ znalezie-
nia nowych zastosowan i zatwierdzenia leku w réz-
nych wskazaniach. m

mgr farm. Natalia Smyrska
doktorantka

w Katedrze i Zaktadzie Farmakognozji
z Pracownig Roslin Leczniczych
Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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Gdansk, dn. 06.07.2016 r.

Szanowna/y Pani/e Redaktorze,

Zwracam sie z prosbg wydruku na tamach Panstwa Biuletynu artykutu "Trudnosci
w sporzgdzaniu ex tempore zawiesin doustnych stosowanych w pediatrii" autoréw M. Krzyzaniak

{ M. Sznitowska.

Jestem przekonana, ze poruszony temat jest wazny i publikacja tego artykutu przez organy
Okregowych Izb Aptekarskich zacheci farmaceutéw do wydawania z apteki juz przygotowanej
koricowej ptynnej postaci leku, co w konsekwencji przystuzy sie skuteczniejszej ( bezpieczniejszej
farmakoterapii pacjentow pediatrycznych.

Z powazaniem,

prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Kierownik Katedry i Zaktadu Farmacji Stosowanej,

Gdanski Uniwersytet Medyczny

Trudnosci w sporzadzaniu ex tempore

zawiesin doustnych stosowanych w pediatrii

yropy sa najpowszechniejsza
Sdoustna postacig leku dla

dzieci. Stosowanie tej formy
leku wskazane jest juz od trzecie-
go miesigca zycia. Pod wzgledem
fizykochemicznym moga to by¢
roztwory np. Hydroxyzinum czy
Eurespal albo zawiesiny np. Nifu-
roksazyd lub Nurofen. Zawiesiny
wystepuja w formie gotowej lub
w postaci proszku / granulatu do
bezposredniego przygotowania
przed uzyciem. Forma granula-
tow / proszkéw do sporzadzenia
zawiesiny ex tempore przeznaczo-
na jest dla substancji nietrwatych
w srodowisku wodnym, wsrod
ktérych dominujaca grupe sta-
nowig antybiotyki tj. amoksycy-

lina, samodzielnie lub z kwasem
klawulonowym, klarytromycyna,
azytromycyna czy cefalosporyny:
[ - wszej (cefaleksyna, cefadroksil)
i I — giej (cefuroksym i cefaklor)
generacji. Opakowaniem tej for-
my leku jest butelka szklana lub
z tworzywa sztucznego, z dota-
czona roznego typu miarka.

Podczas przygotowywania
zawiesiny ex tempore z granulatu
lub proszku pacjent moze napot-
ka¢ szereg niejasnych informacji.
Najwazniejsze problemy to:

1. Odczytanie wtasciwej ilosci
wody potrzebnej do spo-
rzadzenia preparatu.

2. Przygotowanie, odmierze-

nia i/lub poprawne doda-

nie wody.

3. Wtasciwe wymieszanie
proszku z woda.

Ten sam produkt leczni-
czy moze wystepowac w roznych
wielkosciach opakowan. Zdarza
sie, ze w dotaczonych do nich
ulotkach producenci zbiorowo
opisuja przygotowanie wszyst-
kich dostepnych wielkosci opa-
kowan tego preparatu (np. Su-
mamed forte 200mg/5ml, Azi-
troLEK 100mg/5ml). Znalezienie
informacji o wtasciwej objetosci
wody, czesto pod presja czasu,
moze byc¢ ktopotliwe i skutkowac
ztym odczytaniem, a w konse-
kwencji btednym sporzadzeniemp-
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P leku. W celu unikniecia pomytek
wytwércy powinni umieszczad
w instrukcji schemat przygoto-
wania zawiesiny tylko dla danego
opakowania.

Do sporzadzenia zawie-
siny nalezy uzy¢ wody przegoto-
wanej i ostudzonej do tempera-
tury pokojowej. Niejednokrotnie
pospiech wynikajacy z koniecz-
nosci szybkiego podania leku
moze skutkowac dodaniem wody
o zbyt wysokiej temperaturze,
co unieczynni substancje aktyw-
ng lub zmieni lepkos¢ zawiesiny,
nawet do formy przypominajacej
paste. Nieprzegotowana woda
mineralna, bezposrednio z bu-
telki nie jest odpowiednia, gdyz
zawiera zbyt duzo zwigzkdédw mi-
neralnych, ktére moga wchodzi¢
w interakcje z substancjami lecz-
niczymi lub pomocniczymi. Bar-
dzo istotny jest takze etap ,roz-
luznienia” granulatu, poprzedza-
jacy dodanie wody. Pominiecie
tej czynnosci moze spowodowac
powstanie zbitych, trudnych do
usuniecia aglomeratow, a takze
niedoktadne wymieszanie granu-
latu z woda.

Dodanie przepisanej ilosci
wody nie zawsze jest proste. Pro-
ducenci okreslaja jej ilos¢ albo do
Jkreski” albo w mililitrach, badz
tez wykorzystuja obie z tych me-
tod rownoczesnie. Informacja
do ,kreski” jest czesto niejedno-
znaczna, gdyz na opakowaniach
jest szereg linii, oznaczen czy
kodow kreskowych, ktére moga
mylnie sugerowaé ten poziom,
a ,kreska” jest stabo widoczna.
Okreslanie w mililitrach jest bar-
dziej precyzyjne, jednak dodanie
konkretnej objetosci moze byc¢
juz problemem, np. odmierzenie
.16,5 ml wody” (Sumamed) czy
,dwoch porgji po 22,5 ml” (Ceclor)
moze byc¢ dla pacjenta zbyt trud-
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ne na miare mozliwosci domo-
wych. Tylko nieliczni producenci
dotaczajag miarki pozwalajace od
razu odmierzy¢ wymagana ilos¢
wody (Ryc. 1) lub dodatkowe bu-
teleczki z przepisana iloscig wody
jaka nalezy dodac do zawiesiny ex
tempore (Zinnat forte 250mg/5ml,
nie zarejestrowany w Polsce).
Czesciej jednak wytworcy suge-
ruja, by doda¢ wode za pomoca
dotaczonej strzykawki (np. 5 ml)
przeznaczonej jednoczesnie do
podawania leku. Niestety wielo-
krotne pobieranie wody za pomo-
cg strzykawki, w celu odmierzenia
wiekszej ilosci niesie ryzyko po-
mytki, w wyniku ktorej zawiesina
zostanie sporzadzona nieprawid-
towo. Przyktadem niejasnej infor-
magji jest rowniez zapis w ulotce
jednego z preparatow: nalezy
,doda¢ w dwoch porcjach 53 ml
przegotowanej, ostudzonej wody
(do poziomu oznaczonego na
butelce)” (Vercef 125mg/5ml 75
ml). Pacjent (rodzic lub opiekun)
moze by¢ zdezorientowany, ktéra
z tych dwoch informacji ma kiero-
wac sie przede wszystkim.

Ryc. 1. Miarka odmierzajaca ilosc¢
wody (19ml) do sporzadzenia za-
wiesiny Zinnat.

Po dodaniu odpowiednigj
ilosci wody zawiesina powinna
by¢ bardzo doktadnie wytrza-
sana. Niestety zalecany przez

producentdow czas wytrzasania
nie zawsze jest wystarczajacy do
prawidtowego sporzadzenia leku.
Ponadto opakowanie z nieprze-
zroczystego tworzywa sztuczne-
go lub szkta oranzowego takze
utrudnia wizualng ocene, czy za-
wiesina jest poprawnie sporza-
dzona. Nierownomierne wymie-
szanie obu faz zawiesiny zmie-
nia koncowe stezenie substancji
czynnej w gotowym preparacie
i skutkuje niedoktadnoscig daw-
kowania.

Aby uniknag¢ problemow
z wykonaniem powyzszych czyn-
nosci, farmaceuta powinien za-
oferowac sporzadzenie zawiesiny
w aptece za pomoca dostepnej
wody oczyszczonej. Czynnos¢
ta nie powinna wynikac jedy-
nie z dobrej woli aptekarza, lecz
z obowigzku wobec pacjenta.

W wiekszosci krajow pro-
ducenci antybiotykéw, dla kto-
rych nalezy przygotowac zawiesi-
ne doustng ex tempore, umiesz-
czaja w ulotce dla pacjenta infor-
macje, ze ,zawiesina doustna zo-
stanie przygotowana przez leka-
rza, pielegniarke lub farmaceute”
(w Polsce dotyczy to preparatu
AzitroLek 100mg/5ml). Doradza
sie nawet, by pacjent wrocit do
apteki, jezeli zostanie mu wyda-
ny proszek lub granulat. W wielu
ulotkach nawet brak jest infor-
macji jak przygotowac zawiesine,
poniewaz uznaje sig, ze nie jest
to informacja przeznaczona dla
pacjenta. Czasami taka instruk-
¢ja znajduje sie w ulotce, ale jest
oznakowana wytacznie jako skie-
rowana do farmaceuty. W nie-
ktorych ulotkach podana jest
skrotowo informacja o dodaniu
wody, ale z zaznaczeniem, ze to
tylko na wypadek, gdyby pacjent
nie otrzymat stosowanej pomocy
ze strony personelu fachowego.
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W przypadku takich preparatow
rejestrowanych w innych krajach
doktadne informacje o sposobie
przygotowania zawiesiny znajdu-
ja sie przede wszystkim w Cha-
rakterystyce Produktu Lecznicze-
go, a wiec w dokumencie skiero-

sprzeciwu odbiorcy leku, rezyg-
nowali z tej czynnosci. Z naszych
doswiadczen wynika niestety, ze
zdarza sie, iz pracownik apteki
odmawia sporzadzenia zawiesiny,
nawet gdy jest poproszony przez
pacjenta. Na Wydziale Farmaceu-

jakie napotyka pacjent (czesto ich
nieSwiadomy) powinien jeszcze
bardziej uswiadomi¢ farmaceu-
tom wage przejecia obowigzku
sporzadzania zawiesiny w apte-
kach. m

wanym do personelu fachowego. tycznym w Gdansku juz od 10 lat mgr farm.
Mozna sie wiec zastanawia¢, dla- promujemy taka prosta ustuge Matgorzata Krzyzaniak,
czego w Polsce nie stosuje sie ta-  farmaceutyczna uczac studentow prof. dr hab.

kich rozwigzan. Przeciez zdarzaja
sie przez to liczne pomytki w far-
makoterapii dzieci. W ekstremal-
nych przypadkach opiekunowie
dziecka podaja proszek (a nie
zawiesine!) odmierzony w milili-

i proszac ich o przekazywanie tej
wiedzy starszym kolegom. Nie-
stety bez skutku. Dlatego mamy
nadzieje, ze ten artykut zacheci
farmaceutéw w Polsce do wyko-
nywania czynnosci sporzadzania

Matgorzata Sznitowska

Katedra { Zaktad Farmacji Stosowanej,

Gdaniski Uniwersytet Medyczny
e-mail: msznito@gumed.edu.pl

Pismiennictwo:

1. A Kluk, M. Sznitowska Problemy z przy-
gotowaniem ex tempore zawiesin pedia-
trycznych, Farmacja Polska 2011, nr 9

trach wskazanych w tabeli daw-
kowania!

pediatrycznych zawiesin z anty-
biotykami przed ich wydaniem

Szkoda, ze podczas re- z apteki. Oczywiscie takie poste- str>73-576 , )
. .. , . . . , i 2. Pharmindex Kompendium Lekéw 2016,
jestracji produktow leczniczych  powanie powinno dotyczy¢ kaz- UBM Medica

Ulotki preparatéw w postaci proszkéw

tego typu nie wymaga sie poda-
nia instrukcji w odpowiedni spo-
sOb (réznice dotycza nawet tych
samych produktow rejestrowa-
nych przez tego samego produ-
centa w kraju i zagranica).

W obecnej sytuacji po-
zostaje nam tylko apelowac¢ do
polskich farmaceutéw, by zawsze
proponowali sporzadzenie zawie-
siny przed jej wydaniem i jedynie
w przypadku zdecydowanego

dego proszku (lub granulatu) do 3

sporzadzania roztworu lub za-
wiesiny (doustnego lub do oka,
a nawet na skére) w opakowaniu
wielodawkowym, ale w lekach
pediatrycznych, czesto wydawa-
nych, ma najwigksze znaczenie.
Ponadto farmaceuta informuje
pacjenta o dalszych etapach po-
stepowania z preparatem. W Pol-
sce proces ten jest niestety rzad-
koscia, a powyzszy opis trudnosci

lub granulatéw do sporzadzania zawiesin:

Amotaks 500mg/5ml granulat do spo-
rzadzania zawiesiny doustnej
Augmentin, (400mg+57mg)/5ml,
proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

AzitroLek 100mg/5ml, proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej
Ceclor 125mg/5ml, granulat do spo-
rzadzania zawiesiny doustnej
Sumamed Forte 200mg/5ml, granulat
do sporzadzania zawiesiny doustnej
Vercef 125mg/5ml 75ml, granulat do
sporzadzania zawiesiny doustnej
Zinnat Forte 250mg/5ml, granulat do
sporzadzania zawiesiny doustnej




zatozenia miat to by¢ fe-
lieton o ,lekkim” temacie.

Wydawato sie to najlep-
szym wyborem. W koncu mamy
okres wakacyjny, wiekszos¢ jest
juz na upragnionym urlopie albo
go wyczekuje. Pogoda za oknem
nareszcie dopisuje. Jednak za-
danie to okazato sie nad wyraz
trudne.

Perspektywa odpoczyn-
ku w moim przypadku jest nieco
odlegta, bo w kalendarzu kartka
jest zapisana dopiero na wrze-
sien. W pracy duzo obowiagzkdw,
a i pacjenci zabierajg paradoskal-
nie wiecej energii niz w sezonie.
Brakuje chwili oddechu, a wiec
ciezko pouktadac mysli w gtowie.
Podzielitam sie swoim problemem
z Szymonem — mtodym chtopa-
kiem pracujagcym w telemarketin-
gu w jednej z hurtowni farmaceu-
tycznych, z ktorag wspdtpracujemy.
Szybko kontakt czysto zawodowy
nabrat nieco kolezenskich barw,
dlatego po jednym z dokona-
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nych zamowien pozalitam sig, ze
mam dylemat, o czym tym razem
napisa¢. A Szymon rzucit od razu
jedno krotkie hasto: ,o0 szybie!”.
Pomyslatam — dlaczego nie.

W poprzednim artykule
wspominatam, ze szyba odcho-
dzi do przystowiowego lamusa.
Modne stajg sie apteki bez nigj,
dzieki czemu farmaceuta jest na
wyciggniecie reki. To czesty za-
bieg stosowany przez pracodaw-
cow, aby przyciagnaé klientow.
Ja, hotdujac tradycji, wole jednak
stary styl. Nie tylko ze wzgle-
dow bezpieczenstwa czy dbania
o witasne zdrowie, ale takie wy-
posazenie przywotuje na mysl
starodawne apteki. Po prostu ma
to swoj klimat. Osoby z mojego
otoczenia wiedzg, ze miewam
staroswieckie podejscie do wie-
lu tematdw, ale Koledzy z branzy
moga stwierdzi¢, ze przesadzam.
Jednak od tamtej rozmowy z Szy-
monem zaczetam sie gtebiej za-
stanawiac nad tym zagadnieniem.

