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ZYWNOSC SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO

Jedyne kapsutki z mikrootoczkowanym
maslanem sodu bez dodatkéw do zywnosci
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JEDYNY FILGRASTYM
W OPAKOWANIU OAMPUtKO-STRZYKAWEK‘

Ostona igly
- zabezpieczenie przed zakluciem?

Do 15 dni stabilnosci
w temperaturze pokojowej (do 25°C)?

Dotaczony gazik
do dezynfekcji?

1.Jedyny wsrod fil tym w dos w obrocie w Polsce 7 PFS (na podstawie PEX 01/2021).
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Accofil (ﬁlgrastym)nmlnljosml Accofil 48 min j./0,5 m, érdo iwan lub infuzji w Kazdy ml roztworu zawiera odpowiednio: 60 milion6w jednostek (mln j.) (co odpowiad i [ug)) filgrastymu / 96 milionéw jednostek (min j.) (co odpowiad [ug))
filgrastymu. Kazda amputk ka zawiera jiednio: 30 min j. (co odpowiada 300 mil ﬁlgvas(ymn wo,5ml roztworu do ws(rzyklwan lub |nfuzj\) 748 minj. (co odpowiada 480 mikrogramom ﬁ\grastymu w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwari lub infuzji). Wskazania do stosowania. Accofil jest wskazany w te\u
skrdcenia czasu trwania neutropenii i zmniejszenia czestosci wystgpawama neulmpenu zgoraczka u pacjentéw olrzymujq(y(h lekami z powodu stwi nowotworu hosliweqo (z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotow mle\ody;plas!yczny(h) orazw celu skrocenia czasu trwania
neutropenii u pacjentéw poddanych leczeniu mieloablacyjnemu przed szpiku, u ktorych k ugzklej neutropenii. Bezpieczen iskutecznosé produktu leczniczego Accofil s3 podobne u dorostych i dziedi otrzymujacych lekami cytotoksycznymi. Accofil

jest wskazany do stosowania w celu mobilizacji komarek progenitorowych krwi obwodowej (ang. peripheral blood progenitor cells, PBPC). U dzieci lub dorostych pacjentow z ciezka wrodzong, cykliczng lub idiopatyczng neutropenia z bezwzgledna liczbg neutrofili (ANC) <0,5 x 10°/1 oraz cigzkimi lub nawracajacymi zakazeniami
w wywiadzie dtugotrwate podawanie produktu Ieam(zego Accofil jest wskazane w celu zwiekszenia liczby neutrofili i zmniejszenia czestosci i czasu trwania objawdw zwigzanych  zakazeniem. Accofil jest wskazany w leczeniu przewlektej neutropenii (ANC <1,0x 10°l) u pacjentéw z zaawansowanym zakazeniem wirusem HIV, w celu
zmniejszenia ryzyka zakazen bakteryjnych, gdy nie mozna zastosowac innych metod leczenia neutropenii. Dawkowanie i sposob podawania. Leczenie produktem leczniczym Accofil nalezy stosowac wydqcznle we wspulpra(y e speqallstyunym oxroﬂk\em onkaloglanym poxladajq(ym doswiadczenie W Ieczemu uynmk\em

warostu kolunu granulnzylow (ang. granulo(y‘e (alony stimulating factor, G (SF) oraz W leczeniu zaburzen hemamloglany(h |wyposazonymw0dp0wwdn|spvzgt I abiegi mobilizadji i aferezy nalezy

W tej dzied: w sprzgl komorek [¢ lekami cytotoksycznymi. Zalecana dawka filgrastymu wynosi 0,5 min j./kg mc./dobe (S m\kmgramuw/kg mec./dobe). Pierwszej dawki produktu leczniczego Accofil nie nalezy podawac
pvzed upiywem 24 godzin od Q j badaniach klinicznych substanqe stoscwanc podskcmle w dawce 230 0y /dobe (4,0 do 8,4 mil ! . Filgrastym nalezy podawac codziennie, az do ustapienia przewidywanego nadiru neutrofili oraz powrotu ich liczby do
wartosi owanej | Iec iu guzo hty(h (hfomakaw hmh( ek limfatyc e czas trwania leczeni: liaj wyzej kryteria WanEXIE do 14 dni. Po indukgji i konsolidadji leczenia ostre] biataczki szpikowej czas trwania leczenia moze by¢ znacznie diuzszy (do 38 dni)
w zaleznosci od rodzaju, dawki i schematu i j. U pe ch i iie cytotoksyczng, zazwyczaj 1do 2 dni po rozpo(zeclu Ieaema wigkszenie liczby neutrofili. Jednak aby uzyska( trwafy veakqg Kiiniczna, nie nalezy przerywac podawania filgrastymu
przed ustapieniem przewidywanego nadiru i powrotem I\(zby neutrofili do wartosq i przerwanie leczenia di neulmﬁll nie jest zalecane. Pacjendi otrzymujacy lecz yjne szpiku. Zale dawka poczatkowa

filgrastymu wynosi 1,0 min j./kg mc./dobe (10 mikrogramow/kg mc./dobe). P\erwszq dawke ﬁlgrastymu nalezy podawac co najmniej 24 godziny po chemloterapu cytotoksycznej i co najmniej 24 godziny po infuzji szpiku kostnego. Po ustapieniu nadiru neutrofili dobowa dawke filgrastymu nalezy dostosowac w zaleznosci od zmian
liczby neutrofili wedtug nastepujacego x(hematu Liczba neutrofili: >1,0 X 109/L pvzez} ko\ejne dni, nalezy zmniejszy¢ do 0,5 min j. /kg mc. /dnbg (5 ug/kg m(/dohg), nas&gpme |exl| ANC pozoxlaje >1 0 X 10°L przez nastepne 3 kolejne dni nalezy przerwac pudawame filgrastymu; jesli AN(zmmerzy siedo <1,0x 10%/Lw okresle le-
zenia, dawke filgrastymu nalezy wiekszy¢ zgodnie liczba neurofil). j (ang. peripheral blood progenitor cells, PBPC) u pa leczeniu lub
przed przeszczepem autologicznych komérek PBPC. Zalecana dawka ﬁ\grastymu w celu mobilizacji PBP( qgdy lek stosowany jest w monoterapii, wynosl 1 0 minj.fkg mc/dobe (10 ug/kg me./dobe) przez 5-7 kolejnych dni. Czas wykonania leukaferez: 1 lub 2 zabiegi leukaferezy w 5. 6. dniu, s czesto wystarczajace. W innych sytuacjach
konieczne moze by¢ wykoname dodatkowych zablegow leukaferezy. Podawanie filgrastymu nalezy kontynuowac az do ostatniej leukaferezy. Zalecana dawka filgrastymu w mobilizacji PBPC po chemioterapii mielosupresyjnej wynosi 0,5 min j./kg m. /dohg (5 pg/kg mc./dobe), podawana codziennie poczawszy od pierwszego dnia po za-
kun:zemu i i, a2 do uslqplenla q nadlru neutrofili oraz powrotu ich liczby do warlom prawidtowych. Leukafereze nalezy przepmwadzl( w okrexle qdy ANC zwigksza sie 7 <0,5 x 10°/L do >5,0 x 10°L. U pacjentdw, ktorzy nie byli w przesztosci poddani intensywnej chemioterapii, jednorazowa leukafereza jest
jaca. Wi i wyk zabiegow leukaferezy. w mobilizacji PBPCs u zdrowy PBPC. W celu mobilizaji PBPC u zdrowych dawcow filgrastym nalezy podawac w dawce 1,0 min j./kg mc./dobe (10 pg/kg mc./dobe) przez 4-5 kolej-
nych dni. Leukafereze nalezy rozpoczac w . dniu i kcntynuowac do 6. dnia, jesli jest to konieczne, tak aby mozliwe byto pobranie 4 x 10° komérek CD34‘/kg masy ciata biorcy. Pacjendi z cigzka przewlekta neutropenia (ang. severe chronic neutropenia, SCN). Neutropenia wrodzona: zalecana dawka poczatkowa wynosi 1,2 min j./kg mc./dobe
(12 pg/kg m./dobe) jako dawka pnjedyn(za lub dawki podzielone. Neutropenia idiopatyczna lub cykliczna: zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,5 min j./kg mc./dobe (5 pg/kg me./dobe) jako dawka pojedyncza lub dawki podzielone. Dus!osawame dawki: Filgrastym nalezy podawac (odzlenme w pnsta(l wstrzykniec podskémych,
a liczba neutrofili zwiekszy sie i bedzie sie utrzymywac na poziomie wigkszym niz 1,5 10°/L. Po uzyskaniu reakgji na leczenie nalezy ustali¢ minimalng skuteczng dawke leku, zapewniajaca utrzymanie tego poziomu. Aby utrzymac i licz fili konieczne jest diug e leku. Po 1-2 tygodniach
leczenia dawke poczatkowa mozna podwoic lub zmniejszy¢ o potowe w zaleznosci od reakaji danego pacjenta na leczenie. Nastepnie dawke mozna indywidualnie dostosowywac co 1-: Z(ygodme tak, aby $rednia liczba neu\mﬁh utrzymywata si¢ pomiedzy 1,5 x 10%/La 10x 10%/L. U paqenmw z (\gzklm\ zakazeniami mozna rozwazy¢
szybsze zwigkszanie dawki. W badaniach klinicznych u 97% pacjentow z reakeja na leczenie peina odpowiedz wystapita po zastosowaniu dawek < 24 pg/kg mc./dobe. Nie okrelono bezpiec d: filgrastymu w dawkach wigkszych niz 24 pg/kg me./dobe u pacjentow z SCN. Pacjenci zakazeni wirusem HIV.
Odwrdcenie neutropenii: Zalecana dawka poczqtkowa filgrastymu to 0, 1 mlnj /kg mt_/dohg a pg/kg mc./dobe) i moze byc zwiekszona maksymalnie do 0,4 min j./kg mc./dobe (4 pg/kg mc./dobe), gdy liczha neulmﬁll osiagnie wartosci prawidfowe i moze byc utrzymana na tym poziomie (ANC>2,0 x 10%/L). W badaniach klinicznych
uponad 90% pacjentow uzysk iiedZ na leczenie tymi d: A e naslqplln $rednio po 2 dniach. U nIEWIE"(\EJ \l(zhy pacjentow 1<10%) w (elu odwrécenia neutropenii konieczne byto podanie dawek do 1,0 min j, /kg mc./dobe (10 Jg/kg mc./dobe). Utrzymanie praMdlaweJ liczby neutrofili: Po odwro-
ceniu neutropenii nalezy ustalic minir k ng dawke i j liczby neutrofili. Zalecasi ki poczatkowej i pod druga dobe 30 min j./dobe (300 pg/dobe). Moze by¢ konieczne d i w zaleznosci od j liczby neutrofili w celu utrzyma-
nia liczby neutrofili na poziomie >2,0 x 10°/L. W badaniach kllmczny(h kcme(zne bylc podawanle dawki 30 mIn j./dobe (300 pg/dobe) przez 1-7 dni w tygodniu w celu utrzymania wartosci ANC >2,0 x 10%/L, przy medianie czgstosci podawania leku wynoszacej 3 dni w tygodniu. W celu utrzymania wartosci ANC >2,0 x 10°/L moze by¢
konieczne dfugotrwate podawanie leku. Osoby w podesztym wieku. W badaniach klinicznych z filgrastymem uczestniczyta niewielka liczba pacjentow w podesztym wieku, jednak nie przeprowadzono specjalnych badari z udziatem tej grupy pacjentow i dlatego nie mozna podac specyficznych zaleceri dotytzq(y(h dawkowania u tych

pacjentéw. Pacjenci iami czynnosci nerek. Badania i ﬁlgrastymu u paqen\uw 2 cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby wykazuja, ze profil farmakokinetyczny i farmakodynam\(zny jest podobny jak u pacjentéw z prawidtowg czynnoscia tych narzadéw. W tej sytuacji nie ma koniecznosci dostoso-
wywania dawki. Stosowanie u dzieci i mtodziezy z SCN i foliwym. piec procent pacjentow bioracych udziat w badaniu SCN byto w wieku ponizej 18 lat. Skutecznos¢ leczenia byta wyrazna w tej grupie wiekowej, ktdra obejmowata wiekszos¢ pacjentow z wrodzong neutropenia. Brak byto réznic w profilach
bezple(zens(wa u vaqentow pedlatvyanyth W|eku due(\gcym Ieczony:h na SCN. Zalecenia dotyczace dawkowama Ieku u dzieci i mfodziezy sq takie same jak u dorostych otrzymujacych rmelosnpvesyjnq (hemlcteraplg cytotoksyczna. Sposéb podawania. (hemloterama lekami cy(o(oksy(znyml Fl\grastym lnozna podawac codziennie

itowej infuzji dozylnej po uprzed glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%). Dalsze instrukcje dotyczace rozciericzania przed mfuqu patrz punkt 6.6. W wiekszosci przyp: Je ie podskéme. Istnieja

pewne dowody pochodzace z badania z zastosowaniem dawkl pojedynczej, ze podanie dozylne moze skracac czas dziatania leku. Znaczenie kliniczne tej obserwadji w przypadku podawania dawek wielokrotnych jest niejasne. Wyhor drogi podania produktu powinien zalezec od indywidualnej sy(uaq\ kllmtzne] Pacjend otrzymujacy
leczenie mieloablacyjne poprzedzajace przeszczepienie szpiku. Filgrastym jest podawany w krétkotrwatej infuzji dozylnej przez 30 minut lub w ciagej infuzji podskornej lub dozylnej przez 24 godziny, w kazdym przypadku po rozciericzeniu w 20 ml roztworu glukozy o stglemu 50 mg/ml (5%). Instrukeja rozciericzenia roztworem glukozy
0 stezemu 50 mg/ml (5%) przed infuzja, patrz punkt 6.6. Pacjenci poddawani mobilizacji PBPC. Stosowanie filgrastymu w celu mobilizacji PBPC, gdy lek podawany jest w monoterapii: Filgrastym moze by¢ podawany w postaci ciagtego, 24-godzinnego wlewu lub W przypadku wstrzyknie filgrastym nalezy
rozciericzyé w 20 ml 5% roztworu glukozy (patrz punkt 6.6). Stosowanie filgrastymu w mobilizacji PBPC po chemioterapii mielosupresyjnej: Filgrastym nalezy podawac w postaci wstvzykmg( podskémych. W celu mobilizacji PBPC u zdmwy(h dawcéw przed allogenicznym przeszczepem PBPC. Filgrastym nalezy podawac w postaci
wstrzyknie¢ 0 Pacjenciz SCN. ia wrodzona, idiopatyczna lub cykliczna: filgrastym nalezy podawac w postaci wstrzyknie¢ podsknmy{h Paqen(l z zakazemem wwrusem HIV. W celu odwrdcenia neutropenii i utrzymania prawidtowej liczby neutrofili u pacjentow z zakazeniem HIV, filgrastym podaje sie podskornie.

Pne(lwwskazama. Nadwralllwosc na substanqg «czynng lub na ktorakolwiek suhslanqe pomocm(zq wymmmonq w punkue 6.1. Speqa ne i $rodki nty:zqte It ngraslymu nie nalezy stosowac w celu zwwekszema dawk\ chemmerapu \ekavm cytotoksy(znyml poza usﬁalone schematy

podawac pacjentom z ciezka wrodzong ktérych biataczka lub wystepuja dowody na ewoludje cy ng biataczki, $¢U pacjentéw leczonych ¢ facznie inaw

etapach Ieaema U pacjentdw z Klinicznie istotnymi reakcjami anafilaktycznymi nalezy trwale zaprzestac leczenia filgrastymenm. Filgrastymu nie nalezy podawa( pacjentom z nadwrazliwoscia na filgrastym lub pegﬁlqraslym Immunogennosc. Tak jak w przypadku wszystkich biatek terapeutycznych, istniej li
nogennego. Szybkos¢ wytwarzania przeciwciat przeciwko filgrastymowi jest na 0g6t mata. Wystepuja przeciwciata wiazace czego nalezy oczekiwac dla wszystkich substangji biologicznych; obecnie nie kojarzy sie ich Jednak z aktywnoscia neutralizujaca. Specjalne $rodki ostroznosci u pacjentdw z ostra biataczkg szpikowg (ang. acute
myelmd leukaemia, AML). Wzrost komérek nowotworowych. G (SF moze pobudza( wzrost komdrek szpikowych in vitro i podobne dziatania obserwuje sie in vitro w przypadku mekmrych komérek espot ny lub przewlekta biataczka szpikowa. Nie okreslono bezpieczenistwa stosowania ani skuteczno-
Sci filgrastymu u pacjentow z zespotem b p ta biataczka szpik Dlatego filgrastym nie jest wskazany do stosowania w leczeniu tych chordb. Nalezy zwrdcic szczegélng uwage na zréznicowanie przemiany blastycznej w przewlektej biataczce szpikowej od przemiany blastycznej w ostrej biataczce szpiko-
wej. Ostra biataczka szpikowa. Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci leku u pacjentow z wtorng AML, podczas podawania ﬁlgraxtymu nalezy za(hawac ostroznosc. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci filgrastymu u pacjentow w wieku <55 lat z ostra biataczk szpi-
kowg de novo i dobrze rokujacymi zmianami cytogenetycznymi [t (8; 21), t (15; 17), iinv (16)]. Inne specjalne srodki ostroznosci. U pacjentow ze wspétistniejacymi chorobami kosci o typi jacych ciagte leczenie przez ponad 6 miesiecy moze byc wskazane kontrolowanie gestosc kosci.

Dziatania niepozadane dotyczace ptuc. Po podawaniu G-CSF zgtaszano wystepowanie dziatan niepozadanych dotyczacych pﬂu(, zwhaszcza $rodmiazszowego zapalenia ptuc. Pacjendi z naciekami w ptucach Iub zapa\emem pluc w niedalekiej przesztosci moga byc w grupie wigkszego ryzyka. Wystapienie takich objawdw ptucnych, jak
kaszel, goraczka i dusznosc wraz z objawaml radmlogl(znym

iadczacymi o na(\ekach w ptucach i pogorszeniem aynnosa phuc moga $wiadezyc o rozwijajacym sie zespole ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (ang. Adult Respiratory Distress Syndrome, ARDS). W takich przypadkach nalezy przerwac podawanie filgrastymu

izastosowac ie leczenie. Zespot ni inaczyn lie zespofu nieszczelnosci naczyri whosowatych zostato zaobserwowane po podaniu czynnika stymu\ujq(ega tworzenie kolonii ow i charak ije sie on hif g, obrzekiem i iem liczby erytrocy-
ow). Paqenzl uktdrych wys\qplty objawy zespotu nieszczelnosci naczyn wlusowa\y(h powinni by¢ poddani uwaznej obserwadji i standardowemu leczeniu objawowemu, ktére moze si wiazac rowniez z koniecznoscia intensywnej terapii (patrz punkt 4.8). Ktebuszkowe zapalenie nerek. U pacjentéw otrzymujacych filgrastym i peg-
filgrastym zgfaszano zapalenia nerek. Na ogét zapalenie nerek ustepowato po zmniejszeniu dawki filgrastymu i pegfilgrastymu lub po zaprzestaniu ich podawania. Zaleca si¢ monitorowanie wynikow badania moczu. Szczegélne $rodki ostroznosci u pacjentdw z nowotworami ztoliwymi.

