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Szanowne Kolezanki i Koledzy,

Minat czas wakacji i odpoczynku. Pora nam apte-
karzom wracac do pracy w aptece i zmierzy¢ sie z proble-
mami dnia codziennego. A tych nie brakuje. Po raz ko-
lejny, 1 wrzesnia beda miaty miejsce zmiany listy lekdw
refundowanych. Niestety, za kazdym razem odbywa sie
to naszym kosztem — zmieniamy ceny lekéw i ponosimy
koszty przecen. Na biezaco musimy tez rozwigzywac
problemy, ktére na co dzien pojawiaja sie w naszej pracy.
Dlatego tez, staramy sie pomagac Panstwu w interpretacji
nowych przepiséw i rozporzadzen publikujac w ,Biuletynie” komunikaty
i pisma w aktualnych sprawach dotyczacych funkcjonowania aptek. Takich
zagadnien dotycza, miedzy innymi, pisma w sprawie kontroli ciggtosci tan-
cucha chtodniczego preparatéw szczepionkowych skierowane przez GIF oraz
pismo w sprawie walidacji recept, ktérego autorem jest Prezes NFZ. Warto
réwniez zapoznac sie z zasadami realizacji recept dla weteranéw poszkodo-
wanych — nowej kategorii uprawnionych pacjentéw, jaka pojawita sie od 30
marca 2012 r.

Polecam szczegdlnej uwadze stanowisko samorzadu aptekarskiego wyra-
zone w pismie Prezesa NRA skierowanym do Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca
2012 r. W pismie tym, ponownie podjety zostat temat poza aptecznego obrotu
lekiem. Taki sposdb dystrybucji lekéw od lat budzi zdecydowany protest samo-
rzadu aptekarskiego. Wielokrotnie srodowisko aptekarzy podnosito argumenty
o zagrozeniach jakie niosa takie dziatania dla zdrowia i zycia pacjentéw. Nie-
stety, z roku na rok rosnie liczba placéwek obrotu pozaaptecznego. Konieczne
jest podjecie zdecydowanych dziatan legislacyjnych zmierzajgcych do zmiany
takiego stanu rzeczy.

Wydarzeniem szczego6lnym, ktére miato miejsce 10 sierpnia 2012 roku,
byto objecie przez Podkarpacky Okregowa lzbe Aptekarskg patronatu nad
gromadzeniem i ekspozycja zbiorow pamiatek podkarpackiego aptekarstwa.
Z tej okazji podczas uroczystego posiedzenia PORA podpisane zostato poro-
zumienie miedzy POIA a Muzeum Budownictwa Ludowego w Sanoku. Pomy-
stodawca tego przedsiewziecia byt dr n. farm. Aleksander Czarniawy. Dziatania
te wspierata Prezes Oddziatu Rzeszowskiego PTF-arm., historyk farmagji Lidia
Czyz. Zachecam do zapoznania sie z relacjg z tego waznego wydarzenia dla
podkarpackiego aptekarstwa, ktdra znajduje sie na stronie internetowej POIA.
Z catego serca apeluje do wszystkich Kolezanek i Kolegow o wtaczenie sie
w dziatania Izby na rzecz utrwalania historii naszego zawodu i przekazywanie
posiadanych zabytkowych naczyn aptecznych, ksigzek i dokumentéw zwigza-
nych z dziatalnoscig dawnych aptek.
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Jako samorzad czynimy starania o zachowanie godnosci i niezaleznosci
zawodu, o obrone interesdw aptekarzy oraz o przestrzeganie zasad etyki.
Dziatalnos¢ nasza zostata uwienczona sukcesem, bowiem ukazat sie drukiem
Kodeks Etyki Aptekarza RP. Kodeks ten powstat dzieki wielkiemu zaangazo-
waniu i pracy naszej kolezanki magister farmacji Lidii Czyz — Koordynatorowi
Departamentu Etyki i Deontologii Zawodu w Naczelnej Izbie Aptekarskiej.
Wierze tez, ze realizacja zasad w nim zawartych zaowocuje wzrostem uznania
i szacunku spotecznego dla catego srodowiska farmaceutycznego.

Aptekarzy zainteresowanych historig farmacji z pewnoscig zainteresuje
zaproszenie do wziecia udziatu w XXII Sympozjum Historii Farmacji, ktére
odbedzie sie w dniach 27 kwietnia do 2 maja 2013 roku. Jako ze tematyka
sympozjum dotyczy roslin w farmacji, na miejsce obrad wybrano Muzeum
Rolnictwa im. ks. Krzysztofa Kluka w Ciechanowcu. Aptekarzy pasjonujacych
sie problemami lecznictwa naturalnego zachecamy do przestania swojego
zgtoszenia na adres podany w ,Biuletynie”.

Podsumowujac rozwazania dotyczace obecnej trudnej rzeczywistosci
aptekarskiej, mam nadzieje, na ugruntowanie stabilizacji i przejrzystosci
w naszej pracy aptekarskiej. Zapraszam do lektury ,,Biuletynu” i zycze wielu
dobrych refleksji.

Z powazaniem

Prez

Podka rEackleJ Okreg

dr n. farm. Lucyna Samborska

j Rady Aptekarskiej
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Szanowni Panstwo Aptekarze, Cztonkowie POIA,

w ostatnim czasie naptywajg do Biura POIA kwestie i zagadnienia zwigzane
z, ogdlnie rzecz biorac, sktadkami cztonkowskimi, ktére kazdy z PT Aptekarzy
jako cztonek korporacji zawodowej, obowigzany jest uiszczaé. Wtasnie — jako
magister farmacji wykonujacy zawodd aptekarza we wszystkich miejscach
okreslonych w ustawie. Bez przynaleznosci do izby aptekarskiej, bez wydanego
przez izbe prawa wykonywania zawodu, bez opinii izby przy obejmowaniu
stanowisk kierowniczych, wykonywanie zawodu bytoby niemozliwe. | sg to
uwarunkowania ustawowe, a nie ,, wymyslone przez nie wiadomo kogo".

Zagadnienie pierwsze: ,apteka nie ma funduszu na zaptacenie sktadki,
bo musi uregulowac wazniejsze naleznosci, wynikajgce ze zmiany adresu
sprzed 16 lat, ze zmiany programu komputerowego bo NFZ wymaga mostu
teleinformatycznego, z powodu remontu nakazanego przez ...”. Szanowni
Koledzy, to nie APTEKA ma zalegtosci finansowe, to APTEKARZ musi dbac¢
o regularne spetnianie swego obowigzku — artykut 21 Kodeksu Etyki Aptekarza
RP , Aptekarz wypetnia obowiazki z najwyzszg starannoscia kierujac sie
uchwatami i postanowieniami wiadz oraz dobrze rozumianymi zadaniami
i interesami samorzadu”.

Zagadnienie drugie: , dlaczego mam ptacic catg sktadke, przeciez jestem
na emeryturze, a w aptece wykonuje tylko postuge farmaceutyczng na tro-
szeczke, tylko na 0,4 etatu, tylko pomagam w retaksacji, ,,tylko ucze prakty-
kantéw”. Szanowni Cztonkowie POIA — skfadka jest jedna, niezalezna od
wymiaru owej , postugi farmaceutycznej”, jest niejako dowodem przyna-
leznosci do korporacji zawodowej, ktéra to przynaleznos¢ daje uprawnienia
do wykonywania zawodu na kazdym stanowisku.

Zagadnienie trzecie: ,,ja juz nie pracuje, ale chce mie¢ prawo wykonywania
zawodu, to dla mnie taki wazny dokument ale dlaczego mam ptaci¢ 11 ztotych,
przeciez nie wykonuje zawodu” — pozostajac cztonkiem izby aptekarskiej ze
wszystkimi prawami, pozostaje sie réwniez z obowigzkami. Zjazd Delegatow
dla 0séb nie wykonujacych zawodu obnizyt wysokos¢ sktadki do jednej czwar-
tej sktadki podstawowej, wtasnie z uwagi na brak wynagrodzenia za prace.
Ta jedna czwarta kwoty sktadki obejmuje wysokos¢ przelewu na rzecz Naczelnej
Izby Aptekarskiej oraz koszty druku Biuletynu Informacyjnego. Koszty po-
cztowe i inne juz sie w tej kwocie nie mieszcza. Istnieje wyjscie — nie wykonuje
zawodu, nie zamierzam podja¢ pracy nawet ,na troszeczke”, zrzekam sie
prawa wykonywania zawodu, nie ptace sktadek a dokument, w ktérym zo-
stanie to odnotowane, moge zachowac ,,na wieczng rzeczy pamiagtke”.
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Zagadnienie czwarte: ,dlaczego te skfadki sg takie wysokie, w innych
izbach s takie niskie”. W POIA sktadka jest réwna dla wszystkich cztonkéw
izby, ktérzy wykonujg zawdd. Czy miejscem pracy jest apteka ogdlnodostepna
czy szpitalna, czy praca wykonywana jest w hurtowni, to wszystkie te czynnosci
mieszczg sie w definicji ,wykonywanie zawodu aptekarza”. A petnione
funkcje? Czy ,bycie” kierownikiem jest wykonywaniem zawodu czy tylko
czasowym stanowiskiem pracy, czy kazdy aptekarz-wtasciciel swoje zyski liczy
przez wielokrotnos¢ wynagrodzen pracownikéow? 44 ztote to 2 procent od
2200 ztotych, od 3300 to 1,3 %. Srednie wynagrodzenie w wojewddztwie
podkarpackim w czerwcu 2012 roku (dane Urzedu Statystycznego) wynosito
brutto 2933,96, prosze poréwnac do swoich dochodoéw i policzy¢ odnosny
procent.

Przykro bedzie wszystkim, i Prezydium POIA i Aptekarzowi, gdy zaptate
sktadki ,,wymusi” na ,,opornym" instancja inna niz telefon z Biura Izby. Sprawa
u Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej lub wezwanie komornicze pod
koniec pieknej i zaszczytnej kariery zawodowej nigdy nie nalezy do przyjem-
nych i takich, ktére mozna zapisa¢ po stronie ,osiggniecia”. Ale czy ,zasz-
czytem i osiggnieciem” jest korzystanie z przywilejow aptekarskich na koszt
tych, ktérzy regularnie te ,danine” optacajg?

Prawda, jest kryzys, jest ciezko osiggng¢ zatozone zyciowe cele i zrea-
lizowa¢ marzenia studenckie. ,Ja tez chce miec¢ apteke; dlaczego musze
pracowac az piec lat, zeby by¢ kierownikiem, dlaczego liczg sie tylko okresy
pracy w aptece a urlopy macierzynskie nie; dlaczego (na drugim, niejako krancu
zawodowej kariery) nie moge by¢ kierownikiem we wtasnej aptece”.

Szanowni APTEKARZE, wszystkie te kwestie regulujg odpowiednie przepisy
prawa. Juz rzymska maksyma gfosi ignorantia iuris nocet. Postarajmy sie
wszyscy o znajomosc¢ prawa w catym jego ,,asortymencie” dotyczacym
FARMACII, tgcznie z obowigzkami obywatela-aptekarza, nie tylko , praw
konstytucyjnych”.

LMC
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Warszawa, dnia 26 lipca 2012 r.

Naczelna Izba Aptekarska

I S PNE
L. dz¥- feClacfid Pan Bartosz AREUKOWICZ

Minister Zdrowia

_52&?’%&&/“&7 —gm/z'c W/.’%,S//z& /

W imieniu samorzadu aptekarskiego stanowczo sprzeciwiam sie czestej
praktyce sprzedazy produktéw leczniczych przez osoby udzielajace Swiadczen
zdrowotnych, w szczegdlnosci przez lekarzy w indywidualnych gabinetach.

W tym kontekscie niepokoja informacje o planach wprowadzenia
przepisow rozszerzajacych zakres przypadkéw, ktéore nie sa uznawane za
obrét detaliczny produktami leczniczymi.

Pojawiajaca sie juz od dawna propozycja niektérych Srodowisk
lekarskich, dotyczaca szczepien ochronnych oraz zwiazanego z nimi
umozliwienia lekarzom obrotu szczepionkami, stanowi jawne pogwalcenie
obowigzujacej od wiekow zasady rozdzialu miedzy podmiotami udzielajacymi
§wiadczen zdrowotnych a podmiotami udzielajacymi ushug
farmaceutycznych.

Rozdzial ten, jako obowigzujaca zasada wynika wprost z ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Znajduje ona réwniez potwierdzenie w
poszczegolnych przepisach ustawy - Prawo farmaceutyczne, w czesci
wylaczajacej mozliwodé uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki przez
lekarza wykonujacego swéj zawod.

Wytom jaki proponuje sie w odniesieniu do szczepienl i szczepionek jest
o tyle niebezpieczny, 2Ze rozszerza zakres obrotu lekiem przez lekarza,
obejmujac nim nie tylko leki aplikowane w sytuacjach zwigzanych z
udzielaniem §wiadczen ratujacych zdrowie i zycie, ale dozwala, aby produkt
byl sprzedawany przez lekarza w przypadku udzielania jakiegokolwiek
swiadczenia zdrowotnego.

Po wprowadzeniu zmian dotyczacych szczepionek nic nie bedzie stalo na
przeszkodzie, aby lekarz prowadzil obrét jakimkolwiek produktem
leczniczym, ktérego zastosowanie moze byé zwiazane z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym. Decydujac sie na takie rozwigzanie Ministerstwo
Zdrowia musi mieé¢ $wiadomosé, ze obroét takimi produktami wyjety jest spod
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jakiejkolwiek kontroli stuzb prowadzacych w tym =zakresie nadzér nad
obrotem produktem leczniczym.

Obowiazujace obecnie przepisy nie uprawniaja Pafistwowej Inspekcji
Farmaceutycznej do nadzoru nad obrotem produktem dokonywanym przez
lekarza. Nadzoru takiego nie sprawuja takze podmioty uprawnione do
kontroli podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza.

Rowniez kuriozalne jest to, ze dozwalajac na prowadzenie tego obrotu
(bo jest to obrdt, niezaleznie od sformulowania przepisu przez Ministerstwo
Zdrowia) przez lekarzy, lekarzy stomatologéw oraz przez inne osoby
wykonujace zawdéd medyczny, nie proponuje si¢ wprowadzenia zadnych
obowiazkéw dla tych osob, nie okresla w szczegblnosci ocbowiazku posiadania
odpowiedniego, obowiazkowego wyposazenia, w tym chociazby lodowki
gwarantujacej zachowanie tzw. zimnego laficucha.

Skoro wymienione kategorie os6b mialyby posiadaé¢ uprawnienia aptek,
to musza, takze spetniaé¢ minimalne wymagania stawiane aptekom.

Przedstawiajac powyzsze samorzad aptekarski nie ma 2adnych
watpliwoéci, ze celem zglaszanych propozycji nie jest zapewnienie pacjentowi
szczepienia produktem o zagwarantowanej jakosci, ale nieuprawnione i
nieuzasadnione rozszerzenie uprawniefi lekarza, dokonywane kosztem
ugruntowanej juz tradycji oraz kosztem bezpieczefistwa pacjenta.

Odnosénie wyrazanej przez zwolennikéw rozszerzenia obrotu lekiem na
lekarzy troski o zachowanie tzw. lancucha chlodniczego przesylam w
zalaczeniu opracowania i stanowiska firm produkujacych te kategorie
produktow, dotyczace termostabilnosci szczepionek.

Wynika z nich, 2e obecny stan nie narusza zasad tzw. laficucha
chlodniczego.

’&(-’/&r'cu—x
Do wiadomosci: 0? AL
i Prezes
- Glowny Inspektor Farmaceutyczny. Nee. s
ﬁ:
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Stabilnoéé temperaturowa produltow
Zimnego Lancucha Dystrybucyinego.

Czesd I: Szezeplonki,

o zestawienie zosiaid utworzéene na podstawie oficialoych dokumentow Swiatowes

oraz innyeh nankowyed b weryfikowalnych Frodel. Nigmniej dokument ten ma charakler

pomocniczy 1 otientacyiny, a wszelkie decvzie dolyczate transportu, preechowywania i wvdawania

produktdw Zimnego Latcucha nalezy do personehy fachowego apteki, hurtowni, przychodni lab szpitala | powinny
byé zrodne 2 zaleceniami producentdw poszozegdinych preparatébw oraz zasademi Dobrej Praktyki Drystrvbucyine).

Tabeln. 1. Stabilnosc tempersturowa szczepionek powszechnie stosowanych w narodowych programach
immunizacyinych - strona 1 z 3.
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7 lata

Stabilnga ez
» 2 lala

Stabilna praez
12 do 24
miesigoy

Stabilna
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Stabiinosé temperaturowa produktow
Zimnego Lahcucha Dystrybucyinego.

Czedd 1: Szczepionki.

HWAGA WAZNE: Ponigsze zpstawienie zostalo ulworzene na podstawie oficielnych dokumentow Swiatowej
Srganizecii Zdrowia oraz innych oaukowych ilub werylikowalnych zrddel. Niemniej dokument ten nia charakter
wylacznie pomecniczy i orientacviny, e wszelkie decvzie dotyczace transportu, przechowywania 1 wydawania
produkiéw Zimnego Lahcuche naslede de personelu fachoweago apteki. burtowmi, przychodni Jub szpitala | powinny
byt zgodie 2 zalaceniami producentow poseezegdinych preparatdw argz zasadami Dobraj Prakivki Dystryvbucyine]

Tabsta. 1. Stabilnogé temperaturnwa szczepionek powsrechnie stosowanych w narodowych pregramach
imrnpunizacyjnych - strona 2 2z 3.
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v " s . hilna przez . N
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: H temp. 30C
koieine (2 ymesiscy -

w lenp. 2 ds B0
“ . Stabilna ~ Nie
Grypa Stabilna przez . ) . . i . ) 2
rywa 50 godzin Niestabilna instabilna Miestabiina zams g?ac
powiornis
: A Stabilna - Nie
- . Stabilna przez Stabilna N oA o
Oepa wietrana ) R R Stabilna 7 dni Brak danych ZAITALEC
30 miesiecy 3 miesigce powtornie
. stabilna przer Stabing praez - .
Roilawirys Mg‘lfﬁ fm “ rabline pracs i tydzien Brak danvch Stabilna

2 lata
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Tabela. 1. Stabilnogé temperaturowa szczepionek powszechnie stosowanych w narodowych programach
immunizacyjnych - strona 3 z 3.

** Slahilnosé termiczna szczepionek przeciw grypie sezonowej i pandemicznej wykazuje najwigksza
zmiennoéé zalezna od postaci farmaceutycznej oraz wytworcy. Na 8 przeanalizowanych szczepionek w
jednym przypadku producent (GSK) okreslil trwatog¢ w temperaturze 8 do 25C na 30 minut (podwazone
przez niezalezne badania WHD), jedna (MedImmune) na 12h, dla czterech (Sanofi Pasteur) 72 godziny i
dla dwdch przebadanych przez WHO na 2 tygodnie (w obu przypadkach produkty GSK).

Dokument sporzadzi: mgr farm. Marcin Bujewski, Apteka Magisterska, ul. Traugutta 92, Wroclaw.
Weryfikacja merytoryczna:

+  mgr farm. Marcin Bujewski, Apteka Magisterska, ul. Traugutta 92 Wroclaw,

+ lek. med. Tomasz Czerniak, Oddzial Zakainy w Klinika Pediatrii i Choréb Infekcyjnych
w Akademicki Szpital Kliniczny, ul. Odona Bujwida 44, Wroctaw,

«  iek. med. Anna Sigja, Akademicki Szpital Kliniczny we Wroctawiu,, ul. Borowska.

Zrodta informacji:

1 Temperature Stability of Vaccines, World Health Organization 2006 - Immunization, Vaccines.
Biologicals,

2, Update on the WHO Stockpile H5N1Influenza Vaccine, Genawa 2007,

3. Australian Immunisation Handbook, 8" Edition,

4, Summary of stability data for commonly used vaccines and novel vaccine formulations, Working
in Tandem Ltd and the PATH Vaccine Stabilization team, the Bill & Melinda Gates Foundation,
Dac. 2008, USA,

5. Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable DiseaseThe Pink Book: Course Textboolk -
12th Edition {April 2011), Centers for Disease Control and Prevantion, USA,

6. Development of Stable Influenza Vaccine Powder Formulations: Challenges and Possibilities
Pharm Res.2008 June; 25(6): 1256-1273,

7 Fiuzene®package insert. Swiftwater, PA: Sanofi Pasteur: 2010 Jul.

5. FluMist® package insert. Gaithersburg, MD: MedImmune; 2010 Jul.

9. Fluarix® package insert. Research Triangle Park, NC: GlaxoSmithKline; 2010 Jul.

10 FlulLaval®product information. Research Triangle Park, NC: GlaxoSmithKline; 2010 Aug

Uwaga: Dokument ten jest wlasnoscia intelektualna Cytotechnika Polska Sp. z 0.0. 2 siedziba
we Wroclawiu. Wiasciciel zezwala na powielanie dokumentu w calosci w celach
niekomercyjnych, naukowych i dydaktycznych. Kopiowanie oraz powielanie w czedciach bez
zerwolenia Cytotechnika Polska Sp. z 0.0. zabronione.

Wersja 1.4 (finalna),
Wroclaw, Listopad 2011
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SUNOFI pUsteur

The vagwincs division of sanoli-awentis Group

Pani mgr farm. Danuta Parszewska-Knopf

Prezes Rady Zachodniopomorskiej Okregowej lzby Aptekarskiei
ul. Bolestawa Smialego 4

70-350 Szczecin

E3/54/08
Warszawa, 27 pazdziernikag 2008

Dol. pisma znak ZOIA253/08

Szanowna Pani Prezes,
W zwiazku z Pani pismem z dnia 1.10.2008 r. w zalgczeniu przesylamy odpowiedz
przekazana przez firmg Sanofi Pasteur §.A., wytworce szczepionek we Frangji, wraz z

iej roboczym Humaczeniem na jez. polski.

Z powazaniem
5 Lk

)1[31 ER T A

Sanofi Fasteus Sp zo.e., vl trcybowsks BOEY, BY- Q44 Warbravd. Witdas do KRS przy Sadtie Rejtnowye dla auy!, Wy

X.IWsz -,mpaé.n ¥ 24 B KRS 0Un 1. kapitat zekiadowy Z47 466 FiN,
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Robocze Humaczenie ng jez. pa'ski

Zachodniopomaorska izba Aptekarska
ul. Bolestawa Smialege 4

70-350 Szczecin

Polska

Marcy [Etoile, 22 pazdzierniks 2008

Dot. termostabilnoécl szezepionki Vaxigrip

Szezepionki nalezy przechowywac w lemperalurze od +2°C do +8°C i nie wolha ich
zamrazad.