Czy faktycznie brak tej szklanej
.przeszkody” utatwi relacje na li-
nii pacjent — aptekarz?

W jednym z tekstéw, kto-
re ostatnio wpadly mi w rece
przeczytatam dosc trafne stwier-
dzenie: ,Zewszgd dociera do nas
mnostow bodzcoéw, ktére przy-
tepiajg naszq uwaznosc¢ na dru-
giego cztowieka [..]" Czytajac te
stowa wyobrazitam sobie jedna
sytuacje, ktéra niestety powta-
rza sie dosyc¢ czesto. Zobaczytam
pacjenta, ktéry rozmawia przez
telefon jednoczesnie probujac
rozmawiac ze mna. W takim przy-
padku trudno jednak o uwazne
stuchanie i zrozumienie, dlate-
go tez niektére kwestie musia-
tam powtarza¢ wielokrotnie. Czy
taka konwersacja miata sens? Dla
mnie byta bezproduktywna. Nie
mozna moéwic¢ o dialogu, ale je-
dynie o niepotrzebnym traceniu
energii przeze mnie. Od tamtego
dnia staram sie nie uczestniczy¢
wiecej w tego typu sytuacjach.



My farmaceuci czesto tez poste-
pujemy podobnie, starajac sie za-
tatwic kilka spraw jednoczesnie.
Sama jestem tego idealnym przy-
ktadem, ttumaczac sie bardzo do-
bra podzielnosciag uwagi. Chwi-
la refleksji pojawita sie jednak
ostatnio, kiedy ustyszatam dosy¢
dobitnie od swojego znajomego
- ,prosze skupi¢ uwage na jed-
nej rzeczy”. To stowa Kogos, kto
trafnie mnie ,diagnozuje”, wiec
wzietam je sobie do serca. Moim
Kolegom radze podobnie.

W dalszym fragmencie
wspomnianego wyzej artykutu
czytamy, ze ,[...] dodatkowo uzy-
wamy narzedzi, ktére ograniczajq
wzajemny kontakt”. Po ich lektu-
rze maluje sie jeszcze inny obraz.
Sytuacja, kiedy farmaceuta usitu-
je przekazac catg swoja wiedze,
chcac tym samym zadowoli¢ pa-
cjenta. Jednak jak wynika z wie-
lu moich obserwacji, najczesciej

przynosi to wiecej szkody niz po-
zytku, w mysl, ze ,im wiecej uzy-
wamy stow, tym mniejsza staje sie
ich waga”. Jak sie okazuje pacjent
w wiekszosci oczekuje konkretnej
i zwykle zwieztej informacji. To
powoduje kolejne zgrzyty. Naj-
wazniejsze jest wiec dostosowa-
nie sie do potrzeb pacjenta. Cze-
sto nie sa one wygdrowane, wiec
czy warto nadmiernie sie wysilac?
Mysle, ze osoby z wiekszym do-
Swiadczeniem w zawodzie moga
zadac sobie szereg jeszcze innych
pytan. Uwazam, ze warto, cho¢by
dla witasnej higieny pracy. Mi to
pomogto.

Rozmyslajac o relacjach
z pacjentami nasuneto mi sie
jeszcze jedno zagadnienie. Wtas-
ciwie ma ono szerszy wydzwiek,
bo zdaje sie powinnismy pamie-
ta¢ o tym kazdego dnia, zarow-
no w pracy, jak i w zyciu osobi-
stym. Nie tylko wsréd rodziny,

znajomych i przyjaciot, ale takze
wsréd obcych. Nie potrafie ujac
tego sama, posile sie wiec sto-
wami Jerzego Maksymiuka, ktory
w jednym ze swoich felietondow
napisat: ,Dobrze byc sobg, bo na
pewno sztucznos¢ nie sprawdza
sie nie tylko na scenie. | dobrze
Jest wyrézniac sie pozytywnie”.

Miat to by¢ przyjemny
tekst, a znébw zmusza do prze-
myslen. W moim przypadku byty
one tak gtebokie, ze nie pozwoli-
ty ,spisac sie” we Wroctawiu. Mu-
siatam uciec wiec, wyrwac z tego
pedu, ktory dopadt mnie ostatnio
i trzymat kazdego dnia. Potrzebo-
watam wyciszenia i oczyszczenia
gtowy tak, aby moc sie skupié
i napisac¢ dla Was. Udato mi sie
to dopiero tutaj, na plazy w moim
ukochanym Gdansku. A Wam?
Udanego wakacyjnego wypo-
czynku! m

mgr farm. Anna Rogalska
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www.dia.com.pl

Dolnoslaska Izba Aptekarska udostepnia
stanowisko Ministerstwa Zdrowia z lipca 2016 roku
przekazane przez Wydziat Gospodarki Lekami Dol-
noslaskiego OW NFZ w sprawie interpretacji prze-
pisdbw w zakresie termindw realizacji recept na leki
odurzajace grupy I-N, sprowadzane w drodze im-
portu docelowego, w stosunku do ktérych wydano
zgode na refundacje.

www.goia.org.pl

Gdanska Okregowa Izba Aptekarska przy-
pomina o obowigzku ztozenia wniosku o wpis za-
ktadu (apteki, punktu aptecznego, hurtowni farma-
ceutycznej) do rejestru zaktadéw podlegajacych
urzedowej kontroli organéw panstwowej inspekgji
sanitarnej w powiatowym inspektoracie sanitarnym
wiasciwym ze wzgledu na miejsce prowadzenia
dziatalnosci.

Na stronie internetowej Izby udostepniono
takze nowy, 253 numer ,Przegladu Farmaceutycz-
nego”. Jego tematem przewodnim sport. Jak za-
uwaza we ,wstepniaku” Prezes Gdanskiej Okrego-
wej Rady Aptekarskiej dr n. med. Pawet Chrzan:
.Nie samg aptekq farmaceuta Zyje i czes¢ z nas wy-
kazuje daleko idgcy profesjonalizm w réznych dyscy-
plinach.” W Biuletynie mozna przeczyta¢ obszerne
relacje z Mistrzostw Polski Farmaceutéw w futsalu
oraz wywiad z Michatem Marcinkowskim — ztotym
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medalista International Senior Karate Champion-
ships rozgrywanych w Japonii. Ponadto w numerze
znajdziemy felieton mgr farm. Mariusza Politowicza
poswiecony skutkom przepisu o dyzurach aptek.
W numerze pojawia sie rowniez rubryka ,Porady
prawne”.

www.katowice.oia.pl
Slaska Izba Aptekarska przekazuje infor-
macje o projekcie rozporzadzenia MZ w sprawie
specjalizacji i uzyskiwania tytutu specjalisty przez
farmaceutow z prosba o ewentualne uwagi do 15
sierpnia 2016 roku na adres e-mailowy katowice@
oia.pl.

SIA, realizujac prosbe zatozyciela Ruchu Pol-
skich Aptekarzy mgr farm. Marcina Wisniewskiego,
przekazuje do wiadomosci informacje w sprawie
mozliwosci sktadania poparcia oraz przystapienia
do Ruchu poprzez klikniecie przycisku ,popieram”
na stronie www.aptekarze.org.pl

Krystian Szulc, radca prawny SIA, w zwigz-
ku ze zgtaszaniem przez farmaceutdédw problemow
z réznymi klauzulami dodatkowymi zamieszczany-
mi w umowach o prace przez pracodawcow, przed-
stawit informacje wyjasniajace — catos¢ dostepna na
stronie www izby.

Na stronie izby $laskiej mozna takze zna-
lez¢ przypomnienie ,0 koniecznosci rozliczenia sie
z koriczgcego sie w tym roku drugiego 5 — letniego
okresu edukacyjnego farmaceutéw, ktérzy otrzymali

lia.

Fot. Fotoli
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PWZ 2006 roku oraz pierwszego 5 — letniego okresu
edukacyjnego farmaceutéw, ktérzy otrzymali PWZ
w 2011 roku".

www.koia.kielce.pl

Kielecka Okregowa Izba Aptekarska opubli-
kowata krotka informacje, a zarazem apel pod tytu-
tem ,Utylizacja lekow — jedynym ekologicznym spo-
sobem ich unieszkodliwia”. Mozemy w nim przeczy-
ta¢ miedzy innymi: ,Kierownik apteki ma obowigzek
przekazywac do utylizagji przeterminowane leki, nie
ma jednak obowigzku prowadzenia zbiérki przeter-
minowanych lekéw od pacjentéw. Jednak w trosce
0 bezpieczeristwo naszych pacjentdw oraz zgodnie
z proekologiczng postawg pokazmy nasz stosunek
przejawiajgcy sie poszanowaniem praw przyro-
dy. Nie odsytajmy pacjentow, wskazmy apteki ktore
uczestniczq w zbioérkach przeterminowanych lekow
[ posiadajg specjalne kontenery. A moze pacjentow
— seniorow, ktérzy dotarli do nas z reklaméwkq prze-
terminowanych lekéw nie bedziemy ,gonic¢ po mie-
scie” tylko sami wykazemy sie inicjatywag...?"

Tradycyjnie zachecamy takze wszystkich ap-
tekarzy do lektury rubryki ,Najczesciej zadawane
pytania”.

www.loia.pl
Mozna pobierac i przeglada¢ nowy Biuletyn
Lubelskiej Okregowej Izby Aptekarskiej Nr 4-6 (261-
263). W nim gars¢ informacji samorzadowych i lo-
kalnych.

www.oia.krakow.pl

Prezes Okregowej Rady Aptekarskiej w Kra-
kowie, mgr farm. Barbara Jekot przypomina zasa-
dy wystawiania i realizacji recept transgranicznych
(zgodnie z Dyrektywa Komisji Europejskiej). Wiado-
mosci te przygotowano z zwigzku ze Swiatowymi
Dniami Mtodziezy i spodziewanym przyjazdem za-
granicznych gosci, warto jednak odswiezyc¢ je sobie,
aby by¢ ,na biezaco” nawet, kiedy pozegnamy piel-
grzymow.

Mozna przystapi¢ do lektury Biuletynu In-
formacyjnego Okregowej Izby Aptekarskiej w Kra-
kowie. W nowym numerze ,Farmacji Krakowskiej”
mozemy zapoznac sie — pod winieta ,Vademecum
Kierownika Apteki” — z pierwsza czescig opracowa-
nia pod tytutem ,Leki recepturowe” przygotowa-
nego przez mgr farm. Elzbiete Rzgse-Duran. Z kolei

w rubryce ,Co aptekarz wiedzie¢ powinien” felieton
zatytutowany ,Wszechobecna reklama lekéow do-
stepnych bez recepty oraz suplementow diety”. Ten
interesujacy materiat przygotowat przewodniczacy
Komisji do spraw Aptek Szpitalnych OIA w Krako-
wie, mgr farm. Walenty Zajdel. Podaje on miedzy in-
nymi przyktady groznych konsekwencji nadmierne-
go spozycia suplementéw, bedacego konsekwencja
kreowania popytu wysublimowanymi nieraz techni-
kami marketingowymi.

www.olsztyn.oia.org.pl

Okregowa Izba Aptekarska w Olsztynie
udostepnita nowy Biuletyn informacyjny nr 2/102
kwiecien-czerwiec 2016. Mozna w nim przeczytac
o pracy apteki Szpitala Dzieciecego w Olsztynie —
z lektury tekstu mgr farm. Marleny Sadowskiej wy-
nika, ze jest to bardzo nowoczesna, wrecz wzorowa
placowka. Z kolei mgr farm. Pawet Martyniuk opisu-
je swoje doswiadczenia z przeszkolenia w Szpitalu
Specjalistycznym, Podkarpackim Osrodku Onkolo-
gicznym im. ks. Bronistawa Markiewicza w Brzozo-
wie. W swoim sprawozdaniu przedstawia on korzysci
ptynace z posiadania Centralnej Pracowni Leku Cy-
tostatycznego zorganizowanej wedtug standardéw
obowigzujacych w farmacji onkologicznej, a nabyte
doswiadczenia opisuje jako ,wartosciowe i niezapo-
mniane przezycie". Polecamy takze artykut ,Lek dla
kolegi”, ktorego autorka jest mgr farm. Katarzyna
Martyniuk. Jak moze niektérzy sie domyslili, jest to
tekst o zaburzeniach erekcji oraz udziale farmaceu-
ty w farmakoterapii dysfunkcji seksualnych.

www.poia.pl
Na stronie www Podkarpackiej Okregowej
Izby Aptekarskiej mozna pobra¢ nowy Biuletyn in-
formacyjny, nr 3(e) 2016. W nim — sprawy lokalne
oraz krotki tekst ,Da ad capsulae amylaceae”, kté-
ry Prezes Podkarpackiej Okregowej Rady Aptekar-
skiej dr n. farm. Lucyna Samborska reklamuje tak:
Dla zainteresowanych dziejami naszego pieknego
zawodu - Capsulae amylaceae — te ,smaczne”
ostonki, ktére mozna wielorako wykorzystac -
choinke ozdobic, ptaczqce w aptece dziecko zabawic,
a nawet gtdéd aptekarza zaspokoic.

www.bydgoszcz.oia.org.pl
Pomorsko-Kujawska Okregowa Izba Apte-
karska wydata nowy numer swojego Biuletynu (nr
137 maj-czerwiec 2016). Jego wakacyjna oktadka p

49



ORAMA SAMORZADU

P rekomenduje artykut pod tytutem ,Trzeba otoczy¢
apteki szpitalne specjalnag opieka"”. Jest to zapis roz-
mowy z mgr farm. Aleksandrag Adamczyk — wice-
prezesem ORA PKOIA, kujawsko-pomorskim kon-
sultantem ds. farmacji szpitalnej, przeprowadzonej
przez Magdalene Godlewska. Tematem konwersagji
jest przysztos¢ farmacji szpitalnej — plany, postulaty
i nadzieje zwigzane z dziataniem aptek szpitalnych.

www.warszawa.oia.org.pl
ORA OIA w Warszawie otrzymata podzie-
kowania od WOSP za ofiarng pomoc uczestnikom
Woodstock Festival Poland. Juz po raz kolejny far-
maceuci z warszawskiej OIA uczestniczyli w tym
wydarzeniu jako wolontariusze w charakterze per-
sonelu fachowego w pracach Szpitala Polowego.

www.woia.pl
Wielkopolska Okregowa Izba Aptekarska
udostepnia na swojej witrynie wywiad z Panig Pre-
zes WOIA - Aling Gérecka, ktory ukazat sie w Gtosie
Wielkopolskim z 12.07.2016 roku. Tematem mate-
riatu jest proceder wywozu lekdéw za granice.

e Na stronie GIF opublikowano komunikat
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nr
4/2016 w sprawie systemu zgtoszen odméw
realizagji zamowienia (ZORZ). Okregowe Izby
zachecaja do zapoznania sie z treScig komu-
nikatu, gdyz dotychczasowy system zgtoszen

(https://www.gif.gov.pl/bip/panel) przesta-
nie funkcjonowac z dniem 31 sierpnia br.
i od tego czasu zgtoszenia przyjmowane
beda wytacznie za pomoca systemu ZORZ.

e W systemie e-dukacja udostepniony zostat
nowy kurs: ,Hormonalna terapia zastepcza”.
Mozna zdoby¢ 7 punktow z puli punktow
Ltwardych”.

e Ministerstwo Zdrowia w odpowiedzi na
szczegotowe pytania NIA przestata pismo,
w ktorym wyjasnia niektore aspekty realiza-
gji recept. W dokumencie omdwiono szereg
zagadnien, miedzy innymi: wydawanie lekow
o réznych wielkosciach opakowan, reali-
zacje recept na leki zawierajgce w sktadzie
paracetamol z kodeing, wydawanie odpo-
wiednikow dla os6b powyzej 75 roku zycia,
wydawanie lekdw zwigzanych z wiekiem lub
ptcig pacjenta, wydawanie lekow o okreslo-
nej trwatosci, realizacja recept dla pacjentéw
z uprawnieniami IB.

e Krzysztof Stomiak — farmaceuta i cztonek
Okregowej Izby Aptekarskiej w todzi oraz
pracownik Uniwersytetu Medycznego w to-
dzi, zabiega o dobycie stazu zawodowego
w Parlamencie Europejskim. Mozna pomoc
mu w osiagnieciu tego celu poprzez portal
spotecznosciowy Facebook https://apps.
facebook.com/po-eurostaz. m

oprac. mgr farm. Olga Sierpniowska

Informacje z Naczelnej Izby Aptekarskiej
lipiec 2016 - wybdr)

« Szkolenie Klasy Mistrzowskiej Farmacji Onkolo-
gicznej. W dniach 28 wrzesnia - 01 pazdziernika
2016 roku odbedzie sie kolejna edycja szkolenia
MASTERCLASS. Jednoczesnie odbedzie sie kurs
na poziomie BASIC jak i po raz pierwszy w Polsce
INTERMEDIATE.