Splenomegalia i pekniecie Sledziony Rzadko obserwowano przypadki splenomegal]l oraz pgkmgcla Sledziony po padanlu filgrastymu. Nlektcre pvzypadkl pekniecia sledziony byly Smiertelne. Osoby przyjmujace filgrastym, ktore zgtaszaja bl w gornym obszarze lewej s(mny Jjamy brzusznej i (lub) nadbrzusza nalezy poddac ocenie

w poszukiwaniu powiekszenia lub pekniecia Sledziony. lub zatrzymuje iony u paqenmw z (|§qu przewlequ neutmpemq au 3% pacjentow konieczna jest splenektomia. Leukocytoza. U mniej niz 5% pacjentéw otrzymujacych filgrastym w dawkach
mgkszy(h niz0,3 minj./kg mc./dobe (3 pg/kg mc./dobe) obserwowano Ilabg biatych kvwmekwynoszq{q 100 X 10°/L lub wigcej. Nle It dziatari g kocytoza tego stopnia. Biorac jednak pod uwage ryzyko zwiazane z ciezkg leukocytoza, podczas leczenia ﬁ\gras(ymem nalezy reqularie
oznaczac liczbe biatych krwinek. Jesli liczba leukocytow bedzie wieksza niz 50 x 10°/L po wystapieniu pr qo nadiru, przerwac podawanie filgrastymu. Jednak w okresle podawania ﬁlgvas(ymn w celu mobilizacji PBPC, nalezy przerwac podawanie filgrastymu lub zmniejszy¢ jego dawke, jesli liczba leuko-
cytow bedzie wigksza niz > 70 x 10°/L. Ryzyko zwiazane ze zwiekszeniem dawki chemioterapii. Nalezy zachowac szczegolnq ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow olrzymujq(y(h (hemloleraplg w duzych dawkach, pomewaz nie wykazano by takie postepowanie daln lepsze wynlkl leczenia nowotworu, a zwigkszenie dawki chemio-
terapeutykow moze pmwadz\( do nasilenia dzla#an Ioksy(znyzh wym do\y(zqtyzh ser(a plu( uktadu nerwowego i skéry (patrz (harak&erys\yka onduk\u Leczmaego h dw). Wptyw c na erytrocyty i trombocyty. Lecze i nie wyklucza wystapienia matoptyt-
kowosdii ji ‘e wzgledu na mozliwos¢ zwi i (np. ia petnych dawek zgodnie z zaleconym sche upagenta moze zmgksu( sie ryzyko |mmbo(ympenn i medokrwmosu Taleca
sig regularne kontrolowanie liczby ptytek krwi i hematokrytu. Nalezy zathowa( sz(zegolnq os(roznasc podczas lub \eczema ji Iekaml i nymi, o ktorych wwadomo, 7e wywotuja clequ Wykazanc, e krwi obwodowej

filgrastymem zmniejsza nasilenie i czas trwania mieloablacyjnej dki ci. Nie zbadano dziatania filgrastymu u pacj e Znacznie liczba mi komérek i \graslym dziata gtownie na prekursory neutrofili, powo-

dujac zwiekszenie liczby neutrofili. Dlatego u paqemow z zmme]szunq liczb prekursoréw neutrofili reakcja na leczenie moze by¢ stabsza (np. u 0s6b otrzymujacych intensywna radioterapie lub chemioterapie, lub u pacjentéw z naciekami nowatworowyml szpiku). U pacjentéw otrzymujacych chemioterapie w duzych dawkach przed
przeszczepem zgfaszano niekiedy zaburzenia naczyri, w tym chorobe zarostowa 2yt i zaburzenia objetosci ptynéw. Zgfaszano przypadki wystapienia choroby ,przeszczep przeciwko gospodarzowi” (ang. Graft versus Host Disease, GvHD) i zgonow u pacjentow otrzymujacych G-CSF po allogenicznym przeszczepie szpiku kostnego (patrz
punkt 4.8i5.1). Zwiekszenie aktywnoscl krwiotworczej szplku w cdpowwdu naleczenie (zynmklem wzvcstu byto ZWIannEZ przemijajacymi mepvawmlowyml wymkaml obrazowama kascl Nalezy bracto pod uwage pcdczas interpretowania wymkow badan obrazowych kosci. Specjalne $rodki ostmznoscl u paqentaw poddawanych
mobilizacji PBPC. Mobilizacja PBPC. Brak badari dwie dy mobilizagji (filgrastym w it lubw lekami wtej samej Smmen pomiedzy jentami oraz pomiedzy
wynikami badari laboratoryjnych komdrek (D34* unudma bezposrednie poréwnanie wynikow roznych badan. Z tego wzgledu trudno jest zalecic optymalng metode. Wybor metody mobilizacji nalezy rozwazyc w kontekscie ogélnych celow leczenia dla d: $niejsze leczenie produktami cytotoksycznymi. U pacjentow,
ktorzy wezesniej przebyli bardzo intensywne leczenie mielosupresyjne, moze nie wystepowac wystarczajaca mobilizacja komorek PBPC, umozliwiajaca uzyskanie zalecanej minimalnej liczby komarek (2,0 x 10° komdrek CD34*/kg) lub przyspieszenia regenevaql pMek kYWI w tym samym stopniu. Niektore leki (ymtoksyczne wykazuja
szczegélne dziatanie toksyczne na pule krwiotwdrczych komérek progenitorowych i moga negatywnie wptywac na mobilizacje komérek progenitorowych. Leki, takie jak melfalan, karmustyna (BCNU) i karboplatyna, podawane przez dtuzszy czas przed probami mobilizacji komarek progenitorowych, moga zmniejszac liczbe tych ko-
morek. Wykazano jednak, ze podawanie melfalanu, karboplatyny lub karmustyny 1B(NU) razem z filgrastymem pawoduje skuteczng mobilizacje kumorek pmgemmrowy(h Jesli przewiduje sie przeszczep komarek progenitorowych krwi obwodowej zaleca sie, by zabieg mobilizacji komérek macierzystych planowac na wezesnym

etapie leczenia pacjenta. U tych pacjentow nalezy zwrdcié szzegdlng uwage na liczbe komodrek ych przed w duzych dawkach. Jesli liczba komdrek progenitorowych jest niewystarczajaca, zgodnie z podanymi wyzej kryteriami, nalezy rozwazyc aIiernaKywne metody leczenia
bez udziatu komarek progenitorowych. Ocena liczby komdrek progenitorowych. Podczas oceny liczby pobranych komdrek progenitorowych u pacjentow leczonych ﬁlgras(ymem na\ezy Zwrocic szczegolnq uwage na metode oceny ilosciowej. Wyniki analizy liczby komarek (D34* metoda cytometrii przeptywowej roznia sie w zaleznosci
od dokfadnosci zastosowanej metody liczenia komdrek i dlatego zalecenia dotyczace liczby komérek ustalone na podstawie wynikw badari uzyskanych w innych lezy i ostroznosci. Analiza statystyczna zwiazku pomiedzy liczba przeszczepionych komdrek (D34* a szybkoscia regeneragj

plytek krwi po chemioterapii w duzych dawkach wskazuje na istnienie ztozonej, lecz ciagtej zaleznosci. Zalecenie minimalnej liczby > 2,0 x 10° komdrek (D34*/kg zostato sformmowane na podstawie opublikowanych wynikéw doswiadczen opisujacych zadowalajaca odnowe hematologiczna. Uzyskanie wiekszej liczby komérek niz to
minimum wydaje sie korelowac z szybsza regeneracja, a mniejszej liczby - z wolniejsza regeneracja. Specjalne Srodki ostroznosci u zdrowych dawcéw poddanych mobilizacji komérek progenitorowych krwi obwodowej. Mobilizacja PBPC nie zapewma bezposrednich korzysci klinicznych dla zdrowych dawcdw i nalezy ja rozwazy¢ wy‘q(z—
nie w przypadku allogenicznego przeszczepu komdrek macierzystych. Mobilizacje PBPC nalezy rozwazy¢ wytacznie u dawcow, ktrzy spetniaja prawidtowe kliniczne i laboratoryjne kryteria dla dawcéw komdrek maclenysty(h Nalezy zwroci¢ szczegolnq uwagg na wymkl badan jicznych i choroby zakazne. Ni iono bez-
pieczeristwa stosowania i skutecznosci filgrastymu u zdrowych dawcw w wieku ponizej 16 lat lub powyzej 60 lat. Matoptytkowosc. U pacjentow przyjmujacych filgrastym bardzo cz ¢. W zwiazku z tym nalezy plytek krwi. U 35% badanych pacjentéw obserwowano
przemijajaca matoptytkowos¢ (ptytki krwi <100 x 10%L) po podaniu ﬁlgraslymu iwykonaniu leukaferezy. Wsrd tych pacjentow zg#oxzono dwa przypadkl w ktdrych liczba ptytek krwi wyniosta <50 x 10%/L, co przypisywano zabiegowi leukaferezy. Jesli konieczne jest wykonanie wiecej niz jednego zabiegu leukaferezy, nalezy zwrdci¢
szczegolng uwage na dawcow z liczhg piy!ek krwi <100 x 10°/L przed ; w zasadzie leukaferezy nie nalezy ¢, jesli liczba ptytek krwi wynosi <75 x 10°/L. Leukaferezy nie nalezy wykonywac u dawcow, ktorzy przyjmuja leki przeciwzakrzepowe ani u osob uktorych stwierdzono zaburzenia hemos-
tazy. Pcdawanle ﬁlgrastymu nalezy przerwa( Iub zmnlelszy( jego dawke, Jesh liczba biatych krwinek zwigkszy sie do wartosci >70 x 10°/L. Dawcéw otrzymujacych czynniki wzrostu kolonii granulocytow (6-CSF) w celu mobilizacji PBPC nalezy kontrolowac do donormy d) h dawcé

po G-C: Inaczenie tych zmian nie jest znane. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka pobudzenia ztosliwego klonu mieloidalnego. Zaleca sie, by osrodek wykonujacy afereze prowadzit rejestracje i moni 6w komarek maci przynaj-
mniej przez 10 lat, komvolluq( w ten sposéb d{ugulermmowe bezpieczeristwo stosowania. Po podaniu G-CSF u zdrowych dawcéw i pacjentéw obserwowano czesto, chociaz na 0gét przebiegajace bezobjawowo powiekszenie Sledziony i rzadko pekniecie sledziony. Niektre przypadki pekniec sledziony koriczyly sie zgonem. Dlatego
nalezy starannie monitorowac wielkosc éledziony (np. podczas badania linicznego, badaniem u\nasunoqmﬁ(znym) Na\ezy wzlq( pod uwage mozliwosc pekniecia sledziony u dawcow i (lub) pacjentow zgtaszajacych bol w lewej gomej czesci brzucha lub w gumej czesci ramienia. U zdrowych dawcow czesto obserwowano dusznosc,

atakie inne dziafania niepozadane dotyczace phuc (krwmp\ucle, krwotok piu(ny, nacieki w ptucach oraz i iezbyt czesto. W pvzypadku pode]vzema lub poMlevdzenla dziatari niepozadanych doty(zqcych pluc nalezy rozwazyc pvzerwame leczenia filgrastymem oraz udzieli¢ odpowiedniej pomocy
medycznej. Specjalne srodki ostroznosci u biorcéw PBPC Obecnie dos!gpne dane wskazuja, ze interakeje i przeszczepem PBPC a hmr(q mogq mlec 2wigzek ze zwiekszonym — w poréwnaniu do przeszczepu szpiku kostnego — ryzykiem ostrej
i przewlektej (humby,,przesz(zep przeciwko gnspndavzuww GVHD Speqa\ne $rodki ostroznosci u pacjentow z SCN. Morfologia krwi. U pacjentéw przyjmujacych filgrastym (L ¢. Nalezy $ ¢ liczbe ptytek krwi, zwhaszcza w plevwszy(h kl\ku lygodnla{h leczenia filgrastymenm. Jesli u pacjen-
tawystapi tzn. liczby ptytek krwi do wartosci <100 l)00/mmX nalezy mzwazyc czasowe przerwanie podawania filgrastymu lub zmnlejszeme jego dawki. Wyslgpwq rowniez inne zmiany dotyrq komorek krwi, w tym zwigkszenie liczby komdrek progeni-
torowych mieloidalnych, co powoduje koniecznos¢ scistej kontroli liczby komorek. P Nalezy zachowac ol ¢ podcz: iezkich i, réznicujac je od innych zaburzen uktadu krwmtwor:zego takich jak niedokrwistos¢ aplastycz-
na, mielodysplazja i biataczka szpikowa. Przed leczeniem nalezy wykonac petna morfologie krwi z rozmazem i nkrexlemem liczby plytek oraz mlelaqram ibadanie kariotypu. W badaniu Klinicznym z udziatem pacjentow z SCN leczonych meW|eI Q czestosc (okoto 3%) zespotow mielodyspla-
stycznych (ang. myelodysplastic syndromes, MDS) lub biataczki. Obserwacja ta dotyczyta wytacznie pacjentow z wrodzong neutropenia. MDS i biafaczki s3 naluralnym powMamem (horoby podstawowej, a ich zwmzek zleczeniem Jest mepewny W podgrupie okoto 12% paqemowz i wynikiem badan cyto-
genetycznych pned rozpoczeciem leczenia, powtdrne rutynowe badanie wykazato nieprawidtowosci, w tym monosomie 7. Jesli u paqenmw z S(N badama wykazq cytogenetyczne, nalezy dokonac uwaznej oceny ryzyka wzgledem korzysci zwiazanych leczenia podawanie filgrasty-
mu nalezy przerwac, jesli wystapi MDS lub biataczka. Obecn nie 1es( jasne, zy dlugo(rwale leczenie pacjentow z SCN do wystapi i h, przejscia w MDS lub blaiaczkg Zalecassie requlamne morfolog\(zne icytogenetyczne badania szplku kos(nego (co okoto 12 mleslgcy) Inne specjalne
$rodki ostroznosci Nalezy wykluczyc takie pr. yazyny ji jak zakazenia wirusowe. Po podaniu przypa i, a przypadki pgkmecm ledzion) zesto. Osoby filgrastym, ktdre zqtaszaja bél w j strony jamy brzusznej
i(lub) nadbrzusza nalezy poddac ocenie w iu powigkszenia lub peknigcia Sledziony. Jestbezposredni leczenia palpacyjnie iekszenie Sledziony u trzydziestu jeden procent (31%) pacientow bioracych udziat w badaniach. Zwigkszenie objetosci,
mlenone] ‘w badaniach radiograficznych, wystepowato na wczesnym etapie leczenia filgrastymem, a podczas pozniejszego okresu leczenia osiggato plateau. Zmniejszenie dawki ienie lub e dal $ledziony, a u 3% pacjentow konieczne byto wykonanie splenektomii. Nalezy regularnie
oceniac wielkosc Sledziony. Badanie palpacyjne jamy brzusznej powmno by¢ wystar(zajqce dla wykvyua nieprawidtowego powiekszenia sledziony. U pacjentow czesto wystepowat krwiomocz, a u niewielkiej liczby pacjentow — bleomotz Ztego wzglgdu nalezy regulavme wykonywac badanie moczu. Nie okreslono bezpieczeristwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u i pagjentow z Spedjalne Srodki ostroznosci u pacjentéw zakazonych wirusem HIV. Po podaniu filgrastymu czesto przypadki filgrastym, ktdre zgtaszaja bél w gornym obszarze lewej

strony jamy brzusznej i (lub) nadbrzusza nalezy poddac ocenie w poszukiwaniu powigkszenia lub pekniecia sledziony. Morfologia krwi. Nalezy Scisle kontrolowac AN, zwaszcza podezas kilku pierwszych tygodni leczenia filgrastymem. U niektorych paqemow nas\gpuje bardzo szybka reakcja na leczenie, ze znacznym zwiekszeniem
liczby neutrofili po podaniu poczatkowej dawki filgrastymu. Zaleca sie, by przez pierwsze 2-3 dni podawania filgrastymu codziennie oznacza¢ ANC. W pdzniejszym okresie zaleca sig, by ANC byto oznaczane co najmniej dwa razy w tygodniu przez pierwsze dwa tygndme, a naslepme razw tygodniu Iuh raz na dwa tygodnie w okresle
leczenia podtrzymujacego. Podczas smsowama przerywanych dawek wynoszqtych 30 mln] (300 mwkmgramow) ﬁlgvastylnu na dobe moga z czasem wystapic znaczne wahania AN( Aby stwierdzi¢ wanosu mmlmalne Iub nadw ANCu danego pacjenta, zaleca sie pe e krwi do b S rzed podaniem

dawki filgrastymu. Ryzyko zwiazane ze i nie wyklucza wyslqplema trombocytopenii i nie wywotanych Ie wzglgdu namozliwos¢ poﬂawama W|gkszy(h dawek lub wwgkszej Iluby tych pmdukmw
leczniczych podczas leczenia filgrastymem u pacjenta moze ZW|gksza(s\g ryzyko ini i. Zaleca sie morfologii leI (palrz wyze}) Zakazema inowotwory ztosliwe pnwod ljce mi j moze byc¢: nadi piku prze;