W lekie] tamperaturze szczepionki sg bezpieczne i immunagenns do uplywu daly
WaZNOSC.

Niemniej jednak na podstawie badan lermostabiinosci wykonanych w lemperaturze
pokojowe] (do 25°C) mozna stwierdzi¢, ze podezas przechowywania w takiej
temperaturze ich skutecznosc | bezpieczenstwo s zachowane przez kitka godzin.

W adniesieniu do szezepionki Vaxigrip. mozna j§ stosowad w przypadiu, gdy
nozostawala w temperaturze nie przekraczajace] 25°C przez czas nie dluzszy niz 12

godzin.
7 poOwWaZaNiem
Hélene Priouzeau

Z-ca Dyrektora Dziahy Farmacj z
Sanofi Pasleur 8A %.
"

Cgpsd

sevow. e A F By w gt
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‘v\/%e,w FRCHODNIOPOMOASKA
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lsoar] PHARMA .

Warszawa, 20 pazdziernik 2008

W odpowiedzi na list L.dz. ZOIA 254/08 2 1.10.2008r. informujemy, ze szczepionke Influvac
nalezy przechowywaé w loddwee w temperaturze od 2° C do 8° C, nic mozna jej zamrazad!
Twnsport powinien eodbywaé sig z zachowaniem zasad "laficucha chlodniczego” (w
opakowaniach termoizolacyjnych z zapewnieniem kontroli temperatury).

Krétkoirwaly wzrost temperatury powyzej 8° C (np. w trakcie transporta szezepionki z
apteki do punkiu szezepien) nie ma wplywu na stabiluosé szczepionki.

Szezepionka Influvac jest inaktywowang szezepionks podiednostkows - zawiera wylacznie
antygeny powierzchoiows wirusa grypy (hemaglutyning 1 pewraminidaze) w formie
glikoprotein. Zalecenie dotyczace jej przechowywania oraz transportu w temperaturze od 2°
C do 8° C jest Srodkiem ostroZnodel zapobiegajacym sytuacii, w kidrej szczepiouka podczas
transporty {zazwyczaj poéZnyin latem)} zostalaby w sposob niekootrolowany wystawiona na
dzisfandc promieniowania stonevznego lub podwyzszone; tempemtury co mogloby #niszezyd

strukturg glikoprotein.

Fiuma Solvay Phammaceuticals dyspomuje opublikowanym badaniem®, ktérego celem byio
okreglenie wplywu lkrotkotrwalego daalania podwyzszone] temperahuy ne  jakodd
szezepionki podjeduostkowej. Rézne seric szezepionld byly przechowywane w temperaturze
5% C przez 78 tygodni a pastgpnie w temperaturze 25° C przeg czas do 13 tygodni.
Stwierdzono, ze pawet Z-tygodmiowe przechowywanic szorepionki w temperaturze
poksjowej nie wyplynclo niekorzystnie na jej stabilnoéé.

Poniewaz incydenty 7z krotholrwala ﬁksporynﬂ szczepionki na temperatury powyze]
przedziatu + 2° C do + 8° C podezas jef transportu lub przechowywania zdarzaja sie we
wszystkich krajach, powyzsze badanie wykonapo, aby potwierdzié przydatnosé do
szezepienia szezepionki wystawionej na kedtkotrwale dziatanie temperatur powyzej podanego
preedziatu. W zalgezeniu cytowana publikacja.

CCERY S,
s* w‘f

Z wyrazami szacunku
& 4
&
o -
P
: d :
- ™
Menedier ds. medyeznych o =
www. LesPhuarmagl

*

Stability of influenza sub-unit vaecine. Does a couple of days outside the refrigerator
matter? F. Coenen , J.T.B.M., Tolbooro, HW. Frijlink. Faccine 24 (2006) 525-531

- Tele A3 U 22 324 71 00 - Fasl ¥ 45 {0} 82 330 72 00 - wwer sl
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GIF-N-076/39/MP/12

Pani

Jolanta Ulatowska

Panstwowy Powiatowy

Inspektor Sanitarny w Pleszewie
ul. Poznanska 30, 63-300 Pleszew

W zwigzku z pismem znak L. dz. P-141/2012 z dnia 06.06.2012 r prze-
stanego Naczelnej Izby Aptekarskiej w sprawie podziatu kompetencji pomiedzy
Panstwowa Inspekcjg Farmaceutyczng i Paristwowa Inspekcjg Sanitarng usta-
long przez obowigzujace przepisy prawa, zwracam sie z uprzejmg prosba
o wskazanie podstawy prawnej oraz zakresu przeprowadzanych kontroli
w placowkach trudnigcych sie obrotem produktami leczniczymi.

Ponadto wskazuje, iz zgodnie z art.108 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne Panstwowa Inspekcja Farma-
ceutyczna sprawuje nadzor nad jakoscig i obrotem produktami leczniczymi
oraz obrotem wyrobami medycznymi w celu zabezpieczenia interesu spo-
tecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujacych sie w hur-
towniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach
aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego.

Z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Zbigniew Niewdjt
Zastepca Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

Zatgcznik:
Kopia pisma Prezesa Naczelnej Izby Aptekarskiej znak: Ldz. P-141/2012 z dnia 06.06.2012 r.
Do wiadomosci: Prezes Naczelnej Izby Aptekarskiej
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PANSTWOWY POWIATOWY INSPEKTOR SANITARNY

W PLESZEWIE

Telefony:
- informacja o numerach

wewnetrznych 062 508 13 30
- PPIS w Pleszewie 062 508 13 30 ul. Poznahska 30
- faks 062 508 13 30 63-300 Pleszew
- e-mail sse pleszew(@pis.gov.pl hitp:/pssepleszew.pis.gov,pl/
- Sekeja Epidemiologii 062 508 13 30
- faks Sekeji Epidemiologii 062 508 13 30

- e-mail Sekeji Epidemiologii psse.pleszew. ep@ EJ% 9( /(
N

’ Amﬂ\; ﬂ';y/
v '
ON.EP 4023 -17/12 Q\\(% /W

leszew, dnia 18.07.2012r.
19 Lpro. dotL /
a T @ ‘
KA

eryginal/kopia

Pani

Zofia Ulz

Glowny Inspektor Farmaceutyczny
ul. Dluga 38/40

00 — 238 Warszawa

W odpowiedzi na pismo znak GIF-N-076/39/MP/12 z dnia 06.07.2012 roku uprzejmie
informuje, ze podstawa przeprowadzania kontroli s art.1 i art. 25 ust. 1 pkt.1 b ustawy z dnia
14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2011 r. Nr 212, poz. 1263 , z
pozn. zm.), w zwigzku z art. 67 § 1 oraz art. 68 § 11 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. nr 98, poz. 1071, z pdZn. zm.) oraz
postanowieniami ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej (Dz.U.
z 2010 r, Nr. 220, poz. 1447, z pézn. zm.).

W trakcie kontroli stanu sanitarno — technicznego i poboru suplementow diety
skontrolowane dodatkowo ciagloé¢ tancucha chlodniczego dotyczacego preparatow
szczepionkowych .

Nie bylo naszym zamiarem podwazanie zakresu dziatania i kompetencji Inspekcji

Farmaceutycznej. Szczepionki sa  specyficznymi  produktami leczniczymi, ktorych
przechowywanie i transport wymaga zachowania w/w lafcucha chlodniczego
zapewniajacego ich bezpieczne stosowanie.
Przeprowadzona kontrola miata zwigzek z sygnatami dochodzacymi z punktéw szczepien
dotyczacymi nieprawidlowego transportu szczepionki =zakupionej przez pacjentéw
(obserwujemy coraz wigkszy udzial udziat aptek w dystrybucji preparatow szczepionkowych
w naszym powiecie). Powodowalo to brak pewnosci czy pacjent przechowywal i
transportowal szczepionkg prawidlowo oraz niepokdj zwigzany z mozliwymi niepozadanymi
efektami.

Tak wigc celem kontroli bylo jedynie sprawdzenie czy nie zostaje przerwany w/w
taficuch chlodniczy a apteka posiada specjalne opakowania termoizolacyjne, a takze czy
pacjent jest informowany o sposobie przechowywania i transportu szezepionki.

Niemnie] postapili$my niezgodnie z art.108 ust 1 pkt. 2 i 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdZn. zm.) . Paiistwowa
Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzoér nad jakoscia i obrotem produktami leczniczymi
oraz obrotem wyrobami leczniczymi w zakresie bezpieczenistwa zdrowia i zycia ludzi przy
stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujacych si¢ hurtowniach
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farmaceutycznych, aptekach, dzialach farmacji szpitalne, punktach aptecznych i placéwkach
obrotu pozaaptecznego.

Natychmiast odstgpiliSmy od dalszych kontroli ciggtosci taficucha chlodniczego w
placowkach podlegajacych kompetencji Patistwowej Inspekeji Farmaceutycznej.

Wszelkie informacje docierajace do nas o nieprawidlowosciach dotyczacych
preparatéw szczepionkowych dystrybuowanych przez apteki , bezzwlocznie bedziemy
przekazywaé nadzorowi farmaceutycznemu.

Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny

w Pleszewie
L e~
mgr dolanta Ulatowska

Do wiadomosci: 2. Kaliska Okregowa Izba Aptekarska
1. Naczelna Izba Aptekarska Prezes Okrggowej Rady Aptekarskiej
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej dr n, far, Grzegorz Pakulski
dr Grzegorz Kucharewicz 62-800 Kalisz, ul. Korczak 8a/2

00-238 Warszawa, ul. Dhuga 16
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NFZ l Prezes
| Narodowego Funduszu Zdrowia

zek: NFZ/CE/DGL/2012/ 0% |on g [ | 16163 |nsk Warszaws, dnia BleA 2012 .
A
>§ A
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C% ‘g/ /lﬂ s Naczelnej Izby Aptekarskiej
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W odpowiedzi na pismo 2nek:P-164\2012 z dnia 27 czerwea 2012 r. pragng na wstepie
poinformowaé, 2¢ cclem wprowadzonej walidacji nie jest kwestionowanie refundacii aptekom,
ale z recjl koniecznosei wiasciwego nadzoru pad wydatkowaniem finanséw publicznych —
uporzgdkowanie pod wzglgdem finansowo — ksiggowym sprawozdan skladanych przez apteki
na podstawie art. 45 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, frodkdw spozywezveh
specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medyvznych (Dz. U, nr 122 poz. 696
Z poi.zm.),

Qdpowiadajac na pytanie, ,.czy w 2Zwiszku z tym, jezeli kod uprewniet dodatkowych
uprawnia z tej recepty do nabycia tylko jednego leku ze znizke, NFZ stol na stanowisku,
ze pozostale leki majg byé wydawane bez znizek wynikajgeych z pozostalych uprawniefi
dodatkowych™, informuje, Ze recepta wystawiana jest dla jednego pacjenta, ktéry posiada jeden
rodzaj uprawnieti dodatkowych, a jej wzdr nie pozwala na okredlenie wigeej niz jednepo rodzaju
uprawnier dodatikowych.

W zwiszku z tym recepty wystawione pacjentom nicubezpieczonym kodem BW, CN, DN,
IN nie mogq zostaé zrealizowane z kodem X sugerujacym, Ze pacjent jest ubezpieczony,

Walidacja, kibra bedzie uruchomiona w Oddzialach Wojewddzkich NFZ, sprawdzela
bedzie przypadki zwiszane z brakiem uprawnienia pacjenta, co oznacza, e apteka w przypadku
blednej realizacji recepty (2 dwoma lub wigeej kodami upraswniofi) sprawozdajge taks, recepty do
oddziatlu wojewbdzkiego NFZ bedzie widziela komunikat: ,Nie moing przekazywaé wicla
kodéw uprewnien w przypadku uprawniefi: BW, CN, DN, IN w ramach jednej recepty’.
Recepta taka zostanie odrzucona z refunducii.

Nerodowy Funduaz Zdrowiz. ul, Gréfecks. 186, 02-390 W S
whewng. .ol sekretariat tod, 022 572 50 13, fax 022 572 63 30
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Wrok Naczelnego Sadu Administracyjnego
z dnia 19 czerwca 2012 r.

Aktualnosci, 21 czerwca 2012

GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY JEST WEASCIWY DO SPRAWOWANIA
NADZORU NAD OBROTEM PRODUKTAMI LECZNICZYMI NA TERENIE POLSKI
NIEZALEZNIE OD TEGO, GDZIE ZNAJDUJE SIE SIEDZIBA PODMIOTU
PROWADZACEGO OBROT

19 czerwca 2012 r. zapadt wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego, od-
dalajacy skargi kasacyjne wniesione przez Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego i firme AstraZeneca UK Limited. Tak wiec utrzymany zostat w mocy
wyrok Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie z 22 wrzes$nia
2010 ., ktéry przyznajac racje Naczelnej Izbie Aptekarskiej, uchylit postanowie-
nia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 21 kwietnia 2010 r. (GIF-N-
412/125/AR/10) i z 11 marca 2010 r. (GIF-N-412/82/AR/10). WSA uznat, ze
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jest wiasciwy do sprawowania nadzoru
nad obrotem produktami leczniczymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
niezaleznie od tego, gdzie znajduje sie siedziba podmiotu prowadzacego
obrét. Powyzszy wyrok stanowit kolejng odstone w sprawie tzw. sprzedazy
bezposredniej lekdw, prowadzonej na terenie Polski wczesniej przez AstraZe-
neca Polska Sp. z 0.0., a obecnie przez AstraZeneca UK Limited.

Wyrok oznacza, ze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny musi w ramach postepo-
wania administracyjnego ocenié, zgodnie ze swoimi kompetencjami, zgodnos¢
Z prawem:

postepowania firmy AstraZeneca UK Limited z siedzibg w Londynie w zakresie
obrotu hurtowego produktami leczniczymi, a w szczegdlnosci ustalenia, czy
prowadzenie przez firme obrotu hurtowego produktami leczniczymi odbywa
sie na podstawie zezwolenia oraz czy w ramach prowadzonej dziafalnosci
firma spetnia wymagania okreslone przepisami ustawy, w tym przepisami
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny decyzjami numer: GIF-N-412/8-21/AR/09
z 16 lipca 2009 r. oraz GIF-N-412/8-21/1/AR/09 z 9 pazdziernika 2009 r. nakazat
firmie AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, prowadzacej
hurtownie farmaceutyczna zlokalizowana w Rzgowie, dostosowaé prowa-
dzonga dziatalnos¢ gospodarczg obrotu hurtowego produktami leczniczymi
do wymagan okreslonych w ustawie z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceu-
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tyczne (Dz. U. Nr 45, poz. 271 ze zm. ), a w szczegdlnosci do art. 24 ust. 3c
oraz art. 78 ust. 2 cytowanej ustawy w zwigzku z rozporzadzeniem ministra
zdrowia z 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 216, poz. 1831).
2 listopada 2009 r. AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. wniosta skarge od powyzszych
decyzji, ktéra zostata jednak cofnieta przez samego zainteresowanego pismem
z 20 listopada 2009 r. Wobec tego 19 stycznia 2010 r. Wojewddzki Sqd Admini-
stracyjny w Warszawie wydat postanowienie o umorzeniu postepowania.

Wkrotce jednak, miedzy innymi na stronie internetowej spotki Astra Zeneca
(www.astrazenecauk.pl), poinformowano, ze poczawszy od dnia 27 lutego
2010 r. sprzedaz lekéw dystrybuowanych przez grupe AstraZeneca bedzie sie
odbywata przez AstraZeneca UK Limited, a nie jak dotychczas przez firme
AstraZeneca Polska Sp. z 0.0. W zwigzku z tym Naczelna Izba Aptekarska
zwrocita sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (pismo z 2 marca
2010 r.) o wszczecie postepowania administracyjnego i zbadanie w jego
ramach, zgodnie z kompetencjami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
zgodnosci z prawem postepowania firmy AstraZeneca UK Limited z siedzibg
w Londynie w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi, a w szcze-
golnosci ustalenia, czy prowadzenie przez firme obrotu hurtowego produktami
leczniczymi odbywa sie na podstawie zezwolenia oraz czy w ramach pro-
wadzonej dziatalnosci firma spetnia wymagania okreslone przepisami ustawy,
w tym przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne. Naczelna Izba Aptekarska
whiosta takze o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu na prawach strony.

11 marca 2010 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat postanowienie
(GIF-N-412/82/AR/10) w sprawie zwrotu podania Naczelnej Izby Aptekarskiej
ze wzgledu na niewtasciwos¢ organu. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny uznat
sie za organ niewtfasciwy w sprawie, stwierdzajgc rGwnoczesnie, ze w oparciu
o tres¢ ztozonego wniosku nie jest w stanie okresli¢, jaki organ jest wtasciwy.
GIF wskazat, ze ,, wypadek udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej poza granicami kraju oraz ocena zgodnosci obrotu hurto-
wego przez taki podmiot z przepisami ustawy-Prawo farmaceutyczne oraz
dopetniajgcymi je aktami wykonawczymi nie jest przewidziana przepisami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. lub innego aktu wykonawczego”.

Naczelna Izba Aptekarska stwierdzita, ze przepisy ustawy Prawo farmaceu-
tyczne w sposdb jednoznaczny wskazujg jako organ wtasciwy w zakresie
nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi w Polsce Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wtasciwosc tego organu nie zalezy od siedziby podmiotu
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prowadzgcego obrét, lecz zwigzana jest z prowadzeniem tego obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W wyniku ztozonego przez Naczelng Rade
Aptekarskg zazalenia Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat w dniu 21
kwietnia 2010 r. postanowienie, w ktérym utrzymat w catosci wyzej wymie-
nione postanowienie z 3 marca 2010 r., stwierdzajgce niewtasciwos¢ GIF do
sprawowania nadzoru nad obrotem produktem leczniczym, prowadzonym
przez podmiot zagraniczny na terytorium Polski.

W skardze z dnia 26 maja 2010 r. do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie Naczelna Izba Aptekarska zaskarzyta w catosci postanowienie
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 21 kwietnia 2010 r. (GIF-N-412/
125/AR/10) o utrzymaniu w mocy postanowienia z 11 marca 2010 r. o zwrocie
whiosku Naczelnej Izby Aptekarskiej ze wzgledu na niewtasciwos¢ organu
oraz poprzedzajace je postanowienie z 11 marca 2010 r. (GIF-N-412/82/AR/
10) o zwrocie podania Naczelnej Izby Aptekarskiej ze wzgledu na niewtasci-
wosc organu, do ktérego zostato wniesione. Naczelna Izba Aptekarska wniosta
o stwierdzenie niewaznosci wyzej wymienionych postanowien Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 21 kwietnia 2010 r. (GIF-N-412/125/AR/
10) oraz poprzedzajgcego go postanowienia Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego z 11 marca 2010 r. (GIF-N-412/82/AR/10) w catosci, ewentualnie
o uchylenie wspomnianych postanowien.

22 wrzesnia 2010 r. Wojewddzki Sgd Administracyjny w Warszawie wydat
wyrok, w ktérym przyznat racje Naczelnej Izbie Aptekarskiej, uchylit postano-
wienia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 21 kwietnia 2010 r. (GIF-
N-412/125/AR/10) oraz z 11 marca 2010 r. (GIF-N-412/82/AR/10) i uznat, ze
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jest wtasciwy do sprawowania nadzoru
nad obrotem produktami leczniczymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
niezaleznie od tego, gdzie znajduje sie siedziba podmiotu prowadzacego
obrot.

Sktadajac skarge kasacyjna na powyzszy wyrok WSA, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny przyjat, ze postanowienia wydane przez GIF 11 marca 2010 r.
i 21 kwietnia 2010 r. nie naleza do kategorii postanowien, ktére podlegaja
kontroli sagdu. GIF kwestionowat tez stusznos¢ przywotanych przez WSA
przepiséw, uzasadniajgcych koniecznos¢ podjecia niezbednych dziatan przez
GIF (art. 74 i 77 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz art. 77 Dyrektywy 2001/
83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r.). Odpowiadajac
na skarge kasacyjng (pismo z 25 stycznia 2011 r.), Naczelna Izba Aptekarska
stwierdzita, ze wyrok WSA w Warszawie z 22 wrzesnia 2010 r. stusznie uchylit
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postanowienia wydane przez GIF i znajduje oparcie w obowigzujacych prze-
pisach prawa. WSA jednoznacznie wskazat, ze zgodnie z art. 108 ustawy
z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne Panstwowa Inspekcja Farmaceu-
tyczna sprawuje nadzor nad jakoscig i obrotem produktem leczniczym w celu
zabezpieczenia interesu spofecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia
i zycia ludzi przy stosowaniu leku znajdujgcego sie w hurtowni farmaceutycznej
badz aptece. WSA wskazat réwniez, ze sprawy objete zadaniem NIA mieszcza
sie we wiasciwosci GIF i w zwigzku z tym brak jest podstaw do wydania
postanowienia opartego o przestanke niewtfasciwosci. Naczelna Izba Aptekar-
ska wniosta o oddalenie skargi kasacyjnej jako nieuzasadnionej.

Wyrokiem z dnia 19 czerwca 2012 r. Naczelny Sad Administracyjny oddalit
skargi kasacyjne wniesione przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
i firme AstraZeneca UK Limited z siedzibg w Londynie. Wyrok jest prawomocny.

EUGENIUSZ JAROSIK
Biuro Prasowe
Naczelnej Izby Aptekarskiej
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w sprawie konferencji prasowej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych
Lewiatan i Zwigzku Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET

12 lipca 2012 r. w centrum prasowym PAP w Warszawie odbyta sie konfe-
rencja prasowa ,,Samorzad aptekarski zastrasza aptekarzy”, zorganizowana
przez Konfederacje Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan i Zwigzek Pracodaw-
cow Aptecznych PharmaNET. Obecni byli na niej przedstawiciele samorzadu
aptekarskiego: wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej Marek Jedrzejczak,
sekretarz NRA Tadeusz Babelek i prezes Okregowej Rady Aptekarskiej
w Warszawie Alina Fornal.