« I Mistrzostwa Polski Farmaceutéw w maratonie
MTB. 10 wrzes$nia 2016 roku w Kepie k/ Sucho-
cina (ok. 70 km od Warszawy w kierunku na
Gdansk) odbeda sie I Mistrzostwa Polski Farma-
ceutédw w maratonie MTB.
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Zegnamy dr Tadeusza Szube, wspétzatozyciela
reaktywowanego w 1991 r. samorzadu aptekar-
skiego, wybitnego eksperta, nauczyciela akade-
mickiego, publicyste odznaczonego Krzyzem
Kawalerskim Orderu Odrodzenia Polski, Meda-
lem im. prof. Bronistawa Koskowskiego, Odzna-
ka honorowa ,Za zastugi dla ochrony zdrowia”,
tytutem ,Straznika Wielkiej Pieczeci Aptekarstwa
Polskiego”.

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes NRA
polemizuje z poset Beate Matecka-Libera, ktora
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skierowata do Ministra Zdrowia interpelacje do-
tyczaca, miedzy innymi, zasady wiekszosciowego
udziatu farmaceuty w strukturze wtasnosciowej
aptek. Wydzwiek wypowiedzi Pani Prezes jest
nastepujacy — niezalezny farmaceuta gwarantem
odpowiedzialnosci i bezpieczenstwa.

Lobbysci reprezentujacy apteki sieciowe szykuja
grunt - to tytut polemiki podjetej przez Naczelna
Rade Aptekarska w zwigzku z wypowiedzig Mar-
cina Piskorskiego, prezesa Pharma.NET, ktéry
w artykule: ,Wojna o apteki przenosi sie teraz

do sadow” (Rzeczpospolita, 29.07.2016) ,zarzuca
Naczelnej Radzie Aptekarskiej, iz postepowania
dotyczace egzekucji przepisdéw antykoncentra-
cyjnych sa efektem nacisku ,korporacji aptekar-
skiej”. — "Prezes Piskorski kreuje sie na obronce
polskiego pacjenta”. ,Pozwoli Pan, iz ocene tego,
czy o pacjenta lepiej troszczy sie polski farma-
ceuta, czy prezes spotki zarejestrowanej na Cy-
prze ocenig sami zainteresowani” — konstatuje
NRA. =

oprac. ZS

Z wielkim bolem i zalem zegnamy

y SP

TADEUSZA SZUBE

doktora nauk farmaceutycznych

Wspotzatozyciela reaktywowanego w 1991 r. samorzadu aptekarskiego,

wybitnego eksperta, nauczyciela akademickiego, publicyste.
Odznaczonego Krzyzem Kawalerskim Orderu Odrodzenia Polski.
Medalem im. prof. Bronistawa Koskowskiego, Odznaka honorowa ,,Za zastugi dla ochrony zdrowia”
Tytutem ,,Straznika Wielkiej Pieczeci Aptekarstwa Polskiego”
Niech spoczywa w pokoju
Rodzinie i Przyjaciotom

Wyrazy glebokiego wspotczucia sktada w imieniu Naczelnej Rady Aptekarskiej

Prezes

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
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HisTORIA FARMAC]I — APTEKARSKIE TRADYCJE

Wspomnienie
z jubileuszowego

XXV Sympozjum Historii

Farmacji w Krapkowicach
na Opolszczyznie

Tegoroczne jubileuszowe
Sympozjum Historii Farmacji moz-
na bez watpienia uznac za wyjat-
kowe, odbywato sie bowiem po
raz dwudziesty piaty, pierwszy raz
na Opolszczyznie w Krapkowicach
w dniach 02-05 czerwca 2016
roku. Organizatorami byt Zespot
Sekgji Historii Farmacji Polskiego
Towarzystwa Farmaceutycznego,
Opolski Oddziat PTFarm, Opolska
Okregowa Izba Aptekarska z Sek-
cja Etyczno—Historyczng ,Zrédto.”
Tytut Sympozjum ,Aptekarz jak
lekarz. Regionalne medykamenty,
terapie, zwykli-niezwykli ludzie”
moze wydac sie troche przewrot-
ny, bowiem rozdziat zawodow le-
karza i aptekarza, jak wiemy na-
stapit wieki temu. Organizatorom
przyswiecata jednak idea, aby
stworzy¢ mozliwos¢ zaprezento-
wania przez uczestnikédw tego,
€O uznaja za najbardziej ciekawe
z szeroko pojetej dziedziny farma-
¢ji ze swojego regionu.

W sktad komitetu nauko-
wego weszli: dr hab. Iwona Arabas
prof. PAN jako przewodniczaca,
prof. dr hab. Pawet Szymanski,
Urszula Zajgczkowska — Dyrektor
Muzeum Slaska Opolskiego oraz
dr Bogna Szafraniec — pracownik
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naukowy w/w Muzeum z Opola.
Komitet organizacyjny
tworzyli: mgr farm. Irena Sikora
jako przewodniczaca, mgr farm.
Lidia Czyz, mgr farm. Matgorzata
Tomanska, mgr farm. Maria Pajak
oraz mgr farm. Andrzej Prygiel.
Podobnie, jak w poprzed-
nich latach integralng czescia
spotkania mitosnikow historii far-
macji byto zebranie Zespotu Sekgji

Historii Farmacji Polskiego Towa-
rzystwa Farmaceutycznego, ktore
prowadzit dr n. farm. Jan Majew-
ski jako honorowy przewodnicza-
cy. Podczas zebrania Iwona Ara-
bas — Prezydent Miedzynarodo-
wego Kongresu Historii Farmacji
organizowanego po raz pierwszy
w Polsce, a ktéry ma sie odbyc¢
w dniach 12-15 wrzesnia 2017 .
w Warszawie, gorgco zachecata

Uroczystego otwarcia XXV Sympozjum Historii Farmacji dokonata
Prezes Opolskiego Oddz. PTF mgr farm. Irena Sikora, ktéra ,,obleczona”
w tradycyjny slgski stréj, przywitata wszystkich ,slgskg godkg”.
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aptekarzy do czynnego udziatu
w tym wyjatkowym wydarzeniu.
Obrady jubileuszowego Sympo-
zjum odbywaty sie w Zamkowym
Mtynie, czarujagcym miejscu, kto-
rego gospodarzem jest nasz ko-
lega farmaceuta Rudolf Wojtala.
W pobliskiej Galerii Studnia moz-
na byto podziwiac¢ prace tworcéw
krapkowickich.

Nastepnie gtos zabrat Pre-
zes OOIA mgr farm. Marek Tom-
kéw, ktory oméwit aktualny stan
polskiego aptekarstwa, podkreslit,
ze bez znajomosci historii zawo-
du, nie mozna pracowac na rzecz
poprawy sytuacji farmacji. Z ko-
lei burmistrz Krapkowic Andrzej
Kasiura zyczyt zebranym udanych
obrad i mitego pobytu na ziemi
opolskiej, a wiceprezes OOIA mgr
farm. Andrzej Prygiel odczytat list
od Prezydenta Miasta Opola Ar-
kadiusza Wisniewskiego, ktéry
objat honorowym patronatem
tegoroczne Sympozjum.

Dr Jan Majewski odczytat
list od przewodniczacej Zespotu
Sekgji Historii Farmacji mgr farm.
Lidii Czyz, po czym wygtosit wy-
ktad inauguracyjny ,Sympozjum
Historii Farmacji z perspektywy

¢wier¢wiecza". Méwca dokonat
podsumowania dotychczaso-
wych spotkan pasjonatéw histo-
rii farmacji, przypomniat takze
udziat w ciekawych wycieczkach
towarzyszacych sympozjom. Dr
Majewski podkreslit uczestnictwo
zagranicznych gosci z Niemiec,
Litwy, Rumuni, Wegier, Stowa-
¢ji i Stowenii. Tegoroczne XXV
Sympozjum zaszczycili uczest-
nicy z Niemiec i Litwy. Historia
zatoczyta koto, pierwsze Sym-
pozjum Historii Farmacji odbyto
sie w 1971 roku w Katowicach,

a obecne XXV w Krapkowicach,
oba wiec na $laskiej ziemi. Wy-
ktad wywotywat zywa reakcje
stuchaczy, ktérzy odnajdywali na
wyswietlanych fotografiach sie-
bie i swoich przyjaciot uczestni-
czacych w poprzednich edycjach
Sympozjum; niestety wielu z nich
nie ma juz wsrod nas.

Po tej niezwyktej podrozy
w czasie wyktad wiodacy wygtosit
doc. dr hab. Aleksander Drygas,
ktory z wiasciwg sobie lekkoscig
i humorem przedstawit dylema-
ty aptekarzo — lekarza w oparciu
o przyktady z witasnej praktyki.
Wystapienie Pana Profesora, nie-
zwyktego erudyty, mistrza stowa
mowionego, niejednokrotnie byto
przerywane salwami $miechu
i gtosnymi komentarzami stucha-
czy, gdyz sposoby i okolicznosci
leczenia roznych dolegliwosci
przez mtodego aptekarza Dry-
gasa okazaty sie by¢ zaskakujace
a czasem komiczne.

Czes¢ oficjalng zakonczyta
przerwa kawowa, podczas ktérej
Prezes Irena Sikora wzniosta toast
za pomysinos¢ odbywajacego sie
XXV spotkania mitosnikéw historii
farmacji w Krapkowicach na Opol-
szczyznie.
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Jak spodziewali sie orga-
nizatorzy Sympozjum, najwiecej
zgtoszonych prac to biografie.
Stuchacze zapoznali sie z zyciem
i praca z pozoru zwyktych, a jed-
nak niezwyktych aptekarzy.

Katarzyna Kotkowska
przypomniata tragiczng postac
wegierskiego aptekarza Richtera
Gedeona, ktory stworzyt firme
farmaceutyczna. Agnieszka Polak
przedstawita podroze i dzieta Mi-
chata Boyma jako zrodto inspiracji
farmaceutycznych, z kolei Grazyna
Kucharska przypomniata dziatal-
no$¢ swojego meza prof. dr hab.
Stawoja Kucharskiego, uczestnika
wielu Sympozjéw Historii Farma-
¢ji. Stanistaw Pic zaprezentowat
bardzo ciekawa prace pt. ,Anto-
ine Augustin Parmentier — Lenar-
do farmacji”. Jerzy Waliszewski
omowit zagadnienia dotyczace
aptekarzy stargardzkich wobec
zarazy w XVII i XVIII wieku. Ma-
rianna Zajac omowita niezwykte
historie zycia farmaceutow: mgr
farm. Janiny Adamanis i prof. dr
hab. Franciszka Adamanisa.

Przedstawiciele firmy far-
maceutycznej Farmina — Joan-
na Stowiak i Waldemar Stowiak
przedstawili historie niepokor-
nego farmaceuty mgr Bolestawa
Jawornickiego. Kolejny referat au-
torstwa Jadwigi Brzezinskiej od-
czytat Jerzy Waliszewski, a doty-
czyt on postaci aptekarza Mariana
Zahradnika, redaktora i wydawcy
.Kuryera Apekarskiego”. Elzbieta
Rutkowska przypomniata postac
mgr farm. Ireny Kattaur, ktérej pa-
sjonuje sie historig farmacji, a An-
drzej Wrébel przyblizyt osobe ap-
tekarza Mieczystawa Siekluckiego,
ktorego praca i zycie zwigzane
byto z tragicznymi wydarzeniami
po I Wojnie Swiatowej.

Przewodniczacego Ol-
sztynskiego PTF Wtadystawa
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Szczepanskiego przedstawita El-
zbieta Kuriata, z kolei Katarzyna
Hanisz oméwita dziatalnos¢ todz-
kiego aptekarza Wiktora Grosz-
kowskiego. Prace biograficzne
zakonczone zostaty opolskim ak-
centem. Maria Pajak i Matgorzata
Tomanska ukazaty historie opol-
skiego aptekarstwa w przystowio-
wej pigutce w oparciu o dtugie zy-
cie i prace mgr Sylwestra Switaty,
autochtona ziemi opolskie;j .

Oprocz prac biograficz-
nych uczestnikom Sympozjum
zaprezentowano szereg innych
interesujacych referatéw. Moni-
ka Urbanik przypomniata wyroby
krakowskich aptekarzy 2 potowy
XIX wieku. Iwona Arabas oméwita
role gabinetow historii naturalnej
w poznawaniu zamorskich, egzo-
tycznych roslin leczniczych. Wy-
niki analizy etnofarmaceutycznej
naturalnych substangji leczniczych
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z okolic Sejn i Punska zebra-
ta i opracowata Rima Vaznelyte,
natomiast Wojciech Slusarczyk
przedstawit prace nt. specjaliza-
¢ji przedsiebiorstw chemiczno-
-farmaceutycznych na Kujawach
i Pomorzu Gdanskim w latach
1919/1920 - 1950/51.

Klaus Koch przypomniat
posta¢ sw. Pantaleona — patro-
na lekarzy i potoznych oraz mia-
sta Kolonii. Ciekawe zagadnienia
dotyczace szkta dla laboratoriéw
i aptek produkowane w war-
szawskiej hucie Targowek zapre-
zentowat Marcin Wiecek. Pawet
Szymanski przypomniat dawne
receptury, ktore sg wspdtczesnie
stosowane w leczeniu réznych
schorzen, a Konstancja Majewska
przedstawita referat o wspot-
czesnych kontynuatorach mysli
Hahnemanna. Prace ,Lekarzo-
aptekarz w dziejach aptekar-
stwa w Polsce” wygtosit Zenon
Wolniak. Maria Bednarz-Kolonko
przedstawita dzieje wspodtczes-
nie dziatajacej placéwki ochrony
zdrowia ,Apteka Nostra w latach
2003-2015 problemy i nadzieje”.

Stuchacze mogli podziwia¢ kro-
nike apteki oraz rzezby artysty
ludowego.