takie jak zakazenia wywofane przez Mycobacterium avium complex lub przez nowolwory Z'DS|IWE, mkle jak chhnlakl qemuw zeniami lub tosliwymi i szpik kostny, opm(z podawama ﬁlgrastymu w \eczemu nemmpenn nalezy rozwazy( zastosowanie odpowiedniego leczenia (homby pods(awor
wej. Nie okreslono w dobrym 5‘°P"IU wptywu filgrastymu na ie wywotang zaka wymi naciekajacymi szpik kostny. Specjalne srodki 4ciu pacjentéw z cechy inkowa.U paqentcw z2cechq slerpowatokrwmkowosu lub niedokrwi-
stoscia si 3 ztaszano przetomow sie , pmwadzq(ych w niektorych przypadkach do zgonu. Lekarze powinni starannie rozwazy¢ zaxlmowame ﬂlgrastymu u pacjentow z (echq i Sci lub ni , a decyzje pnd]qc po dokonaniu
uwaznej oceny polenqamego ryzyka wzgledem korzysci. Wszyscy pacjenci. Produkt leczniczy Accofil zawiera sorbitol (E420) jako substancje pomocnicza w stezeniu wynoszacym 50 mg/ml. N cu paqenmw zrzadko dziedziczna ni ja fruktozy. Osionka na igte w amputko- snzykawte zawiera suchg, natu-
ralng qume (pochodng lateksu), ktdra moze powodowac reakcje alergiczne. W celu poprawy identyfikadji czynnikow wzrostu kolonii granulocytow (G-CSF), w dokumentadji pacjenta nalezy wyraznie zapisac nazwe handlowa podawanego produktu leczniczego. Zgfaszano zapalenie aorty po podaniu czynnika stymulujacego tworzenie
kolonii granulocytow (6-CSF) zdvcwym ochomlkom i paqen(om i zbosliwymi. bjawy obejmujq qgoraczke, bol brzucha, zte samopoczucie, ol p\ecow i ZW|gkszen|e wartosci markerow zapalenia (np. biatko C-reaktywne i liczba biatych krwinek). W wiekszosci pvzypadkcw zapalenie aorty zdiagnozowano
zapomoca tomografii p ienit ’SF Palrz Iakze punkM 8. Dziatania ni Bardzo czesto (=1/10): ¢, bol glowy, kaszel, dusznosc, biegunka, wymioty, nudnosci, tysienie, bél migsniowo-szkieletowy, zmeczenie, zapalenie btony Sluzowej, goracz-
ka; Czesto (= 1/100 do <1/10): k wigkszenie aktywnosci j we krwi, y glowy, nledoqull(a parestezje, niedociénienie tetnicze, nadciénienie tetnicze, bezsennosc, krwioplucie, dusznosc, kaszel, bél jamy ustnej i gardta, krwotok
Znosa, zaparcia, bél w jamie ustnej, wwksmme aklywnostl fosfalazyalkallcznel we krwi, hepatomegalia, wysypka, rumieri, bolesne skurcze migsni, bol poduas oddawama moau, kvwmmo(z, bul w klatce plemowe], ostabienie, zte samopoczucie, bdl, obrzeki obwodowe, reakeja poprzetoczeniowa, sepsa, zapalenie oskrzeli, zakazenie
gornych drég oddechowych, zakazenie uktadu moczowego; Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): leukocytoza, choroba, przeszczep przeciwk ¢nalek, ip igkszeni s(gzenla kwasu moczowego we krW|, choroba zarostowa zyt, zespot ostrej mewydo\noscl oddechowej, nie-
wydolnoé¢ oddechows, obraek pluc, Sédiaszowa choroba pluc nacieki w plucach, kwotok plucny, iedotlenienie, zwigkszenie aktywnodc g wiekszenie aktywnosci ami j, wysypka plamisto-grudk biatkomocz, reakeja w miejscu wstrzykniecia; Rzadko
(=1/10 000 do <171 000): pekniecie s\edzmny, z przdumem reakcja glukozy we krwi, dna rzekoma ia pil aburzenia wolemii, zespot nie $ci naczyn apalenie aorty, zespét Sweeta (ostra go-
raczkowa d lenie naczyri snych, skory, zmniejszenie gestosci thanki kosme j, nasilenie objawd i zapalenia stawdw, 'y mocz u, zapaleme nerek. Rodzaj i zawartos¢ opakowania. Amputko strzykawka z igfg iniekcyjna, z ostona zabezpieczaja-

cgigte lub bez ostony. Opakowania zawieraja 1, 3, 5, 7 lub 10 amputko-strzykawek z blistrem lub bez blistra, oraz waciki nasq:zone alkoholem. Opakowania bez blistra nie maja ostony zahezp\eczajqcej igte. bl\stmwe sqna po}edyn(ze kawki oslcnq zabezpieczajaca igte. Ostona zabezpie-
«zajaca igte w amputko-strzykawce zawiera suchg, naturalna qume (patrz punkt 4.4). Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,5 ml roztworu. Nie wszystkie wielkosci opakowar musza znajdowac sie w obrocie. Podmi i i jie d tu: Accord Healthcare S.L.U.; World Trade
Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta, 08039 Barcelona, Hiszpania; Numer pozwolenia (numery pozwoleri) na dopuszczenie do obrotu: Accofil 30 min ]JO Sml: EU/1/14/946/001 2, EU/1/14/946/005 6, EU/1/14/946/007-8, EU/1/14/946/009 10 EU/1/14/946/017. Accofil 48 min }./0,5 ml: EU/1/14/946/003-4,
EU/1/14/946/011-16, EU/ 1/14/946/018 wydanym przez Prezesa Urzedu Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Data wydania pi na do obrotu i i data 18.09.2014 /. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany
tekstu 06.02.2019. Szczegétowe informacje o tym produkcie leczniczym s3 dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http europa.eu.K: it Rpz.

0dpfatnosc: ceny zgodne z Obwieszczeniem Min. Zdrowm 218.02.2021 . w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1.03.2021 r., www.mz.gov.pl.

Accofil, roztwdr do wstrzykiwari lub infuzji, 30 mIn /0,5 m, 1 amp.-strz., cena detaliczna: 66,68 zF, wysokosc doptaty $wiadczeniobiorcy: 37,33 zt;

Accofil, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, 30 mIn j./0,5 ml, 5 amp.-strz., cena detaliczna: 167,91 z4, wysokosc doptaty Swiadczeniobiorcy: 8,37 zt;

Accofil, roztwor do wstrzykiwar lub infuzji, 30 min j./0,5 ml, 7 amp.-strz., cena detaliczna: 235,92 z4, wysokosc dopfaty swiadczeniobiorcy: 11,29 zk;

Accofil, roztwor do wstrzykiwar lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 1 amp.-strz., cena detaliczna: 109,81 zt, wysokos¢ dopfaty swiadczeniobiorcy: 60,93 zt;

Accofil, roztwdr do wstrzykiwari lub infuzji, 48 mn /0,5 ml, 5 amp.-strz., cena detaliczna: 271,55 zt, wysokosc doptaty Swiadczeniobiorcy: 14,37 2t;

Accofil, roztwor do wstrzykiwar lub infuzji, 48 min j./0,5 ml, 7 amp.-strz., cena detaliczna: 381,47 z4, wysokosc dopfaty swiadczeniobiorcy: 20,14 zt.

Informacja medyczna: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. TaSmowa 7, 02-672 Warszawa, tel.: +48 22 577 28 00. Na podstawie ChPL z dnia 06.02.2019 1.
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armaceuci wciaz bywaja medykami. W zaleznosci
od aktualnych potrzeb panstwa, samorzadéw,
postéw czy tez pacjentow aptekiraz sg, a raz

nie s elementem systemu ochrony zdrowia.

,Bo gdy tylko dla kogos jest to wygodne, apteki sg sklepami
zlekami, a gdy jest potrzeba (np. do petnienia nocnych
dyzuréw), sa juz placdwkami ochrony zdrowia, ktére wiasnie
ztego powodu powinny wzig¢ wspdtodpowiedzialnosc

za zdrowie mieszkaricéw miasta czy gminy, za zapewnienie
im fatwego i statego dostepu do lekdw” — pisze

Matgorzata Grosman (s. 14). | trudno sie z tym nie zgodzic.

Proces ,wszczepiania sie” farmaceutéw w system ochrony
zdrowia, ktéry jeszcze do niedawna przebiegat z réznych
wzgleddw dos¢ mozolnie, ostatnio mocno przyspieszyt.

Za sprawa m.in. ustawy o zawodzie farmaceuty, ktéra otwiera
droge dla opieki farmaceutycznej czy nowych uprawnier:

do wykonywania szczepien i kwalifikowania do nich.

Teraz przyszedt najtrudniejszy moment. Bo przepisy
mowigce o dodatkowych uprawnieniachi o tym, ze
farmaceuci sg medykami, a apteki sa placéwkami ochrony
zdrowia, juz sa. Teraz czas to bycie czescig systemu
wypetniac trescia i dobrze sie do tego przygotowac.

tatwo wbic igte w ramieg, trudniej (drozej!) przygotowac
odrebne pomieszczenie w aptece do takiego zabiegu. Wielu
farmaceutdw jest w stanie juz teraz zrobic przeglad lekowy

od reki. Trzeba miec jednak przygotowane odpowiednie
procedury, prowadzi¢ dokumentacje itp. To jednak sprawy
organizacyjne — nie tyle trudne, co kosztowne. Jednak najtrud-
niejszym momentem w tym ,wszczepianiu sie w system”
bedzie wziecie jeszcze wiekszej odpowiedzialnosci za pacjenta.
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Shito mi sie...

emat istotny, choc absolutnie nowy,

sprawit, ze z kawg w rece i laptopem na

kolanach zabratem sie do pracy. Podstawy
prawne do opieki farmaceutycznej, zaraz, zaraz,
mam to przed oczami, ja to na pewno gdzies
widziatem. Bingo, jest! A nie, to Wielka Brytania.
Opieka farmaceutyczna w aptekach prowa-
dzona jest od wielu lat. Tez nie, Australia.Wygla-
dato na to, ze kangury i misie koala majg wigkszy
dostep do przegladdéw lekowych niz Polacy.

Cholera, gdzies cos musi by¢, przeciez to
niemozliwe, zeby w kraju, w ktérym pracuje
trzydziesci tysiecy Farmaceutdw, byta

jedna anemiczna i nieaktualna definicja,
stworzona pod koniec ubiegtego tysiaclecia.
Tutaj, nad Wista, gdzie o rozmiarach recepty
napisano wiecej niz w zebranych dzietach
Sienkiewicza i Reymonta razem wzietych.

Prébowatem to jakos spia¢, ale wychodzito jak
aria operowa w wydaniu Zenka Martyniuka.
Kawa nie pomogta. Po kilku godzinach
zasnatem z twarzg na klawiaturze. Pobudka
nie byta romantyczna, a lekko odbite na
twarzy klawisze kazaty sadzi¢, ze sen nie

byt specjalnie diugi. Raczej krétka drzemka,
ale za to petna kolorowych marzen.

Snito mi sie, ze mam przed sobg ustawy petne
definicji, raporty opisujace opieke, pilotaze,

a wszyscy wokét z zaskoczeniem pytaja,
dlaczego tak dtugo? Przeciez nie mozna
pozwoli¢, zeby sie ogromny potencjat Aptekarzy
marnowat! Snit mi sie NFZ, ktéry zamiast zagda¢
mojej nerki za niewyraznie odbitg pieczatke,
siedzi przy stole i zastanawia sie, jak wycenic
recepte kontynuowana. Recepty mi sie $nity
elektroniczne. Takie, zeby byly fatwe do odczy-
tania i zeby komputer pilnowat tego, co wydaje.

| jeszcze majaczytem o tym, zeby Farmaceuci
mogli sobie i najblizszym sami wystawiac
recepty refundowane. Setki tysiecy recept
farmaceutycznych rocznie. Sen lekki

0 niezaleznosci wolnej od naciskéw, gdzie
relacja z chorym jest swieta. Piekny sen.

Uwierajaca w oko myszka od laptopa brutalnie
przerwata marzenia, a szkoda, bo szczepienia
nie zdazyly mi sie przysnic. To sie nawet w fazie
REM nie zmiescito. Nie wys$nitem sobie dziesieciu
tysiecy kolezanek i kolegoéw, ktérzy zgtosza sie
na kursy szczepien. Parlamentarzystéw pilnie

nadajacych nam uprawnienia do kwalifikacji

i podawania szczepionek. Wspolnych szkolen,
gdzie wbijajac igly w gumowe ramie, uczymy
sie zinnymi zawodami medycznymi, zeby
potem tworzy¢ zespoty w punktach szczepien.

Zeby nie zawies¢ kolezanki, zrobitem ten
wyktad. Szczerze, na jednym slajdzie pokazujac,
co mamy. Méwitem wolno, zajeto mi to jakies
siedemdziesiat cztery sekundy. Reszte czasu
poswiecitem na to, co powinno sie zmienic.

Po wykfadzie zajrzatem do sali obok, gdzie

0 swojej pracy opowiadat kolega, ktéry
wiasnie wrécit do Polski po latach pracy

w zagranicznych aptekach. Niekoriczaca sie
historia mozliwosci. Wychodzacy po jego
wystapieniu byli brutalnie szczerzy. Poptynat.
Tego nie da sie zrobic¢ u nas. Nasze ministerstwa
przerasta stworzenie definicji dawkowania.
Ille to trzeba bytoby przepiséw zmieni¢! Do
ustawy wpisac przeglady lekowe, badania
diagnostyczne, przerywanie ciggtosci skory?
Odkleit sie chtop od rzeczywistosci i tyle.

To byto kilka lat temu. Kilkadziesigt miesiecy.
Sny grupowe to rzadkos¢, zwhaszcza jesli wielu
osobom $ni sie doktadnie to samo. Tymczasem
okazato sie, ze kolorowe miraze mieli rowniez
inni. Ciekawe wrazenie, kiedy pracuje sie, bedac

jedna noga w marzeniach, a druga stojagc mocno

na ziemi. Powolutku budzimy sie, sen staje sie
rzeczywistoscia, a rzeczywistos¢ staje sie snem.

PS Jeszcze chwila i przegonimy misie koala.

mgr farm.
Marek Tomkow

Kilka lat temu kolezanka
poprosita mnie

o0 zrobienie wyktadu dla
Farmaceutow na temat
,prawnych podstaw
prowadzenia opieki
farmaceutycznej”

w naszym kraju. Rownie
dobrze mogta prosic¢

o prelekcje na temat
Cigzy mnogiej

U mezczyzn po
czterdziestce.
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magr farm.
Paulina Front

16 kwietnia weszta

w zycie ustawa

0 zawodzie farmaceuty.
Bardzo czesto opisywana
jest jako wyczekiwana od
lat i nie jest tak bez
powodu. Ustawa stata sie
furtka do wykonywania
przez farmaceutdw ustug,
a takze natozyta nowe
obowigzki. Mimo tego, ze
jest dopiero od
niedawna, zdania na
temat jej wptywu na
funkcjonowanie aptek sg
oczywiscie podzielone.
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ie spotkatam sie jeszcze z niczym,

co nie zostatoby skrytykowane

przez kolezanki i kolegéw po fachu.
Czarnowidztwo jako sport,zawodowy”
uaktywnia sie przy kazdej zmianie.

Podnoszony jest lament, nawet jesli jeszcze nie
czujemy wptywu danego przepisu na codzienna
prace. | tak wspolnymi sitami nakrecamy sie

i nastawiamy negatywnie do wszystkiego. Czy
to oznacza, ze nalezy skakac z radosci przy
kazdej zmianie? Absolutnie nie, jednak ciagte
narzekanie réwniez nie zmienia kompletnie nic.

SZCZEPIENIA

Z racji obecnej sytuacji pandemicznej wydawac
by sie mogto, ze logiczne jest proponowanie
Swiadczenia akurat tej ustugi. Rozszerzenie zakresu
kompetencji farmaceutéw po latach sprowadzania
tego zawodu do roli sprzedawcy to zdecydowany
krok naprzdd. Jednak sam pomyst spotkat sie

z chtodnym przyjeciem. Co ciekawe, sam pomyst
szczepien wykonywanych w aptekach nie jest
nowoscig i jest standardem w innych krajach,
szczegdlnie na Zachodzie. Nawet przed pandemia
odbywaty sie szkolenia ze szczepier w ramach
warsztatéw,Farmaceuci bez granic’, cho¢ wtedy -
bez umocowania prawnego i nadania uprawnien
- byty to zajecia dla chetnych. Jednak to wtasnie
tworca tego projektu dr n. farm. Piotr Merks

brat udziat w procesie legislacyjnym dotyczacym
wdrozenia szczepien. Wtedy te warsztaty
uznawane byly za szalone. Cho¢ pewnie gdyby
nie one i praca za granicg, ze $wieca mozna by
szukac os6b z podobnym doswiadczeniem.

RECEPTA KONTYNUOWANA

W moim odczuciu najbardziej potrzebne

i wyczekiwane uprawnienie. Kazdy z nas ma
pacjentdéw, ktdrzy latami zazywaja kilka lekow,
dobrze sie po nich czujg i generalnie sg juz
Lustawieni”. Czesto skarzg sie na koniecznos¢
wizyty, ktéra koczy sie na ogét tym samym,

czyli wypisaniem kolejnej recepty. Oczywiscie
kontrola stanu zdrowia jest istotna i wydawac

by sie mogto, ze e-recepta rozwigze problem

z czestotliwoscia wizyt, nawet w formie teleporady.

Mimo to kupowanie lekéw z duzym zapasem
wiaze sie z kilkoma rzeczami, ktére niekoniecznie
sg korzystne w ujeciu systemowym. Réwniez
aptekom trudniej zadbac o dostepnos¢ lekéw,

2021

Jak nie wiadomo
o co chodzi, to chodzi o...

poniewaz mozna w uproszczeniu uznac, ze

za czasdw recept papierowych wystarczaty
zapasy na cztery miesigce, a teraz, aby zachowac
ciggtosc farmakoterapii, zapasy lekéw musza
by¢ odpowiednio wieksze. Zauwazytam réwniez
zwiekszona liczbe lekéw oddawanych do
utylizacji. Recepta kontynuowana pomogtaby
rozwigzac oba wskazane przeze mnie problemy.

MONEY, MONEY, MONEY

Podczas rozméw z innymi farmaceutami zastana-
wiafam sie niejednokrotnie, czym spowodowany
jest opdr przed zmianami w naszym srodowisku.
Oprécz samego krecenia nosem na konieczno$¢
dostosowania sie do panujacej rzeczywistosci

i niecheci do zmian mozna $miato powiedzie¢,

Ze stara zasada, jak nie wiadomo o co chodzi, to
chodzi o pienigdze”tez znajduje tutaj zastoso-
wanie. Otrzymali$my wieksze mozliwosci w postaci
zfagodzenia zasad dotyczacych wystawiania recept
farmaceutycznych. Niby fajnie, ale prawda wyglada
tak, ze nadal nie mamy narzedzi do weryfikacji
prawdomoéwnosci pacjenta, bo nadal posiadanie
IKP nie jest standardem. Poza tym z wydaniem leku
w takiej formie wigze sie czesto wieksza odpowie-
dzialnos¢, za ktora nie otrzymujemy dodatkowej
zapfaty. Trudno wiec dziwi¢ sie zatozeniom, ze
pewnie bedzie wiecej pracy, wieksza odpowiedzial-
nos¢ i zwiekszony rzekomy prestiz. A z czym kojarzy
sie zazwyczaj zawod prestizowy? Z wysokimi zarob-
kami, a tutaj (w przypadku farmaceutéw) réwniez
jest bardzo réznie i niestety na ogét nie najlepie;j.

IDZIE NOWE

Mtodzi farmaceuci bardzo czesto za obecny stan
farmacji obwiniajg starsze pokolenie farmaceutow.
Gtéwne zarzuty to godzenie sie na niskie wyna-
grodzenia, przymykanie oka na nieprzestrzeganie
prawa i ogdlne,psucie rynku” Jestesmy teraz

w miejscu, gdzie pojawia sie szansa na zmiane
sposobu pracy farmaceuty. Jakie beda faktyczne
zmiany dla farmaceutéw? Trudno prorokowac,
poniewaz to, co bedzie sie dziato w najblizszym
czasie, zalezy w duzej mierze od nas samych.