W informacji prasowej z 12 lipca 2012 r. Polskiej Konfederacji Pracodaw-
cow Prywatnych Lewiatan, rozdawanej uczestnikom konferencji, mozna prze-
czytad: ,,Samorzad aptekarski utrudnia prace aptekarzy, ogranicza swobode
dziatalnosci gospodarczej i prawo wykonywania zawodu farmaceuty. (...)
O zastraszaniu aptekarzy mogg swiadczy¢ dziatania niektérych organow sa-
morzadu aptekarskiego, ktére w sposob nieformalny wywierajg naciski na
farmaceutéw (...)".

Samorzad aptekarski nie zgadza sie z zarzutami stawianymi przez orga-
nizatorow konferencji. Samorzad zawodowy aptekarzy sprawuje uregulowana
ustawowo piecze nad nalezytym wykonywaniem zawodu farmaceuty, majac
na uwadze ochrone interesu publicznego, a przede wszystkim dobro pacjenta.
W kontekscie wspomnianych zarzutéw nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z wyro-
kiem Trybunatu Konstytucyjnego z 22 maja 2001 r. samorzad zawodowy ma
nie tyle eliminowac czy niwelowac partykularne interesy oséb wykonujacych
zawod zaufania publicznego, ile zmierza¢ do ich uzgodnienia z interesem
publicznym przez samych zainteresowanych. Trybunat wskazat, ze moze to
pociggac koniecznos¢ wprowadzenia réznych ograniczen zaréwno w zakresie
wolnosci wykonywania zawodu, jak i wolnosci podejmowania dziatalnosci
gospodarczej, jezeli z dziatalnoscig takg wykonywanie zawodu miatoby sie
wigza¢. Samorzad aptekarski obserwuje wrecz sytuacje odwrotng — to nie-
ktorzy przedsiebiorcy prowadzacy apteki wywierajg poprzez swoich menedze-
réw presje na zatrudnionych farmaceutow, naktaniajgc ich do dziatan sprzecz-
nych z Kodeksem Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej.

Naczelna Izba Aptekarska uwaza, ze organizowanie konferencji prasowej
pod hastem ,Samorzad aptekarski zastrasza aptekarzy” godzi w dobre imie
samorzadu aptekarskiego, zwtaszcza ze zadne ze wskazanych przez organiza-
torow dziatan samorzadu nie zostato uznane w przewidzianym ustawowo
trybie za niezgodne z prawem.

DR GRZEGORZ KUCHAREWICZ
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
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Warszawa, 19 lipca 2012 r.

Szanowny Pan

BARTOSZ ARtUKOWICZ

Naczelna Izba Aptekarska
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W imieniu samorzadu aptekarskiego chciatbym wyrazi¢ zaniepokojenie
dziataniami organizacji reprezentujacych roinych przedsiebiorcéow dziatajgcych na
polskim rynku farmaceutycznym, ktére starajg sie doprowadzi¢ do zmiany przepiséw
dotyczacych zakazu reklamy aptek {punktow aptecznych) i ich dziatalnosci. Zakaz ten
zostat wprowadzony w rozdziale 9 (,Zmiany w przepisach obowijzujacych, przepisy
przejsciowe i koncowe”) ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw
spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
zmieniajacych dotychczasowe brzmienie art. 94a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, -
Prawo farmaceutyczne. Zawarty w tym artykule zakaz reklamowania aptek i ich
dziatalno$ci stanowi podstawe i gwarancje prawidtowego funkcjonowania aptek.
Samorzad aptekarski zdecydowanie sprzeciwia sig wszelkim prébom zmiany tege
przepisu, ktére w istocie zmierzajg do przywrdcenia stanu sprzed wejécia w zycie
ustawy o refundacji lekow.

Prowadzenie dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
regulowane jest przez przepisy obowigzujgcego prawa, w szczegdlnosci ustawy Prawo
farmaceutyczne. Zgodnie z brzmieniem tej ustawy dziatalnos¢ w tym zakresie moze
by¢ prowadzona jedynie w sposéb i na zasadach okreslonych ta ustawa. Podmiot
zamierzajacy prowadzic¢ te dziatalnos¢ gospodarczg obowigzany jest spetni¢ okreslone
wymagania. Wymagania te dotyczg zaréwno lokalu, jego wyposazenia, jak réwniez
dotyczg zatrudnienia osdb posiadajacych szczegélne uprawnienia do wykonywania

czynnosci polegajgcych na wydawaniu produktu leczniczego. Natozenie tak
rygorystycznych wymagan zwigzane jest z charakterem towaru, ktdérego obrét

prowadzi apteka czy tez punkt apteczny.
Lek bowiem nie jest zwyktym ,towarem”. Jest to towar, ktéry musi byé
przechowywany w okreslonych warunkach, ktéry musi ulec zniszczeniu po uptywie
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okreslonego terminu wainosci i ktérego wydanie czestokro¢ wigze sie z udzieleniem
specjalistycznej porady dotyczacej jego stosowania, specjalnego przechowywania
przez pacjenta czy tez interakcji z innymi proeduktami leczniczymi. Natozenie na
podmiot prowadzacy apteke tak wielu i tak szczegdtowych wymagan skutkuje tym, ze
wszystkie apteki funkcjonujgce na rynku spetniajg wymagania zapewniajgce
najwyisza jakos¢ ustugi, gwarantujacg bezpieczeristwo wydawanego produktu
leczniczego. Skoro wiec kazda apteka spetnia wysokie wymagania nakreslone ustawg
Prawo farmaceutyczne, jej reklama jako placowki obrotu lekiem nie ma prawa bytu.

Zreszty dotychczasowa praktyka stosowana przez podmioty prowadzgce apteki
pod rzadem przepiséw dozwalajacych jej reklamowanie jednoznacznie wskazywata,
ze reklama ta nie dotyczyta apteki jako takiej, ale reklamy produktow leczniczych w
niej sprzedawanych, zawsze bowiem reklama ta prowadzona byta poprzez lek,
odnoszac sie w sposéb bezposredni czy tez posredni do jego ceny lub do korzysci,
jakie moga by¢ osiggniete w zwigzku z zakupem leku w tej okreslonej placéwee. Tak
wiec faktycznie reklama ta nigdy nie dotyczyta apteki, nie ma bowiem lepszej czy
gorszej apteki - kazda spetniaé musi takie same nakreslone przez prawo wymagania.

Uwzgledniajac fakt, ze przepisy unijne w sposdb jednoznaczny regulujg kwestie
reklamy produktu leczniczego, dochodzito do nieprawidtowe] sytuacji, bowiem
reklama aptek bardzo czesto stuzyta do obchodzenia prawa w zakresie reklamy
produktu leczniczego, co z punktu widzenia przepiséw unijnych stanowito sposéb na
obchodzenie tych przepiséw. Ponadto reklama ta czesto wprowadzata w bfad,
dezorientujgc odbiorce chociaiby w zakresie przedmiotu, ktdrego dotyczyia
(apteka/lek).

Przyktadem dziafari zmierzajacych do przywrécenia stanu pierwotnego jest
propozycja zmiany art. 94a, zawarta w opinii Polskie] Konfederacji Pracodawcéw
Prywatnych Lewiatan PKPP/355/111/JA/2012 do projektu ustawy o zmianie ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, przestana do Ministra Zdrowia
15 czerwca 2012 r. PKKP Lewiatan chce, aby zabroniona byta tylko reklama aptek
(punktow aptecznych) i ich dziatalnosci odnoszaca sie do produktow leczniczych,
wyrobéw medycznych lub Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego podlegajgcych refundacji ze $rodkdow publicznych. Samorzad aptekarski
sprzeciwia sie tej propozycji zmiany art. 94a. Wskazuje ponadto, ze wbrew
argumentom zamieszczonym w uzasadnieniu PKKP Lewiatan przepisy ustawy o
refundacji lekéw — wedfug opinii prawnych przygotowanych na zlecenie Sejmu i
Senatu RP, na przykiad opinii konstytucjonalisty prof. dr. hab. Marka Chmaja - nie
naruszajg wyrazonej w art. 20 Konstytucji RP zasady spotecznej gospodarki rynkowej
oraz okreslonej w art. 22 zasady wolnodci dziatalnosci gospodarczej. Nie ulega te:
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watpliwosci, ze catkowity zakaz reklamy aptek stuzy ochronie zdrowia publicznego
oraz finanséw publicznych.

W imieniu samorzadu aptekarskiego chciatbym podkredlié, ze liberalne
przepisy dotyczace reklamowania aptek i ich dziatalnoéci (brzmienie art. 94a ust. 1
przed nowelizacjg ograniczato zakres dopuszczalnej reklamy aptek poprzez zakaz
odwotywania sie do lekéw refundowanych), obowigzujace przed wejsciem w 2ycie
ustawy o refundacji lekéw, sprzyjaty wielu nieuczciwym praktykom niszczagcym
polskie aptekarstwo. Reklama aptek i réine dziatania marketingowe na rynku
farmaceutycznym znieksztatcity oblicze farmaceuty jako osoby wykonujacej zawdd
zaufania publicznego i godzity w wizerunek apteki jako placéwki ochrony zdrowia.

W stanowisku z dnia 11 kwietnia 2012 r. w sprawie zakazu rekiamy aptek i
punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci Naczelna Rada Aptekarska wezwata
wszystkie organy administracji publicznej, kompetentne w zakresie nadzoru nad
przestrzeganiem zakazu reklamy aptek, do podjecia bezzwlocznych, zdecydowanych i
skutecznych dziatan w celu wylgczenia ztych precedenséw w dziataniu podmiotow
prowadzacych apteki, ktére zawezaja lub ostabiajg wymowe przepisu art. 94a ustawy
— Prawo farmaceutyczne. Naczelna Rada Aptekarska jako najwy2szy organ samorzadu
zawodowego, zobowigzanego do pieczy nad naleiytym wykonywaniem zawodu
farmaceuty, za szczegdinie naganne uznaje inicjatywy, akcje, programy oraz wszelkie
podobne przedsiewziecia, ktére poprzez odwolywanie sie do najwainiejszych zadan
zawodowych farmaceutéw (na przyklad udzielania informacji i porad dotyczacych
dziatania i stosowania lekéw oraz opieki farmaceutycznej), stanowigcych o istocie
tego zawodu, prowadzg w rzeczywistosci do obejscia zakazu reklamy aptek (punktéw
aptecznych) i ich dziatalno$ci. W stanowisku z dnia 11 kwietnia 2012 r. Naczelna Rada
Aptekarska informuje farmaceutéw, w tym kierownikéw aptek, ze wszelkie
zachowania naruszajgce godnos¢ zawodu, a w szczegdlnosci zachowania aptekarzy,
ktére wykraczaja poza dobro nadrzedne, jakim jest dobro pacjenta, jako sprzeczne z
zasadami etyki i deontologii zawodowe], bedy zbadane i ocenione przez organy
odpowiedzialnosci zawodowej samorzadu aptekarskiego.

Odnoszac sie do pisma Zwigzku Pracodawcow Aptecznych PharmaNET do
Ministra Zdrowia z 12 lipca 2012 r., opisujagcego jakoby ,niezgodne z prawem
dziatania niektdrych przedstawicieli samorzqdu aptekarskiego” i krytykujacego
wspomniane wyzej stanowisko NRA, w imieniu tegoz samorzadu chciatbym wskazaé,
ie samorzad zawodowy aptekarzy sprawuje uregulowang ustawowo piecze nad
nalezytym wykonywaniem zawodu farmaceuty, majac na uwadze ochrone interesu
publicznego, a przede wszystkim dobro pacjenta. Zgodnie z wyrokiem Trybunatu
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Konstytucyjnego z dnia 22 maja 2001 r. samorzad zawodowy ma nie tyle eliminowa¢
czy niwelowac partykularne interesy oséb wykonujacych zawéd zaufania publicznego,
ile zmierza¢ do ich wuzgodnienia z interesem publicznym przez samych
zainteresowanych. Trybunat wskazal, Zze moze to pociggac konieczno$é¢ wprowadzenia
roznych ograniczenn zaréwno w zakresie wolnosci wykonywania zawodu, jak i
wolnosci podejmowania dziatalnosci gospodarczej, jezeli z dziafalnoscig taka
wykonywanie zawodu miafoby sie wigzac.

Pragne podkresli¢, ze wszelkie préby zastraszania, szykanowania oraz inne
dziatania zmierzajgce do ograniczenia przedstawicieli samorzadu aptekarskiego w
wykonywaniu ich konstytucyjnych i ustawowych kompetencji spotkajg sie ze
stosowng i zdecydowang reakcjg samorzadu aptekarskiego.

== e i i
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I FaREEGORR HUCHAREWICZ
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
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Warszawa, dnia 26 lipca 2012 r.

Naczelna Izba Aptekarska
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W imieniu samorzddu aptekarskiego chcialbym zwrécié uwage Pana
Ministra na problem rozszerzania pozaaptecznego obrotu lekami.

Zjawisko to stanowi bezposrednie zagrozenie dla zdrowia polskich
pacjentow. Tolerowanie, a nawet w niektorych przypadkach promowanie,
nieprofesjonalnej formy wydawania produktow leczniczych, bez odpowiedniej
informacji o ich stosowaniu 1 dzialaniu, a wiec w warunkach
pozaaptecznych, stanowi kolejny przejaw bezmyslnego komercjalizowania
sfery, ktéra powinna by¢ zastrzezona wylacznie dla farmaceutow, ktérych
wiedza i posiadane wyksztalcenie predestynuja ich do tej roli.

Niekontrolowany obrét lekami w placowkach obrotu pozaaptecznego,
w tym w szczegblnosci w sklepach ogodlnodostepnych takich, jak stacje
benzynowe oraz spowodowany tym wzrost zagrozenia bezpieczefistwa
pacjentéw, to jeden z efektéw blednego rozwiazania prawnego, przyjetego
kilkanascie lat temu, polegajacego na zezwoleniu na prowadzenie obrotu
detalicznego poza aptekami. Nie jest bowiem dopuszczalne, aby podmioty
wlasciwe do zaspakajania potrzeb ludnosci w zakresie dostepu do takich
towaréow jak benzyna, zywnosc czy tez napoje alkoholowe prowadzily obrot
produktami leczniczymi. Kompetencje pracownikéw takich placéwek
w zadnym zakresie nie uprawniaja ich do informacji o wydawanym
produkcie leczniczym. Czyz bowiem gwarantem bezpieczenstwa pacjenta jest
znajomoséé¢ leku wyniesiona przez sprzedawce z ulotki informacyjnej

dotyczacej tego leku. Idac tym tropem, organy wladzy uzna¢ moga
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za uzasadniona samodzielna przez pacjenta ordynacje leku jak i réwniez
jego wydanie, co zapewne przyniesie niektérym przedsiebiorcom znaczne zyski.

Liczba placéwek pozaaptecznych jest tak ogromna, ze stosowne wladze
nie moga z przyczyn obicktywnych sprawowac nad nimi jakiejkolwiek
kontroli, zaréwno w zakresie przechowywania produktéw leczniczych, jak
réwniez ich wydawania. Sklepy prowadzace obrét produktem leczniczym nie
sq w stanie zapewni¢ magazynowania lekéw w warunkach odpowiednich dla
zapewnienia bezpieczenistwa ich jakosci. Leki sa bowiem wystawiane na
polkach sklepowych i temperatura, w jakiej sa przechowywane rowna jest
temperaturze panujacej na zewnatrz tego sklepu. Rowniez szeroki
asortyment lekéw dopuszczonych do obrotu w placéwkach pozaaptecznych
stanowi zagrozenie bezpieczenistwa pacjenta.

Naczelna Izba Aptckarska wielokrotnie wystepowala do Ministra
Zdrowia, podnoszac, ze niedopuszczalne jest, aby w asortymencie lekow
dopuszczonych do obrotu pozaaptecznego byt np. lek o nazwie Paracetamol,
takich przyktadéw meozna podaé duzo wiece;j.

Niekontrolowane wprowadzanie do obrotu pozaaptecznego produktéw
leczniczych skutkuje zagrozeniem zycia i zdrowia pacjentéw nie tylko z uwagi
na zbyt tatwag dostepnosc do leku, zbyt lekkomyslne stosowanie lekéw przez
samych pacjentéw ale wynika réwniez z braku dostepu do osoby
kompetentnej do udzielenia informacji o tym leku oraz warunkéw, w jakich
lek jest przechowywany.

Samorzad aptekarski uwaza, ze obrot pozaapteczny jako stanowiacy
realne zagrozenie zdrowia publicznego powinien by¢ zastapiony jedynym
dozwolonym obrotem przynaleznym aptekom, ktére z racji warunkow jakie
muszg spelni¢ oraz kwalifikacji osé6b w nich zatrudnionych sa jedynymi
podmiotami do tego wlasciwymi.

Ustalone obecnie liberalne kryteria kwalifikacji produktéw leczniczych
do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
a w konsekwencji bardzo obszerne wykazy produktéw dopuszczonych do

tego obrotu, oceniane sa bardzo negatywnie przez samorzad aptekarski oraz
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zrzeszonych w nim farmaceutéw. Na proponowanych listach znajdujg sie
leki, ktére nigdy nie powinny by¢ przedmiotem cbrotu pozaaptecznego,

Rozszerzanie asortymentu lekdw dopuszczonych do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego. Problem nabiera jeszcze wickszej
donioslosci, jezeli uwzgledni si¢ zmiany obniZzajace wymagania dotyczace
kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu
pozaaptecznego, a takze znoszace praktycznie wymogi, jakim powinien
odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwek.

Obecne rozporzadzenia zréownuja niemalze - jezeli chodzi o zakres
produktéw leczniczych  bedacych  przedmiotem obrotu - apteki
ogolnodostepne z punktami aptecznymi. Z drugiej strony wymagania
dotyczace personelu i lokall w aptekach sa duzo bardziej rygorystyczne.

Ostabienie znaczenia aptek ogélnodostepnych i przekazywanie coraz to
wigkszej liczby produktéw leczniczych do niekontrolowanego praktycznie
obrotu, nie sluzy, z pewnoscia, bezpieczenistwu zdrowotnemu obywateli.

Samorzad aptekarski niezmiennie uwaza, ze konieczne jest pilne:

1) ograniczenie liczby produktéw leczniczych dopuszezonych do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych;

2) znowelizowanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009
r. w sprawie kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151) i zaostrzenie kryteriow
klasyfikacji produktéw leczniczych do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych;

3) znowelizowanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009
r. w sprawie kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze w
placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogéw, jakim powinien
odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktéw
aptecznych {Dz. U. Nr 21, poz. 118).
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Reasumujac, prosze pana Ministra o podjecie pilnych dziatan
legislacyjnych  zmierzajacych do wylaczenia lub bardzo istotnego

ograniczenia pozaaptecznego obrotu produktami leczniczymi.
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Posiedzenie Prezydium
Podkarpackiej Okregowej Rady Aptekarskiej

W dniu 17 lipca br., prowadzone przez Prezesa, dr n. farm. Lucyne
Samborska, odbyto sie kolejne posiedzenie Prezydium PORA. W Prezydium
uczestniczyli zaproszeni Goscie, w obecnosci ktérych omdéwiono sprawe reali-
zacji wniosku, przyjetego na VI Zjezdzie Sprawozdawczo-Wyborczym.
Whiosek, wniesiony przez doktora A. Czarniawego, dotyczyt reaktywacji pracy
Oddziatu Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej w Rzeszowie. Dyrektor Gtéwnej Biblio-
teki w Warszawie, doktor Wojciech Giermaziak, w obecnosci mgr inz. Moniki

. Ohar-Pawiak, zastepcy dyrektora Wo-
jewodzkiej i Miejskiej Biblioteki w Rze-
szowie, przedstawif plany ponownego
otwarcia oddziatu GBL z dostepem do
e-zbiorow medycznej literatury swia-
towej. Mgr M. Ohar-Pawiak omdwita
plany powstania w Rzeszowie inter-
aktywnego centrum edukacyjnego,
pod egidg samorzadu wojewodztwa
oy ¢ podkarpackiego, g_dzie miedz_y i_nnymi
G - B usytuowana bedzie nowa biblioteka

wojewddzka.

Miejsce to bytoby ewentualnie siedzibg réwniez oddziatu biblioteki me-
dycznej. Do czasu realizacji inwestycji i mozliwosci przeniesienia zbiordw,
dyrektor GBL przedstawit mozliwosci przekazania wystaw czasowych WiMBP
w Rzeszowie, o tematyce regionalno-medycznej. Nawigzany kontakt bedzie
kontynuowany za posrednictwem Podkarpackiej Okregowej Rady Aptekarskiej.
W trakcie obrad, w obecnosci Dyrektora GBL, doktora Wojciecha Giermaziaka,
z ragk Prezesa PORA, dr Lucyny Samborskiej, prawo wykonywania zawodu po
ztozeniu Slubowania, odebrato 24 mfodych magistrow farmacji, adeptéw
zawodu aptekarskiego.
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W czesci roboczej posiedzenia, cztonkowie Prezydium omowili przede
wszystkim sprawy wydawnicze izby. W drugim poétroczu 2012 roku
przewidywane jest wydanie kalendarza POIA na rok 2013, przeznaczonego
dla aptek; dwoch numerdéw Biuletynu Informacyjnego oraz jednego zeszytu
Thesaurus’a Apothecarii zawierajgcego artykuty z zakresu pracy aptek w XIX
i poczatku XX wieku. Przedstawiono tez projekt wydania Kodeksu Etyki
Aptekarza RP, uchwalonego Przez VI Krajowy Zjazd Aptekarzy, jako druku
zwartego, zawierajgcego rowniez podstawowe akty prawne z tego zakresu.

Drugim, waznym tematem, zwigzanym z obowigzkami Aptekarzy wobec
zawodu, byto przygotowanie wyjazdowego posiedzenia Prezydium w sierpniu.
Z uwagi na planowane podpisanie porozumienia w sprawie objecia
patronatem zbioréw aptekarskich w Aptece w Rynku Galicyjskiego Miasteczka
w Muzeum Budownictwa Ludowego w Sanoku, Prezydium z udziatem
zainteresowanych oséb, odbytoby sie wtasnie na terenie sanockiego skansenu.