Iwona Dymarczyk zapre-
zentowata plon mrowczej pra-
cy, ktérej owocem jest autorska
ksigzka wydana w 2015 r. ,Ap-
tekarz i majoliki. O Mateuszu B.
Grabowskim i jego krakowskiej
kolekgji ceramiki aptecznej”.

Podczas Sympozjum nie
zabrakto elementéw artystycz-
nych. Mgr farm. Barbara Skrok
z Niemiec zaprezentowata swoje
prace malarskie. Pejzaze, kwiaty,
portrety i widoki z Opola i okolic
wzbudzaty ogromne zaintereso-
wanie uczestnikdw Sympozjum,
podobnie jak wieczor poetycki far-
maceuty Waltera Pyki z Popielowa,
ktory uatrakcyjnita Pamela Ktocz-
ko — skrzypaczka i wokalistka.

W drugim dniu uczestni-
czyliSmy w wycieczce autokaro-
wej na Gore sw. Anny do opol-
skiego sanktuarium z figurka $w.
Anny Samotrzeciej z XV wieku;
zwiedzilismy takze pomnik po-
wstancow $laskich i wspaniaty
amfiteatr. W drodze powrotnej

z Gory sw. Anny okazato sie, ze
zagubit sie jeden z uczestnikéw
wycieczki, ktory szczesliwie odna-
leziony skwitowat, iz wszyscy inni
jemu sie zagubili. Uczestnikow
wycieczki zachwycit takze patac
w Mosznej, niczym z bajki, o 99
wiezyczkach, jednego z bardziej
ciekawych i znanych obiektow
zabytkowych na Slasku Opolskim.

Radosnym wydarzeniem
byta wiadomos¢ przekazana przez
dr Andrzeja Wrébla, iz Matgorzata
Korzeniowska-Bancer, uczestnicz-
ka wielu poprzednich Sympozjow,
wspoétautorka nadestanej pracy
na odbywajace sie Sympozjum,
szczes$liwie urodzita syna.

Wieczorem przy kolagji
miaty miejsce dtugie aptekarzy
rozmowy przy aptekarskich na-
lewkach.

Na zakonczenie Sympo-
zjum w kosciele Sw. Mikotaja
w Krapkowicach, w niedziele zo-
stata odprawiona msza $w. w in-
tencji farmaceutow w kraju i za
granica, podczas ktorej swoje
wiersze-modlitwy odczytat opol-
ski poeta i aptekarz Walter Pyka.

Sponsorami tegorocznego
Sympozjum byty firmy farmaceu-
tyczne: Gedeon Richter, Farmina,
Uniphar oraz Takeda Polska.

Po zakonczeniu jubileu-
szowego XXV Sympozjum or-
ganizatorzy otrzymali wiele po-
dziekowan. Obecnie trwaja prace
przygotowujgce wydanie ,Pamiet-
nika", ktéry bedzie zawierat teks-
ty wystapien, do ktérych z pew-
noscig bedziemy z przyjemnoscia
wracac. m

mgr farm. Maria Pajgk
mgr farm. Matgorzata Tomanska

Sekcja ,Zrédto” przy Opolskiej
Okregowej Izbie Aptekarskiej

Opole, czerwiec 2016 r.

55



Test wiedzy.

Sprawdz co zapamig¢tales!

1. Elementami BHP, ograniczajacymi wystapienie choréb
zwigzanych z ekspozycja personelu na substancje che-
miczne bedzie:
A. whasciwy sposdb zdejmowania rekawiczek ochron-
nych
B. nattuszczanie skory rak preparatami o duzej zawar-
tosci lipidéw
C. zmiana fartucha przy sporzadzaniu leku w recep-
turze
D. wszystkie wymienione

2. Ceftazidim plus avibactam to potaczenie:

A. Cefalosporyny pierwszej generacji z inhibitorem
beta-laktamazy

B. Cefalosporyny drugiej generacji z inhibitorem be-
ta-laktamazy

C. Cefalosporyny trzeciej generacji z inhibitorem be-
ta-laktamazy

D. Cefalosporyny czwartej generacji z inhibitorem
beta-laktamazy

3. Enzymatyczna Terapia Zastepcza polega na:
A. dostarczaniu do organizmu brakujgcego enzymu
B. wprowadzeniu do organizmu tzw. biatek opiekun-
czych
C. podawaniu inhibitoréw enzyméw
D. aplikacji biokatalizatoréw na powierzchnie skory

4. Rasagilina to:
A. selektywny agonista serotoniny (5HT1)
B. inhibitor monoaminooksydazy typu B
C. lek z grupy bifosfonianéw
D. inhibitor reduktazy hydroksymetyloglutarylokoen-
zymu A

5. Wybierz zdanie NIEprawdziwe:

A. potaczenie paracetamolu i ibuprofenu wykorzystu-
je synergie dziatania obu sktadnikow

B. nieznacznie podniesiona temperatura ciata pobu-
dza ukfad immunologiczny

C. paracetamol dziatajgc gtéwnie w obwodowym
uktadzie nerwowym wykazuje korzystny efekt
przeciwzapalny

D. goraczka jest efektem podniesienia tzw. ,set point”
w podwzgdrzu
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6. Do pochodnych kwasu propionowego NIE nalezy:
A. ibuprofen
B. metamizol
C. ketoprofen
D. naproksen

7. Wybierz NIEPRAWDZIWE zdanie na temat galantaminy:
A. swobodnie pokonuje bariere krew-mdzg, co predy-
stynuje ja do stosowania w schorzeniach neurode-
generacyjnych
B. jest nieodwracalnym inhibitorem AChE
C. pozyskiwana jest z roslin z rodziny Amaryllidaceae
D. chemicznie nalezy do alkaloidow

8. Podczas zbioru rodlin leczniczych nalezy zachowad
ostroznos$¢ w przypadku:

A. Ruta graveolens

B. Urtica dioica

C. roslin z rodziny Compositae

D. wszystkie odpowiedzi prawidtowe

9. Zwiagzkiem o dziataniu promieniochronnym, dziataja-
cym na zasadzie odbicia Swiatta jest:

A. oktylowy ester kwasu cynamonowego

B. benzofenon

C. trisiloksan drometrizolu

D. tlenek tytanu

10. Podziatu rodzajéw skoéry pod wzgledem wrazliwosci
na Swiatto stoneczne dokonuje sie z wykorzystaniem:

A. kryteriow rzymskich

B. skali wzrokowo-analogowe;j

C. klasyfikacji wg Fitzpatricka

D. kryteriow rotterdamskich

?



Pytanie 1. Prawidtowa odpowiedz: D. W celu ograni-
czenia wystgpienia chorob zwigzanych z eks-
pozycjg personelu na substancje chemiczne,
a sg nimi alergie i dermatozy, nalezy umozli-
wi¢ personelowi zachowanie wtasciwej higie-
ny w trakcie i po zakonczeniu pracy z substan-
¢jami chemicznymi.

Pytanie 2. Prawidtowa odpowiedz: C. Ceftazydym
nalezy do cefalosporyn trzeciej generacji.
Awibaktam jest niebetalaktamowym inhibito-
rem beta-laktamazy.

Pytanie 3. Prawidtowa odpowiedz: A. Enzymatyczna
Terapia Zastepcza, ERT (inaczej Enzymatyczne
Leczenie Substytucyjne ang. Enzyme Repla-
cement Therapy) polega na dostarczaniu do
organizmu brakujgcego enzymu lub tez jego
zmodyfikowanej formy.

Pytanie 4. Prawidtowa odpowiedz: B. Rasagilina to
silny, nieodwracalny, wybiorczy inhibitor mo-
noaminooksydazy B (MAO-B). Zwigksza ze-
wnatrzkomorkowe stezenie dopaminy w praz-
kowiu. Stosowana jest w chorobie Parkinsona
w monoterapii lub leczeniu wspomagajacym
z lewodopa.

Pytanie 5. Prawidtowa odpowiedz: C. Paracetamol
dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo
dziesiec razy silniej w osrodkowym niz w ob-
wodowym uktadzie nerwowym i zasadniczo
nie wykazuje dziatania przeciwzapalnego.

Pytanie 6. Prawidtowa odpowiedz: B. Metamizol jest
pochodna pirazolonu.

Odpowiedzi.

Pytanie 7. Prawidtowa odpowiedz: B. Galantami-

na jest odwracalnym inhibitorem AChE, bez-
piecznym do stosowania w odrdznieniu od
toksycznych nieodwracalnych inhibitoréw, ta-
kich jak gazy bojowe czy pestycydy.

Pytanie 8. Prawidtowa odpowiedz: D. Niektére ro-

sliny moga powodowac fotouczulenia np.
ruta zwyczajna zawierajgca psoraleny, alergie
skérne — u o0séb podatnych zwiaszcza rosli-
ny z rodziny Compositae oraz podraznienia -
na przyktad pokrzywa zwyczajna. Gatunki te
nalezy witasciwie zrywac, aby unikng¢ zmian
skornych.

Pytanie 9. Prawidtowa odpowiedz: D. Tlenek tyta-

nu (IV) (INCL: Titanium dioxide) to substancja
nieorganiczna, zaliczana do grupy filtrow fi-
zycznych.

Pytanie 10. Prawidtowa odpowiedz: C. W 1975 roku

Thomas B. Fitzpatrick opracowat klasyfikacje
rodzajow skéry pod wzgledem wrazliwosci na
Swiatto stoneczne. Kryteria rzymskie stuza do
klasyfikacji zaburzen czynnosciowych prze-
wodu pokarmowego, kryteria rotterdamskie
- do rozpoznawania zespotu wielotrobielowa-
tych jajnikow, a skala wzrokowo-analogowa
stuzy do oceny nasilenia bolu.
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Czerwiec 2016:

rynek i ceny w gore

s

-

S

I potrocze o0 5,4% wyzsze

niz w roku ubiegtym

0 97 min PLN (+3,99%).

Rynek apteczny w czerwcu 2016 r. zanotowat sprzedaz na po-
ziomie 2 527 min PLN. Jest to 0 172 miIn PLN (+7,32%) wie-
cej niz w analogicznym okresie ubiegtego roku. Natomiast
w poréwnaniu do maja br. wartos¢ sprzedazy zwiekszyta sie

Vs

czerwcu zostat utrzymany trend wzro-
Wstowy wartosci sprzedazy catego rynku

wzgledem analogicznego okresu ubie-
gtego roku. Wartos¢ sprzedazy rynku aptecznego
od poczatku 2016 r. byta prawie o 816 min PLN
wyzsza od analogicznego okresu ub. r. (Sredniomie-
sieczny wzrost wyniost blisko 136 min PLN). Rynek
apteczny osiggnat w tym okresie wzrost o 5,45%.

Statystyczna apteka

W czerwcu 2016 r. warto$¢ sprzedazy dla sta-
tystycznej apteki wyniosta 170,0 tys. PLN. Srednia
wartos¢ przypadajaca na apteke byta wyzsza o 6,5
tys. PLN (+3,98%) od wartosci z czerwca 2015 r. Na-
tomiast wzgledem maja br. nastapit wzrost warto-
$ci 0 6,0 tys. PLN (+3,66%). Statystyczna apteka po

58

szesciu miesigcach biezacego roku osiggneta wzrost
wartosci o 2,79% wzgledem analogicznego okresu
ub. r.

Srednia cena produktéw sprzedawanych
w aptekach w czerwcu 2016 r. wyniosta 18,20 PLN.
Srednie ceny produktéw sprzedawanych w apte-
ce w czerwcu byty najwyzsze w tym roku. W po-
réwnaniu do czerwca 2015 r. $rednia cena wzrosta
0 6,41%, a wobec poprzedniego miesigca br. zwiek-
szyta sie 0 1,14%. Ceny wobec poprzedniego roku
rosty najbardziej w segmencie sprzedazy odreczne;.

Marza apteczna w czerwcu br. wyniosta
25,24% i byta o 0,54 pp nizsza od marzy z ana-
logicznego okresu ubiegtego roku. Natomiast
wzgledem maja br. marza zmniejszyta sie nie-
znacznie (-0,01 pp). Srednia marza w poréwnaniu
do pierwszego pdétrocza poprzedniego roku byta
nizsza o 0,49 pp.
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Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i pordwnanie do roku 2015

Rynek apteczny Wartosc sprzedazy do pacjenta
Kluczowe segmenty rynku [06'2016 |05°2016 |zmiana |trend 06'2016 (06'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 983 901 214 9,10% 983 928 ss[fF  5,92%
Leki petnoptatne [Rx) 584 555 29/4F  5,30% 584 537 a714F  8,77%
Sprzedaz odreczna {OTC) 944 958 14} -1,46% 944 872 714 8,20%
Catkowita sprzedai 2527| 2430 97/ 3,99%| 2527 2354 172|140 7.32%

Tabela 2: Sprzedaz wartosciowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
i poréwnanie do roku 2015

Statystyczna apteka Srednia sprzedas statystycznej apteki
Kluczowe segmenty rynku (06°2016 |05'2016 |zmiana |trend 06'2016 (06'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 66,11 60,79 5.321fF 875%| 66,11 64,42 1,69/4F 2,62%
Leki petnoptatne [Rx) 39,30/ 37,45 1,86/4F 4,96%| 39,30 37,30 2,01/} 5,38%
Sprzedai odreczna (OTC) 63,50 64,65 -1,15 @ -1,73% 63,50 60,58 2,92 Q 4.83%
Catkowita sprzedai 170,00| 164,00 6,004F 3,66% 170,00 163,50 6,50/4F 3,98%

Tabela 3: Srednia cena opakowania (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
i poréwnanie do roku 2015

Statystyczna apteka Srednio cena opakowania
Kluczowe segmenty rynku [06'2016 |05°2016 |zmiana |trend 06'2016 (062015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 27,55| 26,87 0,674F 2,51%| 27,55 27,39 0,16/4F 0,57%
Leki petnoptatne (Rx) 23,46| 22,69 0,774F 3,40%| 23,48 22,54 0,92/4F 4,09%
Sprzedaz odreczna (OTC) 12,26| 12,64 -0,3844} -3,03%| 12,26/ 11,15 111/4F 9,91%
Catkowita sprzedai 18,20/ 17,99 0,201} 1,14%| 18,20 17,10 1,10/} 6,41%

Tabela 4: Srednia wartos¢ marzy (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2015

Statystyczna apteka Srednia marza
Kluczowe segmenty rynku [06'2016 |05°2016 |zmiana |trend 06'2016 (062015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 19,06%| 18,10%| 0,95%[{} 5,26%| 19,06%| 18,11%| 0,95%|1} 5,23%
Leki petnoptatne (Rx) 25,23%| 25,16%| 0,08%[fF 0,30%| 25,23%| 27,73%| -2,50%[ -9,00%
Sprzedaz odreczna (OTC) 30,04%| 29,87%| 0,18%[fF 0,60%| 30,04%| 31,42%| -1,38% | -4,39%
Catkowita sprzedai 25,24%| 25,22%| 0,01%[{} 0,06%| 25,24%| 25,78%| -0,54%|{} -2,00%
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Tabela 5: Ilos¢ pacjentow w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2015
Statystyczna apteka Liczba pacjentow
Kluczowe segmenty rynku |06'2016 (05°2016 |zmiana |trend 06'2016 (06'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 690 670 20M4F  2,99% 690 720 304 -4,17%
Leki petnoptatne (Rx) 770 750 20/ 2,67% 770 730 -10[d) -1,28%
Sprzedaz odreczna (OTC) 2650 2700 504 -1,85% 2650 2640 10/{F 0,38%
Calkowita sprzedai 3270 3300 -30/4F -0,01%| 3270 3200 204} -0,61%
Tabela 6: Srednia wartosc¢ refundacji i zaptata pacjenta za opakowanie
w statystycznej aptece [ poréownanie do roku 2015
Wspdlplacenie Srednia wartosé refundacji i zaptaty pacjenta

06'2016 (05'2016 |zmiana |trend 06'2016 (06'2015 |zmiana |trend
Sprzedai na pacjenta 51,99 49,70 2,29 ‘Q 4,61% 51,99 49,70 2,29 4} 4,61%
Zaptata przez pacjenta 37,94 36,38 1,07 Q 2,89% 37,94 36,10 1,84 Q 5,10%
Doptata refundatora 14,04 12,82 1,22 ‘|} 9,55% 14,04 13,59 0,45 ‘? 3,31%

W czerwcu 2016 r. statystyczng apteke od-
wiedzito srednio 3 270 pacjentéw. To o 0,61% mniej
niz w analogicznym okresie 2015 r. W poréwnaniu
do poprzedniego miesigca br. liczba pacjentow zma-
lata 0 0,91%. Od poczatku roku apteki odwiedzito
0 4,70% wiecej pacjentédw niz w analogicznym okre-
sie 2015 r.