Jesdli mamy méwi¢ powaznie o $wiadczeniu ustug
opieki farmaceutycznej, to obsada w aptece

nie moze by¢,na styk” Mozliwe tez, ze ustugi
farmaceutyczne wyjda poza apteki i bedzie mozna
pracowac w ten sposéb na wiasny rachunek. Zycze
nam, zeby kolejne pokolenie nie musiato narzekac,
ze mielismy szanse, ktérg koncertowo skopalismy.



W

OKIEM

pigutce

HURTOWNIKA

/Zawodowiec

czywiscie wiekszo$¢ ludzi podczas
nawiazywania kontaktu predzej czy pdzniej
informuje, czym sie zajmuije, ale zwykle
wskazujac branze, w ktérej pracuje, ewentualnie
konkretne miejsce — jak urzad czy jaki$ najwiekszy
pracodawca w regionie. Inna opcja to poinformo-
wanie rozméwcy o wyksztatceniu:,skonczytem
to, studiowatem tamto”itp. Ale nie farmaceuci.
My najczesciej powiemy:,jestem farmaceutq”

Bycie farmaceuta w 2021 r,, a wiec naocznym
$wiadkiem wejscia w zycie naszej oczekiwanej
latami ustawy regulujgcej zawdd, sktania
mnie do kolejnej refleksji: jak to sie w ogdle
zaczeto? Dlaczego jestem farmaceutg?

Cho¢ te pytania brzmig tak bardzo powaznie, to tak
naprawde mojej decyzji sprzed 20 juz lat o podjeciu
studiéw farmaceutycznych nie towarzyszyly
gtebsze przemyslenia na temat przysztej misji. Byt to
raczej czysty pragmatyzm, wynikajacy z pewnych
wyobrazen, zastyszanych opinii i powierzchownych
obserwacji, ze zawdd farmaceuty da mi dobrg prace
i Ze nie bedzie trudno jej zdoby¢, bo zapotrzebo-
wanie na farmaceutéw wydaje sie nie mie¢ konca.

Jednak studiujac, bynajmniej nie zaprzatatem
swoich mysli kwestiami, ktore teraz z perspektywy
farmaceuty sa tak istotne. Najwazniejsze pojecia

z ustawy o zawodzie wéwczas, o ile w ogdle

sie pojawialy, byly co najwyzej mgliste. Styszato
sie co$ o tajemniczej opiece farmaceutycznej

i 0 tym, Ze farmaceuta to ostatni zawéd

medyczny pozostajacy bez wiasnej ustawy
regulujacej, ale nikt z mtodych adeptdw farmagiji
specjalnie nie zaprzatat tym sobie mysli.

De facto w ogdle nie martwilismy sie takimi
kwestiami jak prawo farmaceutyczne, ktérego
dobra znajomos¢ i wykorzystanie stato sie dla wielu
codziennoscia, a w mojej obecnej roli kierownika
hurtowni farmaceutycznej — wrecz niezbedne. | to
w przeciwienstwie do wiedzy o dziataniu lekéw.

Pierwsze zawodowe szlify po ukoniczeniu studiow
zdobywatem w aptece ogélnodostepnej. Byt to
czas do$¢ brutalnego zderzenia teorii z praktyka.
Choc oczywiscie wyniesiona ze studiéw wiedza

o dziataniu lekdw byta jak najbardziej przydatna, nie
byto mowy o skupieniu sie na celach zdrowotnych
pacjenta. Przewazat aspekt ceny i sprzedazy,

i odnosito sie wrazenie, Ze taka sytuacja pasuje
wiasciwie wszystkim. Praktycznie caty uktad nasta-
wiony byt na realizacje celéw biznesowych, a nie
zdrowotnych: wiasciciel zainteresowany obrotem,
personel premia sprzedazowa, konkurencja
cenami, a sami pacjenci — nagrodami za zrobione

w aptece zakupy... Z tej perspektywy obecna
sytuacja, w ktérej wprowadzamy w zycie opieke
farmaceutyczna w postaci Swiadczenia zdrowot-
nego, wydaje sie ogromnym postepem swiado-
mosci w kierunku faktycznej roli apteki w systemie.

W tamtych czasach jednak nie wiedziatem nic

o opiece farmaceutycznej. Paradoksalnie niewiele
wiedziatem tez o alternatywnych mozliwosciach
wykonywania swojego zawodu. Ale - jak to w zyciu
bywa — nieco przez przypadek po dwéch latach
przygody z apteka los pokierowat mnie w strone
hurtowni farmaceutycznej. Szybko nadrobitem
wyniesione ze studiéw luki w wiedzy z zakresu
prawa farmaceutycznego, a,dobre praktyki”
przestatby by¢ dla mnie tylko niezrozumiatym
skrétowcem,GMP” uzywanym od czasu do

czasu na akademickich wyktadach, a kojarzacym
sie z tajnymi laboratoriami,Big Pharmy”.

Praca w hurcie farmaceutycznym dla wielu
farmaceutdw to jednak trwate odejscie od
klasycznego wymiaru wykonywania tego
zawodu, jakim jest bezposrednia interakcja

z pacjentem. Stanowi jednak zgodnie z literg
prawa wykonywanie zawodu farmaceuty, stad
pozostajemy zrzeszeni w samorzadzie, lecz dla
wielu —w tym swego czasu dla mnie — wydaje
sie to tylko formalna koniecznoscia.

W zderzeniu z problematyka dotyczaca

wiekszosci, czyli aptekarzy, czujemy sie czasem
zmarginalizowani i niejednemu przychodzi na
mysl pytanie:, po co wtasciwie mi izba aptekarska?”.
W moim przypadku i tu pojawita sie refleksja oraz
przetamanie takiego toku myslenia, a samorzad
aptekarski stat sie dla mnie wiasnie idealng

i naturalna platforma do zrzeszenia farmaceutéw
hurtownikéw mojego regionu. Dzi$ moge $miato
powiedzie¢, ze zaowocowato to swietnymi rela-
cjami ze srodowiskiem, poczuciem przynaleznosci,
nawigzanymi przyjazniami i zdobytymi bezcennymi
doswiadczeniami. Dlatego tym bardziej symbo-
liczna jest dla mnie wnoszona ustawg o zawodzie
farmaceuty zmiana nazwy samorzadu - choc to
moze tylko formalnos¢, ze, wyraz »aptekarskiego«
zastepuje sie wyrazem »farmaceuty«”.

Rozmyslajac o swojej przesztosci i doswiadczeniach
w zawodzie farmaceuty, odnosze nieodparte
wrazenie, ze miatem okazje by¢ swiadkiem jego
zatamania, rozpoczynajac przygode w ostatnim
dobrym momencie, by obserwowac kryzys
tozsamosci nastepujacy w kolejnych latach.

I moze to tylko ten wrodzony optymizm, ale
naprawde musze przyznac, ze widze nadchodzacy
wielkimi krokami czas przebudzenia.

magr farm.

Mateusz Szamatek
farmaceuta logistyk,
zatozyciel Sekdji
Pracownikéw Hurtowni
Farmaceutycznych
Wielkopolskiej Okregowe;j
Izby Aptekarskiej

i cztonek zarzadu
Stowarzyszenia

na Rzecz Dobrej Praktyki
Regulacyjnej GRP

Niedawno przyszfa do mnie
pewna ciekawa refleksja,
gdy uswiadomitem sobie, ze
przedstawiajac sie nowo
pOznanym znajomym —
niezaleznie czy to w zyciu
prywatnym, czy
zawodowym - jedng z
pierwszych informacji, ktérg
sifg rzeczy podaje na swoj
temat jest... méj zawdd.
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Nie aptekarski, ale ;
zawodu farmaceuty

Brzmi niepokojaco, cho¢ niepokojace nie jest — 16 kwietnia wraz z wejsciem w zycie ustawy o zawodzie
farmaceuty usuniete zostato z aktéw prawnych sformutowanie ,samorzad aptekarski”. W zamian pojawito
sie pojecie ,samorzad zawodu farmaceuty” Automatycznie zmienity sie zadania samorzadu. Teraz jest
nim reprezentowanie zawodu farmaceuty i obrona jego intereséw. Wczesniej w przepisach byta mowa
o zawodzie aptekarza, wejscie w zycie ustawy w praktyce spowodowato wiec, ze samorzad ma mocniejsza
legitymacje do reprezentowania takze intereséw farmaceutéw zatrudnionych poza aptekami, punktami
aptecznymi i hurtowniami farmaceutycznymi. Zmiany te nie wptyna na nazewnictwo izb aptekarskich.

7 o \

Déja vu?

Kilka lat temu powstat projekt uporzadkowania bataganu na pozaaptecznym rynku lekéw.
Przeprowadzono jego konsultacje spoteczne, po ktérych ogtoszono, ze zgtoszono do projektu
bardzo wiele uwag. A potem wokot tematu zapadta cisza. Dopiero gdy zapytalismy, co stato sie
z projektem i jaki jest efekt konsultacji, Ministerstwo Zdrowia przyznato, ze zarzucito projekt. Ale
obiecywato wréci¢ do niego. Jesli dobrze liczymy, od tamtych wydarzer mineto pie¢ lat. Teraz
sprawa powrdcita, cho¢ w nieco innej formie niz poprzednio. Jaki$ czas temu resort zdrowia
uznat, ze nalezy pofaczy¢ rozporzadzenie w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
z rozporzadzeniem w sprawie kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. Zamiar potaczenia tych dokumentéw
uzasadniano potrzeba wyeliminowania wieloletnich watpliwosci interpretacyjnych wynikajacych z koniecznosci facznego stoso-
wania obu wspomnianych dokumentéw. Ogtoszono wiec konsultacje spoteczne. | co sie stato? Ministerstwo poinformowato, ze
przedtuza je z uwagi na ogromne nimi zainteresowanie. To wtasnie zdarzyto sie przed laty. Wtedy tez do projektu rozporzadzenia
zawierajacego wykaz produktéow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu pozaaptecznego, naptyneto mnéstwo
whnioskow i opinii. Niektdrzy twierdzili, ze wiele z nich miato te sama lub bardzo zblizonga tresc i jedynie inny podpis. Czy co$ podob-
nego zdarzyto sie i tym razem, czy to tylko déja vu?

Schowane we Wtoszech

To nie jest informacja z pierwszych stron gazet, to nie jest informacja z Polski, ale jednak
W naszej opinii niezmiernie wazna. We Witoszech, szukajac sladéw po produkowanych
przez AstraZenece w Holandii szczepionkach przeciwko COVID-19, w innej fabryce tej
firmy natrafiono na 29 min dawek tej szczepionki. Media doniosty, ze miaty by¢ stamtad
wyeksportowane do Wielkiej Brytanii. Jednoczesnie AstraZeneca spdzniata sie z dosta-
wami szczepionki do krajow Unii Europejskie;j.

Superbohater szczepi

Wiasciciel apteki w amerykanskim Schwenksville w poblizu Filadelfii jest supermanem. Superboha-
terem szczepigcym przeciwko COVID-19. W kazdym razie szczepiac, wystepuje w stroju superboha-
tera. Pomagaja mu wolontariusze. Dzigki temu od lutego do pierwszych dni marca zdofat poda¢ okoto
4 tys. szczepionek.

Przygotowata: Matgorzata Grosman
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STWORZONY Z POTRZEB PACJENTOW
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Methofill, 50 mg/ml, (metotreksat) roztwdr do wstrzykiwari w amputko-strzykawce, T ml roztworu zawiera 50 mg metotreksatu (w postaci metotreksatu disodowego). 1 amputko-strzykawka zawiera odpowiednio: 0,15 ml roztworu zawiera 7,5 mg metotreksatu, 0,20 ml, roztworu
zawiera 10 mg metotreksatu, 0,25 ml roztworu zawiera 12,5 mg metotreksatu, 0,30 ml, roztworu zawiera 15 mg metotreksatu, 0,35 ml roztworu zawiera 17,5 mg metotreksatu, 0,40 ml, roztworu zawiera 20 mg metotreksatu, 0,45 ml roztworu zawiera 22,5 mg metotreksatu, 0,50 ml,
roztworu zawiera 25 mg metotreksatu, 0,55 ml roztworu zawiera 27,5 mg metotreksatu, 0,60 ml, roztworu zawiera 30 mg metotreksatu. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: kazda amputko- strzykawka zawiera < Tmmol sodu. Wskazania do stosowania. Lek Methofill jest
wskazany w leczeniu: czynnego reumatoidalnego zapalenia stawdw u dorostych pacjentow, wielostawowych postaci ciezkiego, czynnego miodzieiczego idiopatycznego zapalenia stawdw (ang. juvenile idiopathic arthritis, JIA), jesli leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
okazato sie nieskuteczne, ciezkiej, opornej na leczenie tuszczycy, prowadzacej do niesprawnosci, w ktdrej nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na inne rodzaje leczenia, takie jak fototerapia, fotochemioterapia (PUVA) czy retinoidy oraz ciezka fuszczyca stawowa (fuszczycowe zapalenie
stawow) u dorostych pacjentow, fagodnej do umiarkowanej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna w monoterapii lub w skojarzeniu z kortykosteroidami u dorostych pacjentéw opornych na leczenie lub nietolerujacych tiopuryny. Dawkowanie i sposéb podawania. Methofill powinien
by¢ przepisywany tylko przez lekarzy, ktdrzy zapoznali sie z whasciwosciami produktu leczniczego i sposobem jego dziatania. Z zasady produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez personel medyczny. Jesli jednak sytuacja kliniczna na to pozwala, w wybranych przypadkach lekarz pro-
wadzacy moze zdecydowac o samodzielnym, podskornym stosowaniu produktu leczniczego przez pacjenta lub pacjentke. W takiej sytuacji lekarz zobowiazany jest do udzielenia pacjentowi szczegélowych instrukeji dotyczacych zasad podawania produktu leczniczego. Methofill jest poda-
wany tylko raz w tygodniu. Nalezy wyraznie poinformowac pacjenta, ze produkt leczniczy Methofill podawany jest tylko raz w tygodniu. Zaleca sie wybdr okreslonego dnia w tygodniu, jako,dnia podawania leku”. Eliminacja metotreksatu jest zmniejszona u pacjentow z kumulacja pynow
w trzeciej przestrzeni (wysiek optucnowy, wodobrzusze). Tacy pacjenci wymagaja szczegdlnie starannego monitorowania objawéw toksycznosci i wymagaja zmniejszenia dawki lub, w niektérych przypadkach, przerwania podawania metotreksatu (patrz punkt 5.2 i 4.4 Charakterystyki
Produktu Leczniczego). Dawkowanie. Dawkowanie u pacjentdw z reumatoidalnym zapaleniem stawow. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg metotreksatu raz na tydzien, podawana podskornie. Zaleznie od indywidualnego nasilenia choroby u poszczegélnych pacjentéw oraz tole-
rangji na produkt leczniczy, dawke poczatkowa mozna stopniowo zwiekszac co tydzier o 2,5 mg. Jednak dawki wieksze niz 20 mg na tydzien moga wigzac sie ze znaczacym nasileniem dziatania toksycznego, zwhaszcza hamowania czynnosci szpiku kostnego. Odpowiedzi na leczenie mozna
spodziewac sie po uptywie okoto 4-8 tygodni. Po uzyskaniu pozadanego dziatania, dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢ do najmniejszej mozliwej skutecznej dawki podtrzymujacej. Dawkowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat z wielostawowa postacia mtodziericzeqo idiopa-
tycznego zapalenia stawdw. Nie stosowac leku u dzieci, u ktdrych powierzchnia ciata wynosi ponizej 0,75 m?. Jesli wymagane jest podanie dawki mniejszej niz 7,5 mg nalezy zastosowac inny produkt leczniczy. Zalecana dawka wynosi 1015 mg/m? powierzchni ciafa (pc.) na tydzien.
W przypadkach opornych na leczenie dawke tygodniowa mozna zwiekszy¢ do 20 mg/m? pc. na tydzieri. Jednak po zwiekszeniu dawki wskazane jest czestsze kontrolowanie stanu pacjenta. Ze wzgledu na ograniczong liczbe danych dotyczacych dozylnego podawania produktu leczniczego
dneuom i mtodziezy, podawame pozajelitowe na\ezy ograniczy¢ do wslrzykwwan podskomych Pacjentow z mtodziericzym \dloparycznym zapalemem stawow nalezy zawsze klemwac do placéwek reumatologicznych, speqahzu@cych swe w \eczemu dzieci i miodziezy. Nie zaleca sig stoso-