Prezydium PORA postanowito tez o objeciu honorowym patronatem XV
Miedzynarodowych Targéw RZESZOW 2012 Biznes-Zywnos¢-Medycyna,
odbeda sie w Rzeszowie w dniach 7-8 listopada 2012 roku. W ramach targéw
zostang przygotowane konferencje tematyczne dla farmaceutéw.

Omoéwiono tez biezace sprawy przedstawione przez Biuro POIA, dotyczace
pism skierowanych do izby a zwigzanych miedzy innymi z wydawaniem praw
wykonywania zawodu, osobisty odbiér pwz wydawanego po raz pierwszy;
przekazywanych dokumentéw przez aptekarzy ubiegajgcych sie o rekojmie
w chwili obejmowania stanowiska kierownika apteki oraz przypomnienia
aptekarzom o zalegtosciach w ptaceniu sktadek cztonkowskich.

LMC
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Posiedzenie Podkarpackiej Okregowej Rady Aptekarskiej

W dniu 10 sierpnia 2012 roku, bardzo nietypowo, bo nie w siedzibie
Rady w Rzeszowie, a w sali konferencyjnej Muzeum Budownictwa Ludowego
w Sanoku, odbyto sie kolejne w tym roku posiedzenie Podkarpackiej Okregowej
Rady Aptekarskiej. Posiedzenie pro-
wadzita Prezes PORA, dr Lucyna Sam-
borska. Miejsce obrad zostato wybrane
ze wzgledu na uroczyste podpisanie
porozumienia miedzy PORA a MBL
w sprawie objecia patronatu nad gro-
madzeniem i ekspozycja zbioréw za-
bytkow aptekarstwa Podkarpacia, kto-
re znajduja sie w Aptece, usytuowanej
B W Rynku Miasteczka Galicyjskiego na
terenie skansenu sanockiego.

w plerwszej czesa spotkama Rada odbyta swe robocze posiedzenie,
na ktérym przede wszystkim zdecydowano o zmianie sktadu Prezydium Rady.
W lipcu br. do Biura POIA wptyneto pismo mgr farm. Ewy Bilskiej,
dotychczasowego Skarbnika PORA i cztonka Komisji ds. wykonywania zawodu,
z informacja o rezygnacji z petnionych funkcji. Decyzje takg mgr E. Bilska
podjeta z uwagi na zatrudnienie w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceu-
tycznym w Rzeszowie. W zwigzku z tym, cztonkowie PORA przegtosowali
koniecznos¢ zmian na stanowiskach Prezydium. Funkcje Skarbnika ponownie,
ze wzgledu na swe doswiadczenie w V Kadencji PORA, petni¢ bedzie mgr
Maria Wojcik. Funkcje Sekretarza obejmie mgr Anna Stamirska, dotychczasowy
cztonek Rady, w sktad Komisji ds. wykonywania zawodu weszta mgr Barbara
Brzeska, delegat na Zjazd VI Kadencji. Wszystkie zmiany zostaty zaakceptowane
przez cztonkéw PORA.

W trakcie obrad PORA trzej mto-
dzi aptekarze otrzymali prawa wyko-
nywania zawodu a rownoczesnie
wszyscy aptekarze i Goscie Rady po raz
pierwszy mieli moznos¢ wzigé do reki
.goracy” egzemplarz Kodeksu Etyki
Aptekarza RP wydany przez Podkar-
packa Izbe — oby ten kanon zasad za-
wodowych przyczynit sie do normali-
zacji stosunkéw zawodowych dla do-
bra tak aptekarzy jak iich pacjentow !
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W czesci drugiej, uroczystej, do grona obradujacych dotfaczyli — Dyrektor
Muzeum Budownictwa Ludowego w Sanoku, Jerzy Ginalski i mgr Danuta
Blin-Olbert z Dziatu Kultury Ludowej, najbardziej zastuzona dla odtworzenia
wnetrza apteki, w przeniesionym ze Starej Wsi koto Brzozowa, zabytkowym
budynku. Dotaczyli tez Zastepca Burmistrza Wolnego Krélewskiego Miasta
Sanoka - Ziemowit Borowczak oraz asystentka pani Poset do Parlamentu
Europejskiego Elzbiety tukacijewskiej - Katarzyna Rysz-Jeczkowska.
Uroczyste podpisanie Porozumienia odbyto sie w obecnosci Podkarpackiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego mgr farm. Moniki Urbaniak
oraz Inspektora Delegatury w Krosnie mgr farm. Haliny Sikorskiej. Tego
uroczystego aktu dokonali: dr n. farm. Lucyna Samborska - Prezes PORA oraz
mgr Jerzy Ginalski - Dyrektor MBL.

W dalszej czesci uroczystosci,
wszyscy obecni mieli mozliwos¢ obej-
rzenia bardzo dobrze przygotowanego
filmu, dokumentujgcego powstawanie
i otwarcie Galicyjskiego Rynku - od
chwili niejako pomystu do gotowego,
zabudowanego obiektami autentycz-
nymi, zabytkowymi budynkami, prze-
niesionymi w catosci z miejscowosci
Podkarpacia, z jego obszaru Pogodrza
Karpackiego, Beskidu Niskiego czy Bie-
szczadow, przede wszystkim najbardziej charakterystycznych dla, legendar-
nych juz dzisiaj, galicyjskich miasteczek.

Ze strony POIA zostaty przygotowane dwie prezentacje, mgr farm. Lidia
Czyz oméwita najwazniejsze muzea farmaceutyczne w Polsce oraz warte
utrwalenia, miejsca w wojewddztwie =
podkarpackim, zwigzane z pracg apte- ’ -
karzy, ktérzy do dzisiaj wspominani sg = =
przez ,,wdziecznych pacjentéw”. Mgr
Elzbieta Zwolinska - Dyrektor Biura
przedstawita podstawowe akty pra-
wne obowigzujace aptekarzy podczas
pracy zawodowej — farmakopee pol-
skie, poczawszy od , kosciuszkow-
skiej”, przez farmakopee Austrii, ktéra
na tym terenie sprawowata witadze B, ™
przez prawie sto piecdziesiat lat, od 1772 do 1918 r.; manua’f Podblelsklego
z roku 1922; Farmakopee Polska Il z roku 1937; Receptarium Polonicum RP
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1947 (do dzisiaj uzywane przez ,rasowych aptekarzy”), az po wspotczesne
Farmakopee, bedace podstawa pracy w recepturze aptecznej i nie tylko, w cafej
zjednoczonej Europie.

Wszyscy obecni na posiedze-
niu Podkarpackiej Rady, mieli moz-
liwos¢ nie tylko ,naocznego” zwie-
dzenia apteki w Rynku, mieli tez moz-
nos¢ ,pracy” za pierwszym stotem,
gdzie umieszczona jest zabytkowa
kasa apteczna, oraz w laboratorium
bogato wyposazonym — jest tam bar-
dzo rzadki obecnie eksponat, przyrzad
do wykonywania swiec.

b matd
B v e PR A i

A nad Apteka ,, pod Opatrzno-
$cig” Franciszka Baranieckiego w Dy-
nowie (jak brzmiata tres¢ pieczatki tej
placowki), czuwa nadal zakonnik i na-
dal przepowiada pogode, wychodzac
i wchodzac do swej pustelni.

Obecnym rozdano ,,ulotke” z pro-
Sbg — apelem o wzbogacanie zbiorow
tej niecodziennej apteki — ktokolwiek
~ chciatby przyczyni¢ sie do wzboga-

i= == cania zbioréw, prosimy o kontakt pod

adresami podanymi w ulotce, a jej tres¢ opublikowana jest na stronie
internetowej POIA oraz w numerze 4/2012 Biuletynu Informacyjnego POIA.

LMC
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Szlachetne mineraty na Podkarpaciu

Psylomelan, zwany inaczej romanechitem

W Polsce znany jest z okolic Sanoka ...

Mineraf ten jest mieszankg réznych tlenkéw manganu i baru a nierzadko
i innych zwigzkéw. Jego nazwa, nadana przez starozytnych Grekéw, od razu
wskazuje na charakter — psilos to gtadki a melos— czarny. Czasem jest kamie-
niem ozdobnym, ale gtéwne jego wykorzystanie to produkcja manganu.
Pierwiastek ten, jako metaliczny, wydzielit szwedzki chemik Johan Gahn,
pierwszym jednak, ktory wysunat hipoteze, ze braunsztyn zawiera nowa,
nieznang ,ziemie” byt aptekarz — Karl Wilhelm Scheele. Ten bardzo mtodo
zmarty, samouk w dziedzinie naukowej chemii a aptekarz z przygotowania
zawodowego, byt odkrywcg wielu innych pierwiastkéw i zwigzkéw chemicz-
nych, ktére badat niejednokrotnie , organoleptycznie”. Otrzymat cyjanek
wodoru i opisat go w ten sposoéb: ,,sfodkawy, wywotujgcy ciepfo w ustach,
sktaniajacy do kaszlu”. Demonstrowat wtasciwosci innego swego ,,odkrycia”
— chloru, i réwniez zastosowat bardzo kontrowersyjng metode jego pokazu:
~przeprowadze teraz doswiadczenie z trujgcym gazem i gdybym podczas
doswiadczenia sie przewrdcit, to prosze mnie woéwczas wynies¢ na swieze
powietrze. Wyktad bytby na tym skoriczony”.

K. W. Scheele otrzymat podczas swej pracy w ap-
tece, witasnie w aptece, znajdujacej sie w Koeping,
wiele zwigzkéw chemicznych — kwasy: arsenowy,
benzoesowy, galusowy, cytrynowy, mlekowy, moczo-
wy; poza manganem i chlorem otrzymat tez tlen
(ktory nazwat ,, powietrzem ogniowym"), jego od-
kryciem byt kwas molibdenowy oraz ,,zepsute po-
wietrze” czyli azot. Badat tez zwigzki wolframu.

Nie miat jednak szczescia ten aptekarz, ktérego
sto siedemdziesigtg rocznice urodzin obchodzimy
w tym roku. Wskutek réznych okolicznosci odkryw-
cami tych wszystkich nowych pierwiastkéw, byli inni.
Tlen to Joseph Priestley, chlor — Humphry Davy, molibden — Peter Hjelm,
wolfram — Don Fausto D’Elhuyar, azot — Daniel Rutherford.

Karl Wilhelm Scheele (1742-1786), witajacy z pomnika zwiedzajacych
w westybulu muzeum farmacji w Sztokholmie, oprécz honoru cztonka Kré-
lewskiej Szwedzkiej Akademii Nauk, nie przyjat zadnych innych zaszczytnych
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propozycji zmiany miejsca wykonywania zawodu, a do swego przyjaciela
J. Gahna, pisat: ,nie troszcze sie o jedzenie, picie ani mieszkanie, natomiast
sledzi¢ nowe zjawiska — to jest jedynym moim pragnieniem™! .

Wracajac do psylomelanu, ktéry jest wazng rudg manganu — w praktyce
aptekarskiej najczesciej wykorzystywany jest nadmanganian potasu, utleniacz
w wielu reakcjach chemicznych, o wiasciwosciach bakterio- i grzybobdjczych.
Pomijajgc wykorzystanie (marginesowe lecz znaczgco szkodliwe) w produkg;ji
srodkow nie bedacych leczniczymi, jest to sél dajgca ciekawe efekty piro-
techniczne — takim najbardziej znanym jest samozapton mieszaniny z glice-
rolem, wykorzystywany dla rozpalenia ognia w trudnych warunkach. Ale
mozna rowniez , poeksperymentowad” z nadmanganianem potasu nawet
w warunkach domowych, ,zamieniajgc” na przyktad wode w wino lub wytwa-
rzajac gestag mgte w szklance.

A mozna tez oddac ,,znalezisko” romanechitu do jubilera, ktéry wykona
piekng oprawe i psylomelan urodg nie bedzie odbiegat od innych kamieni
ozdobnych.

LMC
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WETERANI POSZKODOWANI
— NOWA KATEGORIA UPRAWNIONYCH

Od dnia 30 marca 2012 r. pojawita sie nowa kategoria pacjentéw uprzywi-
lejowanych tzw. weterandéw poszkodowanych. Weteran poszkodowany jest
to osoba, ktora biorac udziat, na podstawie skierowania, w dziataniach poza
granicami panstwa, doznata uszczerbku na zdrowiu wskutek wypadku
pozostajgcego w zwigzku z tymi dziataniami lub choroby nabytej podczas
wykonywania zadan lub obowigzkéw stuzbowych poza granicami panstwa,
z tytutu ktérych przyznano jej swiadczenia odszkodowawcze. Dokumentem
potwierdzajgcym uprawnienia weterana poszkodowanego jest legitymacja.

Ustawa o weteranach dziatan poza granicami panstwa, ktéra weszta
w zycie 30 marca 2012 r. wprowadzita zmiany do ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Zgodnie z nimi
weteran poszkodowany w zakresie leczenia urazéw i choréb nabytych podczas
wykony-wania zadan poza granicami panstwa korzysta ze swiadczen opieki
zdro-wotnej stacjonarnych i catodobowych poza kolejnoscia.

Uprawnienia weteranéw poszkodowanych do nabycia lekow i wyrobéw

medycznych okreslajg przepisy! ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Zgodnie z nimi:
Weteranowi poszkodowanemu przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki
objete aktualnymi wykazami refundowanych lekéw, srodkéw spoiimczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych<, w za-
kresie kategorii dostepnosci refundacyjnej tej ustawy3 oraz leki recepturowe
na czas leczenia urazéw lub choréb nabytych podczas wykonywania zadan
poza granicami panstwa (art. 44 ust.1 c ustawy o swiadczeniach...).

Wykazy, o ktérych mowa wyzej, ogtaszane sg przez Ministra wtasciwego
do spraw zdrowia w formie obwieszczenia, gdzie znajduja sie:

1) leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne dostepne w aptece na recepte:

a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

Weteranowi poszkodowanemu w zakresie leczenia urazéw i choréb nabytych
podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje prawo

do bezptatnych wyrobéw medycznych na zlecenie lekarza ubezpieczenia

1) Art.44 ust.1c i art.47 ust. 2a ustawy o swiadczeniach
2) Art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji
3) Art. 6 ust. 1 ustawy o refundacji
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zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego, pielegniarki lub potoznej
ubezpieczenia zdrowotnego, do wysokosci limitu finansowania ze srodkéw
publicznych?4.

Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie osoby upraw-
nionej, pielegniarki i potozonej z okresleniem limitdéw ich finansowania ze
srodkoéw publicznych i wysokosci udziatu wtasnego swiadczeniobiorcy w tym
limicie, kategorie ich przyznawania, a takze okresy uzytkowania oraz limity
cen ich napraw... okresla Minister wtasciwy do spraw zdrowia w drodze
rozporzadzenia.

Wydajacy w aptece lek dla weterana poszkodowanego, powinien na re-

wersie recepty wpisac rodzaj i numer legitymacji potwierdzajgcy uprawnienia.
Lekarz wypisujac recepte dla weterana poszkodowanego powinien wpisaé
kod uprawnien dodatkowych: PO (pacjent posiadajgcy uprawnienia okreslone
w art. 44 ustawy o Swiadczeniach...)
Jesli lekarz tego nie zrobi, a weteran poszkodowany przedstawi swoja
legitymacje weterana poszkodowanego, osoba wydajgca lek okresla kod
uprawnien i wpisuje go na rewersie recepty, sktadajac swoj podpis, zgodnie
Z przepisem rozporzgdzenia w sprawie recept lekarskich.

Leki wydane weteranom poszkodowanym powinny zosta¢ zaznaczone
w zestawieniu refundacyjnym pod pozycjg 12 dotyczacg osob posiadajgcych
kod uprawnien dodatkowych PO.

Podstawy prawne:

1) Ustawa z dnia 19 sierpnia 2011 r. o weteranach dziatan poza granicami
panstwa (Dz. U.z 2011 r. Nr 205, poz. 1203) — art. 3 definicja weteranow
poszkodowanych, art. 44 zmiany w ustawie o swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

2) Rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 16 lutego 2012r.
w sprawie wzoru legitymacji weterana i weterana poszkodowanego oraz
trybu ich wydania, wymiany lub zwrotu (Dz. U. 2012 r. poz. 229) — wzér
legitymacji weterana poszkodowanego.

3) Ustawa z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn.
zm.) —od 30 mar-ca 2012 r. miedzy innymi dodanie art. 5 pkt. 44b, dodanie
art. 24 b i art. 24 c, zmiana art. 42, dodanie art. 44 ust. 1c i ust. 6,
dodanie art. 47 ust. 2a do 2d, do-danie art. 47b ust. 1 a, zmiana art. 57
ust. 2, zmiana art. 97, 102, 103, 107 i 188.

4) Art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji oraz art. 47 ust. 2a ustawy o swiadczeniach
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4) Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm).

5) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 8 marca 2012 r. w sprawie recept

lekarskich (Dz. U. z 2012 r. poz. 260) - uprawnienia wydajacego lek - § 16
ust. 1 pkt. 1a

Adwokat Bogustawa Szybisz




43

SZKOLENIE

A

BIULETYN SZKOLENIO)

NR1/2012 | 7

PODKARPACKA OKREGOWA
IZBA APTEKARSKA W RZESZO0




44 BIULETYN 4(199,200,201/2012)

mgr farm. Beata Gawtowicz-Dziato

Béle migrenowe gtowy — farmakoterapia

Bdle migrenowe mozna zdefiniowac jako czeste, przewlekte, naruszajgce
sprawnos¢ zaburzenie nerwowo-naczyniowe, znamionujgce sie napadami
silnego bolu gtowy, z towarzyszacymi objawami autonomicznymi oraz (u czesci
chorych) aurg z objawami neurologicznymi.

Na migrene cierpi 10-14% ogdlnej populacji. Okoto 75% oséb, ktére
doswiadczajg migreny to kobiety. Pierwszy atak na ogét pojawia sie w okresie
dojrzewania lub u mtodych dorostych. Migreny rzadko wystepuja w wieku
powyzej 50 lat. Atak migreny zwykle trwa od 3 godzin do 3 dni, przecietnie
dobe. Zgodnie z klasyfikacjg IHS (International Headache Society) rozrézniamy
siedem postaci migreny. W praktyce jednak dzieli sie je na migreny z aurg
i opisywane jako migreny bez aury. Migreny bez aury sg najbardziej powsze-
chne, co stanowi ponad 80% wszystkich migren.

Atak migreny przebiega w 3 fazach:

1. Faza prodromalna (zwiastujaca). Okofo 60% osdb, ktore doswiadczajq
migreny zgtasza objawy ostrzegawcze, ktére wystepuja kilka godzin lub
kilka dni przed atakiem bolu gtowy. Cechy zwiastujace sg w duzej mierze
indywidualne, ale wzglednie state u tego samego pacjenta. Czasami istnieje
mozliwos¢ rozpoznania czynnikow zwiastujgcych, jesli pacjent zwraca na
nie uwage. Mogg to byc:

Podwyzszona wrazliwos¢ na swiatto, dzwieki, zapachy.
Letarg lub niekontrolowane ziewanie.

Zmiany nastroju i zachowania.

Nadmierne pragnienie i wielomocz.

Zatrzymanie ptynow.

Anoreksja — czasowy jadtowstret.

2. Aura. Jest to zespot objawdw neurologicznych, ktére mogg poprzedzac
lub towarzyszy¢ fazie bolu lub moga wystepowad w izolacji. Zwykle trwa
5-20 minut do godziny. Aura najczesciej ma charakter wzrokowy, moze to
by¢ ubytek w polu widzenia lub nawet zaniewidzenie, albo migocace
mroczki, btyski swietlne. Moze przebiegac jako mrowienie i dretwienie
twarzy i/lub reki, zaburzenia mowy, niedowtady. Przyczyng aury jest
przemijajace niedokrwienie kory mézgu. Bél gtowy zaczyna sie do 1 godziny
po ustgpieniu aury. Bél obejmuje jedng strone gtowy, ma charakter pulsujgcy
i nasilenie od umiarkowanego do silnego. Czasami staje sie bardziej
uogolniony i rozlany. Aktywnos¢ fizyczna i ruch na ogéf nasilajg boél. Prawie
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wszyscy pacjenci odczuwaja nudnosci ale wymioty wystepujg rzadziej.
Fotofobia i fonofobia powoduja, ze pacjent czesto zamyka sie w zaciem-
nionym, cichym pomieszczeniu, co pomaga mu przetrwac¢ bél. Migrena
bez aury (85%) to bél gtowy, najczesciej jednostronny, o lokalizacji czotowej,
skroniowej lub w catej gtowie. U 10-15% bdl jest obustronny.

3. Faza postdromalna. Moze utrzymywac sie przez 24 godziny od bolu gtowy.
Obejmuje objawy takie jak uczucie zmeczenia lub drazliwos¢, silne ,,odswie-
zenie" lub euforig, ostabienie miesni lub boéle miesni, anoreksje lub zach-
cianki zywnosciowe.

Wsrod migren bez aury wyrdznia sie:

® Dzieciece zespoty okresowe, ktore czesto poprzedzajg wystgpienie migreny:
cykliczne wymioty; migrena brzuszna; tagodne napadowe zawroty gtowy.

® Migrena przewlekta — napady wystepuja przez co najmniej 15 dni w miesigcu
przez ponad 3 miesigce.

® Migrena miesigczkowa — napady migrenowe wystepujg wytacznie w okresie
miesigczki (najczesciej 2 dni przed krwawieniem).

® Migrena transformowana — transformacja napadowej migreny w codzienne
bole gtowy. Czynniki transformacji to nadcisnienie tetnicze, depresja, okres
przekwitania i uzaleznienie od lekdéw przeciwbdlowych i/lub ergotaminy (u
70% bole gtowy z odbicia).

Wykazano, ze istnieja czynniki wywotujace migrene. Sg to miedzy innymi:

Stres i odprezenie po stresie.

Zmiany hormonalne np. miesigczka, owulacja, leki antykoncepcyjne, HZT.

Niektoére pokarmy — czekolada, kakao, ser, czerwone wino, glutaminian sodu,

aspartam.

Sen — zbyt dtugi lub krotki

Zmeczenie lub nadmierny wysitek.

Leki — nitrogliceryna, histamina, ranitydyna, estrogeny, nifedypina, rezerpina,

hydralazyna.

Zmiany pogody.

Hatas, zmiany jasnosci swiatta.

Jazda samochodem lub pociggiem.