Srednia warto$¢ sprzedazy przypadajaca
na pacjenta wyniosta w czerwcu 51,99 PLN i byta
0 4,61% wyzsza niz w czerwcu 2015 roku (49,70
PLN). Wzgledem maja br. (49,70 PLN) wartos¢ ta
wzrosta rowniez o 4,61%.

Poziom wspotptacenia pacjentow za leki re-
fundowane w czerwcu br. wyniost 30,54%. Wskaznik
ten byt wyzszy o 0,12 pp niz w maju 2016 r. Udziat
pacjenta w doptacie do lekéw refundowanych byt
0 0,04 pp mniejszy niz w analogicznym miesigcu
2015 roku. W czerwcu pacjenci wydali na leki re-
fundowane 300,0 mIn PLN, tj. 0 26,5 mIn PLN wiecej
niz miesigc wczesniej oraz 0 16,4 min PLN wiecej niz
w czerwcu 2015 .

W czerwcu pacjenci zaptacili 72,99% z 2 527
min PLN, stanowigcych catkowitg wartosc sprzedazy
w aptekach (pozostatg czesc¢ stanowi refundacja ze
strony Panstwa). Wzgledem poprzedniego miesiaca
udziat ten zmniejszyt sie 0 1,22 pp, ale wartosciowo
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wydatki pacjentéw zwiekszyty sie wobec poprzed-
niego miesigca 0 41,2 min PLN. W czerwcu pacjenci
wydali na wszystkie produkty lecznicze zakupione
w aptekach ponad 1 844 min PLN. To o 133,8 min
PLN wiecej niz w analogicznym okresie 2015 r. Udziat
pacjentéw w zaptacie za leki byt o 0,34 pp wyzszy
od udziatu z czerwca 2015 .

Prognoza

Wartosc¢ sprzedazy dla catego rynku aptecz-
nego na koniec 2016 roku wyniesie (prognoza) bli-
sko 31,1 mld PLN i bedzie wyzsza o 3,9% wzgledem
wyniku jaki osiaggnat rynek w 2015 r. Natomiast prze-
widywana wartosc¢ refundacji lekdw na koniec 2016 .
wyniesie nieznacznie powyzej 8,0 mld PLN, tj. 0 2,3%
wiecej niz wartosc refundacji za poprzedni rok.

Prognozowana ilos¢ pacjentow jaka odwiedzi
statystyczna apteke w roku 2016 to 42 527. Bedzie
ich 0 2,1% wiecej niz w ub. r. Srednio (prognoza)
w aptece pacjent wyda podczas jednej transakgji
49,24 PLN (-0,7%), a za jedno opakowanie zaptaci
17,62 PLN, tj. o 3,1% wiecej niz ubiegtym roku.

Prognozowana marza apteczna wyniesie na
koniec roku 26,12% i bedzie o0 1,3% wyzsza od marzy
za rok 2015. =

dr Jarostaw Frgckowiak

Prezes PharmaExpert
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Nowe rejestracje — PL — CZERWIEC 2016

W czerwcu 2016 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobojczych wydat 53 pozwolenia na dopuszczenie produk-

téw leczniczych do obrotu w Polsce. Pozwolenia dla nowych produktéw leczniczych
obejmujg 29 jednostek klasyfikacyjnych na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja
czynna/sktad). Produkty oméwiono na tle wczesniejszych rejestracji i produktéw

obecnych juz na rynku, w ramach poszczegdlnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej lub sktadu
preparatu, pomijajac szczegoty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen,
urzedowe kody kreskowe), ktére mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (http:/bip.urpl.gov.pl/

pl/biuletyny-i-wykazy/produkty-lecznicze ) —

~Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu w czerwcu 2016 r.” zostat opublikowany przez Urzad 11 lipca 2016 r.

A — PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A10 — Leki stosowane w cukrzycy; A10B —
Leki obnizajgce poziom glukozy we krwi,
z wytgczeniem insulin;, A10BA — Pochodne
biguanidu
Metformin: Formetic SR (Polpharma) w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu to rozszerze-
nie wzgledem wprowadzonych wczesniej tabletek
o standardowym uwalnianiu. Zarejestrowano 17
marek metforminy. Na rynku pojawito sie 11 ma-
rek: Glucophage i Glucophage XR (Merck Santé),
Metfogamma (Worwag), Metformax (Teva), Met-
formin Galena, Metifor (Polfarmex), Siofor (Berlin-
-Chemie), od grudnia 2007 Formetic (Polpharma),
od maja 2010 Metformin Bluefish, od sierpnia 2010
Etform (Sandoz), od wrzesnia 2010 Avamina (Bio-
ton) i od grudnia 2015 Metformin Vitabalans.
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do sprzedazy:
Diamed (Medreg), Langerin (Zentiva), Metformin
Aurobindo (Aurobindo), Metformin SR Actavis, Met-
formin XR SymPhar, Sophamet (Sopharma).
Skreslono z Rejestru: Glumetsan (Pro.Med.CS),
Insustim (Actavis; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Metformin ESP Pharma), Metformin-1A
Pharma, Metformin Teva, Metformin USV (USV Eu-
rope), Metral (Polfa Warszawa; lek byt obecny na
rynku od maja 2008), Mylformet (Generics), Nor-
maglic (Jelfa).

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B02 — Leki przeciwkrwotoczne; BO2A — Leki

przeciwfibrynolityczne; BO2AA — Aminokwasy
Tranexamic acid: Tranexamic Acid Tillomed (Em-

cure) to 2. zarejestrowana marka preparatow kwa-
su traneksamowego. Na rynek wprowadzono Exa-
cyl (Sanofi-Aventis).

B05— Substytuty krwii ptyny do wlewow; BO5B

— Roztwory do podawania dozylnego; BO5BA

— Roztwory do zywienia pozajelitowego;
Nutrimentum: Numeta G 13% E Preterm (Baxter) to
rozszerzenie wzgledem zarejestrowanych wczes-
niej innych wersji preparatbw Numeta. Preparat
Numeta G 13% E Preterm jest wskazany do zywie-
nia pozajelitowego noworodkoéw urodzonych przed-
wczednie w przypadkach, gdy odzywianie doustne
lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajgce
lub przeciwwskazane.
Na rynek zostato wprowadzonych wiele réznego
typu roztworéw do zywienia pozajelitowego, zaréw-
no w postaci roztworow glukozy i aminokwasow, jak
réwniez preparatéw ztozonych, z elektrolitami i bez,
a takze do zastosowan specjalnych — w okreslo-
nych stanach chorobowych (np. przy niewydolnosci
nerek lub watroby) lub dla okreslonych grup pacjen-
téw (np. dzieci), wytwarzanych przez firmy: Baxter
(Aminomel, ClinOleic, Multimel, Numeta G, Olimel,
Primene), Braun (Aminoplasmal, Lipofundin MCT/
LCT, Nutriflex), Fresenius Kabi (Aminomix Novum,
Aminoven Infant, Intralipid, Kabiven, Nephrotect,
Omegaven, SmofKabiven, SmofKabiven EF, Smof-
Kabiven Peripheral, Smoflipid, Vamin, Vaminolact).
Nie zostaly jeszcze wprowadzone: Clinimix (Bax-
ter), Lipidem (Braun), Pediaven (Fresenius Kabi).
Skreslono z Rejestru preparaty: Aminoplasmal B.
Braun 10% E (Braun), Aminosteril KE (Fresenius
Kabi), Clinomel (Baxter), Compleven (Freseniusp-
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P Kabi), Glamin (Fresenius Kabi), Ivelip (Baxter), Lipo-
fundin (Braun), Lipovenoes (Fresenius Kabi), OliCli-
nomel (Baxter), Periplasmal z glukozg (Braun), Sal-
viamin Hepar (Clintec) i Soyacal (Grifols).

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

C08 — Blokery kanatu wapniowego; C0O8C

— Selektywne blokery kanatu wapniowego

dziatajgce gtéwnie na naczynia; CO8CA — Po-

chodne dihydropirydyny
Lacidipine: Lapimyl (Generics) to 4. zarejestro-
wana marka lacydypiny. Na rynek wprowadzono
3 marki: Lacipil (GlaxoSmithKline; lek oryginalny),
od sierpnia 2014 Lapixen (Biofarm) i od lutego 2015
Lacydyna (Rivopharm; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwg Lacidipine Rivopharm). Skreslono
z Rejestru: Cinep (Jelfa), Lacidipine Teva.

CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-

tensyna;

C09C/CO9CA — Antagonisci angiotensyny I,

leki proste
Valsartan: Vamadrid (Liconsa) to 24. zarejestro-
wana marka walsartanu. Na rynku pojawito sie 18
lekéw: Diovan (Novartis; lek oryginalny), od marca
2008 Valsacor (Krka), od marca 2009 Valzek (Ce-
lon), od pazdziernika 2009 Tensart (Egis; zarejestro-
wany wczesniej przez Nucleus pod nazwg Ramar-
tan), od marca 2010 Zelvartan (PharmaSwiss), od
lipca 2010 Bespres (Teva), od listopada 2010 Valtap
(Zentiva), od lutego 2011 Avasart (Polfarmex), Val-
sotens (Actavis; lek zarejestrowany wczesniej pod
nazwg Valsartan Nucleus) oraz Vanatex (Polphar-
ma), od czerwca 2011 Axudan (Sandoz), od lute-
go 2012 Valsargen (Generics), od kwietnia 2012
Apo-Valsart (Apotex), od grudnia 2012 Valsartan
Ranbaxy, od pazdziernika 2013 Valsartan 123ratio
(lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Valsar-
tan Teva), od maja 2014 Valsartan Aurobindo, od
wrzesnia 2015 Walsartan Krka i od czerwca 2016
Ivisart (Bioton; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Metrival).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do obrotu pre-
paraty: Avalsan (Liconsa), Simaldoz (Liconsa), Val-
catuna (Liconsa), Valsartan Genoptim (Synoptis),
Valsartan-Richter (Gedeon Richter Polska).
Skreslono z Rejestru: Anartan (Ratiopharm; lek byt
obecny na rynku od grudnia 2009), Cezoryn (La-
bormed; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwag
Yosovaltan), Nortivan (Gedeon Richter Polska; lek
byt obecny na rynku od marca 2010), Nuclaval (Si-
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gillata), Valitazin (Mepha), Valpress (Actavis), Val-
sanorm (+Pharma), Valsaran (Sun-Farm), Valsar-
gamma (Worwag), Valsartan-1A Pharma, Valsartan
Arrow (Arrow Poland; lek byt obecny na rynku od
maja 2012), Valsartan Bluepharma, Valsartan Orion
(lek byt obecny na rynku od stycznia 2014), Valsar-
tan Pfizer, Valsartan-Ratiopharm, Valsartan Tecni-
mede, Valsavil (Stada).

C09D - Antagoni$ci angiotensyny Il w potg-

czeniach;

CO9DA - Antagonisci angiotensyny Il w potg-

czeniach z lekami moczopednymi; CO9DAO07

— Telmisartan w potgczeniach z lekami mo-

czopednymi
Telmisartanthydrochlorothiazide: Telmidon
(Accord Healthcare) to 19. zarejestrowana marka
lekéw o podanym skfadzie. Do sprzedazy wprowa-
dzono 11 marek: Micardis Plus (Boehringer Ingel-
heim), Pritor Plus (Bayer), od lipca 2013 Tolucombi
(Krka), od grudnia 2013 Actelsar HCT (Actavis), od
marca 2014 Telmisartan/Hydrochlorothiazide Egis,
od kwietnia 2014 Telmisartan/Hydrochlorothiazide
Billev, od sierpnia 2014 Gisartan (Teva) i Tezeo
HCT (Zentiva), od pazdziernika 2014 Polsart Plus
(Polpharma; lek zarejestrowany pierwotnie przez fir-
me Sigillata pod nazwg Simirtan), od wrzesnia 2015
Telmizek HCT (Adamed; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwag Tegizide, nastepnie od grudnia 2013
wprowadzony na rynek pod nazwa Telmizek Combi,
po czym w maju 2015 zmiana nazwy na Telmizek
HCT) i od listopada 2015 Zanacodar Combi (Phar-
masSwiss).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty: Kin-
zalkomb (Bayer), Telhyd (Apotex), Telmisartan HCT
Teva, Telmisartan + Hydrochlorotiazyd Mylan, Tel-
misartan + Hydrochlorothiazide Apotex, Telmisar-
tan/Hydrochlorothiazide Sandoz, Telmotens Plus
(Alvogen).
Wskazaniem do stosowania 2 nizszych dawek (40
mg/12,5 mg i 80 mg/12,5 mg) jest leczenie samo-
isthego nadcisnienia tetniczego u os6b dorostych,
u ktérych cisnienie tetnicze nie jest kontrolowane
w sposob wystarczajacy po zastosowaniu samego
telmisartanu. Dawka 80 mg/25 mg jest stosowana
u os6b dorostych, u ktorych cidnienie tetnicze nie
jest kontrolowane w wystarczajgcy sposob dawkag
80 mg/12,5 mg lub u os6b dorostych, ktére wczes-
niej byty ustabilizowane za pomocg telmisartanu
i hydrochlorotiazydu podawanych osobno.

C09DB - Antagoni$ci angiotensyny Il w po-
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tqczeniach z blokerami kanatu wapniowego;

C09DBO01 — Walsartan i amlodypina
Valsartan+amlodipine: Asbima (Zentiva) to 8.
zarejestrowana marka lekow o podanym skfadzie.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Copalia, Dafiro,
Exforge i Imprida (wszystkie cztery: Novartis Eu-
ropharm) oraz Amlodipine/Valsartan Mylan, Valsa-
mix (Apotex) i Wamlox (Krka).