stawdw. Zaleca sie pozajelitowe podanie prébnej dawki 5—10 mg metotreksatu na tydzieri przed rozpoczeciem leczenia w celu oceny idiosynkratycznych reakdji niepozadanych. Zalecana dawka poaqlkowa wynosi 7,5 mg metotreksatu raz w tygodniu, podanych podskérnie. Dawke nalezy
2wiekszac stopniowo, nie przekraczajac maksymalnej tygodniowej dawki 25 mg metotreksatu. Dawki wieksze niz 20 mq na tydzien moga wiazac sie ze znaczacym nasileniem dziafania toksycznego, zwiaszcza hamowania czynnosci szpiku kostnego. Odpowiedzi na leczenie mozna spodzie-
wac sie po uptywie okoto 26 tygodni. Po uzyskaniu pozadanego dziatania, dawke nalezy stopniowo zmniejszac do najmniejszej mozliwej skutecznej dawki podtrzymujacej. Dawka powinna by¢ zwiekszona w razie potrzeby, ale nie powinna ona przekraczac maksymalnej zalecanej dawki
tygodniowej 25 mg. W kilku wyjatkowych przypadkach zastosowanie wiekszej dawki moze byc klinicznie uzasadnione, nie powinna jednak ona przekracza maksymalnej dawki tygodniowej 30 mg metotreksatu, ze wzgledu na nasilone dziatanie toksyczne. Dawkowanie u pacjentéw
2 chorob Lesniowskiego-Crohna. Leczenie indukujace: 25 mg/tydzier podawane podskarnie.Odpowiedzi na leczenie mozna spodziewac sie po uptywie okoto 8—12 tygodni. Leczenie podtrzymujace: 15 mg/tydzien podawane podskérnie. Ze wzgledu na brak wystarczajacego doswiadcze-
nia w stosowaniu leku u dzieci  mtodziezy nie zaleca sie stosowania metotreksatu w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna w tej grupie pacjentow. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Methofill nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosc
nerek. Dawke nalezy modyfikowac w nastepujacy sposéb: klirens kreatyniny >60 ml/min: 100% dawki naleznej do podania, klirens kreatyniny 30—59 ml/min: 50% dawki naleznej do podania, klirens kreatyniny <30 ml/min: nie stosowac metotreksatu. Patrz punkt 4.3. Pacjenci z zaburze-
niami czynnosci watroby. Metotreksat nalezy stosowac z duza ostroznoscig (jesli w ogéle) u pacjentow z ciezkimi czynnymi lub przebytymi chorobami watroby, zwiaszcza poalkoholowymi. Stosowanie metotreksatu jest przeciwwskazane, jezeli stezenie bilirubiny wynosi >5 mg/dl
(85,5 umol/1). Petna lista przeciwwskazan, patrz punkt 4.3. Pacienci w podesztym wieku. U pacjentéw w podesztym wieku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ze wzgledu na zwigzane z wiekiem ostabienie czynnosci watroby i nerek oraz zmniejszenie ogélnoustrojowych zasobow kwasu
foliowego. Stosowanie u pacjentow z kumulacja plyndw w trzecie] przestrzeni (wysiek optucnowy, wodobrzusze). U pacjentow z kumulacja ptyndw w trzeciej przestrzeni okres pottrwania metotreksatu moze wydtuzyc sie nawet 4-krotnie, dlatego konieczne moze byc zmniejszenie dawki
lubw niektrych przypadkach odstawienie metotreksatu (patrz punkty 5.2 4.4). Czas trwania leczenia i sposob podawania. Amputko-strzykawki przeznaczone s wyfacznie do jednorazowego zastosowania. Nalezy wykorzystac cata zawartos¢ amputko-strzykawki. Roztwor do wstrzykiwar
Methofill nalezy podawac podskarnie. Catkowity czas trwania leczenia okresla lekarz. Instrukde dotyczace podania podskomego, patrz punkt 6.6. Uwaga: W przypadku zmiany drogi podania z doustnej na parenteralng moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki ze wzgledu na zmienng biodo-
stepnos¢ metotreksatu po podaniu doustnym. Mozna rozwazy¢ suplementacje kwasu foliowego zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi leczenia. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Ciezka niewydolnosc watroby (patrz takze punkt 4.2). Naduzywanie alkoholu. Ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min, patrz takze punkt 4.2 4.4). Wystepujace w wywiadzie choroby ukfadu krwiotwérczego, takie jak hipoplazja szpiku kostnego, leukopenia, matoptytko-
wos¢ lub istotna klinicznie niedokrwistosc. Ciezkie, ostre lub przewlekte zakazenia, takie jak gruzlica, zakazenie wirusem HIV lub inne niedobory odpornosci. Owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej oraz stwierdzona czynna choroba wrzodowa. Ciaza, karmienie piersia (patrz takze punkt
4.6). Jednoczesne szczepienie zywymi szczepionkami. Specjal ia i Srodki znosdi dotyczace ia. Pacjentow nalezy wyraznie poinformowac, ze produkt leczniczy Methofill podaje sie raz w tygodniu, a nie codziennie. Pacjenci poddawani leczeniu
powinni pozostawac pod wiasciwym nadzorem, aby mozna byto bezzwiocznie wykryc i oceni¢ mozliwe objawy dziatania toksycznego lub reakeji niepozadanych. Dlatego metotreksat powinien by¢ podawany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarzy z wiedza i doswiadczeniem obejmu-
jacymi stosowanie cytotoksycznych produktéw leczniczych z grupy antymetabolitow. Ze wzgledu na ryzyko cigzkich lub nawet Smiertelnych dziatan toksycznych, pacjenci musza byc doktadnie poinformowani przez lekarza o ryzyku i zalecanych Srodkach bezpieczeristwa. Zalecane bada-
nia i Srodki bezpieczenstwa. Przed rozpoczeciem leczenia metotreksatem lub ponownym jeqo zastosowaniem po okresie przerwy: Petna morfologia krwi z rozmazem oraz ocena liczby plytek krwi, enzymy watrobowe, bilirubina, albuminy w osoczu, zdjecie rentgenowskie klatki
piersiowej i badania czynnosci nerek. Jezeli jest to wskazane klinicznie, nalezy wykluczy¢ gruZlice i zapalenie watroby. Podczas leczenia (co najmnie] raz w miesiacu przez kolejnych szes¢ miesiecy, a potem przynajmniej raz na trzy miesiace): Podczas zwiekszania dawki produktu leczniczego
nalezy zawsze rozwazy( koniecznosc zwickszenia czestosci wykonywania badari kontrolnych: Badanie jamy ustnej i gardta w celu wykluczenia zmian na btonach sluzowych. Petna morfologia krwi z rozmazem. Wywofane dziataniem metotreksatu zahamowanie czynnosci krwiotwérczej
szpiku moze wystapic¢ nagle, nawet po zastosowaniu pozornie bezpiecznych dawek. Kazde istotne zmniejszenie liczby leukocytéw lub plytek krwi wymaga natychmiastowego przerwania leczenia i wdrozenia odpowiedniego leczenia wspomagajacego. Pacjentom nalezy zalecic zgtaszanie
wszystkich objawdw wskazujacych na rozwijajace sie zakazenie. Pacjendi, ktdrzy jednoczesnie przyjmuja inne leki o dziataniu toksycznym na szpik kostny (np. leflunomid) wymagaja Scistego monitorowania parametrow morfologii krwi i liczby plytek. Badania czynnosciowe watroby. Nale-
7y zwrécic szzegdlng uwage na objawy zwiastunowe uszkodzenia watroby. Leczenia nie nalezy rozpoczynac lub nalezy je natychmiast przerwac, jesli przed rozpoczeciem lub podczas terapii stwierdzi sie nieprawidtowe wyniki badari czynnosci watroby we krwi lub w materiale z biopsji.
Zaburzenia takie powinny ustapic w czasie dwdch tygodni; wtedy mozna ponownie podjac leczenie, jednak decyzja o wznowieniu leczenia nalezy wytacznie do lekarza. W chorobach reumatoidalnych nie udowodniono celowosci wykonywania biopsji watroby do monitorowania dziatania
hepatotoksycznego metotreksatu. U pacjentow z tuszczyca koniecznosc wykonywania biopsji watroby przed i podczas leczenia stanowi przedmiot dyskusji. Konieczne s dalsze badania, ktore pozwola ustalic, czy seryjne badania biochemiczne watroby lub analiza propeptydu kolagenu typu
[II'sg wystarczajacym narzedziem do wykrycia toksycznego dziatania na watrobg. Ocene taka nalezy zindywidualizowac i uwzgledniac roznice miedzy pacjentami bez czynnikow ryzyka a pacjentami z takimi czynnikami ryzyka, jak wezesniejsze nadmierne spozycie alkoholu, utrzymujace sie
2wiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, choroba watroby w wywiadzie, obciazony wywiad rodzinny w kierunku dziedzicznych choréb watroby, cukrzyca, otytos¢, wezesniejsza ekspozycja na leki lub substancje chemiczne o dziafaniu hepatotoksycznym oraz dugotrwate leczenie
metotreksatem lub stosowanie dawek skumulowanych wynoszacych co najmniej 1,5 g. Badanie aktywnosci enzyméw watrobowych w surowicy: u 13%—20% pacjentow stwierdza sie przemijajace, dwu- do trzykrotnego zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz. Jesli utrzymuje sie wyso-
ka aktywnos¢ enzyméw watrobowych, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki metotreksatu lub przerwanie leczenia. Ze wzgledu na mozliwosc¢ uszkodzenia watroby, podczas leczenia metotreksatem nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekéw dziatajacych hepatotoksycznie, chyba e jest
to bezwzglednie konieczne. Nalezy zaniecha lub znacznie ograniczy¢ spozywanie alkoholu (patrz punkt 4.5.). U pacjentow jednoczesnie przyjmujacych inne produkty lecznicze o dziataniu hepatotoksycznym (np. leflunomid) nalezy Scisle kontrolowac aktywnos¢ enzyméw watrobowych.
Dotyczy to réwniez jednoczesnego stosowania produktow leczniczych o toksycznym dziataniu na szpik kostny. Czynnosc nerek nalezy kontrolowac w oparciu o wyniki badan czynnosci nerek i wyniki badania ogdlnego moczu (patrz punkt 4.214.3). Metotreksat jest wydalany gtéwnie przez
nerki, dlatego w przypadku niewydolnosci tego narzadu mozna spodziewac sie zwigkszonego stezenia metotreksatu w surowicy, co moze prowadzi¢ do ciezkich dziatan niepozadanych. Podejrzenie zaburzeri czynnosci nerek (np. u pacjentéw w podesztym wieku) wymaga czestszego pro-
wadzenia badari. Dotyczy to zwiaszcza sytuacji, gdy jednoczesnie z metotreksatem stosowane sg inne produkty lecznicze, ktore zaburzaja jego wydalanie, powoduja uszkodzenie nerek (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne) lub moga szkodliwie dziatac na ukfad krwiotworczy. Rowniez
odwaodnienie moze zwieksza dziafanie toksyczne metotreksatu. Ocena czynnosci uktadu oddechowego: Badanie pacjentow pod katem mozliwych zaburzer czynnosci ptuc i w razie koniecznosci badania czynnosci puc. Schorzenia ptuc wymagaja szybkiej diagnostyki i zaprzestania terapii
metotreksatem. Objawy ptucne (zwhaszcza suchy, nieproduktywny kaszel) lub niespecyficzne zapalenie ptuc, wystepujace podczas leczenia metotreksatem moze wskazywac na potencjalnie niebezpieczne zmiany w plucach i wymagac przerwania leczenia oraz doktadnego zbadania.
Igfaszano przypadki ostrego lub przewlektego Srodmiazszowego zapalenia ptuc, czesto wspdfistniejacego z eozynofilia i czasami prowadzacego do zgonu. Typowe objawy choroby ptuc wywotanej metotreksatem to: goraczka, kaszel, dusznosc, hipoksemia oraz nacieki zapalne w badaniu
RTG ptuc. Mimo odmiennego obrazu klinicznego nalezy wykluczyc zakazenie. Objawy te moga wystapic przy wszystkich dawkach. Dodatkowo zgfaszano przypadki krwawienia pecherzykowego podczas stosowania metotreksatu w leczeniu chordb reumatologicznych i w powiazanych
wskazaniach. To zdarzenie moze by réwniez zwiazane z zapaleniem naczyri krwionosnych oraz innymi wspdfistniejacymi chorobami. Jesli podejrzewa sie krwawienie pecherzykowe, nalezy rozwazyc niezwioczne przeprowadzenie badari diagnostycznych w celu potwierdzenia rozpoznania.
Ze wzgledu na swoje dziatanie na uktad odpornosciowy metotreksat moze zaburza¢ odpowiedZ na szczepienie i zaburzac wyniki badari immunologicznych. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku obecnosci nieaktywnych, przewleklych zakazeri (np. potpasiec, gruzlica, wiru-
sowe zapalenie watroby typu B lub C) ze wzgledu na mozliwos¢ uczynnienia. Nie zaleca sie szczepienia zywymi szczepionkami w trakcie terapii metotreksatem. U pacjentow otrzymujacych mate dawki metotreksatu moga ujawniac sie chtoniaki ztosliwe. W takim przypadku leczenie nalezy
przerwac. Jezeli chtoniak nie wykazuje cech samoistne] regresji, konieczne jest wdrozenie chemioterapii. Stwierdzono, ze rdwnoczesne stosowanie antagonistow kwasu foliowego (np. trymetoprym/ sulfametoksazol), moze w rzadkich przypadkach powodowac ostra pancytopenie megalo-
blastyczng. W trakcie leczenia metotreksatem moze uaktywnic sie zapalenie skory wywotane promieniowaniem i oparzenia stoneczne (reakgja, z przywotania”). Ekspozycja na promieniowanie UV podczas leczenia metotreksatem moze nasila¢ zmiany fuszczycowe. U pacjentéw z kumulacja
plyndw w trzeciej przestrzeni (wodobrzusze, wysiek optucnowy) wydalanie metotreksatu ulega wydtuzeniu. W tej grupie pacjentow konieczna jest Scista obserwacja objawdw toksycznosci oraz zmniejszenie dawki lub niekiedy przerwanie stosowania metotreksatu. Przed rozpoczeciem le-
czenia metotreksatem nalezy oproznic wysieki optucnowe i wodobrzusze (patrz punkt 5.2).Biegunka i wrzodziejace zapalenie blony $luzowej jamy ustnej moga byc skutkiem dziatania toksycznego, wymagajacego przerwania leczenia z uwagi na ryzyko krwotocznego zapalenia i perforacji
jelit, zagrozonej zgonem.Preparaty witaminowe lub inne produkty zawierajace kwas foliowy, kwas folinowy i ich pochodne mogg zmniejszac skutecznos¢ metotreksatu. Metotreksat nalezy stosowac jedynie w cigzkiej, opornej na leczenie, powodujacej niesprawnosc fuszczycy, nie odpowia-
dajacej na inne metody leczenia, wytacznie po potwierdzeniu rozpoznania na podstawie badania wycinka i (lub) po konsultacji dermatologiczne]. Zgtaszano przypadki wystapienia encefalopatii/leukoencefalopatii u pacjentéw onkologicznych, otrzymujacych metotreksat; nie mozna tego
wykluczy¢ u pacjentéw przyjmujacych metotreksat w innych wskazaniach. Plodnos¢ i czynnosci rozrodcze. Ptodnosc. Informowano, 7e w czasie leczenia i przez krdtki okres po jego zaprzestaniu metotreksat powoduje oligospermie, zaburzenia miesigczkowania  brak miesigczki u ludzi
oraz powoduje zaburzenia ptodnosci, wptywajac w okresie podawania na spermatogeneze i oogeneze — wydaje sie, ze objawy te ustepuja po zakoriczeniu leczenia. Dziatanie teratogenne — ryzyko zaburzen rozrodczosci. U ludzi metotreksat jest embriotoksyczny, powoduje poronienia i wady
rozwojowe podu. Z tego wzgledu z pacjentkami w wieku rozrodczym nalezy oméwic mozliwe ryzyko wptywu na rozrodczos¢, utraty ciazy i wad wrodzonych (patrz punkt 4.6). Przed zastosowaniem leku Methofill nalezy potwierdzi¢, ze pacjentka nie jest w ciazy. Jesli kobieta jest dojrzata
plciowo, w czasie leczenia i przez co najmniej 6 miesiecy po jego zakoriczeniu powinna bezwzglednie stosowac skuteczng antykoncepcje. Porady dotyczace antykoncepdji u mezczyzn - patrz punkt 4.6. Przed rozpoczeciem podawania produktu leczniczego Methofill u kobiet nalezy wykluczy¢
cigze. Metotreksat powoduje dziatanie embriotoksyczne u ludzi, wywotuje poronienia i wady rozwojowe ploddw. Metotreksat wptywa na spermatogeneze i oogeneze, i moze zmniejszac ptodnosc. Wydaje sie, ze powyzsze dziatania niepozadane sq odwracalne po zaprzestaniu leczenia.
W trakcie leczenia i przez co najmniej szes¢ miesiecy po jego zakoriczeniu kobiety i mezczyZni powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne. Nalezy pouczy¢ pacjentdw w wieku rozrodczym oraz ich partneréw o ryzyku niekorzystnego wptywu na rozrodczos¢ (patrz punkt 4.6). S6d.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza zejest praktycznie wo\ny od sodu. Dzieci. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzgledu na niewystarczajaca liczbe danych dotyczacych skutecznosci i bezpie-
(zefistwa stosowania w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2). Dziatania niepozadane. Pod profilu bezpieczeristwa. Do najciezszych dziatari niepozadanych metotreksatu naleza: zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, toksycznos¢ ptucna, hepatotoksycznosc, toksycznosé
nerkowa, neurotoksycznosc, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, wstrzqsanaﬁ\aktyczny i zespot Stevensa-Johnsona. Najczestsze (bardzo czesto) obserwowane dziatania niepozadane metotreksatu obejmuja zaburzenia zotadkowo-jelitowe, np. zapalenie jamy ustnej, niestrawnos¢, bdl brzucha,
nudnosd, utrata apetytu i nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby tj. podwyzszony poziom AIAT, AspAT, bilirubina, fosfataza alkaliczna. Inne czesto wystepujace dziatania niepozadane to leukopenia, niedokrwistosc, trombopenia, bol gtowy, zmeczenie, sennosc, zapalenie
pluc, Srddmiazszowe zapalenie pecherzykéw ptucnych / zapalenie ptuc czesto zwigzane z eozynofilia, owrzodzenia jamy ustnej, biegunka, wysypka, rumiert i Swiad. Najistotniejsze dziatania niepozadane obejmuja supresje ukfadu krwiotwérczego i zaburzenia ze strony ukfadu pokarmowe-
qo. W opisie dziafari niepozadanych stosuje sie nastepujace przedziaty czestosci wystepowania: Bardzo czgsto (= 1/10), czesto (od = 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (od > 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢ nie
moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto: zapalenie gardta Rzadko: zakazenie (w tym reaktywacja nieaktywnego przewlekfego zakazenia), posocznica, zapalenie spojowek. Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym
torbiele i polipy). Bardzo rzadko: Opisywano pojedyncze przypadki chtoniakdw, ktdre w wielu przypadkach ulegty regresji po odstawieniu metotreksatu. W niedawno przeprowadzonym badaniu nie ustalono zwiazku pomiedzy stosowaniem metotreksatu a zwigkszong czestoscig wystepo-
wania chfoniakow. Zaburzenia krwii ukfadu chtonnego. Czesto: leukopenia, niedokrwistos¢, matoptytkowosc. Niezbyt czsto: pancytopenia. Bardzo rzadko: agranulocytoza, silne zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, zaburzenia limfoproliferacyjne (patrz ponizej, Opis wybranych dziatan
niepozadanych”). Czestos¢ nieznana: eozynofilia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcje uczuleniowe, wstrzgs anafilaktyczny, hipogammaglobulinemia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: ujawnienie sie cukrzycy. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto:
depresja, splatanie. Rzadko: zmiany nastroju. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bol glowy, zmeczenie, sennosc. Niezbyt czesto: zawroty gtowy. Bardzo rzadko: bdl, ostabienie miesni lub parestezje koriczyn, zmiany w odczuwaniu smaku (metaliczny posmak), drgawki, odczyn oponowy,
ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowych, porazenie. Czestos¢ nieznana: encefalopatia/ leukoencefalopatia. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia widzenia. Bardzo rzadko: retinopatia. Zaburzenia serca. Rzadko: zapalenie osierdzia, wysiek osierdziowy, tamponada serca. Zaburzenia naczy-
‘niowe. Rzadko: hipotonia, incydenty zakrzepowo-zatorowe. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Czesto: zapalenie ptuc, Srodmiazszowe zapalenie pecherzykéw ptucnych lub ptuc czesto z towarzyszaca eozynofilia. Objawy wskazujace na mozliwosc ciezkiego
uszkodzenia ptuc (Srodmigzszowe zapalenie ptuc): suchy, nieproduktywny kaszel, dusznos¢ i goraczka. Rzadko: zwtdknienie ptuc, zapalenie ptuc wywotane przez Pneumacystis carinii, dusznos¢ i astma oskrzelowa, wysiek opfucnowy. Czestos¢ nieznana: krwawienie z nosa, krwawienie pe-
cherzykowe. Zaburzenia Zotadka i jelit. Bardzo czesto: zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, niestrawnosc, nudnosci, zmniejszenie taknienia, bol brzucha. Czesto: owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej, biegunka. Niezbyt czesto: owrzodzenie przewodu pokarmowego i krwawienie, zapa-
lenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki. Rzadko: zapalenie dzigset. Bardzo rzadko: krwawe wymioty, krwawa biegunka, ostre rozdecie okreznicy. Zaburzenia watroby i drg Zotciowych (patrz punkt 4.4). Bardzo czesto: nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby (zwiekszenie ak-
tywnosci aminotransferaz (AIAT, AspAT), fosfatazy alkalicznej i bilirubiny)). Niezbyt czesto: marskos¢ watroby, zwioknienie i zwyrodnienie thuszczowe watroby, zmniejszenie stezenia albumin w osoczu. Rzadko: ostre zapalenie watroby. Bardzo rzadko: niewydolnos¢ watroby. Zaburzenia
skory i tkanki podskdrnej. Czesto: osutka, rumieri, $wiad. Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢ na Swiatto, utrata whosow, wzrost quzkow reumatoidalnych, potpasiec, zapalenie naczyri, opryszczkowe wykwity skome, pokrzywka. Rzadko: wzmozona pigmentacja, tradzik, wybroczyny, podbiegnie-
cia krwawe, uczuleniowe zapalenie naczyn krwionosnych. Bardzo rzadko: zespt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskrka (zespéf Lyella), nasilenie zmian pigmentacyjnych paznokei, ostra zanokcica, czyracznosc, teleangiektazje. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe
i tkanki facznej. Niezbyt czesto: bole stawdw, béle miesni, osteoporoza. Rzadko: ziamania obciazeniowe. Czgstos¢ nieznana: martwica kosci szczeki (w przebiequ zaburzeri limfoproliferacyjnych). Zaburzenia nerek i drog moczowych. Niezbyt czgsto: zapalenie i owrzodzenie pecherza moczo-
wego, zaburzenie czynnosci nerek, zaburzenia mikeji. Rzadko: niewydolnos¢ nerek, skapomocz, bezmocz, zaburzenia elektrolitowe. Czestos¢ nieznana: biatkomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczeqo i piersi. Niezbyt czesto: zapalenie i owrzodzenie pochwy. Bardzo rzadko: zmniejszenie libido,
impotencja, ginekomastia, oligospermia, zaburzenia miesigczkowania, upfawy. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Rzadko: zaburzenie gojenia ran. Czestos¢ nieznana: astenia, martwica w miejscu wstrzykniecia. Wystepowanie i nasilenie dziatari niepozadanych zalezy od wielkosci
dawki i czestosci podawania leku, jednak ciezkie dziatania niepozadane moga wystapic nawet po niewielkich dawkach, a zatem konieczne sq regulame, czeste kontrole stanu paqema Podskorme podawane dawki metotreksatu sa miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie fa-