Istniejg trzy teorie patogenezy migreny.

Teoria naczyniowa. Przyczyna bolu gtowy jest rozszerzenie duzych naczyn
zewnatrzmoézgowych i opony twardej. Na poczatku nastepuje skurcz naczyn
co skutkuje niedokrwieniem i objawia sie jako aura. Nastepnie rozszerzenie
naczyn powoduje bdl i powstaje obrzek okofonaczyniowy — dtugotrwaty tepy
bol.
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Teoria neurogenna. Zaktada istnienie pierwotnej dysfunkcji neuronéw.
Wystepuje rozprzestrzeniajgce hamowanie korowe, czyli hamowanie
spontanicznej czynnosci bioelektrycznej mézgu w odpowiedzi na réznego
rodzaju stymulacje, to powoduje zaburzenie przeptywu mézgowego.

Teoria biochemiczna migreny zaktada defekt w uktadzie serotonine-
rgicznym. Poprzez rézne podtypy receptoréw serotonina rozszerza naczynia
moézgowe i pobudza nerw tréjdzielny. Stymulacja nerwu tréjdzielnego
powoduje uwolnienie naczynioaktywnych substancji: substancji P, peptydu
zaleznego od genu kalcytoniny(CGRP) neurokininy A, NO. Substancje te
rozszerzajg naczynia i wywotujg jatowe (neurogenne) zapalenie tetnic.

Wykazano tez genetyczne podtoze migreny — tak zwana migrena rodzinna
potowiczoporazna. Mutacja zlokalizowana jest na krétkim ramieniu
chromosomu 19. Gen koduje podjednostke a-1A kanatu wapniowego zalez-
nego od potencjatu.

Postepowanie w przypadku migreny, stosowane leki.

Leki stosowane w migrenie mozna sklasyfikowa¢ wedtug podziatu:
@ Nieswoiste leki przeciwbodlowe — NLPZ
® Swoiste leki przeciwmigrenowe — nieselektywne (wptywaja tez na naczynia
obwodowe i wiencowe — preparaty ergotaminy) i selektywne (tryptany —
pobudzajg receptory serotoninowe w naczyniach gtowy i powodujg ich skurcz)
® Leki przeciwwymiotne
® Leki uspokajajace
® Inne leki pomocnicze

Poniewaz boél gtowy jest niezmiernie czestg dolegliwoscia, a wiekszos¢
pacjentéw stosuje samo leczenie, wielu po pierwszg pomoc trafia do apteki.
W aptece wtasciwego rozpoznania dokonuje sie wytacznie na podstawie
informacji uzyskanych od pacjenta, a wiec nalezy zada¢ szereg pytan specy-
ficznych dla bélu gtowy. O poczatek bolu, czestos¢, czas wystepowania,
umiejscowienie bolu, nasilenie, czynniki wyzwalajace i czas trwania ataku.
Czynniki wskazujgce na zdecydowang koniecznos¢ skierowania pacjenta do
lekarza to bol gtowy, ktory nie reaguje na srodki przeciwboélowe. Bol gtowy
u dzieci w wieku do 12 lat, ktéremu towarzyszy sztywnos¢ szyi i wysypka
skérna. Bol gtowy, ktéry wystapit po niedawnym (1 do 3 miesiecy) urazie
gtowy. Bol gtowy trwajacy ponad 2 tygodnie. Nudnosci i/lub wymioty przy
braku objawéw migrenowych. Objawy neurologiczne po wykluczeniu migreny,
zwtaszcza zmiany swiadomosci. Nagle pojawiajacy sie lub silny bél gtowy
u 0s6b w wieku powyzej 50 lat. Stopniowe zaostrzenie objawow bélu gtowy.
Objawy wskazujgce na klasterowy bol gtowy. Nagty i/lub nasilony poczatek
bolu gtowy.
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Nalezy z duzg ostroznoscia traktowac dzieci zgtaszajace sie z bolem gtowy,
dzieci powinny by¢ zbadane przez lekarza, gdy boélowi nie towarzyszg oznaki
infekcji. Wraz z wiekiem wzrasta prawdopodobienstwo, ze bél gtowy jest
zwigzany z jakims$ powaznym stanem patologicznym, zwtaszcza jesli pacjent
nie doswiadczat wczesniej bdlu gtowy. Nudnosci i wymioty przy braku obja-
wow migrenowych trzeba traktowac powaznie.

Farmaceuta majac do wyboru leki OTC, moze zaproponowac pacjentowi
ktérys z prostych lub ztozonych preparatéow nieswoistych lekéw przeciwbé-
lowych. W napadach lekkich i umiarkowanych czesto ponizsze leki sg
skuteczne, jednak przy zastosowaniu duzych dawek.

Kwas acetylosalicylowy. Zaleca sie podanie w dawce 900-1000 mg jedno-
razowo, nastepne mozna powtarza¢ co 4 godziny. Wykazano, ze efekt
przeciwbdlowy (znaczace zmniejszenie lub ustgpienie bélu po 2 godzinach
od przyjecia leku) obserwowany po podaniu ASA byt taki sam, jak po zasto-
sowaniu sumatryptanu w standardowej dawce 50 mg. Dopiero dawka 100mg
sumatryptanu przewyzszata ASA pod wzgledem odsetka pacjentéw bez bélu
gtowy po 2 godzinach od przyjecia leku.

Paracetamol 500-1000mg jednorazowo, moze by¢ kojarzony z kofeing
lub kodeina.

Metamizol 500-1000mg jednorazowo, maksymalnie 3 gramy na dobe.
Oproécz dziatania przeciwbdélowego ma dziatanie spazmolityczne i uspokaja-
jace. W postaci czopkdw — maksymalnie 3 czopki na dobe. Moze wydtuzac
czas krzepniecia, istnieje ryzyko agranulocytozy przy dtugotrwatym stoso-
waniu. Nalezy zapytac czy pacjent nie przyjmuje lekéw przeciwzakrzepowych
czy przeciwcukrzycowych, bo metamizol nasila ich dziatanie. Potaczenie
z chloropromazyng moze wywotac ciezkg hipotermie.

Kwas tolfenamowy — w dawce 200-400 mg jednorazowo skutecznosc
poréwnywalna z sumatryptanem.

Diklofenac — 50-100 mg jednorazowo

Ibuprofen — 800 mg jednorazowo lub 600 mg a po 30 minutach 200
mg, stosowany w leczeniu bélu tagodnego do umiarkowanego.

Ketoprofen—100-200 mg jednorazowo w lekkich i umiarkowanie ciezkich
bdlach. Pacjenci drobnej budowy ciata, w podesztym wieku i pacjenci z nie-
wydolnoscig nerek lub watroby — dawki mniejsze.

Naproksen — stosowany w fagodzeniu bélu i jako srodek profilaktyczny.
Maksymalna dawka dobowa 1375 mg. W migrenie miesigczkowej 500-100
mg na 2-3 dni przed miesigczka i w czasie trwania.

U pacjentéw z chorobg wrzodowa nalezy unika¢ stosowania preparatéw
kwasu acetylosalicylowego i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.



48 BIULETYN 4(199,200,201/2012)

Leki nieselektywne przeciwmigrenowe.

Alkaloidy sporyszu to nieselektywni agonisci receptora 5-HT1. Majq szersze
powinowactwo poza receptorami serotoninowymi. Blokuja receptor o -adre-
nergiczne i dopaminowe. Mogg tez dziata¢ stabo pobudzajaco na niektore
podtypy tych receptoréw. Ergotamina powoduje skurcz naczyn krwionosnych
zylnych i w mniejszym stopniu tetniczych. Dihydroergotamina silnie blokuje
receptory a-adrenergiczne, rozszerza naczynia krwionosne obwodowe, moze
jednak zweza¢ naczynia w niektérych obszarach. Dihydroergotamina i Ergo-
tamina pobudzajg osrodek wymiotny OUN na skutek dziatania bezposred-
niego, a obwodowo dziataja kurczaco na miesnie macicy. Powodujg skurcz
naczyn obwodowych i wiencowych, dlatego ich dziatania niepozadane to
m.in. bél w klatce piersiowej, mrowienie, nudnosci. Przeciwwskazane w cho-
robie niedokrwiennej, niekontrolowanym nadcisnieniu, miazdzycy naczyn
konczyn dolnych, cigzy, epizodach niedokrwienia moézgu.

Alkaloidy sporyszu moga przerwad napad migreny i zapobiegad wyste-
powaniu napadu. Stosowane sg w ciezkich napadach migrenowych. Nadu-
zywanie lub dtuzsze stosowanie powoduje wystapienie przewlektych bélow
gtowy z ,odbicia”, kurczu naczyn i objawdw abstynencji po odstawieniu.

Dihydroergotamine stosuje sie dozylnie w celu przerwania silnej migreny
lub stanu migrenowego, niestety w Polsce ta postaé nie jest dostepna.
Dostepny jest natomiast spray donosowy, dawka 0,5-1 mg.

Ergotamine faczy sie z kofeing aby zwiekszyc jej wchtanianie, z alkaloidami
Atropa belladonnae zmniejszajgc obwodowy odruch wymiotny, ze sSrodkami
przeciwhistaminowymi — hamujgc odruch wymiotny. Maksymalna dawka
jednorazowa 2 mg, dobowa 6 mg.

Selektywne leki przeciwmigrenowe — Tryptany.

Tryptany to agonisci receptora 5-HT1B/1D. Za posrednictwem receptora
5-HT1B — obkurczajg naczynia mbézgowe, natomiast przez receptor 5-HT1D —
hamuje uwalnianie substancji bolotwdrczych i wazoaktywnych, hamuja pro-
cesy neurogennego okotonaczyniowego zapalenia. Tryptany przerywaja
napad, znosza bol, nudnosci i wymioty, swiattowstret i nadwrazliwos¢ na
hatas. Przywracajg dobre samopoczucie.

S metabolizowane przy udziale cytochromu P-450 3A4, dlatego dajg
interakcje z silnymi inhibitorami CYP450 (np. ketokonazol, itrakonazol, klary-
tromycyna, ritonavir, nelfinavit), ktére moga zwiekszyc ich toksycznos¢, dlatego
nie stosuje sie tryptanwdw w ciggu 72 godzin od zazycia tych inhibitoréw.
Nie nalezy taczy¢ tryptanu z innym tryptanem, a takze tryptanu z ergotaming
co moze spowodowac skurcz naczyn wiencowych. Miedzy zazyciem tryptanu
i ergotaminy muszg uptynac¢ 24 godziny. Sumatryptan, Zolmitryptan,
Rizatryptan — s3 gtownie metabolizowane przez monoaminooksygenazy
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i nalezy ich unikac u pacjentéw przyjmujacych inhibitory MAO (w ostatnich
dwodch tygodniach).

Dobrym potaczeniem okazuje sie potgczenie Sumatryptanu z Naprokse-
nem, z lekami przeciwwymiotnymi, uspokajajgcymi. Odnotowano tez zwiek-
szenie efektu terapeutycznego w przypadku jednoczesnego stosowania Riza-
tryptanu i Deksametazonu.

Bezpieczenstwo tryptanéw jest dobrze ugruntowane i ryzyko skurczu
naczyn wiencowych jest rzadkie. Jednak sg przeciwwskazane u pacjentow
z chorobg wiencowa, zaburzeniami rytmu serca, niekontrolowanym nadci-
$nieniu tetniczym, w podesztym wieku, w cigzy, przy miazdzycy naczyn
obwodowych.

Dziatania niepozadane wystepujg u 10-15% leczonych. Tak zwany zespo6t
tryptanowy (ucisk w gardle i klatce piersiowej, parestezje, uczucie goraca),
zawroty, nudnosci, sennos¢, wypieki, palpitacje, béle brzucha i miesni.

Sumatryptan — spray do nosa, tabletki, czopki, amputki. Dawkowanie
25-100 mg p.o. dawke mozna ponowi¢ dwukrotnie w odstepach wiekszych
niz 2 godziny. Maksymalna dawka 300 mg na dobe.

Zolmitryptan - 2,5-5mg, jesli atak migreny sie powtérzy, mozna podad
kolejng dawke, nie wczesniej niz po 2 godzinach od pierwszej dawki.
Maksymalnie 10 mg na dobe.

Rizatryptan — dawkowanie 5-10 mg, dawke mozna ponowi¢ po 2 go-
dzinach, maksymalnie 30 mg na dobe.

Naratriptan — dawkowanie 1-2,5 mg, mozna powtoérzy¢ po 4 godzinach,
maksymalnie 5 mg na dobe. Stosowany w migrenie miesigczkowe;.

Almotriptan — dawkowanie 6,25-12,5 mg, mozna powtorzy¢ po 2 go-
dzinach, max. 3 tabletki na dobe. Ze wzgledu na dtugi okres eliminacji
zapobiega nawrotom. Stosowac nie wiecej niz 4 razy w miesigcu.

Frovatriptan — dawkowanie 2,5 mg, mozna powtd6rzy¢ po 2 godzinach,
maksymalnie 3 tabletki na dobe, nie wiecej niz 4 razy w miesigcu.

Leki przeciwwymiotne i leki uspokajajace.

Jako leki przeciwwymiotne stosowane w leczeniu migreny i wymiotow
zwigzanych z ostrymi atakami uzywa sie substancje o dziataniu przeciwdopa-
minowym. Bywajg stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu innymi lekami
przeciwbdlowymi. Sg to: Metoclopramid (istnieje preparat dwusktadnikowy
z lizynianem kwasu acetylosalicylowego), Tietyloperazyna — tabletki lub czopki,
Domperidon, Prochlorperazyna, antagonisci receptora 5-HT3 — Ondasetron,
Tropisetron, Granisetron.

Stosuje sie m.in. Prometazyne jako lek uspokajajacy, ale takze ma dziatanie
przeciwwymiotne. Hydroksyzyna w dawce 25-50 mg doustnie. Barbiturany
w preparatach ztozonych.
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Leczenie stanu migrenowego, czyli przedtuzajgcego sie powyzej 72 godzin
ciezkiego napadu migreny.

Standardem nadal pozostajg tryptany, zwtaszcza szybko dziatajace
preparaty doustne, takie jak Rizatryptan lub, jeszcze lepiej, Sumatryptan
podany podskornie. Ergotamia podana podskdrnie. Kwas walproinowy do-
zylnie, 1000-2000 mg dobowo. Poza tym podaje sie dozylnie Chlorpromazyne,
Dihydroergotamine, Metoclopramid, Prochlorperazyne.

Leczenie profilaktyczne.
Celem leczenia profilaktycznego migreny jest zmniejszenie czestotliwosci wy-
stepowania napadoéw, zmniejszenie nasilenia bolu, zmniejszenie czasu trwania.

Wyrézni¢ mozna trzy gtéwne klasy lekéw, ktdre stosowane sg w profilakty-
ce. Przeciwpadaczkowe, przeciwdepresyjne i przeciwnadcisnieniowe.

Leki przeciwpadaczkowe - stosuje sie Kwas walproinowy 500-1500 mg
dobowo, Topiramat 50-200 mg dobowo, Gabapentyne 600-2400 mg
dobowo. Kwas walproinowy zwieksza neurotransmisje GABA, ktéra moze
ttumi¢ przekaznictwo zwigzane z migreng w korze mézgowej i jadrze nerwu
tréjdzielnego.

Leki przeciwdepresyjne. Tréjpierscieniowe Leki Przeciwdepresyjne — stoso-
wana jest Amitryptylina, Imipramina, Doksepina, ale tylko Amitryptylina ma
udowodniong skutecznos¢. Mechanizm dziatania nie jest znany ale wiadomo,
ze hamuije takie czynniki jak histamina, serotonina, acetylocholina.

Selektywne inhibitory wychwytu serotoniny: Paroksetyna, Fluoksetna,
Sertralina, Fluwoksamina. Wykazano skutecznos¢ Fluoksetyny w profilaktyce
migreny. Maja niska skutecznos¢, ale sa pozbawione sercowo-naczyniowych
skutkéw ubocznych w poréwnaniu do lekéw trojpierscieniowych.

Leki przeciwnadcisnieniowe.

B-blokery. Moga zapobiegad migrenie przez blokowanie rozszerzenia naczyn,
zmniejszajg przyczepnos¢ agregacje ptytek krwi, stabilizujg btony poprawiajg
dotlenienie tkanek. Na efekty leczenia trzeba jednak czeka¢ 2 miesigce. Stosuje
sie Propranolol, Nadolol, Atenolol, Metoprolol, Tymolol. Propranolol i Tymolol
sq zatwierdzone przez FDA (Food and Drug Administration) w profilaktyce
migreny.

Antagonisci wapnia. Flunaryzyna — 5-10 mg dobowo; Werapamil- 120-
240 mg dobowo. Skutecznos¢ Werapamilu jest poparta badaniami.

Inne leki stosowane profilaktycznie.

Dihydropochodne ergotaminy: Dihydroergotamina i Dihydroergotoksyna.

Leki przeciwserotoninwe: Metysergid — silny antagonista, mozna go sto-
sowac do poéf roku, powoduje zwtdknienia otrzewnej, optucnej i jelit. Pizotifen
- powoduje sennos¢, przyrost masy ciata, stosuje sie 3 razy dziennie po 0,5
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mg. Iprazochrom — w dawce 15 mg na dobe, wywotuje objawy zotgdkowo-
jelitowe. Stosowane tez mogg by¢ Cyproheptadyna i Ketotifen.

Niektére NLPZ stosuje sie w profilaktyce. Kwas acetylosalicylowy — 300
mg co drugi dzien lub 100 mg codziennie. Naproksen w migrenie miesigczko-
wej 500-1000 mg na 2-3 dni przed miesigczka i w czasie trwania.

W ostatnim czasie FDA dopuscita do stosowania w zapobieganiu migrenie
Toksyne botulinowsa. Badania kliniczne udowodnity skutecznos¢ toksyny
botulinowej w prewencji napadéw bdélu gtowy. Mechanizm polega na
hamowaniu uwalniania acetylocholiny z zakonczen przywspodtczulnych i po-
zazwojowych cholinergicznych witékien wspétczulnych. Zastrzyki sg podawane
w mieshie czota, skroni i potylicy. Mogg one zmniejszy¢ czestotliwosc i nasilenie
napaddéw migreny po 2-3 miesigcach wstrzykiwan.

Nowe metody i nowe punkty uchwytu dla lekéw przeciwmigrenowych.

Pomimo znacznego postepu w leczeniu migreny czes¢ pacjentéw nie
uzyskuje zadowalajacych efektow leczenia, stad potrzeba poszukiwania
nowych, efektywniejszych metod terapii.

Nowg czasteczka, ktdéra bedzie mogta uzupetni¢ klasyczne leczenie jest
Lasmiditan — wybidrczy agonista receptoréw 5-HT1F (tryptany 5-HT1B/1D).
Jako potencjalny lek dorazny w migrenie miatby przewage nad tryptanami,
poniewaz nie powoduje zwezenia naczyn krwionosnych.

Obiecujaca jest tez grupa lekdéw zwanych Gepantami. Gepanty sg anta-
gonistami receptora peptydu zwigzanego z genem kalcytoniny (CGRP). Peptyd
ten jest jednym z najwazniejszych neuroprzekaznikéw, zwtaszcza w drogach
przewodzgcych czucie i bél. Silnie réwniez rozszerza naczynia krwionosne.
Telcagepant okazat sie rownie skuteczny jak Zolmitryptan przy znacznie lepszej
tolerancji, podobnie do Lasmiditanu Geanty sg bezpieczniejsze pod wzgledem
L.haczyniowym"” oraz rzadziej wystepujg nawroty napadéw migreny niz
w przypadku tryptanow.

Poprawy skutecznosci leczenia doraznego poszukuje sie tez tworzac nowe
postacie ,,starych” lekéw. Dihydroergotamina w postaci do podania dozylnego
nigdy w Polsce nie byta dostepna, pojawita sie w postaci aerozolu do inhalacji.
Sumatryptan pojawit sie w dwoch nowych postaciach. Jedng z nich sa
aplikatory umozliwiajace ,iniekcje bez igty” — bardzo cienki strumien leku
wyrzucany pod duzym cisnieniem z dozownika po przejsciu do krwiobiegu
jest bioekwiwalentny i rownie skuteczny jak iniekcja — preparat Sumavel
DosePro. Opracowano tez system transdermalny Sumatryptanu.

W leczeniu profilaktycznym migreny takze pojawita sie nowa czasteczka
— Tonabersat — ma wptywac¢ modulujgco na tzw. Sciste facza, stanowigce
funkcjonalne potaczenie bton komérkowych sasiadujacych ze sobg komérek
glejowych. W badaniach eksperymentalnych Tonabersat hamuje zjawisko
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rozprzestrzeniania sie fali depolaryzacyjnej neuronalnej, ktére ma odpowiadac
za aure. Tonabersat ma zmniejszac czestotliwos¢ atakow aury z lub bez bolu
gtowy, ale nie ma skutecznosci w atakach bez aury.

Wiele emocji wzbudzito, wyzej omodwione, dopuszczenie przez FDA
toksyny botulinowej do leczenia profilaktycznego.

Biorgc pod uwage, ze na migrene cierpi 10-14% ogélnej populacji,
a odsetek oséb, ktére nie reagujg pozytywnie na tryptany — leki z wyboru,
wynosi 30-35%, pozostaje ogromna liczba pacjentéw, ktorzy wcigz nie majg
mozliwosci szybkiego i skutecznego opanowania bélu gtowy. Ten bol
z objawami towarzyszgcymi czesto uniemozliwia prace zawodowg i normalne
codzienne funkcjonowanie. Stad potrzeba poszukiwania nowych metod
terapii.

mgr farm. Katarzyna Kaniewska
Leczenie nadcisnienia tetniczego u chorych na cukrzyce

Nadcisnienie tetnicze i cukrzyca sg chorobami przewlektymi dotykajgcymi
duzg czesc populacji ludzkiej. Choroby te u czesci oséb wystepuja tagcznie i sg
scisle ze sobg powigzane. Prawdopodobienstwo wystgpienia nadcisnienia
tetniczego jest 2-3 razy wieksze u chorych na cukrzyce niz u 0séb z prawidto-
wym poziomem cukru. Analogicznie czesciej obserwuje sie rozwoj cukrzycy
typu Il u 0s6b z nadcisnieniem. W Europie okoto 80 % pacjentéw leczacych
sie na cukrzyce ma nadcisnienie (16). Taka sytuacja czesciej dotyka kobiety
niz mezczyzn. taczne wystepowanie u pacjenta obu choréb niesie ze sobg
duzo wieksze prawdopodobienstwo wystapienia powiktan ze strony uktadu
sercowo — naczyniowego niz w przypadku przebiegu tylko jednego z tych
schorzen.