C10 — Srodki wptywajgce na stezenie lipidéw;

C10A - Srodki wptywajgce na stezenie lipi-

dow, leki proste; C10AA — Inhibitory redukta-

zy hydroksymetyloglutarylokoenzymu A
Rosuvastatin: Rosuvastatin Momaja to 20. zare-
jestrowana marka rosuwastatyny. Na rynek wpro-
wadzono 14 marek: Crestor (AstraZeneca; lek
oryginalny), od czerwca 2010 Zaranta (Gedeon
Richter Polska), od sierpnia 2010 Rosucard (Zen-
tiva) i Suvardio (Sandoz), od grudnia 2010 Zahron
(Adamed), od maja 2011 Rosuvastatin Teva, od
pazdziernika 2011 Roswera (Krka), od grudnia 2011
Romazic (Polpharma), od marca 2013 Ridlip (Ran-
baxy), od lipca 2013 Crosuvo (PharmaSwiss) i Ro-
suvastatin Ranbaxy (lek zarejestrowany pierwotnie
przez firme Pharma-EU pod nazwg Rosuvastatin
Pharma), od marca 2014 Rosutrox (Biofarm), od
lipca 2014 Rosuvastatin Krka i od lutego 2016 Ivi-
rosina (Bioton; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Rosuvastatin Sigillata).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy preparaty:
Actarosin (Actavis), Astrium (Accord Healthcare),
Rossta (Tchaikapharma High Quality Medicines),
Rosugen (Generics), Rosuvastatin Aurobindo.
Skreslono z Rejestru: Arterios (Farma-Projekt), Ro-
suvastatin Medana (Medana Pharma), Rosuvasta-
tin Pfizer, Rosuvastatin-Ratiopharm (lek byt obecny
na rynku od pazdziernika 2012), Surval (Glenmark),
Tintaros (Actavis), Uwatin (+Pharma).

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

Minoxidil: Minovivax (Axxon) to 5. zarejestrowana
w tej klasie marka preparatéw z minoksydylem. Do
sprzedazy wprowadzono 3 marki: Loxon (Sanofi-
-Aventis), Piloxidil (Chemical Research, Consulting
& Production) i od pazdziernika 2014 Alopexy (Pier-
re Fabre Dermatologie). Nie pojawit sie jeszcze na
rynku Minoxidil Lavineli. Skreslono z Rejestru: Re-
gaine (Pharmacia) i Regalok (Elanda).

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY
PLCIOWE

G03 — Hormony pfciowe i Srodki wptywajgce

na czynnoS$c¢ uktadu ptciowego;

GO3A - Hormonalne $rodki antykoncepcyjne

dziatajgce ogdlnie; GO3AA — Progestogeny

i estrogeny, preparaty jednofazowe;

GO3AA12 — Drospirenon i etinylestradiol
Drospirenone+ethinylestradiol: Naraya Flex
(Exeltis Poland) to rozszerzenie wzgledem wpro-
wadzonych wczesniej srodkéw Naraya i Naraya
Plus (z placebo). Zarejestrowano 34 marki srodkéw
antykoncepcyjnych o podanym sktadzie. Do sprze-
dazy wprowadzono 22 marki tych srodkow: Yasmin
(Bayer), od stycznia 2007 Yasminelle (Bayer), od
grudnia 2008 Yaz (Bayer), od lipca 2010 Asubtela
(Exeltis Poland), Midiana (Gedeon Richter Polska)
i Naraya (Exeltis Poland), od lutego 2011 Lesine
(Teva; preparat w dawkach 3 mg + 0,03 mg zareje-
strowany wczesniej przez Leon Farma pod nazwg
Drosiol) i Lesinelle (Teva; preparat w dawkach 3 mg
+ 0,02 mg zarejestrowany wczes$niej przez Leon
Farma pod nazwg Drosiol), od listopada 2011 Da-
ylette (Gedeon Richter Polska), od sierpnia 2012
Vibin (Polpharma; preparat zarejestrowany poczat-
kowo pod nazwa Subtelineight, a nastepnie Subte-
liv) i Vibin Mini (Polpharma; preparat zarejestrowa-
ny poczatkowo pod nazwg Narayeight, a nastepnie
Naravela), od listopada 2012 Naraya Plus (Exeltis
Poland), od czerwca 2013 Lesiplus (Teva; $rodek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Veyann), od
lipca 2013 Sidretella (Zentiva; srodek zarejestro-
wany pierwotnie przez Leon Farma pod nazwg Pi-
restrol), od sierpnia 2013 Cortelle (Teva; preparat
w dawkach 3 mg + 0,03 mg zarejestrowany wczes-
niej przez Leon Farma pod nazwg Dronin; obec-
nie zmiana nazwy na Varel, ale srodek pod nowg
nazwg jeszcze nie pojawit sie na rynku), Teenia
(Gedeon Richter Polska), Varenelle (Teva; preparat
w dawkach 3 mg + 0,02 mg zarejestrowany wczes-
niej przez Leon Farma pod nazwag Dronin) i Vixpo
(Polpharma), od kwietnia 2014 Mywy (Zentiva), od
grudnia 2014 Cleonita (Actavis) i Cleosensa (Acta-
vis), od maja 2015 Cleodette (Actavis), od stycznia
2016 Hastina 21 (Axxon), Hastina 21+7 (Axxon),
Hastina 24+4 (Axxon), Hastina Forte 21 (Axxon)
i Hastina Forte 21+7 (Axxon), od maja 2016 Axia
(Adamed; srodek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Modolew) oraz od czerwca 2016 Axia For-
te (Adamed; srodek zarejestrowany pierwotnie pod»
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» nazwag Baradly) i Axia Conti (Adamed; $rodek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Xanthadu).

Nie ma jeszcze na rynku preparatéw: Akraz (Famy
Care), Altforalle (Egis), Aneea (Gedeon Richter),
Belusha (Gedeon Richter), Drosfemine, Drosfemi-
ne forte i Drosfemine mini (Sun-Farm), Elda (Famy
Care), Femilux (Egis), Lalea (Famy Care), Lulina
(Gedeon Richter), Maginon (Medreg).

Wszystkie srodki zawierajg 3 mg drospirenonu. Roz-
nice dotyczg zawarto$ci estrogenu oraz obecnosci
tabletek placebo w zestawie. Dawke 0,02 mg ety-
nylestradiolu zawieraja: Akraz (z placebo), Altforalle
(z placebo), Aneea, Axia, Axia Conti (z placebo),
Belusha (z placebo), Cleodette, Cleonita (z placebo),
Daylette (z placebo), Drosfemine (z placebo), Dro-
sfemine mini, Femilux (z placebo), Elda (Famy Care),
Hastina 21, Hastina 21+7 (z placebo), Hastina 24+4
(z placebo), Lesinelle, Lesiplus (z placebo), Maginon
(z placebo), Mywy (z placebo), Naraya, Naraya Plus
(z placebo), Sidretella 20, Teenia, Varenelle (z place-
bo), Vibin Mini (z placebo), Vixpo (z placebo), Yas-
minelle i Yaz (z placebo). Dawke 0,03 mg etynyle-
stradiolu zawierajq: Altforalle (z placebo), Asubtela,
Axia Forte, Cleosensa, Cortelle, Drosfemine forte,
Hastina Forte 21, Hastina Forte 21+7 (z placebo),
Lalea (Famy Care), Lesine, Lulina, Midiana, Palan-
dra, Sidretella 30, Vibin (z placebo) i Yasmin.
Skreslono z Rejestru: Aliane (Bayer), Flexyess
(Bayer), Linatera (Bayer; preparat zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Ethinylestradiol/Drospirenon
Bayer), Palandra (Bayer).

GO03AA16 — Dienogest i etinylestradiol
Dienogest+ethinylestradiol: Atywia Daily (Exel-
tis Poland) z placebo to rozszerzenie wzgledem
wprowadzonego wczesniej preparatu Atywia bez
placebo. Zarejestrowano 11 marek srodkéw o po-
danym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 6 pre-
paratéw: Jeanine (Bayer), od grudnia 2010 Atywia
(Exeltis Poland), od sierpnia 2012 Bonadea (Zen-
tiva), od marca 2013 Dorin (Sun-Farm), od wrzes-
nia 2013 Dionelle (Kade) i od stycznia 2016 Aidee
(SymPhar). Nie pojawity sie jeszcze na rynku pre-
paraty: Astha (Axxon), Diener (Alvogen), Ethinyle-
stradiol/Dienogest Pharbil (Pharbil Waltrop), Omis-
son (Egis), Omisson Daily (Egis; z placebo) i Sibilla
(Gedeon Richter Polska).

G03G — Gonadotropiny i inne leki pobudzajg-

ce owulacje; GO3GA — Gonadotropiny
Gonadotrophin chorionic: Chorapur (Ferring) to
aktualnie 3 marka preparatéw zawierajacych ludzka
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gonadotropine kosmdéwkowg (hCG) otrzymywang
jako wyciag z moczu kobiet w cigzy. Do sprzedazy
wprowadzono 2 marki: Choragon (Ferring), Pregnyl
(Organon). Skreslono z Rejestru: Biogonadyl (Bio-
med Lublin), Profasi (Merck Serono).

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

HO1 — Hormony przysadki i podwzgdrza oraz

ich analogi; HO1B — Hormony tylnego pftata

przysadki; HO1BA — Wazopresyna i analogi
Desmopressin: Nogturina (Ferring) w postaci lio-
filizatu doustnego w nowych dawkach 25 mcg i 50
mcg to 3. zarejestrowana marka dezmopresyny.
Na rynek wprowadzono preparat Minirin (Ferring)
w postaci aerozolu, iniekcji oraz tabletek (2 dawki),
a od sierpnia 2008 jako liofilizat doustny Minirin Melt
(Ferring-Léciva). Nie pojawit sie jeszcze w sprzeda-
zy: Adin (Ferring-Léciva) w postaci liofilizatu doust-
nego. Skreslono z Rejestru: krople do nosa Desmo-
pryn (Medana Pharma) i Minirin (Ferring), tabletki
Desmoperil (Medis), Desmotev (Teva) i Noctissin
(Actavis) oraz aerozole do nosa Nocutil (Biofarm)
i Presinex (PH & T).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce

ogolnie; JO1X — Inne leki przeciwbakteryjne;

JO1XX — Inne leki przeciwbakteryjne
Fosfomycin: InfectoFos (Infectopharm) w nowej
postaci proszku do sporzadzania roztworu do in-
fuzji to 4. zarejestrowana marka fosfomycyny. Do
sprzedazy wprowadzono Monural (Zambon). Nie
pojawity sie jeszcze na rynku: Afastural (Exeltis Po-
land) i Fosfomol (MG Pharma).

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce

ogolnie; JO2AC — Pochodne triazolu
Fluconazole: Flucofast (Medana Pharma) w po-
staci kaps. 200 mg to rozszerzenie w stosunku do
wprowadzonych wczesniej nizszych dawek. Zare-
jestrowano 16 marek flukonazolu. Do obrotu wpro-
wadzono 11 lekéw doustnych: Diflucan (Pfizer),
Fluconazole Polfarmex, Flumycon (Teva), Myco-
syst (Gedeon Richter Polska i Gedeon Richter), od
sierpnia 2006 Flucofast (Medana Pharma), od lipca
2007 Fluconazin (Hasco-Lek), od wrzesnia 2010
Flucorta (Polfarmex), od listopada 2010 Mycomax
(Zentiva), od grudnia 2011 Flukonazol Actavis, od
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maja 2014 Fluconazole Aurobindo i od maja 2016
Fluconazole Genoptim (Synoptis).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Candifluc (Aflo-
farm) i Fluconazole Hasco (Hasco-Lek).

Skreslono z Rejestru: Diflazon (Krka), Flucofungin
(Sandoz), FlucolLek (Sandoz), Fluconazol-1A Phar-
ma, Fluconazole (Teva Kutno), Fluconazole BMM
Pharma (Lefarm; lek wprowadzony na rynek w lu-
tym 2010), Fluconazole-Egis, Flucoric (Ranbaxy),
Flumycon syrop (Teva) i Zucon (Norton).

Ponadto na rynek wprowadzono 6 roztworéw do
wlewéw dozylnych: Diflucan (Pfizer; lek oryginalny),
Flumycon (Teva), Mycomax (Zentiva), od wrzes$nia
2008 Flukonazol (Claris Lifesciences), od sierpnia
2010 Fluconazole B. Braun (Braun) i od grudnia
2011 Fluconazole Kabi (Fresenius Kabi).
Skreslono z Rejestru: Fluconazole Accord (Accord
Healthcare; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Fluconazole Intas), Fluconazole Redibag (Bax-
ter; lek byt obecny na rynku od czerwca 2009),
Mycosyst roztwér do wlewéw dozylnych (Gedeon
Richter).

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1X — Inne

leki przeciwnowotworowe; LOTXX — Inne leki

przeciwnowotworowe
Bortezomib: Bortezomib Mylan to 13. zarejestro-
wana marka bortezomibu. Do sprzedazy wprowa-
dzono 5 marek: Velcade (Janssen-Cilag; lek orygi-
nalny), od wrzesnia 2015 Bortezomib Adamed, od
grudnia 2015 Bortezomib Accord (Accord Healthca-
re) i Bortezomib Glenmark oraz od maja 2016 Vor-
temyel (Alvogen). Nie pojawity sie jeszcze na rynku:
Borteclarmia (Sigillata), Bortezomib Actavis, Borte-
zomib Polpharma, Bortezomib Sandoz, Bortezomib
Teva, Bortezomib Zentiva, Zegomib (Egis).

L03/L.03A — Srodki pobudzajgce uktad odpor-

nosciowy; LO3AX — Inne Srodki pobudzajgce

uktad odpornosciowy
Glatiramer acetate: Remurel (Alvogen) to 2. za-
rejestrowana marka octanu glatirameru. Do sprze-
dazy wprowadzono lek oryginalny Copaxone (Teva).

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO05 — Leki stosowane w chorobach kosSci:
MOS5B — Leki wptywajgce na strukture i mine-
ralizacje kosci; MO5BA - Bifosfoniany

Ibandronic acid: lbandronic acid Fresenius Kabi
w iniekcjach to 20. zarejestrowana marka lekéw
zawierajacych kwas ibandronowy. Do sprzedazy
wprowadzono 12 lekéw doustnych: Bondronat (Ro-
che), Bonviva (Roche), od listopada 2011 Ossica
(Gedeon Richter Polska), od stycznia 2012 Ibandro-
nic Acid Mylan, od maja 2012 Ibandronat Apotex,
od sierpnia 2012 Ibandronic Acid Teva, od listopada
2012 Ostone (Actavis), od stycznia 2013 Osagrand
(Zentiva), od marca 2013 Ibandronat Polpharma
(lek w postaci doustnej zarejestrowany pierwotnie
pod nazwami |Ibandronic acid Genthon, a nastep-
nie Ibandronic acid Polpharma), od czerwca 2013
Quodixor (Alvogen), od stycznia 2014 Kefort (Phar-
maSwiss) i od czerwca 2015 Nucodran (Lekam),
a takze 6 lekéw iniekcyjnych: Bondronat (Roche),
Bonviva (Roche), od kwietnia 2012 Osagrand (Zen-
tiva), od lipca 2013 Ibandronic acid Alvogen, od
wrzes$nia 2013 Ibandronic acid Sandoz i od marca
2016 Ibandronic acid Accord (Accord Healthcare).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: lasibon (Phar-
mathen) w postaci doustnej i iniekcyjnej, leki do-
ustne Bonefurbit (Liconsa) i Ibandronic acid Syn-
thon, a takze leki iniekcyjne Ibandronic acid Mylan
(lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Acidum
ibandronicum Strides) i Ibandronic acid Noridem.
Skreslono z Rejestru: Bondenza (Roche), Bonicid
(Vaia), Ibandronate Arrow (Arrow Poland), Iban-
dronate Bluefish (Bluefish Pharmaceuticals), Iban-
dronian Actavis (lek byt obecny na rynku od lutego
2013), Ibandronic acid Polpharma, Ibandronic Acid
Stada (lek byt obecny na rynku od pazdziernika
2013), Ibandronic Acid Teva Pharma (lek byt obec-
ny na rynku od grudnia 2012), Ikametin (+Phar-
ma), Indrofar (Vaia), Kwas ibandronowy Liconsa,
Osbonelle (Actavis; lek zarejestrowany wczesniej
pod nazwg Ibandronic acid Gentian Generics) oraz
Ossica inj. i tabl. powl. 50 mg.