godne, miejscowe reakcje skdme (takie jak: uczucie pieczenia, rumier, obrzek, przebarwienia, $wiad, silne swedzenie, bél) malejace podczas leczenia. Podmiot odpowied: dajacy p lenie na dopuszczenie do obrotu: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0

ul. Tasmowa 7; 02-677 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23519. Wydane przez Prezesa URPL. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenle do obrotu/data przedtuzenia pozwolenia: 03.11.2016. Data zatwierdzenia
lub cz¢sciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 30.09.2019. Na podstawie ChPL Methofill 2 30.09.2019.




Methofill SD (Metotreksat) 7,5 mg, 10 mg, 12,5 mg, 15 mg, 17,5 mg, 20 mg, 22,5 mg, 25 mg, 27,5 mg, 30 mg, roztwor do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu. 1wstrzykiwacz z: 0,15 ml roztworu zawiera 7,5 mg metotreksatu, 2 0,20 ml roztworu zawiera odpo-
wiednio10 mg, 70,25 ml roztworu zawiera 12,5 mg, z 0,30 ml roztworu zawiera 15 mg, 2 0,35 ml roztworu zawiera 17,5 mg, z 0,40 ml roztworu zawiera 20 mg, 0,45 ml roztworu zawiera 22,5 mg, z 0,50 ml roztworu zawiera 25 mg, 0,55 ml roztworu zawiera 27,5 mg, z 0,60 ml roztwo-
ru zawiera 30 mg metotreksatu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazdy wstrzykiwacz zawiera < T mmol sodu. Wskazania do stosowania. Lek Methofill jest wskazany w leczeniu: czynnego reumatoidalnego zapalenia stawdw u dorostych pacjentéw, wielostawowych po-
staci ciezkiego, czynnego miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw (ang. juvenile idiopathic arthritis, JIA), jesli leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) okazato sie nieskuteczne, cigzkiej, opornej na leczenie tuszczycy, prowadzacej do niesprawnosci, w ktdrej nie
uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na inne rodzaje leczenia, takie jak fototerapia, fotochemioterapia (PUVA) czy retinoidy oraz ciezka tuszczyca stawowa (fuszczycowe zapalenie stawéw) u dorostych pacjentow, tagodnej do umiarkowanej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna w mono-
terapii lub w skojarzeniu z kortykosteroidami u dorostych pacjentow opornych na leczenie lub nietolerujacych tiopuryny. Dawkowanie i sposéb podawania. Methofill powinien byc przepisywany tylko przez lekarzy, ktorzy zapoznali sie z wiasciwosciami produktu leczniczego i sposo-
bem jego dziatania. Z zasady produkt leczniczy powinien byc podawany przez personel medyczny. Jesli jednak sytuacja kliniczna na to pozwala, w wybranych przypadkach lekarz prowadzacy moze zdecydowac o samodzielnym, podskdrnym stosowaniu produktu leczniczego przez pacjenta
lub pacjentke. W takiej sytuacji lekarz zobowiazany jest do udzielenia pacjentowi szczegétowych instrukeji dotyczacych zasad podawania produktu leczniczego. Methofill jest podawany tylko raz w tygodniu. Nalezy wyraznie poinformowac pacjenta, ze produkt leczniczy Methofill podawany
jest tylko raz w tygodniu. Zaleca sie wybdr okreslonego dnia w tygodniu, jako,dnia podawania leku”. Eliminacja metotreksatu jest zmniejszona u pacjentdw z kumulacja pfynéw w trzeciej przestrzeni (wysiek opucnowy, wodobrzusze). Tacy pacjenci wymagaja szczegdlnie starannego mo-
nitorowania objawdw toksycznosci i wymagaja zmniejszenia dawki lub, w niektdrych przypadkach, przerwania podawania metotreksatu (patrz punkt 5.2 i 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego). Dawkowanie.Dawkowanie u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw. Zalecana
dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg metotreksatu raz na tydzieri, podawana podskdrnie. Zaleznie od indywidualnego nasilenia choroby u poszczegdlnych pacjentdw oraz tolerancji na produkt leczniczy, dawke poczatkowa mozna stopniowo zwigkszac co tydzien 0 2,5 mg. Jednak dawki
wieksze niz 20 mg na tydzieri moga wigzac sie ze znaczacym nasileniem dziatania toksycznego, zwlaszcza hamowania czynnosci szpiku kostnego. Odpowiedzi na leczenie mozna spodziewac sie po uptywie okofo 4-8 tygodni. Po uzyskaniu pozadanego dziatania, dawke nalezy stopniowo
zmniejszac do najmniejszej mozliwej skutecznej dawki podtrzymujacej. Dawkowanie u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 16 lat z wielostawowa postacia miodziericzeqo idiopatycznego zapalenia stawdw. Nie stosowac leku u dziedi, u ktérych powierzchnia ciata wynosi ponizej 0,75 m?.
Jesli wymagane jest podanie dawki mniejszej niz 7,5 mg nalezy zastosowac inny produkt leczniczy. Zalecana dawka wynosi 1015 mg/m? powierzchni ciata (pc.) na tydzien. W przypadkach opornych na leczenie dawke tygodniowa mozna zwiekszyc do 20 mg/m? pc. na tydzien. Jednak po
2wiekszeniu dawki wskazane jest czestsze kontrolowanie stanu pacjenta. Ze wzgledu na ograniczong liczbe danych dotyczacych dozylnego podawania produktu leczniczego dzieciom i miodziezy, podawanie pozajelitowe nalezy ograniczy¢ do wstrzykiwar podskornych. Pacjentéw z mio-
dzieficzym \d\oparycznym zapalemem stawow na\ezy zawsze k\erowac do placéwek reumatologicznych, specjalizujacych sie w leczeniu dzieci i mtodziezy. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponize] 3 lat ze wzgledu na niewystarczajaca liczbe danych dotycza-
h skut b kt 4.4). Dawkowanie u pacjent6w z ciezkimi postaciami tuszczycy i tuszczycowego zapalenia stawéw. Zaleca sie pozajelitowe podanie prébnej dawki 5—10 mg metotreksatu na tydzier przed rozpoczeciem
leczenia w celu oceny |d\osynkraty(znych reakqji niepozadanych. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg metotreksatu raz w tygodniu, podanych podskérnie. Dawke nalezy zwiekszac stopniowo, nie przekraczajac maksymalnej tygodniowej dawki 25 mg metotreksatu. Dawki wigksze
niz 20 mg na tydzieri mogq wiazac sie ze znaczacym nasileniem dziatania toksycznego, zwiaszcza hamowania czynnosci szpiku kostnego. Odpowiedzi na leczenie mozna spodziewac sie po uptywie okoto 2—6 tygodni. Po uzyskaniu pozadanego dziatania, dawke nalezy stopniowo zmniejszac
do najmniejszej mozliwej skutecznej dawki podtrzymujacej. Dawka powinna by zwiekszona w razie potrzeby, ale nie powinna ona przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki tygodniowej 25 mg. W kilku wyjatkowych przypadkach zastosowanie wiekszej dawki moze by¢ klinicznie uzasad-
nione, nie powinna jednak ona przekracza¢ maksymalnej dawki tygodniowej 30 mg metotreksatu, ze wzgledu na nasilone dziatanie toksyczne. Dawkowanie u pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna. Leczenie indukujace: 25 mg/tydzien podawane podskérnie.Odpowiedzi na leczenie
mozna spodziewac sie po uptywie okoto 8—12 tygodni. Leczenie podtrzymujace: 15 mg/tydzieri podawane podskdrnie. Ze wzgledu na brak wystarczajacego doswiadczenia w stosowaniu leku u dzieci i mtodziezy nie zaleca sie stosowania metotreksatu w leczeniu choroby Lesniowskiego-
-(rohna w tej grupie pacjentow. Dawkowanie u pacjentGw z zaburzeniami czynnosci nerek. Methofill nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek. Dawke nalezy modyfikowac w nastepujacy sposéb: klirens kreatyniny >60 ml/min: 100% dawki naleznej do poda-
nia, klirens kreatyniny 30-59 ml/min: 50% dawki naleznej do podania, klirens kreatyniny <30 ml/min: nie stosowac metotreksatu. Patrz punkt 4.3. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. Metotreksat nalezy stosowac z duza ostroznoscia (jesli w ogéle) u pacjentéw z cizkimi czynny-
mi lub przebytymi chorobami watroby, zwiaszcza poalkoholowymi. Stosowanie metotreksatu jest przeciwwskazane, jezeli stezenie bilirubiny wynosi >5 mg/dl (85,5 umol/l). Petna lista przeciwwskazan, patrz punkt 4.3. Pacjenci w podesztym wieku. U pacjentdw w podeszlym wieku
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ze wzgledu na zwigzane z wiekiem ostabienie czynnosci watroby i nerek oraz zmniejszenie ogélnoustrojowych zasobow kwasu foliowego. Stosowanie u pacjentéw z kumulacja plyndw w trzeciej przestrzeni (wysiek optucnowy, wodobrzusze). U pacjen-
tow z kumulacja pynow w trzeciej przestrzeni okres péttrwania metotreksatu moze wydtuzyc sie nawet 4-krotnie, dlatego konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lub w niektdrych przypadkach odstawienie metotreksatu (patrz punkty 5.214.4). Czas trwania leczenia i spos6b podawania.
Amputko-strzykawki przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego zastosowania. Nalezy wykorzysta¢ cata zawartos¢ amputko-strzykawki. Roztwdr do wstrzykiwari Methofill nalezy podawac podskérnie. Catkowity czas trwania leczenia okresla lekarz. Instrukcje dotyczace podania podskdr-
nego, patrz punkt 6.6. Uwaga: W przypadku zmiany drogi podania z doustnej na parenteralng moze byc konieczne zmniejszenie dawki ze wzgledu na zmienna biodostepnos¢ metotreksatu po podaniu doustnym. Mozna rozwazy¢ suplementacje kwasu foliowego zgodnie z aktualnymi wy-
tycznymi dotyczacymi leczenia. Przeciwwskazania. Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. Ciezka niewydolnos¢ watroby (patrz takze punkt 4.2). Naduzywanie alkoholu. Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreaty-
niny <20 mi/min, patrz takze punkt 4.2 4.4). Wystepujace w wywiadzie choroby uktadu krwiotwdrczego, takie jak hipoplazja szpiku kostnego, leukopenia, matoptytkowos¢ lub istotna klinicznie niedokrwistosc. Ciezkie, ostre lub przewlekte zakazenia, takie jak gruzlica, zakazenie wirusem
HIV lub inne niedobory odporosci. Owrzodzenie btony luzowej jamy ustnej oraz stwierdzona czynna choroba wrzodowa. Cigza, karmienie piersi (patrz takze punkt 4.6). Jednoczesne szczepienie zywymi szc kami. Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace
stosowania. Pacjentdw nalezy wyraznie poinformowac, ze produkt leczniczy Methofill podaje sie raz w tygodniu, a nie codziennie. Pacjenci poddawani leczeniu powinni pozostawac pod wiasciwym nadzorem, aby mozna byto bezzwlocznie wykry¢ i ocenic mozliwe objawy dziafania
toksycznego lub reakgji niepozadanych. Dlatego metotreksat powinien by¢ podawany wytacznie przez lub pod nadzorem lekarzy z wiedzg i doswiadczeniem obejmujacymi stosowanie cytotoksycznych produktow leczniczych z grupy antymetabolitow. Ze wzgledu na ryzyko ciezkich lub
nawet Smiertelnych dziafari toksycznych, pacjenci musza byc dokfadnie poinformowani przez lekarza o ryzyku i zalecanych Srodkach bezpieczeristwa. Zalecane badania i Srodki bezpieczen Przed rozpoczeciem leczenia metotreksatem lub ponownym jego zastosowaniem po
okresie przerwy: Peina morfologia krwi z rozmazem oraz ocena liczby plytek krwi, enzymy watrobowe, bilirubina, albuminy w osoczu, zdjecie rentgenowskie Klatki piersiowej i badania czynnosci nerek. Jezeli jest to wskazane Klinicznie, nalezy wykluczy¢ gruzlice i zapalenie watroby. Podczas
leczenia (co najmniej raz w miesiacu przez kolejnych szes¢ miesiecy, a potem przynajmnie] raz na trzy miesiace): Podczas zwigkszania dawki produktu leczniczego nalezy zawsze rozwazyc koniecznos¢ zwiekszenia czgstosci wykonywania badari kontrolnych: Badanie jamy ustnej i gardfa
w celu wykluczenia zmian na blonach $luzowych. Peina morfologia krwi z rozmazem. Wywotane dziataniem metotreksatu zahamowanie czynnosci krwiotwdrczej szpiku moze wystapic nagle, nawet po zastosowaniu pozornie bezpiecznych dawek. Kazde istotne zmniejszenie liczby leuko-
cytow lub plytek krwi wymaga natychmiastowego przerwania leczenia i wdrozenia odpowiedniego leczenia wspomagajacego. Pacjentom nalezy zalecic zgfaszanie wszystkich objawdw wskazujacych na rozwijajace sie zakazenie. Pacjendi, ktérzy jednoczesnie przyjmuia inne leki o dziataniu
toksycznym na szpik kostny (np. leflunomid) wymagaja Scistego monitorowania parametréw morfologii krwi i liczby pytek. Badania czynnosciowe watroby. Nalezy zwrcic szczegdlng uwage na objawy zwiastunowe uszkodzenia watroby. Leczenia nie nalezy rozpoczynac lub nalezy je na-
tychmiast przerwac, jesli przed rozpoczeciem lub podczas terapii stwierdzi sie nieprawidtowe wyniki badari czynnosci watroby we krwi lub w materiale z biopsji. Zaburzenia takie powinny ustapic w czasie dwéch tygodni; wtedy mozna ponownie podjac leczenie, jednak decyzja o wznowie-
niu leczenia nalezy wytacznie do lekarza. W chorobach reumatoidalnych nie udowodniono celowosci wykonywania biopsji watroby do monitorowania dziafania hepatotoksycznego metotreksatu. U pacjentow z tuszczyca koniecznos¢ wykonywania biopsji watroby przed i podczas leczenia
stanowi przedmiot dyskusji. Konieczne sg dalsze badania, ktdre pozwolg ustalic, czy seryjne badania biochemiczne watroby lub analiza propeptydu kolagenu typu IIl s3 wystarczajacym narzedziem do wykrycia toksycznego dziatania na watrobe. Ocene taka nalezy zindywidualizowac
i uwzgledniac roznice miedzy pacjentami bez czynnikéw ryzyka a pacjentami z takimi czynnikami ryzyka, jak wczesniejsze nadmierne spozycie alkoholu, utrzymujace sie zwickszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, choroba watroby w wywiadzie, obciazony wywiad rodzinny w kie-
runku dziedzicznych chordb watroby, cukrzyca, otytosc, wezesniejsza ekspozycja na leki lub substancje chemiczne o dziataniu hepatotoksycznym oraz dugotrwate leczenie metotreksatem lub stosowanie dawek skumulowanych wynoszacych co najmniej 1,5 g. Badanie aktywnosci enzyméw
watrobowych w surowicy: u 13%—20% pacjentow stwierdza sie przemijajace, dwu- do trzykrotnego zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Jesli utrzymuje sie wysoka aktywnos¢ enzymow watrobowych, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki metotreksatu lub przerwanie leczenia.
Ze wzgledu na mozliwosc uszkodzenia watroby, podczas leczenia metotreksatem nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow dziatajacych hepatotoksycznie, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Nalezy zaniecha lub znacznie ograniczy¢ spozywanie alkoholu (patrz punkt 4.5.).
U pacjentow jednoczesnie przyjmujacych inne produkty lecznicze o dziafaniu hepatotoksycznym (np. leflunomid) nalezy $cisle kontrolowac aktywnos¢ enzymdw watrobowych. Dotyczy to réwniez jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych o toksycznym dziataniu na szpik kostny.
Czynnosc nerek nalezy kontrolowac w oparciu o wyniki badar czynnosci nerek i wyniki badania ogolnego moczu (patrz punkt 4.2 4.3). Metotreksat jest wydalany gtownie przez nerki, dlatego w przypadku niewydolnosci tego narzadu mozna spodziewac sie zwiekszonego stezenia meto-
treksatu w surowicy, co moze prowadzic do ciezkich dziatan niepozadanych. Podejrzenie zaburzen czynnosci nerek (np. u pacjentéw w podeszlym wieku) wymaga czestszego prowadzenia badari. Dotyczy to zwhaszcza sytuadji, gdy jednoczesnie z metotreksatem stosowane s inne produkty
lecznicze, ktdre zaburzaja jego wydalanie, powoduja uszkodzenie nerek (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne) lub moga szkodliwie dziatac na uktad krwiotwdrczy. Rowniez odwodnienie moze zwigkszac dziatanie toksyczne metotreksatu. Ocena czynnosci ukfadu oddechowego: Badanie
pacjentow pod katem mozliwych zaburzen czynnosci ptuc i w razie koniecznosci badania czynnosci ptuc. Schorzenia ptuc wymagaja szybkiej diagnostyki i zaprzestania terapii metotreksatem. Objawy pfucne (zwhaszcza suchy, nieproduktywny kaszel) lub niespecyficzne zapalenie ptuc,
wystepujace podczas leczenia metotreksatem moze wskazywac na potencjalnie niebezpieczne zmiany w pucach i wymagac przerwania leczenia oraz dokfadnego zbadania. Zgtaszano przypadki ostrego lub przewlekfego Srodmiazszowego zapalenia phuc, czesto wspdfistniejacego z eozy-
nofilia i czasami prowadzacego do zgonu. Typowe objawy choroby ptuc wywotanej metotreksatem to: goraczka, kaszel, dusznosc, hipoksemia oraz nacieki zapalne w badaniu RTG ptuc. Mimo odmiennego obrazu linicznego nalezy wykluczy¢ zakazenie. Objawy te moga wystapic przy
wszystkich dawkach. Dodatkowo zgtaszano przypadki krwawienia pecherzykowego podczas stosowania metotreksatu w leczeniu chordb reumatologicznych i w powigzanych wskazaniach. To zdarzenie moze by réwniez zwiazane z zapaleniem naczyri krwionosnych oraz innymi wspdfist-
niejacymi chorobami. Jesli podejrzewa sie krwawienie pecherzykowe, nalezy rozwazyc niezwloczne przeprowadzenie badan diagnostycznych w celu potwierdzenia rozpoznania. Ze wzgledu na swoje dziatanie na uktad odpornosciowy metotreksat moze zaburza¢ odpowiedz na szczepienie
i zaburza¢ wyniki badart immunologicznych. Nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ w przypadku obecnosci nieaktywnych, przewlektych zakazeri (np. potpasiec, gruzlica, wirusowe zapalenie watroby typu B lub C) ze wzgledu na mozliwos¢ uczynnienia. Nie zaleca sie szczepienia zywymi
szczepionkami w trakcie terapii metotreksatem. U pacjentéw otrzymujacych mate dawki metotreksatu mogq ujawniac sie chtoniaki ztosliwe. W takim przypadku leczenie nalezy przerwac. Jezeli chtoniak nie wykazuje cech samoistnej regresji, konieczne jest wdrozenie chemioterapii.
Stwierdzono, e rdwnoczesne stosowanie antagonistow kwasu foliowego (np. trymetoprym/ sulfametoksazol), moze w rzadkich przypadkach powodowac ostra pancytopenie loblastyczng. W trakcie leczenia metotreksatem moze uaktywnic sie zapalenie skory wywotane promienio-
waniem i oparzenia stoneczne (reakcja, z przywotania"). Ekspozycja na promieniowanie UV podczas leczenia metotreksatem moze nasilac zmiany fuszczycowe. U pacjentow z kumulacja ptynow w trzeciej przestrzeni (wodobrzusze, wysiek opfucnowy) wydalanie metotreksatu ulega wydtu-
Zeniu. W tej grupie pacjentéw konieczna jest Scista obserwacja objawdw toksycznosci oraz zmniejszenie dawki lub niekiedy przerwanie stosowania metotreksatu. Przed rozpoczeciem leczenia metotreksatem nalezy oprézni¢ wysieki optucnowe i wodobrzusze (patrz punkt 5.2).Biegunka
i wrzodziejace zapalenie blony Sluzowej jamy ustnej moga by¢ skutkiem dziatania toksycznego, wymagajacego przerwania leczenia z uwagi na ryzyko krwotocznego zapalenia i perforadji jelit, zagrozonej zgonem.Preparaty witaminowe lub inne produkty zawierajace kwas foliowy, kwas
folinowy i ich pochodne moga zmniejszac skutecznos¢ metotreksatu. Metotreksat nalezy stosowac jedynie w ciezkiej, opornej na leczenie, powodujacej niesprawnosc fuszczycy, nie odpowiadajacej na inne metody leczenia, wyfacznie po potwierdzeniu rozpoznania na podstawie badania
wycinka i (Iub) po konsultacji dermatologicznej. Zgtaszano przypadki wystapienia encefalopatii/leukoencefalopatii u pacjentow onkologicznych, otrzymujacych metotreksat; nie mozna tego wykluczyc u pacjentow przyjmujacych metotreksat w innych wskazaniach. Plodnosc i czynnosci
rozrodcze. Plodnosc. Informowano, ze w czasie leczenia i przez krGtki okres po jego zaprzestaniu metotreksat powoduje oligospermie, zaburzenia miesiaczkowania i brak miesiaczki u ludzi oraz powoduje zaburzenia podnosci, wptywajac w okresie podawania na spermatogeneze i oogeneze
— wydaje sie, ze objawy te ustepuja po zakoriczeniu leczenia. Dziatanie teratogenne — ryzyko zaburzen rozrodczosci . U ludzi metotreksat jest embriotoksyczny, powoduje poronienia i wady rozwojowe ptodu. Z tego wzgledu z pacjentkami w wieku rozrodczym nalezy oméwic mozliwe ryzy-
ko wptywu na rozrodczosc, utraty ciazy i wad wrodzonych (patrz punkt 4.6). Przed zastosowaniem leku Methofill nalezy potwierdzic, ze pacjentka nie jest w ciazy. Jesli kobieta jest dojrzata ptciowo, w czasie leczenia i przez co najmniej 6 miesiecy po jego zakoriczeniu powinna bezwzglednie
stosowac skuteczng antykoncepcje. Porady dotyczace antykoncepcji u mezczyzn — patrz punkt 4.6. Przed rozpoczeciem podawania produktu leczniczego Methofill u kobiet nalezy wykluczy¢ ciaze. Metotreksat powoduje dziatanie embriotoksyczne u ludzi, wywotuje poronienia i wady roz-
wojowe ptoddw. Metotreksat wptywa na spermatogeneze i oogeneze, i moze zmniejszac ptodnosc. Wydaje sie, ze powyzsze dziatania niepozadane sa odwracalne po zaprzestaniu leczenia. W trakcie leczenia i przez co najmniej szes¢ miesiecy po jego zakoriczeniu kobiety i mezczyzni powin-
ni stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne. Nalezy pouczy¢ pacjentéw w wieku rozrodczym oraz ich partnerdw o ryzyku niekorzystnego wpfywu na rozrodczosc (patrz punkt 4.6). Sod. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza ze jest prak-
tycznie wolny od sodu. Dziedi. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 3 lat ze wzgledu na niewystarczajaca liczbe danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania w tej grupie pacjentow (patrz punkt 4.2). Dziatania niepozadane.
Podsumowanie profilu bezpieczeristwa. Do najciezszych dziatari niepozadanych metotreksatu naleza: zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, toksycznosé ptucna, hepatotoksycznosc, toksycznos¢ nerkowa, neurotoksycznosc, zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, wstrzas anafilaktyczny i zespét
Stevensa-Johnsona. Najczestsze (bardzo czesto) obserwowane dziatania niepozadane metotreksatu obejmuja zaburzenia zofgdkowo-jelitowe, np. zapalenie jamy ustnej, niestrawnosc, bél brzucha, nudnosci, utrata apetytu i nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby . pod-
wyzszony poziom AIAT, AspAT, bilirubing, fosfataza alkaliczna. Inne czesto wystepujace dziatania niepozadane to leukopenia, niedokrwistosc, trombopenia, bol glowy, zmeczenie, sennosc, zapalenie pluc, Srodmiazszowe zapalenie pecherzykow ptucnych / zapalenie ptuc czesto zwiazane
z eozynofilia, owrzodzenia jamy ustnej, biegunka, wysypka, rumie i Swiad. Najistotniejsze dziatania niepozadane obejmuja supresje uktadu krwiotwérczego i zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego. W opisie dziatari niepozadanych stosuje sie nastepujace przedzialy czgstosci wystepo-
wania: Bardzo czesto (> 1/10), czesto (od > 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (od > 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: zapalenie gardta Rzadko: zakazenie (w tym reaktywacja nieaktywnego przewlektego zakazenia), posocznica, zapalenie spojowek. Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy). Bardzo rzadko: Opisywano pojedyncze przypadki chtoniakdw, ktdre
w wielu przypadkach ulegty regresji po odstawieniu metotreksatu. W niedawno przeprowadzonym badaniu nie ustalono zwiazku pomiedzy stosowaniem metotreksatu a zwigkszong czestoscia wystepowania chtoniakéw. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czesto: leukopenia, niedokrwi-
stos¢, matoptytkowosc. Niezbyt czesto: pancytopenia. Bardzo rzadko: agranulocytoza, silne zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, zaburzenia limfoproliferacyjne (patrz ponizej,Opis wybranych dziatan niepozadanych”). Czestos¢ nieznana: eozynofilia. Zaburzenia ukfadu immunologicz-
‘nego. Rzadko: reakcje uczuleniowe, wstrzas anafilaktyczny, hipogammaglobulinemia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: ujawnienie sie cukrzycy. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: depresja, splatanie. Rzadko: zmiany nastroju. Zaburzenia ukfadu nerwowego. Czesto:
bél glowy, zmeczenie, sennosc. Niezbyt czesto: zawroty gtowy. Bardzo rzadko: bdl, ostabienie miesni lub parestezje koczyn, zmiany w odczuwaniu smaku (metaliczny posmak), drgawki, odczyn oponowy, ostre aseptyczne zapalenie opon mézgowych, porazenie. Czestos¢ nieznana: ence-
falopatia/ leukoencefalopatia. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia widzenia. Bardzo rzadko: retinopatia. Zaburzenia serca. Rzadko: zapalenie osierdzia, wysiek osierdziowy, tamponada serca. Zaburzenia naczyniowe. Rzadko: hipotonia, incydenty zakrzepowo-zatorowe. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowe] i Srodpiersia. Czesto: zapalenie ptuc, Srédmiazszowe zapalenie pecherzykow ptucnych lub phuc czesto z towarzyszaca eozynofilia. Objawy wskazujace na mozliwosc ciezkiego uszkodzenia phuc (§rédmiazszowe zapalenie ptuc): suchy, nieproduktywny kaszel,
dusznosc i goraczka. Rzadko: zwidknienie pluc, zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis carinii, dusznos¢ i astma oskrzelowa, wysiek opfucnowy. Czestos¢ nieznana: krwawienie z nosa, krwawienie pecherzykowe. Zaburzenia zofadka  jelit. Bardzo czesto: zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej, niestrawnos¢, nudnosci, zmniejszenie faknienia, bol brzucha. Czesto: owrzodzenie btony Sluzowej jamy ustnej, biegunka. Niezbyt czesto: owrzodzenie przewodu pokarmowego i krwawienie, zapalenie jelit, wymioty, zapalenie trzustki. Rzadko: zapalenie dzigset. Bardzo rzadko:
krwawe wymioty, krwawa biegunka, ostre rozdecie okreznicy.Zaburzenia watroby i drg Z0tciowych (patrz punkt 4.4). Bardzo czgsto: nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby (zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (AIAT, AspAT), fosfatazy alkalicznej i bilirubiny)). Niezbyt
czesto: marskosc watroby, zwtdknienie i zwyrodnienie thuszczowe watroby, zmniejszenie stezenia albumin w osoczu. Rzadko: ostre zapalenie watroby. Bardzo rzadko: niewydolnos¢ watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérme]. Czesto: osutka, rumieri, $wiad. Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢
na $wiatto, utrata wosow, wzrost quzkow reumatoidalnych, pétpasiec, zapalenie naczyr, opryszczkowe wykwity skdrme, pokrzywka. Rzadko: wzmozona pigmentacja, tradzik, wybroczyny, podbiegniecia krwawe, uczuleniowe zapalenie naczyn krwionosnych. Bardzo rzadko: zespot Steven-
sa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (zespdt Lyella), nasilenie zmian pigmentacyjnych paznokd, ostra zanokeica, czyracznos¢, teleangiektazje. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki faczne]. Niezbyt czesto: béle stawdw, bole migsni, osteoporoza. Rzadko: ztama-
nia obciazeniowe. (zestos¢ nieznana: martwica kosci szczeki (w przebiegu zaburzeri limfoproliferacyjnych). Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: zapalenie i owrzodzenie pecherza moczowego, zaburzenie czynnosci nerek, zaburzenia mikeji. Rzadko: niewydolnos¢ nerek,
skapomocz, bezmocz, zaburzenia elektrolitowe. Czestos¢ nieznana: biatkomocz. Zaburzenia ukfadu rozrodczeqo i piersi. Niezbyt czgsto: zapalenie i owrzodzenie pochwy. Bardzo rzadko: zmniejszenie libido, impotencja, ginekomastia, oligospermia, zaburzenia miesiaczkowania, uptawy. Za-
burzenia ogdlne i stany w miejscu podania Rzadko: zaburzenie gojenia ran. Czgstos¢ nieznana: astenia, martwica w miejscu wstrzykniecia. Wystepowanie i nasilenie dziatari niepozadanych zalezy od wielkosci dawki i czgstosci podawania leku, jednak cigzkie dziatania niepozadane moga
wystapic nawet po niewielkich dawkach, a zatem konieczne s3 regulame, czeste kontrole stanu paqema Podskorme podawane dawki metotreksatu s3 miejscowo dobrze tolerowane. Obserwowano jedynie fagodne, miejscowe reakeje skome (takie jak: uczucie pieczenia, rumier, obrzek,
przebarwienia, swiad, silne swedzenie, bdl) malejace podczas leczenia. Podmiot odpowiedzi dajacy p lenie na dopuszczenie do obrotu. Accord Healthcare Polska Sp. z0.0.; ul. Tasmowa 7; 02-677 Warszawa Numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. 7,5mg: 24262, 10 mg: 24263, 12,5 mg: 24264, 15 mq: 24265, 17,5 mg: 24266, 20 mg; 24267 225 mg 24268 25mg: 24269, 27,5 mg: 24270, 30 mg: 24271. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i data przedtuzenia pozwo-
lenia. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.09.2017. Wydany przez Prezesa URPL. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego. 30.09.2019. Peina informacja w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Na podstawie ChPL Methofill SD z 30.09.2019. PL-01862
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FARMACEUCI