Do najpowazniejszych powiktan sercowo - naczyniowych zalicza sie (3,11):
® retionopatie cukrzycowg

® nefropatie cukrzycowa

® chorobe wiencowa

® chorobe naczyn obwodowych

® stope cukrzycowg

® miazdzyce naczyn

® przerost lewej komory

® zawat miesnia sercowego

e udar mézgu



LECZENIE NADCISNIENIA TETNICZEGO 5 3

Podwyzszony poziom cukru we krwi oraz podwyzszone cisnienie niekorzy-
stnie wptywajg na naczynia krwionosne. Naczynia stajg sie mniej elastyczne
a ich sciany grubiejg. Zmniejsza sie zdolnos¢ wewnatrzwydzielnicza srédbtonka
naczyn. W wyniku utrudnionego przeptywu naczyniowego maleje ukrwienie
narzadow, co wptywa na ich funkcjonowanie. Zmiany moga dotyczy¢ matych
naczyn krwionosnych i dochodzi wéwczas do mikroangiopati oraz duzych
naczyn tetniczych i w tedy wystepujg makroangiopatie.

Mikroangiopatie najczesciej dotyczg zmian w obrebie naczyn siatkdwki
oka (retinopatia cukrzycowa) i mogg doprowadzi¢ do utraty wzroku lub
rozwoju innych choréb oczu. Moga indukowac rozwdj jaskry, w ktorej
dochodzi do wzrostu cisnienia srodgatkowego i stopniowego uszkodzenia
siatkdwki. U chorych na cukrzyce czesciej takze wystepuje za¢ma.

Innym narzadem narazonym na wystgpienie zmian o charakterze mikro-
angiopatii sa nerki (nefropatie). Prowadzg one do stwardnienia kiebuszkow
nerkowych. Widocznycm objawem ich uszkodzenia jest pojawienie sie biatka
w moczu (albuminuria). Poczagtkowo sg to biatka o matej masie czasteczkowe;j
(mikroalbominuria) a wraz z zaawansowaniem zmian w moczu wystepuja
biatka o wiekszej masie (makroalbuminuria).

Makroangiopatie dotyczg zmian w duzych naczyniach tetniczych, gtéwnie
w obrebie serca. Stajg sie czynnikiem sprzyjajgcym rozwojowi miazdzycy,
przerostu lewej komory, choroby wiencowej, ktére sg przyczyna zejs¢
Smiertelnych. Cukrzyca i nadcisnienie tetnicze 5-6 krotnie zwiekszajg ryzyko
rozwoju niewydolnosci nerek. U chorych na cukrzyce z towarzyszacym nad-
cisnieniem ryzyko zgonu wzrasta 7 krotnie, a przy wspotistniejgcej nefropatii
wzrasta az 37 krotnie (3). Najczestszg przyczyng zgonu u chorych na cukrzyce
sq choroby uktadu krazenia i nerek.

Dodatkowymi czynnikami sprzyjajgcymi wystepowaniu zmian sercowo-
naczyniowych sa:

® palenie papieroséw

® otytosc

® mata aktywnos¢ ruchowa

® podwyzszone stezenie frakcji LDL cholesterolu i lipidow we krwi

® predyspozycje genetyczne

® pted

Nadcisnienia u chorych z cukrzycg typu 1 zwigzane jest z nefropatia
cukrzycowa. W patogenezie nadcisnienia u chorych z nefropatia istotna role
odgrywa uktad renina — angiotensyna — aldosteron (RAA). Odpowiada on za
regulacje gospodarki wodno - sodowej. Zmiany jakie zachodza w komaérkach
nerkowych na skutek podwyzszonego poziomu cukru we krwi zmniejszajg
sprawnosci filtracji ktebuszkowej. Spadkek cisnienia w ktebuszku nerkowym
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jest sygnatem do wydzielania reniny. Wzrost aktywnosci reninowej przyspiesza
przemiane angiotensynogenu w angiotensyne | i aktywuje konwektaze angio-
tensynowg, ktéra indukuje przejscie angiotensyny | w angiotensyne Il oraz
wzmaga powstawanie receptoréw angiotensynowych. Angiotensyna Il silnie
kurczy naczynia krwionosne, takze w ktebuszkach nerkowych co prowadzi
do wzrostu cisnienia wewnatrzktebuszkowego i hiperfiltracji. Skutkuje to
wzrostem catkowitej objetosci ptynéw w tozysku naczyniowym i wystgpie-
niem nadcisnienia.

Natomiast w cukrzycy typu 2 nadcisnienie wystepuje samoistnie i zwigzane
jest z nadwaga lub otytoscig oraz zaburzong gospodarka lipidowa. W wyniku
insulinoopornosci komérek nastepuje wzrost cisnienia tetniczego poprzez:
— pobudzenie uktadu wspdétczulnego
— wptyw na transport jonéw w komérkach sciany naczyn
— wzrost resorpcji zwrotnej sodu i wody w organizmie
— bezposrednie oddziatywanie insuliny na naczynia

Leczenie nadcisnienia u oséb chorych na cukrzyce sprowadza sie do
uzyskania wartosci cisnienia ponizej 130/80 mmHg, u chorych z nefropatig
cukrzycowq ponizej 120/80 mmHg (22,2,7). Sa to wartosci nizsze niz w przy-
padku leczenia samego nadcisnienia. Leczenie obejmuje postepowanie nie-
farmakologiczne, edukacje pacjenta oraz farmakoterapie (2,7,21,22). Dotyczy
to zaréwno nadcisnienia jak i cukrzycy.

Postepowanie niefarmakologiczne polega na zmianie zasad zywienia,
zwiekszeniu aktywnosci fizycznej, ograniczeniu lub zaprzestaniu picia alkoholu,
redukcji masy ciata u oséb z nadwaga i otytoscig oraz zaprzestaniu palenia
tytoniu.

Dieta powinna by¢ uboga w cukry proste, ktére zawarte s w dzemach,
stodyczach, cukierkach, owocach i sokach owocowych. Wchtaniajg sie one
szybko z przewodu pokarmowego powodujac szybki wzrost cukru we krwi
po positku. W cukrzycy zaleca sie w spozywanych positkach zamiene cukréw
prostych na cukry ztozone. Przed wchtonieciem muszg zostac roztozone na
cukry proste, stad ich wchtfanianie trwa dtuzej i poziom cukru we krwi rosnie
wolniej. Cukry ztozone wystepujg gtdwnie w ziemniakach, ryzu, kaszach,
makaronach, pieczywie, warzywach.

Korzystne dziatanie ma takze btonnik, ktéry zapobiega zaparciom, pomaga
obnizy¢ stezenie cholesterolu. Jego zrédtem sg warzywa, owoce, groch, fasola,
soja, ptatki owsiane, petnoziarniste pieczywo. Warzywa i owoce sg takze
bogatym zrédtem potasu, ktory ma pozytywny wptyw na obnizenie cisnienia.

Ograniczeniu powinno ulec spozywanie ttuszczy zwierzecych na korzysé
ttuszczy roslinnych, ktére sg zrédtem kwaséw jedno i wielonienasyconych.
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Spozywanie duzych ilosci produktéw bogatych w nasycone kwasy ttuszczowe
moze wptywac niekorzystnie na gospodarke lipidowa i rozwoj miazdzycy.

W kazdej diecie powinna ulec zmniejszeniu ilos¢ spozywanej soli, ktéra
takze ma wptyw na rozwdj nadcisnienia. Spozycie soli nie powinno przekraczac
3 g na dobe.

Niepozadanym sktadnikiem diety zaréwno u oséb z cukrzyca, jak i u cho-
rych na nadcisnienie tetnicze jest alkohol. U oséb z cukrzyca uszkadza on
trzustke oraz moze powodowac¢ nadmierny spadek stezenia cukru we krwi.
Gdy catkowita rezygnacja z alkoholu nie jest mozliwa, dagzymy do jego ograni-
czenia, u mezczyzn do 20 - 30 g etanolu dziennie, u kobiet 10 - 20 g etanolu
dziennie. Bardzo waznym elementem leczenia niefarmakologicznego jest
regularny wysitek fizyczny oraz zwigzane z tym utrzymanie prawidtowej wagi.
Systematyczna, dynamiczna aktywnos¢ ruchowa przyczynia sie do utrzymania
dobrej sprawnosci serca i krazenia krwi, obniza opér naczyniowy i pojemnos¢
minutowgq serca. Parametry te wplywaja na obnizenie cisnienia tetniczego
krwi. Poza tym zwieksza sie wrazliwos¢ komoérek na insuling, co powoduje
tatwiejsze przyswajanie glukozy przez komorki. Nastepuje takze zwiekszenie
spalania sktadnikéw pokarmu, co zapobiega ich odktadaniu w postaci ttuszczu
zapasowego. W dobrej kondycji utrzymane sg miesnie, stawy, sciegna. Trzeba
jednak pamieta¢, ze u 0séb chorujgcych na cukrzyce gwattowny wysitek moze
spowodowac nadmierne obnizenie cukru. Wszystko to ma na celu utrzymanie
prawidtowej masy ciata, a u oséb z nadwaga — jej redukcja. Wiele przeprowa-
dzonych badan dowodzi, ze redukcja masy ciata jest jednym z najskutecz-
niejszych dziatan niefarmakologicznych w zakresie obnizenia cisnienia tetni-
czego. Zwigzane jest to ze zmniejszeniem insulino-opornosci i aktywnosci
uktadu adrenergicznego oraz uktadu renina — angiotensyna. Nawet niewielka
redukcja masy ciata, moze spowodowacd obnizenie cisnienia. Wedtug
kardiologéw zrzucenie 10 kg masy ciata obniza cisnienie skurczowe o 20
mmHg, a rozkurczowe o 10 - 15 mmHg.

Farmakologiczne leczenie nadcisnienia u chorych z cukrzycg powinno by¢
wdrozone juz przy wartosciach cisnienia powyzej 130/85 mmHg. Jest to grupa
chorych u ktérych wystepuje duze ryzyko powiktan sercowo — naczyniowych,
dlatego obnizenie cisnienia jest tak samo wazne jak uzyskanie prawidtowego
poziomu glikemii. Leczenie powinno sie rozpoczyna¢ od zastosowania jednego
leku, w matej dawce, stopniowo j3 zwiekszajac. Nalezy unika¢ stosowania
dawek maksymalnych. Jesli po 2 - 4 tygodniach leczenie nie przynosi po-
zadanych efektéw, nalezy je zmieni¢. Bardzo czesto konieczne jest wtgczenie
do terapii drugiego leku o innym mechanizmie dziatania (2,7,22). Zalecane
jest stosowanie dtugodziatajacych lekéw zapewniajgcych mozliwos¢ podania
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raz na dobe. Przeprowadzone badania kliniczne wykazaty, ze zaréwno
inhibitory konwertazy angiotensynowej (ACEI), blokery receptora angiotensy-
nowego AT1 (ARB), blokery kanatu wapniowego, diuretyki tiazydowe i tia-
zydopodobne jak i beta-blokery sg korzystne w redukcji choréb uktadu krazenia
u chorych z cukrzyca (5,6,9,10,13,14,15,17,19). Przy wyborze leku pozadane
jest, aby gwarantowat neutralnos¢ metaboliczng a wiec nie wywierat wptywu
na gospodarke lipidowa i weglowodanowsa. Do tej grupy zaliczy¢ mozna
inhibitory konwertazy angiotensynowej, blokery receptora angiotensynowego
AT1, blokery kanatu wapniowego. Trudno jednoznacznie stwierdzi¢, ktéra
z tych grup jest najwtasciwsza w leczeniu nadcisnienia u chorych z cukrzyca.
Jednak ze wzgledu na role uktadu renina — angiotensyna, jako leki | rzutu
stosuje sie inhibitory konwertazy angiotensynowej (2,7). Leki te blokujg enzym
konwertujacy angiotensyne | do angiotensyny Il, zmniejszajac jej stezenie
a aktywujac synteze bradykinin dziatajgcych rozkurczowo na naczynia. Angio-
tensyna Il zwieksza wnikanie jondéw wapnia do komérek powodujagc skurcz
naczyn, a w konsekwencji wzrost cisnienia. Nasila réwniez uwalnianie
aldosteronu, co prowadzi do zatrzymania sodu i wody w organizmie
zwiekszajac objetosé ptyndw ustrojowych. ACEl powodujg rozkurcz naczyn,
efekty przeciwzapalne, przeciwzakrzepowe, antymitogenne, antyoksydacyjne.
Bezposrednim skutkiem klinicznym jest obnizenie cisneinia. ACEl zwiekszajq
insulinowrazliwos¢, zmniejszajg albuminurie, spowalniajg postep nefropatii
cukrzycowej obnizajgc cisnienie wewnatrzktebuszkowe. Wykazujg dziatanie
kardio i nefroprotekcyjne. Stosujac je u chorych z niewydolnoscig nerek nalezy
monitorowac stezenie potasu we krwi, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
hypokaliemi. ACEI sg lekami | rzutu w cukrzycy typu | lub Il z towarzyszacym
nadcisnieniem tetniczym i mikro lub makroalbuminuria (6,8,9,10).

Do lekéw nalezacych do inhibitoréw konwertazy angiotensynowej zalicza
sie: kaptopril, enalapril, ramipril, lizinopril, benazepril, trandolapril, cilazapril,
perindopril oraz kwinazepril. W przypadku nietolerancji ACEl — najczesciej
z powodu meczacego, suchego kaszlu, powinno sie zastosowac leki z grupy
blokeréw receptora angiotensynowego ATj.

ARB blokujac receptor angiotensynowy AT 1, utrudniajg taczenie sie z nim
angiotensyny Il. Wigzg sie kilka razy silniej z tym receptorem niz angiotensyna
Il. Wypierajac ja znosza jej kurczace dziatanie na naczynia czego skutkiem
jest spadek cisnienia. Obecnie stosuje sie kilka antagonistow receptoréw
angiotensyny: losartan, walsartan, telmisartan, kandesartan, eprosartan,
ibersartan. Szczegdlnie wskazany jest telmisartan, ktéry takze dziata prze-
ciwcukrzycowo. Pobudzajgc receptor PPAR-gamma, zwieksza wrazliwosc
komorek na insuline (12,18). ARB sg rekomendowane do leczenia pacjentéow
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z cukrzyca typu Il, nadcisnieniem, mikro lub makroalbuminuria (8,13,15,17).
W badaniach z uzyciem tej grupy lekow wykazano hamowanie progresji
nefropati (13,15).

Inng grupa lekéw stosowang w leczeniu nadcisnienia sg leki blokujgce
kanaty wapniowe w miesniach gtadkich naczyn krwionosnych. Zmniejszajg
one naptyw jonéw Ca 2+ do komorek miesni gtadkich naczyn tetniczych, co
powoduje rozszerzenie tych naczyn i spadek cisnienia. Nie dziatajg na miesnie
gtadkie naczyn zylnych przez co nie wywotujg hipotonii ortostatycznej. Na
dziatanie hipotensyjne sktada sie takze wptyw na serce. Rozszerzajac tetniczki
obwodowe zmniejszajg obcigzenie nastepcze, odcigzajac serce i zmniejszajac
jego zapotrzebowanie na tlen. Korzystnie takze wptywajg na gospodarke
lipidowa. Zalecane sg u chorych na cukrzyce z nadcisnieniem i albuminuria,
ktérzy zle tolerujg terapie ACEI i/lub ARB. U oséb z objawami chromania
przestankowego, w chorobie wiencowej i zaburzeniach rytmu serca zalecane
sg blokery kanatu wapniowego, szczegdlnie z grupy dtugodziatajgcych po-
chodnych werapamilu i diltiazemu.

Do lekéw o dominujgcym dziataniu naczyniowym zaliczamy: amlodypine,
lacydypine, felodypine, isradypine, nitrendypine, nifedypine.

Kolejng grupg lekéw stosowanych w nadcisnieniu z cukrzyca sa diuretyki.
Wyréznia sie wsrod nich diuretyki o umiarkowanym dziataniu moczopednym
i sg to: hydrochlorotiazyd, indapamid, klopamid, chlortalidon. Wptywajag one
na przepuszczalnos¢ kanalikow nerkowych i zwiekszajg wydalanie sodu i chloru
a wraz z nim wody. Zmniejszajgc objetos¢ wewnatrznaczyniowa ptynéw
obnizajg cisnienie krwi. Zwiekszajg takze wydalanie potasu, magnezu,
fosforanéw, zmniejszaja natomiast wydalanie wapnia. Generalnie zaleca sie
je gtownie u chorych w starszym wieku i ciezszych stadiach nadcisnienia.
Stosuje sie je w matych dawkach ze wzgledu na wptyw jaki wywierajg na
gospodarke lipidowa, weglowodanowg oraz obnizenie potencji u mezczyzn.
Sposréd lekdw moczopednych najlepsze wiasciwosci kwalifikujgce go do
szerokiego stosowania w leczeniu skojarzonym nadcisnienia u cukrzykéw ma
indapamid. Nie wywotuje on dziatania diabetogennego, nie pogarsza kontroli
glikemii, zmniejsza albuminurie, prowadzi do regresji przerostu serca.

Leki alfa 1-adrenolityczne takie jak doksazosyna i terazosyna mogg by¢
stosowane u mezczyzn z przerostem prostaty lub cierpigcych na zaburzenia
erekcji, ktora jest czesto obecna w cukrzycy.

Beta-blokery rzadko sg stosowane w leczeniu nadcisnienia u cukrzykoéw
ze wzgledu na zwiekszanie przez nie insulinoopornosci i stezenia tréjglice-
rydéw. Ponadto maskujg objawy hipoglikemii zwtaszcza u chorych leczonych
insuling. Najbezpieczniej jest stosowac beta- blokery kardioselektywne, ktére
nie niosg za sobg tych dziatan nieporzadanych. Najczesciej stosuje sie je ze
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wspotistniejgcg chorobg wiencowa. W badaniu GEMINI wykazano, ze u cho-
rych z cukrzyca i nadcisnieniem leczonych karwedilolem nie zmienia sie
niekorzystne stezenie hemoglobiny glikowanej, obniza sie insulinoopornos¢
i stezenie cholesterolu w przeciwienstwie do leczenia metroprolalem.

U chorych z cukrzycg bardzo czesto w leczeniu nadcisnienia tetniczego
monoterapia jest niewystarczajgca. Mimo podwyzszenia dawki podawanego
leku, nalezy dotfaczyc¢ drugi a nieraz i trzeci lek. Mozliwosci kojarzenia lekow
sg duze i polegajg na stosowaniu substancji chemicznych o réznych mechani-
zmach dziatania. Za najkorzystniejsze uwaza sie pofaczenie inhibitoréow kon-
wertazy lub blokeréw receptora ATq z blokerem kanatu wapniowego. Leki
z wyzej wymienionych grup mozna taczy¢ z diuretykami lub alfa-1adrenolity-
kami. Potgczenie inhibitora ACE lub sartanu z diuretykiem koryguje poziom
potasu i zmniejsza niebezpieczenstwo wystgpienia hipokaliemi.

Kilka lat temu na szeroka skale przeprowadzono badanie ADVANCE,
podczas ktorego badano skutecznos¢ leku dwusktadnikowego na obnizenie
cisnienia u cukrzykéw. Analizie poddano lek o skfadzie peryndopril/indapamid,
czyli leki o r6znym mechanizmie dziatania (1). Badanie wykazato, ze podawanie
preparatu ztozonego chorym z cukrzyca typu 2 spowodowato istotng redukcje
catkowitej Smiertelnosci o 14 %, a ryzyko zgonéw spowodowanych chorobami
uktadu krazenia zostato zredukowane o 18 %. Stwierdzono takze zmniejszenie
catkowitej liczby incydentéw wiencowych oraz redukcje powiktan nerkowych.
Stosowanie preparatéw dwusktadnikowych zwieksza skutecznos¢ leczenia
poprzez dziatanie na r6zne mechanizmy nadcisnienia tetniczego, dodatkowa
redukcje powiktan oraz tatwiejsze przestrzeganie zalecen lekarskich przez
pacjenta. Zmniejsza takze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, ktore
moga zniecheci¢ chorego do aktywnego leczenia. Ograniczenie dziatan
niepozadanych w lekach skojarzonych, wynika z zastosowania substancji
leczniczych w dawkach mniejszych niz zwykle stosowane w leku tradycyjnym.
Zwieksza sie skutecznosc leczenia dzieki addycyjnemu synergizmowi dziatania
obu substancji czynnych zawartych w leku. Poza wyzej wymienionym
pofgczeniem inhibitora ACE z diuretykiem tiazydowym obecne s3 tez
potaczenia blokera receptora ATq, z diuretykiem, inhibitora ACE z antagonista
kanatéw wapniowych, blokera receptora ATq z antagonistg wapnia, beta-
blokera z diuretykiem, beta-bloker z antagonistg wapnia.

Na szczegdlng uwage zastuguje leczenie nadcisnienia u ciezarnych z cu-
krzyca. Nadcisnienie tetnicze, ze wzgledu na zagrozenie zaréwno dla matki
jak i ptodu wymaga w tej grupie chorych szczegdlnie konsekwentnego
leczenia. Celem leczenia jest uzyskanie optymalnych wartosci cisnienia, stosujgc
leki obojetne dla ptodu powinno by¢ ono wdrazane stopniowo. Hipotensyj-
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nymi lekami pierwszego wyboru, najdoktadniej zbadanymi w cigzy sg metyl-
dopailabetalol (7). Réwniez bezpieczny w cigzy jest werapamil. W pierwszym
trymestrze nie nalezy stosowac diltiazemu i pochodnych dihydropirydyny oraz
beta-blokeréw. Nie zaleca sie stosowania diuretykéw. Natomiast bezwzglednie
w cigzy nie powinny by¢ stosowane inhibitory konwertazy angiotensynowej
oraz blokery receptora angiotensynowego ATj.