Postaci doustne w dawce 50 mg oraz koncentraty
do wlewdw dozylnych w dawkach 1 mg/1 ml, 2 mg/2
ml i 6 mg/6 ml, pakowane zwykle w fiolki lub am-
putki, rejestrowane sg we wskazaniach u dorostych
w zapobieganiu zdarzeniom kostnym (ztamania pa-
tologiczne, powiktania kostne wymagajace napro-
mieniania lub leczenia chirurgicznego) u chorych
na raka piersi z przerzutami do kosci oraz w lecze-
niu hiperkalcemii spowodowanej chorobg nowotwo-
rowq z przerzutami lub bez.

Natomiast do leczenia osteoporozy u kobiet po me-

nopauzie ze zwiekszonym ryzykiem ztaman reje-p
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P> strowane sg postaci doustne w dawce 150 mg oraz
postaci do iniekcji dozylnych w dawce 3 mg/3 ml pa-
kowane zwykle w amputkostrzykawki lub ampufki.

N — UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwbolowe; NO2A — Opioidy;

NO2AE — Pochodne orypawiny
Buprenorphine: Norvipren (Sandoz) w postaci
systemow transdermalnych w 4 dawkach stosowa-
nych przez 7 dni (w tym w nowej dla buprenorfiny
dawce 15 mcg/h) to rozszerzenie wzgledem zareje-
strowanych wczesniej 3 wyzszych dawek stosowa-
nych przez 96 godzin. Zarejestrowano w tej klasie 8
marek buprenorfiny. Do sprzedazy wprowadzono 4
marki: Bunondol (Polfa Warszawa) in;. i tabl. podje-
zykowe, Temgesic (Reckitt Benckiser) tabl. podjezy-
kowe, Transtec (Grunenthal) system transdermalny
i od sierpnia 2015 systemy transdermalne Melodyn
(G.L. Pharma; lek zarejestrowany pierwotnie przez
firme Acino pod nazwg Buprenorphin Acino, na-
stepnie przez firme Polpharma pod nazwg Nermin,
z kolei wprowadzony na rynek od kwietnia 2014 pod
nazwg Buprendal przez firme G.L. Pharma). Nie zo-
staty jeszcze wprowadzone na rynek: Buprenorfina
Teva, Kennaf (Actavis) i Norspan (Norpharma).

NO2AX — Inne opioidy; NO2AX52 — Tramadol

w potgczeniach
Tramadol+paracetamol. Delparan Max (Sandoz)
to 21. zarejestrowana marka preparatow o po-
danym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono 15
lekéw: Zaldiar i Zaldiar Effervescent (Stada), od
stycznia 2010 Doreta (Krka), od maja 2010 Acutral
(Stada; lek zarejestrowany wczesniej pod nazwg
Primiza), od marca 2011 Poltram Combo (Polphar-
ma), od kwietnia 2011 Padolten (Teva), od czerwca
2012 Tramapar (Polfarmex), od pazdziernika 2012
Exbol (PharmaSwiss) i Parcotram (Glenmark), od
lutego 2013 Curidol (Gedeon Richter Polska), od
kwietnia 2013 ApoPatram (Apotex), od czerwca
2013 Paratram (Mylan; lek zarejestrowany pierwot-
nie przez firme Substipharm pod nazwg Calone),
od grudnia 2013 Tramadol + Paracetamol Genop-
tim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwotnie przez
firme Substipharm pod nazwg Bacizol), od lutego
2014 Strenduo (BGP Products Poland), od maja
2014 Symtram (SymPhar), od stycznia 2015 Palgo-
tal (Zentiva) i od stycznia 2016 Doreta SR (Krka).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Rampar (Ge-
nerics), Tracemol (Substipharm), Tradocomp (G.L.
Pharma), Tramadol hydrochloride + Paracetamol
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Bristol Laboratories, Tramadol + Paracetamol San-
doz, Tramapar Forte (Polfarmex).
Skreslono z Rejestru: Acutral Effervescent (Stada),
Azemdol (Labopharm), Delparan (Sandoz; lek byt
obecny na rynku od lutego 2012, zarejestrowany
wczesniej pod nazwg Tramadol/Paracetamol San-
doz), Sedoloris (Actavis), Tramaparastad (Stada),
Traparac (Teva) i Zaldiar Retard (Labopharm).
NO2C - Preparaty przeciwmigrenowe; NO2CC
— Selektywni agonisci serotoniny (5HT)
Sumatriptan: Sumamigren Control (Medana Phar-
ma) to 10. zarejestrowana marka sumatryptanu. Na
rynek wprowadzono 5 lekéw: Imigran (GlaxoSmi-
thKline; lek oryginalny), Sumamigren (Polpharma),
od lutego 2007 Cinie (Zentiva), od wrzesnia 2009
Frimig (Orion) i od stycznia 2010 Amigrenex (Exeltis
Poland).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone do sprzedazy
preparaty: ApoMigra (Apotex; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Sumatriptan Momaja), Do-
lorstad (Stada; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Sumatriptan Stada), Migrenoxin (Bristol La-
boratories) i Sumigra (Sandoz).
Skreslono z Rejestru: Illument (Teva Krakéw), Mi-
gropar (GlaxoSmithKline, Poznan), SumaGen
(Generics), Sumatriptan-1A Pharma, Sumatriptan
Arrow (Arrow Poland), Sumatriptan Pfizer (lek byt
obecny na rynku od maja 2013), Triptagram (Acta-
vis; lek byt obecny na rynku od kwietnia 2008), Trip-
taHexal (Sandoz).
NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona;
NO04B — Leki dopaminergiczne; NO4BD — In-
hibitory monoaminooksydazy typu B
Rasagiline: Rasagiline Vipharm i Parcilect (Phar-
maSwiss) to odpowiednio 11. i 12. zarejestrowana
marka rasagiliny. Do sprzedazy wprowadzono Azi-
lect (Teva). Nie pojawity sie jeszcze na rynku pre-
paraty: Gasliny (Sigillata), Ralago (Krka), Rasagili-
ne Accord (Accord Healthcare), Rasagiline Actavis,
Rasagiline Egis, Rasagiline Mylan, Rasagiline ratio-
pharm (Teva), Rasagiline Sandoz, Rasagilin Glen-
mark.
NO5- Lekipsychotropowe; NOSA— Lekineuro-
leptyczne; NOSAX — Inne leki neuroleptyczne
Aripiprazole: Apiprax (Axxon) to 27. zarejestrowana
marka arypiprazolu. Do sprzedazy wprowadzono
16 marek: Abilify (Otsuka; lek oryginalny) w postaci
iniekcji o standardowym uwalnianiu oraz postaci do-
ustnych, od wrzesnia 2014 Abilify Maintena w postaci
iniekcji o przedtuzonym uwalnianiu, od kwietnia 2015
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Aryzalera (Krka), od sierpnia 2015 Aribit (Medana
Pharma), od wrzesnia 2015 Apra i Apra-Swift (Ada-
med), od pazdziernika 2015 Aripiprazole Sandoz,
Aripiprazole SymPhar, Arypiprazol Glenmark i Asdu-
ter (Vipharm), od grudnia 2015 Aripilek (Lekam),
od stycznia 2016 Aripiprazole Zentiva, Explemed
i Explemed Rapid (Proterapia), od kwietnia 2016
Aripiprazole Accord (Accord Healthcare) i Lemilvo
(Actavis) oraz od czerwca 2016 Aricogan (G.L. Phar-
ma), Aripiprazole +Pharma i Aripsan (Pro.Med.CS).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Aprizexen (Phar-
maSwiss), Aripiprazole Amneal, Aripiprazole Gen-
thon, Aripiprazole Mylan Pharma (Pharmathen; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwag Aripiprazole
Pharmathen), Aripiprazole Orion, Aripiprazole Stada,
Aripiprazole Teva, Lazurex (Polpharma), Preheftari
(Actavis), Restigulin (Gedeon Richter Polska).

NO6 — Psychoanaleptyki;

NOG6A — Leki przeciwdepresyjne;

NO6AB — Selektywne inhibitory zwrotnego

wychwytu serotoniny
Sertraline: Sastium (Accord Healthcare) to 14. za-
rejestrowana marka sertraliny. Na rynek wprowa-
dzono 13 lekéw: Asentra (Krka), Asertin (Biofarm),
Sertralinum 123ratio (rejestracja V 2007 jako Ser-
Teva, Il 2008 zmiana nazwy na Apresia, XIl 2008
wprowadzenie na rynek; IX 2009 zmiana nazwy
na Luxeta; XI 2011 zmiana nazwy na Sertralinum
123ratio), Stimuloton (Proterapia), Zoloft (Pfizer;
lek oryginalny), Zotral (Polpharma), od lipca 2006
Setaloft (Actavis), od pazdziernika 2007 Sertagen
(Generics), od marca 2009 Sertraline Aurobindo,
od pazdziernika 2010 Sertranorm (+Pharma; lek
zarejestrowany wczesniej przez firme Actavis jako
Sertralin Actavis), od kwietnia 2011 Miravil (Orion),
od marca 2013 Sertralina Krka i od pazdziernika
2014 ApoSerta (Apotex).
Skreslono z Rejestru: Antideprimal (Jelfa), Exazol
(Expharm), Restaline (Farmalider), Sertiva (San-
doz), Sertraline-1A Pharma (1A Pharma; prepa-
rat wprowadzony uprzednio na rynek pod nazwg
SertaHexal), Sertraline Arrow (Arrow Poland; lek
byt obecny na rynku od wrzesnia 2008), Sertraline
Bluefish (lek byt obecny na rynku od grudnia 2013),
Sertraline Pliva (Teva Krakow; preparat wprowa-
dzony wczesniej na rynek pod nazwg Luxeta), Se-
taratio (Ratiopharm; lek byt obecny na rynku od
lipca 2006), Tralix (Sanofi-Synthelabo, Rzeszéw),
Zortral Pro (J&P Pharma).

NOG6AX — Inne leki przeciwdepresyjne
Hyperici herbae extractum+Passiflorae herbae
extractum+Valerianae radicis extractum: Neura-
pas (Pascoe) to pierwszy zarejestrowany lek zawie-
rajgcy wyciagi z ziela dziurawca, ziela meczennicy
i korzenia koztka. Neurapas jest tradycyjnym pro-
duktem leczniczym ro$linnym stosowanym w przej-
Sciowych, tagodnych zaburzeniach nastroju oraz
trudnosciach w zasypianiu na tle nerwowym.

NO6B — Leki psychostymulujgce, stosowane

w zespole nadpobudliwo$ci psychorucho-

wej z deficytem uwagi (ADHD) i nootropowe;

NO6BX — Inne leki psychostymulujgce i no-

otropowe
Piracetam: MemoniQ (Hasco-Lek) to 10. zareje-
strowana marka piracetamu. Do sprzedazy wprowa-
dzono 7 marek: Biotropil (Biofarm), Lucetam (Egis),
Memotropil (Polpharma), lek oryginalny Nootropil
(UCB), od listopada 2014 Piracetamum 123ratio,
od stycznia 2015 Recodium (Aflofarm) i od grudnia
2015 Piracetam Espefa. Nie pojawity sie jeszcze na
rynku: Piracetam Medana, Piracetam Mylan.

R - UKLAD ODDECHOWY

R02/R02A — Preparaty stosowane w choro-

bach gardta; RO2AA — Antyseptyki; RO2AA20

— Rozne
Chlorhexidine+lidocaine: Gardimax Medica Le-
mon Spray (Tactica Pharmaceuticals) w postaci
aerozolu do stosowania w jamie ustnej to rozsze-
rzenie wzgledem wprowadzonego wczesniej pre-
paratu Gardimax Medica Spray. Na rynek od sierp-
nia 2012 wprowadzono Gardimax Medica tabl. do
ssania i Gardimax Medica Spray (Tactica Pharma-
ceuticals).

R0O3 — Leki stosowane w obturacyjnych cho-

robach drég oddechowych;

RO3A — Leki adrenergiczne, preparaty wziew-

ne; RO3AK — Leki adrenergiczne w potgcze-

niu z kortykosteroidami lub innymi lekami,

Z wytgczeniem lekéw antycholinergicznych;

RO3AKO7 — Formoterol i budesonid
Formoterol+budesonide: Symbicort (AstraZene-
ca) aerozol inhalacyjny to rozszerzenie wzgledem
wprowadzonego wczesniej proszku do inhalacji
Symbicort Turbuhaler. Zarejestrowano 8 marek le-
kéw o podanym sktadzie. Na rynek wprowadzono
2 marki: Symbicort Turbuhaler (AstraZeneca) i od
grudnia 2015 Bufomix Easyhaler (Orion). Nie zo-

staty jeszcze wprowadzone do sprzedazy: BiResp p
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» Spiromax (Teva), Budesonide/Formoterol Teva, Bu-
desonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (Teva), Du-
oResp Spiromax (Teva), Orest Easyhaler (Orion),
Vylaer Spiromax (Teva). Skreslono z Rejestru: Bud-
for i Edoflo (oba: AstraZeneca).

RO3B — Inne leki stosowane w obturacyjnych

chorobach drég oddechowych, preparaty

wziewne; RO3BA — Glikokortykoidy
Budesonide: Benodil (Polpharma) to 10. zareje-
strowana w tej klasie marka budezonidu. Do sprze-
dazy wprowadzono 8 marek: Budiair (Chiesi), Mi-
flonide (Novartis), Pulmicort i Pulmicort Turbuhaler
(AstraZeneca), od lipca 2012 Nebbud (Teva), od
listopada 2012 Budesonide Easyhaler (Orion; lek
wprowadzony wczesniej pod nazwg Neplit Easyha-
ler), od marca 2013 Budelin Novolizer (Meda; lek
wprowadzony wczesniej pod nazwg Tafen Novoli-

zer), od lipca 2013 Ribuspir (Chiesi) i od maja 2015
Budezonid Lek-Am (Lekam). Nie pojawit sie jesz-
cze na rynku: Budesonide Teva (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwag Budesonide Billev Pharma).
Skreslono z Rejestru: Kabud (Teva; lek wprowadzo-
ny pierwotnie do sprzedazy pod nazwg Nebbud).