en miesigca
ZASTRZYK DLA OCHRONY ZDROWIA

JWszczepianie” w

Lubimy powtarzac, ze
btedy to rzecz ludzka, ze
nie popetnia ich tylko ten,
kto nic nie robi. Oraz ze
dobrze jest uczyc sie na
btedach. I wszystko bytoby
w porzadku, gdybysmy
rzeczywiscie tak
postepowali. Uczyli sie, jesli
juz nie na cudzych, to
chociaz na wtasnych
btedach. Niestety.
Szczepienia przeciwko
COVID-19 pokazuja, ze
tego nie robimy. Jest wrecz
odwrotnie. Brniemy

w btedy z niewiarygodnym
uporem. Powtarzamy stare
i popetniamy nowe btedy.
Dotyczy to takze procesu
wigczania farmaceutow

i aptek do systemu
szczepien lub szerzej — do
publicznego systemu
ochrony zdrowia.

MAGAZYN APTEKARSKI

MAJ

armaceuci od dawna
podkreslali, ze w zaleznosci
od aktualnych potrzeb
paristwa i lokalnych samo-
rzaddw oraz oczekiwan badz
interesdw samorzadowcow,
postow i zwyktych ludzi apteki
raz s, a raz nie sg elementem
systemu ochrony zdrowia.
Bo gdy tylko dla kogos jest
to wygodne, sg sklepami
7 lekami, a gdy jest potrzeba
(np. do petnienia nocnych
dyzuréw), s3 juz placéwkami
ochrony zdrowia, ktére wiasnie
z tego powodu powinny
wzigé wspdtodpowiedzialnosc
za zdrowie mieszkancow
Swojego miasta czy gminy,
za zapewnienie im tatwego
i statego dostepu do lekow.

USTAWA W ,NAGRODE”

Pandemia, wydawato sie

7 poczatku, zmieni te sytuacje
diametralnie i ostatecznie.
Udwiadomi nie tylko decydentom,
ale tez zwyklym ludziom, ze
apteki to nie kolejne osiedlowe
sklepiki, ale miejsca szczegdine,
zatrudniajace osoby o wysokich
kwalifikacjach i Swiadczace

dzieki temu wyspecjalizowane
ustugi.  mogace swiadczyc ich
znacznie wiecej, o ile zostanie im
to umozliwione. Do tego bardziej
dostepne niz przychodnie,

bo otwarte — czesto od switu

do nocy - dla kazdego.

W minionym roku byfo to czytelne
dla wszystkich, gdy zamkniete
zostaty przed chorymi drzwi
przychodni. Apteki nie tylko drzwi
nie zamknely, ale przejety czes¢
zadan systemu ochrony zdrowia.
Farmaceuci doradzali w drobnych
problemach zdrowotnych czesciej
niz w ciggu ostatnich kilkudzie-
sieciu lat, czesciej tez wystawiali
recepty farmaceutyczne. Wielu
decydentéw i zwyktych ludzi prze-
stato dziwi¢, Ze moga i s3 gotowi

2021

to robi¢. Przypominano przeciez
0 wyksztatceniu farmaceutéw,
oich przygotowaniu do
realizowania takich zadan.

Absolutnym zbiegiem okolicz-
nosci wiasnie wtedy farmaceuci
zaprezentowali swojg sprawnos¢
w obstudze systemu e-recept,
ratujac — bez cienia przesady

— caly polski system opieki
zdrowotnej przed kleska. Reali-
zowali wiec takze nowe zadania

i zyskiwali nowe uprawnienia.
W, nagrode” otrzymali ustawe

0 zawodzie farmaceuty, okrojong
jednak — niemal w catosci —

o opieke farmaceutyczna.

Farmaceuci, o ile w ogdle
interesowali sie tg sprawa i mieli
dla niej czas i gtowe, ucieszyli sie
z uchwalenia tej ustawy. Bo lepsza
nieidealna ustawa niz zadna.
Decydenci powinni jednak rwac
wiosy z glowy. W czasie, gdy
mogli przygotowac i dotozy¢ do
ustawy rozwiazania, ktére dzis
pozwolityby skuteczniej walczyc
z pandemia, nie zrobili tego. Nie
zadbali, by w ustawie o zawodzie
znalazt sie zapis o mozliwosci
wykonywania szczepien

w aptekach i przez farmaceutéw.
Wiecej — Ministerstwo Zdrowia
jeszcze w grudniu, chwile przed
przyjazdem do Polski pierwszych
partii szczepionek przeciwko
COVID-19, odrzucito propozycje
senatorow, by dopisac szczepienia
do ustawy. Bo to miato by¢
zatatwione pdzniej, inacze).