Aby terapia leczenia nadcisnienia u cukrzykéw byta skuteczna wazne jest
tez zwalczanie wspottowarzyszacych im czynnikéw ryzyka. Takim czynnikiem
niewatpliwie jest podwyzszony poziom cholesterolu. W tym celu stosuje sie
leki nalezace do grupy statyn. Natomiast zaburzenia lipidowe reguluje sie
podajac leki z grupy fibratéw. Pomocne w leczeniu jest rowniez podawanie
kwasu acetylosalicylowego, ktéry ma dziatanie przeciwzakrzepowe, antyagre-
gacyjne przez co utatwia przeptyw naczyniowy oraz utrudnia tworzenie blaszki
miazdzycowej.

Szeroka gama lekéw hipotensyjnych daje duze mozliwosci skutecznego
leczenia nadcisnienia u chorych na cukrzyce. Mimo to tylko u czesci osob
leczonych udaje sie uzyskac¢ porzadane wartosci cisnienia. Czestg przyczyna
takiej sytuacji jest niedostateczna edukacja pacjenta w zakresie kontroli jak
i przyjmowania lekéw. Widac jak wazng role odgrywa opieka farmaceutyczna
gdyz samo trafienie z terapig moze by¢ niewystarczajace. Jak wykazaty badania
regularne przyjmowanie lekéw poprawia komfort zycia oséb z cukrzyca
i towarzyszacym nadcisnieniem oraz redukuje w znacznym stopniu Smier-
telnos¢. Obnizenie cisnienia skurczowego juz o 10 mmHg zmniejsza ryzyko
zgonu zwigzanego z cukrzycg o 17 %, ryzyko zawatu serca o 12 % oraz udaru
mozgu o 19 % (20).
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mgr farm. Agata Kogut

Leki przeciwpadaczkowe stosowane w psychiatrii i leczeniu
bélu ze szczegélnym uwzglednieniem kwasu walproinowego
i karbamazepiny.

1. Co to jest padaczka

Padaczka nazywamy zespdt chorobowy charakteryzujacy sie napadowo
wystepujacymi zaburzeniami czynnosci OUN zwigzanymi z patologicznymi
wytadowaniami elektrycznymi w korze mézgowe;j.

Padaczka powstaje w tzw. ognisku padaczkowym, czyli w rejonie mézgu,
ktory w okreslonym momencie otrzymuje nadmierng ilos¢ bodzcéw pobu-
dzajacych, czego nastepstwem jest silna depolaryzacja bton komérkowych
neuronéw. Depolaryzacja ta zalezy od wielu czynnikéw, m.in. od jonéw wap-
nia, sodu, potasu, chloru, ale réwniez od neuroprzekaznikéw. Ognisko padacz-
kowe moze powstaé zaréwno spontanicznie, jak i pod wptywem bodzcow
zewnetrznych. Moze wytwarzad sie w wyniku niedoboru okreslonych neuro-
przekaznikéw hamujgcych (np. GABA) lub nadmiaru neuroprzekaznikdéw
pobudzajacych (np. aminokwaséw pobudzajacych: kwasu glutaminowego,
kwasu asparaginowego).[1]

Leczenie padaczki jest leczeniem wytgcznie objawowym i polega na
podawaniu lekéw hamujacych nadmierng pobudliwos¢ komérek nerwowych.

W zaleznosci od budowy czasteczki leki stosowane w leczeniu padaczki
wykazuja rézne mechanizmy dziatania. Polegajg one na zwiekszeniu stabilnosci
btony komoérki nerwowej, w wyniku czego zmniejsza sie jej podatnos¢ na
wytadowania. Leki te nie dziatajg jednak wybidérczo wytgcznie na funkcje
psychomotoryczne[1] i stad tez znalazty zastosowanie w innych dziedzinach,
medycyny takich jak psychiatria i leczenie bélu neuropatycznego.

Leki przeciwpadaczkowe mozna podzieli¢ na nastepujgce grupy:
® Pochodne kwasu walproinowego
® Pochodne iminostilbenu: karbamazepina i okskarbamazepina
® Pochodne kwasu barbiturowego: fenobarbital
® Pochodne benzodiazepiny: diazepam, klonazepam, klobazam, klorazepat,

lorazepam
® Pochodne difenylohydantoiny: fenytoina
® Imidy kwasu bursztynowego: etosukimid, petinimid
® Pochodne mocznika: prymidon, trimetadion, fenacemid
® Kortykosteroidy: deksametazon, prednizon
® Blokery kanatéw wapniowych: flunaryzyna, nimodypina
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® Inne leki przeciwpadaczkowe: acetazolamid, lamotrygina, topiramat,
gabapentyna, wigabatryna, tiagabina [1]

2. Kwas walproinowy

CH,

OH
H,C

Valproic acid

(VPA) 0

(3]

Kwas walproinowy zostat zsyntetyzowany w 1882 roku przez Beverly’ego
Burtona. Jest analogiem kwasu walerianowego, ekstrahowanego z waleriany
(koztek lekarski — Valleriana officinalis L.). Paradoksalnie przez dfugi czas
uwazano ze kwas walproinowy jest substancjg neutralng biochemicznie
i uzywano go jako rozpuszczalnika organicznego. Dopiero przypadkowe
odkrycie w 1963 roku zmienifo ten poglad, kiedy okazato sie, ze to ,,rozpusz-
czalnik”, ktérym byt kwas walproinowy, ma wtasciwosci przeciwpadaczkowe,
natomiast rozpuszczone w nim badane substancje nie majg ich. W nastepnych
latach kwas walproinowy stat sie najczesciej zapisywanym lekiem przeciwpa-
daczkowym na swiecie. [2] S6l sodowa, magnezowa, wapniowa oraz amid
kwasu walproinowego, pomimo wyzszych kosztéw leczenia, dzieki znacznej
skutecznosci staty sie podstawowymi lekami w leczeniu wielu rodzajow
padaczek.[4][7] Dwuwalproinian sodowy jest najpopularniejszg sposrod
dostepnych w leczeniu form kwasu walproinowego. Dwuwalproinian jest
mieszaning zblizonych (molowo) proporcji kwasu walproinowego i jego soli
sodowej. Zastosowanie takiej ztozonej formy leku powoduje wolniejsze, lepiej
tolerowane wchtanianie leku.[2]

Mechanizm dziatania kwasu walproinowego nie zostat catkowicie po-
znany. Kwas walproinowy wybidrczo zwieksza stezenie GABA w synapsach
w OUN oraz zmniejsza zuzycie GABA przez komérki glejowe i zakohczenia
nerwowe poprzez hamowanie aminotransferazy GABA i dehydrogenazy
semialdehydowej. Stabilizuje btony komérkowe, silnie wptywa na bfone
postsynaptyczng, powodujgc uczulanie receptorow GABA. Ponadto wptywa
na transport chloru oraz dzieki hiperpolaryzacji bton zwieksza przewodnictwo
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btonowe dla potasu.[5] Oprocz tego wiele innych mechanizméw farmakolo-
gicznych zostato ujawnionych, jest aktualnie analizowanych lub sugero-
wanych, jak np.: blokada kanatéw sodowych i wapniowych, hamowanie
pobudzenia glutaminergicznego, hamowanie deacetylazy histonowej, hamo-
wanie szlaku sygnatowego kinazy GSK-3p, aktywacja szlaku sygnatowego
kinazy ERK.[2]

Walproiniany (sole kwasu walproinowego) sg w sensie farmakologicznym
réwnowazne z kwasem walproinowym, poniewaz sg one szybko metaboli-
zowane w zotagdku do tego kwasu. Walproinian jest przeksztatcany w zotadku
do kwasu walproinowego, a nastepnie niemal w catosci wchtaniany w prze-
wodzie pokarmowym. Szczytowe stezenia leku w osoczu w razie zazycia go
na pusty zotadek sg osiggane po 1 -2 h oraz po 4 - 5 h w razie zazycia na pet-
ny zotagdek. Jednakze obecnos¢ pokarmu w zotagdku nie wptywa na ilos¢
wchfonietego leku.[6]

Na polskim rynku dostepne sg nastepujace preparaty:

-zawierajace kwas walproinowy (Acidum valproicum):
® Convulex kaps. 0,15 g; 0,3 g; 0,5 g; syrop 5%
® Depakine tabl. 0,2 g

-zawierajace kwas walproinowy i walproinian sodu (Acidum valproicum et
Natrii valproas):

® Depakine Chrono 300, 500 tabl. powl. o przedt.dziat. 0,3 g; 0,5 g

® Depakine Chronossphere 100, 250, 500, 750, 1000 granulat o przedtuzonym
dziataniu 0,1 g; 0,259;0,59;0,759; 1g

-zawierajace walproinian sodu (Natrii valproas):

® Absenor tabl. o mod. uwalnianiu 0,3 g; 0,5 g

® Depakine syrop 5%

® Depakineinj.i.v. 0,4 g/ 4 ml

® Valprolek

® Orfiril tabl. dojelitowe 0,15 g; 0,3 g

® Orfiril retard tabl. dojelitowe 0,3 g

® Orfiril long kaps. o przedt. uwalnianiu 0,15 g; 0,3 g
e Orfiril long minitabl. o przedt. uwalnianiu 0,5 g; 1 g

-zawierajace walproinian magnezu (Magnesii valproas):
® Dipromal tabl. powl. 0,3 g

-zawierajace amid kwasu walproinowego = walpromid (Valpromidum):
® Depamide tabletki powlekane 0,3 [7]



LEKI PRZECIWPADACZKOWE 63

2.a. Wskazania w leczeniu padaczek

Preparaty te sg lekami z wyboru w leczeniu padaczki uogélnionej idiopa-
tycznej (piknolepsja i mtodziencza miokloniczna), a ponadto w monoterapii
lub leczeniu skojarzonym réznych postaci padaczki: napadach pierwotnie
i wtérnie uogodlnionych toniczno-klonicznych, tonicznych, klonicznych, mio-
kloniczno-astatycznych, mioklonicznych, atonicznych, nieswiadomosci,
w zespole Lennoxa i Gastauta, Westa, w napadach w przebiegu nowotworéw
mozgu, choréb metabolicznych, po przebytych urazach czaszkowo-moézgo-
wych, zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu, ponadto w napadach
czesciowych prostych i ztozonych. Wskazaniem do podania kwasu walproino-
wego sg rowniez stany padaczkowe, w ktorych pochodne benzodiazepiny
podawane i.v. sg nieskuteczne, napady gromadne, leczenie uogoélnionych lub
czesciowych napadéw drgawkowych, kiedy leczenie p.o. jest okresowo
niemozliwe, ze wzgledu na stan swiadomosci lub niemoznos¢ potykania,
zwtaszcza jezeli chory byt uprzednio skutecznie leczony p.o. kwasem walpro-
inowym. Profilaktycznie w zwigzku z zabiegami neurochirurgicznymi gtowy,
gdy istnieje mozliwos¢ wystgpienia napadu padaczkowego. [5]

Dwuwalproinian jest lekiem stosowanym w bardzo wielu wskazaniach,
a w niektorych z nich stat sie lekiem podstawowym czy nawet niezbednym
w algorytmach terapeutycznych.

2.b. Wskazania psychiatryczne

® Zaburzenia dwubiegunowe, ze szczegdlnym uwzglednieniem skutecznosci
w fazach mieszanych i postaciach z szybkg zmiang faz (zapobieganie
nawrotom w przypadkach niepowodzenia terapii zwigzkami litu lub gdy
istniejg przeciwwskazania do ich stosowania [5])

Zaburzenia afektywne dwubiegunowe to jedna z najczestszych przyczyn
niepetnosprawnosci oséb w wieku 15-44 lat. Preparatem, ktory w ciggu
ostatnich 40 lat uzyskat status standardu w leczeniu podtrzymujgcym sto-
sowanym u chorych z tym zaburzeniem, jest weglan litu. Jego przyjmowanie
zmniejsza ryzyko nawrotu oraz podjecia proby samobodjczej, jednak nie
u wszystkich chorych przynosi on spodziewane korzysci. Wsréd potencjalnych
alternatyw dla litu mozna wymienic leki przeciwdrgawkowe i leki przeciwpsy-
chotyczne Il generacji. Zgodnie z zaleceniami American Psychiatric Association
(2002), British Association for Psychopharmacology (2009) i National Institute
for Health and Clinical Excellence (2009) w razie niepowodzenia monoterapii
litem u chorych z BD (bipolar disorder - zaburzenia afektywne dwubiegunowe)
nalezy dodac walproiniany. Wyniki badan wskazuja, ze w przypadku chorych
z BD typu | dtugoterminowe postepowanie profilaktyczne, polegajace na



6 4 BIULETYN 4(199,200,201/2012)

prowadzeniu terapii skojarzonej litem i walproinianem, wigze sie z mniejszym
ryzykiem wystagpienia nawrotu niz stosowanie tego drugiego leku w mono-
terapii, a efekt ten jest niezalezny od poczatkowego nasilenia objawéw
zaburzenia, ptci, wieku i typu epizodu afektywnego poprzedzajacego wtacze-
nie leczenia.[9]

Kwas walproinowy jest uznanym lekiem normotymicznym, z powodze-
niem od lat stosowanym w monoterapii i terapii skojarzonej w ChAD (choroba
afektywna dwubiegunowa). Zasadniczg cecha tych lekow jest obnizenie
napedu i nastroju w manii, od podwyzszonego do prawidtowego, bez wy-
kazywania tendencji do obnizania go dalej.[7]
® Zaburzenia osobowosci
® Zaburzenia zachowania (w leczeniu choréb uktadu pozapiramidowego,

np. kurczu torsyjnego, tikéw, ruchéw mimowolnych[5])
® Zaburzenia jednobiegunowe (lekooporne)
® Zaburzenia abstynencyjne
® Schizofrenia (lekooporna)

2.c. Wskazania neurologiczne
® Migrena (wskazanie nie zarejestrowane w Polsce [5])
® Neuropatie

W neuralgii nerwu trojdzielnego i w bélu osrodkowym stosowany byt
kwas walproinowy w dawkach 600-1200 mg/24h. Mechanizm dziatania leku
w tym wskazaniu nie jest poznany, ale prawdopodobnie dziatanie to wiagze
sie ze zwiekszeniem stezenia GABA w OUN i zmniejszeniem uwalniania
aminokwasow pobudzajacych. [12]

2.d. Inne wskazania
® AIDS
® Nowotwory
® Polipowatosc
® Stany zapalne skory (tradzik)
® Eksperymentalne terapie np. w toczniu
® Reprogramowanie komérek macierzystych

Coraz wiecej danych wskazuje, ze kwas walproinowy, wykorzystywany
czesto jako lek przeciwpadaczkowy i stabilizator nastroju, ma takze istotny
potencjat neurotroficzny i neuroprotekcyjny. Kwas walproinowy wptywa na
wiele uktadow enzymatycznych komorki nerwowej (np. HDAC, GSK-38, ERK),
a nawet jest w stanie indukowad neurogeneze progenitoréw z komoérek
macierzystych. Dane te zmieniajg dotychczasowe rozumienie dziatania kwasu
walproinowego zaréwno w tradycyjnych jego wskazaniach, jak i otwierajg
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mozliwosci zastosowan klinicznych w takich procesach neurodegeneracyjnych
jak choroba Alzheimera czy inne choroby somatyczne przebiegajace ze stanami

otepiennymi.[2]
/ N\

3. Karbamazepina

N

Karbamazepina 2\
O NH,

Karbamazepina jest to lek psychotropowy, pochodna dibenzoazepiny
(iminostilbenu) o strukturze zblizonej do tréjpierscieniowych lekdéw przeciwde-
presyjnych. Jest jednym z podstawowych lekéw przeciwpadaczkowych.[7]

Karbamazepina blokuje kanaty sodowe zalezne od potencjatu i wtérnie
zmniejsza uwalnianie glutaminianu oraz przemiany katecholamin w OUN.
Stabilizuje bfony nadmiernie pobudzonych wiékien nerwowych, hamuje
powtarzalne wytadowania neuronéw oraz zmniejsza przekaznictwo synap-
tyczne bodzcéw pobudzajgcych. Wykazuje dziatanie przeciwdrgawkowe,
neurotropowe i psychotropowe (przede wszystkim przeciwdysforyczne, prze-
ciwmaniakalne i prawdopodobnie przeciwdepresyjne). Dziata stabo cholinoli-
tycznie. Karbamazepina zapobiega czesciowym i uogoélnionym napadom
drgawkowym (poprzez hamowanie uwalniania glutaminianu i stabilizacja bfon
komorkowych).[5] Badania doswiadczalne wykazujg na udziat jej metabolitu
(10,11-epoksy-karbamazepiny) w dziataniach przeciwdrgawkowych. Mecha-
nizm odpowiedzialny za przeciwdepresyjne oraz przeciwdiuretyczne dziatanie
karbamazepiny pozostaje niejasny. [4]

Preparaty na rynku polskim zawierajace karbamazepine to:
® Amizepin, tabl. 200 mg
® finlepsin, tabl. 200mg, 400mg
® Neurotop, tabl 300mg, 600mg
® Tegretol, tabl 200gm, 400mg, syrop 2%
® Timonil, tabl. 150mg, 300mg, 600mg [10]

Po podaniu p.o. karbamazepina wchtania sie niemal catkowicie z prze-
wodu pokarmowego, pokarm nie wptywa na wchtanianie leku. tmax wynosi
2h po podaniu w postaci syropu, 24h —w postaci tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu. Podanie w postaci o zmodyfikowanym uwalnianiu prowadzi do
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wystapienia mniejszych wartosci cmax niz po zastosowaniu tabletek
konwencjonalnych. Po podaniu w postaci czopkéw ilos¢ wchtonietego leku
jest o ok. 25% mniejsza niz po podaniu w postaci tabletek. Stan stacjonarny
osiggany jest po 1-2 tyg. leczenia (wykazuje znaczne wahania, co jest uza-
leznione od auto- i heteroindukcji enzymow watrobowych). Zakres stezen
terapeutycznych w stanie stacjonarnym wynosi 4-12 ug/ml. Karbamazepina
wigze sie z biatkami osocza w 70-80%. Przenika przez bariere krew-moézg,
tozysko oraz do pokarmu kobiecego. Metabolizm zachodzi w watrobie do
10,11-epoksydu, ktéry wykazuje dziatanie przeciwpadaczkowe, oraz innych
metabolitow. t1/ karbamazepiny wynosi poczatkowo ok. 36h, podczas
dtugotrwatego stosowania - 16-24h; t1/7 10,11-epoksydu — 6h. W przypadku
réwnolegtego stosowania innych induktorow enzyméw mikrosomalnych
t1/2 wynosi 9-10h. 72% dawki wydalane jest z moczem, 28% z katem. U dzieci
eliminacja leku jest szybsza niz u dorostych. U oséb w podesztym wieku
farmakokinetyka karbamazepiny jest podobna jak u oséb mtodszych. [5]

3.a. Wskazania w leczeniu padaczek

Padaczka: napady czesciowe (w prostych, ztozonych, wtérnie uogélnio-
nych jako lek pierwszego rzutu); napady uogélnione toniczno-kloniczne jako
lek drugiego rzutu; postacie mieszane. W przypadku opornosci na monoterapie
stosowana jest w leczeniu wielolekowym.[5] Jest zazwyczaj nieskuteczna
w napadach nieswiadomosci (petit mai) oraz w napadach mioklonicznych

(1]

3.b. Wskazania psychiatryczne
® choroba afektywna dwubiegunowa (ChAD)
Lek ten jest stabym antagonistg wychwytu zwrotnego noradrenaliny,
hamuje podobnie do litu rozwdéj nadwrazliwosci receptoréw dopaminer-
gicznych i zwieksza liczbe receptoréw GABA-B. Ten mechanizm dziatania
pozwala na wykorzystanie karbamazepiny w ChAD.[4] Dziatanie przeciw-
maniakalne zwigzane jest z hamowaniem przemian katecholamin (noradre-
nalina, dopamina).
® zapobieganie nawrotom zaburzen afektywnych dwubiegunowych (jesli
stosowanie soli litu okazato sie nieskuteczne lub istniejg przeciwwskazania
do stosowania litu)

® [eczenie standéw pobudzenia w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegu-
nowych, zespotéw maniakalnych

® w zespotach psychoorganicznych przebiegajacych z dysforig

® psychoza schizoafektywna

® schizofrenia (gtownie jako lek wspomagajacy leczenie neuroleptykami)
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® aburzenia psychiczne w leczeniu padaczki
® zespot abstynencji alkoholowe;j.

W alkoholowym zespole abstynencyjnym karbamazepina podnosi prog
drgawkowy i tagodzi objawy abstynencji, m.in. nadmierng pobudliwos¢,
drzenie migsniowe, zaburzenia chodu.

3.c. Wskazania neurologiczne

® bole neuropatyczne roznego rodzaju jak np.: idiopatyczna neuralgia nerwu
trojdzielnego lub nerwu jezykowo-gardtowego, neuralgia nerwu tréjdziel-
nego w przebiegu stwardnienia rozsianego.