2016-07-29

Zrédta:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie opracowania
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classifi-
cation and DDD assignment 2016”, Oslo 2015, “ATC Index with DDDs 2016”, Oslo 2015), ze
zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2016 — ttumaczenie wtasne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szcze-
pionek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczo-
nych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

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

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

- opisy wskazan i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Nowe rejestracje — UE - CZERWIEC 2016

W czerwcu 2016 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 4 de-
cyzje o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi. Dotyczg one 2 nowych substancji czynnych (awibaktam, opika-
pon) oraz 5 substancji czynnych juz stosowanych w lecznictwie. Produkty omdéwiono

w ramach klasy ATC wedtug WHO oraz substancji czynnej preparatu z uwzglednie-
niem wskazan i mechanizmu dziatania wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajac inne
szczegoty, ktore mozna znalez¢ w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktéw Leczniczych

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

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A09/A09A — Leki poprawiajgce trawienie,
wigczajgc enzymy; AO9AA — Preparaty enzy-
matyczne

Pancreatin: Enzepi (Aptalis) to 6. zarejestrowana
marka preparatow pankreatyny. Na rynek wpro-
wadzono 5 marek: Kreon i Kreon Travix (BGP
Products Poland), Lipancrea (Polfa Warszawa),
Neo-Pancreatinum forte (PharmaSwiss), Pangrol
(Berlin-Chemie) i Panzytrat (Perffarma). Skreslono
z Rejestru: Neo-Pancreatinum (Jelfa).

Enzepi jest wskazany do stosowania u niemowlat,
dzieci, mtodziezy i dorostych w enzymatycznej te-
rapii zastepczej w zewnagtrzwydzielniczej niewy-
dolnos$ci trzustki zwigzanej z mukowiscydozg lub
innymi stanami chorobowymi (np. przewlektym za-
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paleniem trzustki, stanem po pankreatektomii lub
rakiem trzustki).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogol-
nie; JO1D — Inne beta-laktamowe leki prze-
ciwbakteryjne; JO1DD — Cefalosporyny trze-
cief generacji; JO1DD52 — Ceftazydym w po-
faczeniach
Ceftazidime+avibactam: Zavicefta (AstraZeneca)
to 1. zarejestrowana marka leku o podanym skta-
dzie. Zavicefta jest wskazany do stosowania u pa-
cjentow dorostych w leczeniu nastepujacych rodza-
jow zakazen: powiktane zakazenia w obrebie jamy
brzusznej; powiktane zakazenia uktadu moczowe-
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go (ang. complicated urinary tract infection, cUTI),
w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek; szpitalne
zapalenie ptuc, w tym respiratorowe zapalenie ptuc;
takze do leczenia zakazen wywotanych tlenowymi
drobnoustrojami Gram-ujemnymi u pacjentéw do-
rostych z ograniczonymi opcjami terapeutycznymi.
Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace
wiasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Ceftazydym hamuje synteze peptydoglikanu sScia-
ny komoérkowej bakterii po zwigzaniu sie z biatkami
wigzgcymi penicyliny (ang. penicillin binding prote-
ins, PBPs), co prowadzi do lizy komorki bakteryjnej
i jej smierci. Awibaktam jest niebetalaktamowym
inhibitorem beta-laktamazy, ktérego dziatanie po-
lega na tworzeniu z czgsteczkg enzymu kowalen-
cyjnego kompleksu, ktory jest stabilny i oporny na
hydrolize. Skutkiem takiego wigzania jest hamowa-
nie B-laktamaz zaréwno klas A i C oraz niektérych
enzymow klasy D wg klasyfikacji Amblera, w tym
beta-laktamaz o szerokim spektrum substratowym
(ang. extended-spectrum [-lactamases, ESBL),
karbapenemaz serynowych KPC i OXA-48 oraz
enzymow AmpC. Awibaktam nie hamuje enzymow
klasy B (metalo-beta-laktamaz) i nie jest w stanie
zahamowac aktywnosci wielu enzymoéw z klasy D.
JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogol-
nie; JO5A — Bezposrednio dziatajgce leki
przeciwwirusowe; JOSAR — Leki przeciwwi-
rusowe stosowane w leczeniu zakazen HIV,
potaczenia; JOSAR19 — Emtrycytabina, alafe-
namid tenofowiru i rylpiwiryna
Emtricitabine+tenofovir alafenamide+rilpivirine:
Odefsey (Gilead Sciences) jest wskazany do stoso-
wania w leczeniu dorostych i mtodziezy (w wieku 12
lat i starszych, o masie ciata co najmniej 35 kg) za-
kazonych ludzkim wirusem niedoboru odporno$ci
typu 1 (HIV-1) bez zadnej znanej mutacji zwigzanej
z opornoscig na klase nienukleozydowych inhibito-
réw odwrotnej transkryptazy (ang. non-nucleoside
reverese transcriptase inhibitor, NNRTI), tenofo-
wir lub emtrycytabine oraz z mianem RNA HIV-1
<100000 kopii/ml.
Emtrycytabina jest nukleozydowym inhibitorem
odwrotnej transkryptazy (ang. nucleoside rever-
se transcriptase inhibitor, NRTI) oraz analogiem
2’-deoksycytydyny. Emtrycytabina ulega fosforyla-
Cji przez enzymy komoérkowe, tworzac trojfosforan
emtrycytabiny, ktéry kompetycyjnie hamuje odwrot-
ng transkryptaze (ang. reverse transcriptase, RT)
HIV-1, powodujgc zakonczenie fancucha DNA. Em-

trycytabina wykazuje aktywnos¢ przeciwko HIV-1,
HIV-2 i HBV.

Rylpiwiryna jest diarylopirymidynowym inhibitorem
HIV-1 z klasy NNRTI. Wykazuje aktywnos¢ za po-
Srednictwem niekompetycyjnego hamowania RT
HIV-1. Nie hamuje ludzkich komérkowych polimeraz
DNA a, B ani mitochondrialnej polimerazy DNA vy.
Alafenamid tenofowiru jest nukleotydowym inhibito-
rem odwrotnej transkryptazy (ang. nucleotide rever-
se transcriptase inhibitor, NtRTI) i prolekiem tenofo-
wiru (analogu monofosforanu 2’-deoksyadenozy-
ny). Ze wzgledu na zwiekszong trwatos¢ w osoczu
i wewnatrzkomoérkowg aktywacje w wyniku hydro-
lizy przez katepsyne A, alafenamid tenofowiru jest
bardziej skuteczny niz fumaran dizoproksylu teno-
fowiru w gromadzeniu tenofowiru w komorkach jed-
nojadrzastych krwi obwodowej (ang. peripheral blo-
od mononuclear cells, PBMC) (w tym limfocytach
i innych komodrkach docelowych dla HIV) i w makro-
fagach. Nastepnie wewngtrzkomérkowy tenofowir
ulega fosforylacji do farmakologicznie aktywnego
metabolitu difosforanu tenofowiru, ktéry hamuje RT
HIV, powodujgc zakonczenie taricucha DNA. Teno-
fowir wykazuje aktywnos¢ przeciwko HIV-1, HIV-2
i HBV.

N - UKLAD NERWOWY

NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona;

NO4B — Leki dopaminergiczne; NO4BX — Inne

leki dopaminergiczne
Opicapone: Ongentys (Bial-Portela & Ca) to 1. za-
rejestrowana marka opikaponu. Lek jest wskazany
w leczeniu wspomagajgcym terapie produktami
ztozonymi zawierajgcymi lewodope i inhibitory de-
karboksylazy DOPA (DDCI) u dorostych pacjentéw
z chorobg Parkinsona oraz fluktuacjami ruchowymi
konca dawki, ktorych nie mozna opanowac stosu-
jac te produkty ztozone.
Opikapon jest obwodowym, selektywnym i odwra-
calnym inhibitorem katecholo-O-metylotransferazy
(COMT), cechujgcym sie wysokag zdolnoscig wig-
zania (subpikomolowa), co przektada sie na wol-
ng statg tempa dysocjacji kompleksow i dtugi czas
dziatania in vivo (>24 godz.). W obecnosci inhibi-
tora dekarboksylazy DOPA (DDCIl) COMT staje
sie gldbwnym enzymem metabolizujgcym lewodo-
pe, katalizujgcym jej konwersje do 3-O-metyldopy
(3-OMD) w mozgu i nerwach obwodowych. U pa-
cjentow przyjmujacych lewodope i DDCI o dziataniu

obwodowym, takie jak karbidopa lub benserazyd, p
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P opikapon zwieksza stezenie lewodopy w osoczu,
tym samym poprawiajgc odpowiedz kliniczng na
lewodope.

Niektdre decyzje porejestracyjne Komisji Europeij-

skiej:

decyzja z 1 VI 2016 dotyczaca wycofania, na
wniosek posiadacza (Teva Pharma) z 29 IV
2016, pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Clopidogrel/Acetylsalicylic acid Teva, zareje-
strowanego 1 IX 2014 — substancje czynne:
klopidogrel + kwas acetylosalicylowy, klasa
BO1AC30;

decyzja z 21 VI 2016 dotyczaca wycofania,
na wniosek posiadacza (Sun Pharmaceutical
Industries) z 26 V 2016, pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Capecitabine Sun, zare-
jestrowanego 21 VI 2013 — substancja czynna:
kapecytabina, klasa LO1BC;

e decyzja z 30 VI 2016 dotyczgca wycofania, na
wniosek posiadacza (Crealta Pharmaceuticals)
z 24 V 2016, pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi Krystexxa, zarejestrowanego 8 | 2013 —
substancja czynna: peglotykaza, klasa MO4AX;

e decyzja z 30 VI 2016 dotyczgca wycofania, na
wniosek posiadacza (Olympus Biotech) z 25
V 2016, pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego stosowanego u lu-
dzi Opgenra, zarejestrowanego 19 Il 2009
— substancja czynna: eptotermina alfa, klasa
MOS5SBC.

2016-07-20

Zrédfa:

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

Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and

DDD assignment 2016, Oslo 2015; “ATC Index with DDDs 2016”, Oslo 2015), ze zmianami

i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2016 — ttumaczenie wfasne;

- 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 wskazar i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Nowos$cl NA RYNKU - CZERWIEC 2016

W czerwcu 2016 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 18 nowych
marek produktéw leczniczych:

Klasa ATC/| Nazwa miedzynarodowa |Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data
WHO (marka) odpowiedzialny 1. rejestracji
AO04AA55 | Palonosetron + netupitant | Akynzeo Helsinn Birex UE 05.2015
CO09CA Valsartan lvisart Bioton PL 02.2009 Metrival,
zm. 04.2015 lvisart
C09DX04 |Valsartan + sacubitril Entresto Novartis UE 11.2015
Europharm
GO3AC Desogestrel Lemena Axxon PL 07.2015
GO04BE Sildenafil Sildenafil Vitama PL 11.2012 Sildenafil
Vitama Macleods, zm. 10.2015
Sildenafil Vitama
LO1BC Cytarabine Cytarabina Accord PL 09.2014
Accord Healthcare
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LO1XE Osimertinib Tagrisso AstraZeneca UE 02.2016
LO2AE Goserelin Reseligo Alvogen PL 12.2015
MO2AA Diclofenac Diclofenacum Berlin-Chemie PL 11.2012 Viklaren*,
Fastum zm. 03.2016
Diclofenacum Fastum
NO1BB Lidocaine Lidocaine Accord PL 11.2015
Accord Healthcare
NO2BE51 | Paracetamol + Gripex Hot US Pharmacia PL 12.2000 Grypostop
chlorphenamine + Zatoki Mix o smaku
dextromethorphan + cytrynowym*, zm.
pseudoephedrine 10.2015 Grlpex Hot
Zatoki
NOSAX Aripiprazole Aricogan G.L. Pharma PL 03.2016
NO5SAX Aripiprazole Aripiprazole +Pharma PL 11.2015
+Pharma
NO5AX Aripiprazole Aripsan Pro.Med.CS PL 02.2016
NO6DX Memantine Memolek Lekam PL 12.2015
R0O3BB Umeclidinium bromide Incruse Glaxo Group UE 04.2014
ROBAX Desloratadine Alerdes SymPhar PL 07.2012 Symdes*,
zm. 02.2016 Alerdes
SO01EC Dorzolamide Dorzolamide Synoptis PL 08.2015
Genoptim

* preparat pod wczesniejsza nazwg zostat wprowadzony na rynek

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A04/A04A — Leki przeciw wymiotom i nudnosciom;
AO04AA — Antagonisci serotoniny (5HT,);
A04AAS55 — Palonosetron w potgczeniach

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
C09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angiotensyna;
C09C/CO9CA — Antagonisci angiotensyny |,
leki proste
C09D — Antagonisci angiotensyny Il w potg-
czeniach; CO9DX - Antagonisci angiotensyny
Il w innych potgczeniach;, CO9DX04 — Walsar-
tan i sakubitryl

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY | HORMONY
PLCIOWE

G03 — Hormony ptciowe i Srodki wptywajgce na

czynno$¢ uktadu pifciowego; GO3A - Hormo-

nalne Srodki antykoncepcyjne dziatajgce ogol-
nie; GO3AC — Progestogeny

G04/G04B — Leki urologiczne; GO4BE — Preparaty
stosowane w zaburzeniach erekcji

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;
LO1B — Antymetabolity; LO1BC — Analogi pi-
rymidyny
LO1X — Inne leki przeciwnowotworowe; LO1XE
— Inhibitory kinazy biatkowej

LO2 — Leczenie zwigzane z wydzielaniem wewnetrz-
nym; LO2A — Hormony i Srodki o zblizonym
dziataniu; LO2AE — Analogi hormonu uwalnia-
Jjgcego gonadotropine
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M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO2/MO2A — Leki stosowane migjscowo w boélach
stawow i miesni; MO2AA — Niesteroidowe leki
przeciwzapalne stosowane miejscowo

N — UKLAD NERWOWY

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

NO2 — Leki przeciwbolowe; NO2B — Inne leki prze-
ciwbolowe | przeciwgorgczkowe; NO2BE —
Anilidy; NO2BE51 — Paracetamol w potgcze-
niach z wytgczeniem lekow psychotropowych

NO5 — Leki psychotropowe; NO5A — Leki neurolep-
tyczne; NOSAX — Inne leki neuroleptyczne

NO6 — Psychoanaleptyki; NO6D — Leki przeciw ote-
pieniu starczemu; NO6DX - Inne leki przeciw
otepieniu starczemu

R - UKLAD ODDECHOWY
RO3 — Leki stosowane w obturacyjnych chorobach
drog oddechowych; RO3B — Inne leki stoso-

imsljkealth“

I TisFNIF

AR

wane w obturacyjnych chorobach drég odde-
chowych, preparaty wziewne; RO3BB — Leki
antycholinergiczne

RO6/R0O6A — Leki przeciwhistaminowe dziatajgce
ogodlnie; RO6AX — Inne leki przeciwhistami-
nowe dziatajgce ogolnie

S — NARZADY ZMYSLOW
S01 — Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki przeciw ja-
skrze i zwezajgce zrenice; SO1EC — Inhibitory
anhydrazy weglanowej

2016-07-23
Zrédfa:
- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2016”, Oslo 2015; “ATC Index with DDDs 2016”, Oslo 2015), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycznia 2016 — ttumaczenie wtasne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szczepionek:
,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne PL: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych produk-
téw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMiPB;
pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy pro-
duktow leczniczych, ktérym skrécono okres waznosci pozwolenia;
- informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for human use”
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BAS YL

IMS Health

Krajowa Baza Produktéw Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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