Wspdlng cecha charakterystyczng bdli neuropartycznych jest powstanie
patologicznych ognisk pobudzen w obrebie obwodowego i osrodkowego
uktadu nerwowego, a celem leczenia, w tym farmakologicznego, jest zmniej-
szenie lub wygaszenie ich aktywnosci, poprzez zastosowanie lekow posia-
dajacych rézny mechanizm dziatania. Kontrolowane badania kliniczne
prowadzone od 1990r wskazujg, ze skutecznos¢ leczenia farmakologicznego
bolu neuropatycznego mozna wykazac w odniesieniu m.in. do lekéw przciw-
depresyjnych i przeciwdrgawkowych. Padaczka i bél neuropatyczny moga
mie¢ charakter samoistny, nawrotowy lub napadowy i cechg wspdlna tych
zespotéw chorobowych jest takze skuteczne dziatanie lekéw przeciwdrgaw-
kowych. Karbamazepina od 1966r byfa stosowana w neuralgii nerwu tréj-
dzielnego.[12] W wyniku hamowania przekaZnictwa synaptycznego bodzcow
pobudzajgcych tagodzi nerwobdle. [5] W kontrolowanych badaniach stoso-
wana byta w dawkach do 100 do 1800 mg/24h. Dtugotrwate leczenie moze
wigzac sie jednak z wystepowaniem dziatan niepozadanych takich jak ataksja
i nadmierna sedacja. Wymagana jest tez okresowa kontrola funkcji watroby
oraz badania hematologiczne, poniewaz lek ten moze powodowac uszko-
dzenia watroby i anemie aplastyczna.[12]

3.d. Inne wskazania
® moczowka prosta

Przy wieloletnim stosowaniu karbamazepiny nastepuje rozmiekanie kosci
ze wzgledu na przyspieszenie metabolizmu witaminy D w watrobie. Lek ten
przy dtugotrwatym zazywaniu powoduje uszkodzenie ciatek krwi, w szcze-
golnosci trombocytow. [7]
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4. Inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w psychiatrii

[12,10,1]
Nazwa leku Wskazanie
Topiramat Zapobieganie migrenie u dorostych
Lamotrygina Choroba afektywna dwubiegunowa
Gabapentyna Dwubiegunowe psychozy reaktywne

5. Inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w leczeniu bélu [12,10,1]

Nazwa leku Wskazanie

Fenytiona Neuralgia nerwu trojdzielnego

Lamotrygina Neuropatie cukrzycowe, bél osrodkowy,
neuralgia nerwu trojdzielnego

Topiramat Neuropatie cukrzycowe

Gabapentyna Neuropatie cukrzycowe,

neuralgia pétpascowa

6. Podsumowanie

Mimo uptywu czasu jaki minat od pierwszych préb zastosowania kwasu
walproinowego i karbamazepiny w leczeniu padaczki, stosowanie tych
zwigzkow coraz bardziej sie upowszechnia. S to jedne z najpopularniejszych
i najskuteczniejszych preparatéw w leczeniu tej jakze czestej neurologicznej
choroby. Jak pokazuje historia badan nad zastosowaniem lekdw nasza wiedza
na ich temat z czasem coraz bardziej sie zwieksza i moze sie okazac ze wiele

innych molekut réwniez zyska zastosowanie w innych niz do tej pory
wskazaniach.
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Informacja prasowa

Europejska Agencja Lekéw potwierdzita pozytywny stosunek korzysci do
ryzyka stosowania preparatdow zawierajacych ketoprofen do stosowania
miejscowego

Lekarze powinni informowa¢ pacjentow o wiasciwym sposobie stosowania tych lekéw.

Po dokonaniu oceny preparstow zawierajgcych ketoprofen do stosowanta miejscowego Komltet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskie] Agencji Lekéw stwierdzit, ze stosunek korzyéci do ryzyka dla tych
lekéw pozostaje pozylywny. Komitet zalecit jednak, aby lekarze informowali pacjentéw o wlasciwym sposobie stosowania
tych lekdw w celu zapobiegania wystgpowaniu cigzkich reakeji nadwratliwosci skéry na $wiatlo.

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiemn przeciwzapainym (NLPZ). Preparaty zawierajate ketoprofen do stosowania
miejscowego sg stosowzne w leczeniu mniejszych urazow, zapalenia {ciggien, chorob zwyrodnieniowych matych stawodw,
ostrego bolu kregostupa iedZwiowego oraz zapaleniz iyt

Proces oceny tych lekdw rozpoczeto w zwigzku z niepokojacymi informacjami, dotyczgeymi ryzyka reakcji nadwrailiwodci
skory na swiatfo, w tym uczulenia na $wiatlo, oraz nowego ryzvka uczulenia po zastosowaniu tacznie z oktokrylenem
(zwigzkiem pefnigcym funkcje filtra przeciwslonecznego, znajdujacym sig w wielu kosmetykach i produktach do
pielegnacji).

Po przeprowadzeniu oceny wszystkich dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa, w tym informacji pochodzacych z
baz danych paistw cztonkowskich UE oraz danych dostarczonych przez odpowiednich producentdw, Komitet CHMP ocenil
ryzyko wystepowania cigikich reakeji uczulenia na dwiatlo jako bardzo niskie {1 przypadek na 1 milion leczonych
pacientéw} oraz stwierdzit, Ze ryzyko to moina zmniejszyd za pomocg odpowiednich $radkéw minimalizacji ryzyka.

Komitet zalecif, aby preparat do stosowania miejscowegn zawierajacy ketoprofen byt stosowany wytacznie jedli zostanie
przepisany przez lekarza. Komitet CHMP zalecit réwniez podkreslenie wagi i obszerniejsze omawienie preeciwwskazan i
ostrzezent dotyczgcych ekspozycji na swiatlo stoneczne oraz ostrzeienia dotyczacego ryzyka wystepowania uczulenia w
przypadku jednoczesnego stosowania z produktami zawigrajgcymi oktokrylen.

Zalecenie CHMP zostalo priekazane do Komisji Europejskiej w celu wydania wiaigcej decyzji.

7 Westferey Ciscus @ Canary Wharf e London E14 4HB & Wielka Brytania
Tel. +44 (0)20 7418 8427 Faks +44 (0)20 7418 8416
E-mail press@ema.europa.eu  Strona internetowa www,eima.europa.ev Agencia Unii Europejskiej
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Uwagi

1. Dodatkowe informacje dotyczace tej oceny sq dostepne w dokumencie: Pytania i odpowiedzi dotyczace oceny
pozwoler na dopuszezenie do obrotu formulacii ketoprofenu do stosowania mieiscowego. {Questions and answers on

the review of the marketing authdrisations for topical formulations of keteprofen).

2. Leki zawlerajace ketoprofen do stosowania miejscowego (kremy, tele, roztwory oraz plastry) sa dostepne we
wszystkich paristwach cztonkowskich oprdcz Holandi od 1978 roku.

3. Ocena ketoprofenu zostata przeprowadzona jako formalna ocena zainicjowana przez Francje, na podstawie artykuha
107 Dyrektywy 2001/83/EC, z pdiniejszymi zmianami.

4. Niniejsza informacja prasowa, wraz z innymi informacjami dotyczacymi pracy Europejskiej Agencji Lekow, znajduje sie
na stronie internetowe) Agengji: www.ema,europa.eu.

Kontakt do rzecznikoéw prasowych

Monika Benstetter lub Sabine Haubenreisser
Tel. +44 (0)20 7418 8427
E-mail: press@ema.europa.eu

Europejska Agencja Lekéw potwierdzita korzystny stosunek kerzysd do ryzyka dla lekéw zawierajacych
ketoprofen do stosowanis miejscowego.
EMA/CHMP/465633/2010
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Warszawa, dnia 25 lipca 2012

Komunikat do fachowvch pracownikéw ochrony zdrowia dofyezacy ograniczenia
ryzyka stosowania preparatéw do stosowania miejscowego zawierajgcych ketoprofen

Szanowni Panstwo!

Streszezenie

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
przeprowadzil naukowy przeglad lekdw zawierajacych ketoprofen do stosowania migjscowego,
w zwiazku z donicsieniami o wystgpowaniu reakeji nadwrazliwoéci na dwiatlo oraz alergicznych
reakgji krzyzowych z oktokrylenem (filir UV).

Komitet CHMP stwierdzil, ze reakcje nadwrazliwodci na $wiatlo po zastosowaniu produkiéw
dziatajaeych miejscowo, zawierajacych ketoprofen, sa istotnym dzialaniem niepozadanym, jednakze
stosunek korzysci do ryzyka dla tych lekéw pozostaje pozytywny. Komitet CHMP zalecit wdrozenie
dzialaii majacych na celu wicksze bezpieczenistwo stosowania produktéw zawierajacych ketoprofen
do stosewania migjscowege. Dodatkowo, zaleceniemm Komitetu CHMP jest, aby produkty fe byly
dostepne tylko na receptg.

Zalecenia dla pracownikdw echrony zdrowia

» Przepisujac produkty zawierajace ketoprofen w postaciach do stosowania miejscowego, nalezy
zwracaé szczegdlng uwage, czy u pacjenta nie wyslgpujg przeciwwskazania do zastosowania
tego produkiu leczniczego.

e Zardbwno osoby przepisujace produkt leczniczy jak 1 farmaceuci powinni przypominac
pacientom, ktdrzy obecnie stosujg dzialajace miejscowo produkty zawierajace ketoprofen o
koniecznodct podjgcia stosownych dziatafi zapobicgajacych wysigpieniu nadwrazliwodel na
$wiatlo, takich jak:

i.  Dokiadne mycie rak po kazdej aplikacji leku w postaci do stosowania miejscowego

ii. Unikanie ekspozycji leczonych migjsc na $wiatlo sioneczne, nawet w przypadku
pachmurnej pogody, oraz unikanie ekspozycji na promienie UVA podezas terapii oraz
przez dwa tygodnie po jej zakonczeniu. -

iii.  Ochrona leczonych miejsc poprzez noszenie odpowiednich ubran.

iv. Nie nalezy stosowaé dzialajacych miejscowo produktdw zawierajacych ketoprofen
pod opatrunki ckluzyine.

v. W przypadku wystapienia jakichkelwiek reakcji skémnych po zastosowaniu produkty,
nalezy natychmiast przerwaé leczenic.
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Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ketoprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Posta¢ do stosowania
migjscowego wskazana jest do leczenia w tagodnych wskazaniach w traumatologii, jak réwniez w
reumatologii. Produkty lecznicze, zawicrajace ketoprofen do stosowania miejscowego sa dostepne w
Panstwach Cztonkowskich Unii Europejskiej od 1978 roku.

Rekomendacje Komitetu CHMP zostaly opracowane w wyniku naukowego przegladu doniesien,
dotyczacych skérnych dziatad niepozadanych preparatéw ketoprofenu w postaciach do stosowania
miejscowego, w tym reakcji alergii na $wiatlo. Wsréd odnotowanych zgloszen sg réwniez reakcje
cigzkie, prowadzace do hospitalizacil. Komitet CHMP zaopiniowat jednak, ze na podstawie
dostepnych informacji, korzySci wynikajace ze stosowania miejscowo dzialajacych preparatow
zawierajacych ketoprofen przewazaja nad ryzykiem.

Zaraz po wprowadzeniu produkfu na rynek wiadomym bylo, Zze ketoprofen stosowany migjscowo
mozZze wywolywad alergiczne reakeje kontasktowe, w tym uczulenie na $wiatlo. W niektérych
Panstwach Czlonkowskich spowodowato to wprowadzenie w zycie dzialef majacych na celu
zapewnienie  wigkszego bezpicczefistwa stosowania  dzialajacych  miejscowo  produkiéw
zawierajacych ketoprofen, w tym aktualizacje informacji o produktach (Charakterystyki Produktu
Leczniczego oraz Ulotki dla Pagjenta), bezposrednie zawiadomienia dia pracownikdw ochreny
zdrowia oraz dodanie piktogramu na zewngtrznych opakowaniach. lekéw. Takie same Srodki beda
teraz wprowadzone jednolicie we wszystkich Pansiwach Czionkowskich UE, w tym rowniez w
Polsce wraz z powtarzajaca sie kampanig informacyjnq dotyczacq prawidlowego stosowania
dziatajacych migjscowo produkiéw zawierajacych ketoprofen. Skutecznodé tych dzialah bedzie
oceniona przez Komitet CHMP po trzech latach od ich wdrozZenia.

Po dokonaniu najnowszego przegladu, Komitet CHMP zalecif, aby wszystkie produkty do
stosowania miejscowego, zawierajace ketoprofen, byly dostgpne tylko na recepte. Ponadio,
nakredlone wyziej zalecenia powinny dotyczyé wszystkich zatwierdzonych w Unii Europejskiej
produktéw zawierajaeych ketoprofen do stosowania migjscowego.,

Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotka dla Pacjenta zostaly stosownie zaktualizowane.
Zglaszanie dzialafh niepozgdanych

Nalezy pamigtad, ze kazde podejrzenie dzialania niepozadanego, ktore wystapito po migjscowym
zastosowaniu produktéw zawierajacych ketoprofen nalezy zglaszaé¢ do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdéw Leczniczych

Urzad Rejestragji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel.: (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13 09

iflub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
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Ketonal, Sandoz GmbH, ul, Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
tel.: (22) 209 63 71 (22) 209 70 00, faks: (22) 209 70 05,
e-mail: drug-safety.poland@sandoz.com.

Fastum, Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z 0.0., ul. Cybernetyki 7B, 02-677 Warszawa
tel.: (22) 566 21 00, faks: (22) 566 21 01,

Ketospray Forte, Medagro International sp. z o.0., ul. Podlesna 83, 05-552 Lazy
tel.: (22) 702 82 00, faks: (22) 702 82 02, e-mail: pharmacovigilance@medagro.com.pl.

Ketoprofen LGO, Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0., ul. Spotdzielcza 25A,
11-001 Dywity, tel.; (89) 544 97 80, faks: (89) 544 97 77, tel, kom.: 514 602 037,
e-mail: pawel_gasior@lgo.com.pl.

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http:/fwww.urpl.gov,pl/formulnd].asp

Dane do kontaktu

W przypadku pytan lub potrzeby uzyskania dalszych informacji na temat ketoprofenu, prosimy o
kontakt z:

Ketonal, Sandoz GmbH, ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
tel.: (22) 209 70 00, (22209 61 54, faks: (22) 209 7005
p- Pawet Kurkowski, e-mail: pawet. kurkowski@sandoz.com.

Fastum, Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z o0.0., ul. Cybernetyki 7B, 02-677 Warszawa
tel.: (22) 566 21 00, faks: (22) 566 21 01

p. Magdalena Gamrot: mgamroti@berlin-chemie.com.

Ketospray Forte, Medagro [nternational sp. Z 0.0,, ul. Podlesna 83, 05-552 Lazy
tel.: (22) 702 82 00, faks: (22) 702 82 02

p. Kinga Drzewicka—Jodlowska, e-mail: k.drzewicka@medagro.com.pl.

Ketoprofen LGO, Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0. ul. Spéidzielcza 25A,
11-001 Dywity, tel.: (89) 544 97 71, (89) 544 97 00, faks: (89) 544 97 77
p- Grzegorz Ignaszak, e-mail: grzegorz_ignaszak@lgo.com.pl
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Treéc tego listu zostala zatwierdzona przez Wiadze Europejskie.

Z powazaniem,

Dr med. Wojciech Nielubowicz Edward Szybowski
Dyrektor Dziatu Medycznego Dyrektor Generalny
i Rejestracji Lekow Lek S.A. Berlin-Chemie/Menarini Polska sp. z 0.0.
Sandoz Polska sp. z 0.0. ul. Cybemetyki 7B
ul. Domaniewska 50 C 02-677 Warszawa
02-672 Warszawa »
[ uf ‘
oas Illlio st
Dariusz Wilkowski Urszula Lech
Dyrekior ds, Medycznych i Rozwoju Prezes
Medapro International sp. z 0.0. Laberatorium Galenowe Olsztyn 8p. z 0.0.
ul. Podledna 83 ul. Spétdzicleza 25A
035-552 Lazy 11-001 Dywity
Zataczniki:

1/ Informacja prasowa EMA z dnia 22 fipiec 2010
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Zespot Sekcji Historii Farmacg;ji
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
Muzeum Rolnictwa im. ks. Krzysztofa Kluka w Ciechanowcu

zapraszaja
na

XXIl SYMPOZJUM HISTORII FARMACII
~Rosliny w farmac;ji”
Ciechanowiec’2013
27.04 - 2.05.2013 .

Ramowy program Sympozjum

-27.04.2013 r. (sobota) — przyjazd uczestnikéw i zakwaterowanie (od 14.00)

-28.04.2013r. (niedziela) - 10.00 msza $w. oraz zwiedzanie Muzeum Rolnictwa
im. ks. K. Kluka w Ciechanowcu; 20.00 — zebranie sprawozdawczo-wyborcze
Zespotu Sekcji Historii Farmacji

- 29.04.2013 r. (poniedziatek):

- uroczyste otwarcie XXIl Sympozjum Historii Farmacji

- wyktad inauguracyjny dr n. farm. Lucyna Samborska ,,Nauczanie farmako-
gnozji na Uniwersytecie Jagiellonskim w latach 1783 - 2012".

- | sesja referatowa

- Il sesja referatowa

- Il sesja referatowa

- 30.04. 2013 r. (wtorek), obrady:

- IV sesja referatowa,

- V sesja referatowa

- kolacja przy ognisku (?)

- 1.05. 2013 r. — wycieczka (program? np. Koryciny Ogrod Botaniczny)

- 2.05. 2013 r. — wyjazd po sniadaniu

Zgtoszenie nalezy przesta¢ drogg elektroniczng na adres:
majewscy@aptekapodzlotymlwem.com.pl
do 28.02.2013r., streszczenia referatéw prosze przesta¢ do 15.03.2013r.

adres pocztowy: dr farm. Jan Majewski, ,Apteka Pod Ztotym Lwem”
Stary Rynek 75, 61-772 Poznan, Tel. 61/855 26 50, kom. 691-452-770

W imieniu Komitetu Organizacyjnego
Przewodniczacy
Zespotu Sekcji Historii Farmacji
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
dr n. farm. Jan Majewski
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Bezpieczenstwo danych osobowych
w aptecznych systemach informatycznych

Zapewnienie bezpieczenstwa danych osobowych to ustawowy obowigzek
kazdego podmiotu, ktéry przechowuje oraz przetwarza dane osobowe.
Wymogom takim podlegaja rowniez apteki, ktére zbiory danych osobowych
przechowujg w swoim systemie komputerowym, bazie danych umieszczonej
na serwerze, kopiach zapasowych, komputerach przenosnych, a takze na
wydrukach papierowych.

Kwestie bezpieczenstwa regulujg stosowne ustawy i rozporzadzenia, ktére
okreslajg definicje danych osobowych, sposob ich przetwarzania oraz nakazujg
wiasciwe ich zabezpieczenie. Z punktu widzenia placéwki zdrowotnej s3 to:
— Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych osobowych,
—Rozporzadzenie MSWIA z dnia 29 kwietnia 2004r. w sprawie dokumentacji

przetwarzania danych osobowych oraz warunkéw technicznych i organiza-
cyjnych, jakim powinny odpowiadac urzadzenia i systemy informatyczne
stuzgce do przetwarzania danych osobowych,

— Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych - przepis art. 189 ust. w zw. z art.
190 ust. 2 - méwiacy o tym, ze kazda placowka zdrowotna zobowigzana
jest udostepnic do kontroli na zgdanie NFZ do wgladu recepty i przekazywac
tej instytucji niezbedne dane.

W sSwietle Ustawy o ochronie danych osobowych, dane przetwarzane
w placowkach opieki zdrowotnej, majg charakter danych osobowych wra-
zliwych (art. 27 ust. 1 ustawy), gdyz dotyczg danych o stanie zdrowia.
Przetwarzanie takich danych zaréwno w postaci tradycyjnej, jak i elektronicznej
musi spetnia¢ wszystkie kryteria legalnosci, a jednym z tych kryteriow jest
wiasciwe zabezpieczenie przetwarzania danych.

Obowiazek zapewnienia bezpieczenstwa danych spoczywa na Admini-
stratorze Danych Osobowych (ADO), czyli w praktyce na wtascicielu apteki.
To administrator odpowiedzialny jest za udokumentowanie sposobu
zabezpieczenia danych osobowych poprzez opracowanie i wdrozenie Polityki
Bezpieczenstwa oraz Instrukcji Zarzadzania Systemem Informatycznym.
Oprécz samej dokumentacji nalezy zwréci¢ réwniez uwage na wdrozenie
zabezpieczen fizycznych oraz organizacje placowki pod katem zabezpieczenia
przetwarzania danych osobowych.

Organem wtasciwym do kontroli zgodnosci przetwarzania danych z prze-
pisami Ustawy o ochronie danych osobowych jest Generalny Inspektor
Ochrony Danych Osobowych. W konsekwencji oznacza to, ze kazdy zarza-
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dzajacy apteka powinien mie¢ na uwadze realng mozliwos¢ wystgpienia
kontroli prowadzonej przez GIODO.

Wedtug tendencji swiatowych jednym ze sposobéw zapewnienia
bezpieczenstwa danych osobowych jest zakup kompleksowej ustugi w wyspe-
cjalizowanych firmach zewnetrznych, tzw. outsourcing ustug. Takie
rozwigzanie z jednej strony ogranicza koszty zwigzane z budowsa i utrzyma-
niem wiasnych systemoéw bezpieczenstwa, a z drugiej eliminuje koniecznos¢
posiadania specjalistycznej wiedzy z zakresu bezpieczenstwa danych osobo-
wych i samodzielnego przygotowania niezbednej dokumentacji.

KAMSOFT S.A., dtugoletni dostawca oprogramowania dla farmacji i medy-
cyny, w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa danych osobowych wprowadzit
rozwigzanie KS-BDO. Najwiekszg jego zaletg jest petna integracja z programem
aptecznym wykorzystywanym w placéwece. Dzieki temu mozliwe jest automa-
tyczne pobieranie danych z programu, niezbednych do utworzenia dokumen-
tacji. Za pomocag KS-BDO istnieje mozliwos¢ przygotowania kompletnej
dokumentacji, jaka jest wymagana przez GIODO, podczas rutynowej kontroli
obejmujacej sprawdzenie postepowania w zakresie przetwarzania danych
osobowych.
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Rozwigzanie, oprdcz tego, ze pozwala w sposob szybki i przystepny
przygotowac stosowng dokumentacje, to réwniez czuwa nad jej aktualnoscia.
W razie wykrycia jakichkolwiek zmian w obszarze przetwarzania danych lub
zmian organizacyjnych w aptece (np. poszerzenia listy uzytkownikéw upra-
whionych do przetwarzania danych) wbudowany w programie stosowny
modut, automatycznie zasygnalizuje koniecznos¢ przeprowadzenia aktualizacji
dokumentéw. Wszystkie informacje przechowywane sg w lokalnej bazie
danych i nie sg przesytane poza apteke.

Ustuga KS-BDO realizowana jest wytacznie przez przeszkolonych konsul-
tantow, ktoérzy nie tylko posiadajg wiedze z zakresu ochrony danych
osobowych, ale ich przewagg jest rowniez doskonata znajomos¢ aptecznych
systemow komputerowych i innych specyficznych dla branzy zagadnien.
Konsultant KS-BDO moze stanowic takze wsparcie od strony obstugi programu
aptecznego w trakcie kontroli GIODO i by¢ pomocnym w identyfikacji miejsc
gromadzenia danych oraz przygotowaniu zestawien i ewidencji, ktérych moze
zazadac osoba kontrolujaca.

Wiecej informacji o rozwigzaniu KS-BDO oraz lista konsultantéow swia-
dczacych ustuge znajduja sie na portalu informacyjnym www.bdo.kamsoft.pl.
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