BLIZEJ, ALE NIEZBYT
BLISKO

Tak zmarnowano okazje, by
(skoro nie zrobiono tego wczes-
niej) w grudniu przygotowac
sie na szczyt akdji szczepien
przeciwko COVID-19, dajac
uprawnienie do ich wykony-
wania farmaceutom. Dano im

system

jedynie sygnat, ze takie rozwia-
zanie zostanie wprowadzone.

W marcu i na poczatku kwietnia,
czyli na chwile przed wejsciem
w ZyCie ustawy o zawodzie
farmaceuty, gdy miliony Polakéw
oczekiwaty na wyznaczony
termin szczepienia lub na termin,
w ktérym beda mogli zapisac
sie na szczepienia, farmaceutow
WCigz trzymano w przedpokoju.
Bo niby mogli juz uczestniczy¢
w zdalnych, teoretycznych
szkoleniach przygotowujacych
do szczepien, ale wciaz nie
wiedzieli jeszcze, kiedy bedg
szkolenia praktyczne, gdzie
beda wykonywac szczepienia,
czy beda mogli kwalifikowac

do nich pacjentow, a tym
samym - ile za realizacje tej
ustugi zarobia. Farmaceuci mieli
sie wiec przygotowywac do
wykonywania szczepien, nie
wiedzac tak naprawde, na czym
stoja. Bo sg, ale jednak nie sg

w systemie ochrony zdrowia?

Te watpliwosci wyjasniaty sie
dopiero z czasem, co jednak

nie wyeliminowato wrazenia, ze
gdyby status farmaceutdw byt
inny, gdyby byli powszechnie
postrzegani jako przedstawiciele
tego systemu, takie wybieganie
do przodu byfoby w obliczu
pandemii zrozumiate. W sytuadji,
gdy wszystko to nie jest
jednoznacznie okreslone i przy-
pieczetowane, takie dziatanie
mogfo by¢ jednak oceniane jako
hurraoptymistyczne. Bo kto$, co
prawda, obiecat, ze farmaceuci
beda mogli szczepic¢ pacjentdw
przeciwko COVID-19 i wszyscy
zatozyli, ze bedzie to odptatne,
ale jednak wciaz brakowato

tej ostatniej kropki nad .

Wpisywato sie to w rzeczy-
wistos¢, w ktdrej farmaceuci
kolejne uprawnienia i mozliwosci
musza wywalcza¢. Nawet jesli
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53 to uprawnienia i mozliwosci
mogace przynies¢ wymierne
korzysci catemu systemowi
ochrony zdrowia, catemu
spoteczenstwu. W efekcie,

w rok od wybuchu pandemii,
uczyniono na rynku aptecznym
kilka krokéw, cho¢ mozna
byto ich zrobi¢ o wiele wiecej.
Tym samym farmaceuci sg

juz blizej momentu uznania
ich za niezbedny element
systemu ochrony zdrowia, ale
WCigz jeszcze niezbyt blisko.

JESLI NIE USTAWA,
TO CO?

Sytuacje moze gruntownie
zmieni¢ wcielenie w zycie
whnioskéw ptynacych

z dokumentu,Raport opieka
farmaceutyczna. Kompleksowa
analiza procesu wdrozenia”
przygotowanego przez zespot
ds. opieki. Raport byt gotowy
juz pod koniec minionego

roku, jednak resort zdrowia
zwlekat z jego ujawnieniem.
Pytalismy o ten dokument

w potowie marca, gdy ze
Srodowiska farmaceutycznego
dochodzity gosy zaniepokojenia
tym faktem. Ministerstwo

po przeszto tygodniowym
zastanawianiu sie odpowiedziato,
Ze raport upubliczniony zostanie
w przysztym tygodniu, co
oznaczato okres miedzy 29 marca
a 4 kwietnia. Raport zawist na
stronie resortu z datg 3 kwietnia.

Co sie w nim znalazfo? Sa

tam informacje o przegladzie
lekowym, ustudze Nowy Lek,
recepcie kontynuowanej i takich
programach jak dedykowany
drobnym dolegliwosciom czy
profilaktyce choréb ukfadu
krazenia. Jest tam tez informacja
o szczepieniach, jednak nie
szczepieniach przeciwko
COVID-19, ale przeciw grypie.

RAPORT | PLANY
NIE WYSTARCZA

Upublicznienie raportu przybliza
wiec i farmaceutdw, i pacjentéw

do nowych ustug w aptekach.
Stanowi dowdd, Ze fachowcy
pracujacy w zespole ds. opieki,
czarno na biatym spisali, jakie
ustugi mozna w nich wykonywac.

Napisali przy tym, ze zasadni-
czym celem wprowadzenia ustug
farmaceutycznych do aptek ma
by¢ poprawa funkcjonowania
systemu opieki zdrowotnej

i odcigzenie innych przedstawi-
cieli tego systemu w konkretnych
sytuacjach. Na przyktad gdy jest
potrzeba powtdrzenia recept,
leczenia drobnych dolegliwosci,
monitorowania skutecznosci

i bezpieczenstwa terapii chorob
przewlektych, koncyliacji

lekowej, wykonywania szczepien
ochronnych i podawania lekow
w iniekcjach czy tez prowadzenia
badan przesiewowych

i wstepnej diagnostyki.

W raporcie podkreslono,

ze wigczenie farmaceutow
do systemu publicznej
ochrony zdrowia nie rozwiaze
problemu niedoboru kadr
medycznych, ale bedzie istotnym
elementem zmniejszajacym
obcigzenie innych zawodow
medycznych i pozwoli na
dalszy rozwdj kompetendji
zawodowych farmaceutow.

Opieka farmaceutyczna jest wiec
farmaceutom bardzo potrzebna,
by ich przynaleznos¢ do systemu
ochrony zdrowia byfa nie tylko
deklaratywna, ale faktyczna i by
byfa czyms$ statym i pewnym,
przypisanym do ich zawodu. Do
tego nie wystarcza jednak raport
o opiece i plany jej wdrozenia. Do
tego potrzebna jest sama opieka.

Ruch do wykonania pozostaje
wiec wciaz po stronie decy-
dentdw, bo to od nich zalezy, czy
opieka bedzie wdrazana, kiedy,
czy zgodnie z wizjg dziatajgcego
przy ministrze zdrowia zespotu.
Wczesniej dziataly przeciez juz
dwa inne zespoty pracujgce

nad opieka, ale niewiele z tego
wynikfo. Farmaceutdw skutecznie
znieczulito to na kolejne

obietnice i zapewnienia, ze juz
niebawem opieka bedzie wpro-
wadzona. Dlatego nie wystarczy
praca zespotu nad raportem

ani jego opublikowanie, teraz
zadziata¢ musi ministerstwo.

NIEWIDZIALNI, GDY
POTRZEBUJA OPIEKI

Chcac autentycznie wciggnac
farmaceutow w system

opieki zdrowotnej, resort
zdrowia powinien tez zajac¢

sie co najmniej kilkoma

innymi sprawami. | bardzo
waznymi, i — z punktu

widzenia systemu — bfahymi.

| systemowymi, i szczegtowymi.

Przyktady? Podczas kolejnego
koronawirusowego lockdownu,
gdy zamknieto juz nie tylko
szkoly, ale tez przedszkola

i Ztobki, medycy mogli jednak
pozostawiac w nich swoje dzieci.
W projekcie rozporzadzenia

w tej sprawie napisano, ze

z przywileju tego korzysta¢ moga
dzieci rodzicow zatrudnionych
w podmiotach wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza lub
realizujacych zadania publiczne
w zwigzku z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19. Czy dotyczyto

to farmaceutow? Dyrekcje
niektorych przedszkoli i Zobkow
uznawaty, ze nie. Przyjety, ze
farmaceuci nie wykonujg
zawodu medycznego.

Oczywiscie mozna uznac, ze
nie znajac Prawa farmaceu-
tycznego, nie musiaty tego
wiedziec. Takie stanowisko
$wiadczy jednak nie tylko

0 nieznajomosci tego aktu
prawnego (czemu sie przeciez
dziwic¢ nie mozna), ale

przede wszystkim o sposobie
postrzegania farmaceutow.

By zapobiec powtérzeniu

sie takich sytuacji i szybko
ucig¢ ewentualne spekulacje,
samorzad aptekarski sam wiec
wyjasnit, ze dzieci farmaceutow
takze moga korzystac z przed-
szkoli i Ztobkéw podczas

W minionym roku, gdy
zamkniete zostaty
przed chorymi drzwi
przychodni, apteki nie
tylko drzwi nie
zamknety, ale przejety
czes¢ zadan systemu
ochrony zdrowia.
Farmaceuci doradzali
w drobnych
problemach
zdrowotnych czesciej
niz w ciggu ostatnich
kilkudziesieciu lat,
czesciej tez wystawiali
recepty
farmaceutyczne.
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W rok od wybuchu
pandemii uczyniono na
rynku aptecznym kilka
krokéw, cho¢ mozna
byto ich zrobi¢ o wiele
wiecej. Tym samym
farmaceuci sg juz blizej
momentu uznania ich
za niezbedny element
systemu ochrony
zdrowia, ale wciaz
jeszcze niezbyt blisko.

MAGAZYN APTEKARSKI

MAJ

lockdownu, bo farmaceuci
realizuja zadania publiczne
w zwigzku z zapobieganiem,
przeciwdziataniem

i zwalczaniem COVID-19.

Z punktu widzenia systemu
ochrony zdrowia, z punktu
widzenia ministerstwa czy
dyrekgji przedszkoli i Ztobkdw
byty to zapewne problemy
banalne, jednostkowe, ale dla
farmaceutow fundamentalne.
Przede wszystkim byto to jednak
oS, CO nie powinno sie zdarzy¢,
bo przepisy powinny byc

w tym przypadku jasne nawet
dla oséb nieznajacych Prawa
farmaceutycznego. Ministerstwo
Zdrowia powinno zadbac o takie
sprawy zawczasu, by tego typu
watpliwosci sie w ogdle nie
pojawiaty. By nie powstato, by
nie pogtebiato sie poczucie, ze
farmaceuci potrzebni sg wtedy,
gdy nie zamykaja aptek pomimo
pandemii, ale sg niewidzialni,
gdy potrzebuja opieki dla
swoich dzieci, by moc i$¢ do
pracy. Gdy prywatne szpitale
zostaty pomowione o to, ze

nie biorg udziatu w walce

7 koronawirusem, wybucht
przeciez skandal. W sprawie
farmaceutéw byfo o tyle inaczej,
ze nikt nie powiedziat o nich,

Ze Cos robig lub czegos nie
robia. Dyrekcje przedszkol,
bazujac na swojej wiedzy,
doswiadczeniu, a moze tez
intuicji, po prostu nie dostrzegty
farmaceutéw w gronie oséb

uprawiajacych zawod medyczny.

BYWA ROZNIE

Wczesdniej tez z tym byto réznie,
takze juz podczas pandemii.
Jedna z sieci handlowych
dumnie ogtosita mniej

wiecej rok temu, ze medycy
obstugiwani bedg przy kasach
bez kolejki. | w tym kontekscie
wymienita lekarki i lekarzy,
pielegniarki i pielegniarzy,
pofozne, ratownikow, ale juz
nie farmaceutoéw. Dlaczego?
Bo tak jak byli niewidzialni dla

2021

dyrekgji przedszkoli i Ztébkow,
tam samo niewidoczni byli dla
pracownikéw sieci uzgadniaja-
cych liste uprzywilejowanych.
Dla pracownikéw sieci
handlowej z ulga wchodzacych
do czynnych aptek, gdy
lekarze nie przyjmowali
pacjentdw w przychodniach,

i korzystajacych z porad oraz
recept farmaceutycznych...

Teraz doszta do tego sprawa
wyboru wojewodzkich
inspektorow farmaceutycznych.
W potowie marca okazato sie, ze
Ministerstwo Zdrowia ma plan,
by usunac farmaceutéw z komisji
konkursowych, funkcjonujacych
przy wytanianiu kandydatéw

na wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych. Wyttuma-
czenie tego pomystu? Wedtug
ministerstwa przedstawiciele
samorzadu nie powinni miec¢
wptywu na wybor inspektoréw,
gdyz mogg by¢ wiascicielami
aptek i podlegac nadzorowi
inspektoréw, ktérych wybrali. Bo
to rodzitoby, czy tez mogtoby
rodzi¢ watpliwosci co do
bezstronnosci ewentualnych
dziatar nadzorczych.

NIEWIEDZA AUTOROW
PROJEKTU

Ten pomyst natychmiast

zostat oprotestowany przez
Naczelng Rade Aptekarska.
Nazwata go bezprecedensowa
probg istotnego ograniczenia
mozliwosci realizowania

zadan samorzadu. Dodata, ze
uzasadnienie tej propozycji nie
zawiera zadnego rzeczywistego
argumentu przemawiajgcego

za usunieciem przedstawicieli
samorzadu z komisji
wybierajacych inspektoréw oraz
Ze propozycja ta jest btedna
merytorycznie, gdyz przy wyborze
inspektoréw, ktdrymi moga byc
tylko farmaceuci, udziat farma-
ceuty, w jej opinii, jest niezbedny.

Przede wszystkim jednak
NRA obnazyta niewiedze

autorow projektu. Bo w skiad
komisji konkursowej nie moze
wchodzi¢ jako jej przedstawiciel
cztonek okregowej rady
aptekarskiej z wojewddztwa,

na ktérego terenie przepro-
wadzane jest postepowanie
konkursowe — przypomniafa.
Czyli sytuadja, o ktorej resort
napisat w uzasadnieniu,

7ajs¢ nie moze. No chyba ze
przedstawicielern NRA w komisji
bytby wiasciciel sieci aptecznej
posiadajacej apteki w wielu
wojewddztwach w Polsce.

Uzasadnienie tresci rozpo-
rzadzenia przygotowanego
przez resort w kontekscie tej
informadji jest wiec kuriozalne.
Skad sie mogto wzia¢? Czy
iwtym przypadku nalezy lub
przynajmniej mozna wskazac
jako powdd nielokowanie
farmaceutdw w systemie opieki
zdrowotnej? By¢ moze. Bo choc
mozna dopatrywac sie takich
przyczyn, to jednak moga one
leze¢ gdzie indziej. Trudno sie
nawet domysla¢ gdzie. By¢
moze kiedys to sie wyjasni.

Dzi$ natomiast warto skupic sie na
tym, by opieka farmaceutyczna
wkroczyta wreszcie do aptekina
tym, by farmaceuci mogli jednak
wzig¢ udziat w realizacji szczepien
przeciwko COVID-19. A to oznacza
szybkie i sprawne ich przeszko-
lenie. Nie tylko rozpoczecie
szkolen, ale tez ich zakoriczenie.

| zadbanie o to, by jak najszybciej
byto wiadomo, jak w praktyce
beda wygladaty te szczepienia.

To bedzie wazny element

w procesie, wszczepiania“aptek

i farmaceutéw do systemu
ochrony zdrowia.,Wszczepiania',
ktore moze system wzmocnic,
zdjac cze$¢ obowiazkow z barkdw
lekarzy, pielegniarek i potoznych,
poprawic sytuacje zawodowa

i finansowg farmaceutéw

i jednoczesnie zwiekszy¢ poczucie
bezpieczenstwa pacjentow.

Matgorzata Grosman



1) Refundacja zgodnie z Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2021r.

w sprawie wykazu refundowanych

lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 marca 2021.

Na podstawie ChPL Levetiracetam Accord,
100 mg/ml, roztwor doustny z dnia
15.10.2019 .

&

ewetyracetam

PODZIELNE TABLETKI:
250 mg

50/100 szt.
50/100 szt.
50/100 szt.
50/100 szt.

500 mg
750 mg

Drzac
nanadami

100 mg/ml,
roztwor doustny

butelka
150/300 ml”

a8

PL-01889

Levetiracetam Accord, lewetyracetam 100 mg/ml, roztwér doustny. Kaidy ml roztworu zawiera 100 mg
lewetyracetamu. Substancje pomocnicze o znanym dziafaniu: Kazdy ml roztworu zawiera 15 mg metylu
parahydroksybenzoesanu (E 218), 0,18 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E 216) i 300 mg maltitolu cieklego (E
965). Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Wskazania do
stosowania, Produkt Levetiracetam Accord jest wskazany jako monoterapia w leczeniu napadow czesciowych lub
czesciowych wtorie uogolnionych u dorostych i mlodziezy w wieku od 16 lat z nowo rozpoznang padaczk. Produkt
Levetiracetam Accord jest wskazany jako terapia wspomagajaca: w leczeniu napadow czesciowych lub czesciowych
wtérnie uogdlnionych u dorostych, mlodziezy, dzieci i niemowlat w wieku od 1. miesiaca Zycia z padaczka. W leczeniu
napaddw mioklonicznych u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z miodziecza padaczka miokloniczna. W leczeniu
napadow toniczno-klonicznych plerwoime uogo\nmnych u doms!ych i mlodzwezy w wieku od 12 lat z idiopatyczng
padaczka uogdlniona i miodziez w wieku od 16 lat, Poczatkowa
dawka wynosi 250 mg dwa razy na dcbe, pawmna byc ona zmgkszona do poczqtktJWEJ dawki terapeulycznej 500 mg
dwarazy na dobe po dwdch tygodniach. W zalez Ecodwa
tygodnie 0 250 mg dwa razy na dobe. Maksymalna dawka wynosi 1500 mg dwa mzy na dobe. Terapia

U os6b w podeszlym wieku z zaburzong czynnoscia nerek zaleca sie dostosowanie dawki (patrz, Zaburzenia czynnosci
nerek” ponizej). Zaburzenia czynnosci nerek, Dawke dobowa ustala sie indywidualnie w zalenosci od czynnosci
nerek. U dorostych pacjentow dawkowanie nalezy dostosowac zgodnie z ponizsza tabela. Aby skorzystac z tabeli
dawkowania, trzebia obliczy¢ Klirens kreatyniny u pacjenta (CL, ) w mi/min. Kiirens kreatyniny w mi/min mozna obliczy¢
na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (w mg/d) u dorostych i miodziezy o masie ciafa 50 kg i wiecej, postugujac
sie nastepujacym wzorem:

140 - wiek (lata)] x masa ciata (k
avE I el (10,85 dla kobiet)

dorosli (218 lat) i mlodziez (od 12 do 17 lat) o masie ciala 50 kg Iub wtece; Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi
500 mg dwa razy na dobe. Dawke te mozna podawac od pi i leczenia. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej
i tolerancj, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 1 500 mg dwa razy na dobe. Dawkowanie mozna zmieniac, zwiekszajac
lub zmniejszajac dawke dobowa 0 500 mg dwa razy na dobe, co dwa do czterech tygodni. Zakoriczenie podawania. Jesli

leczenie lewetyracetamem ma by¢ zakoriczone, zaleca sie jego stopniowe odstawianie [np. dorosli i miodziez o masie
ciata powyzej 50 kg: zmniejszanie dawki o 500 mg dwa razy na dobe co dwa do czterech tygodni; niemowleta w wieku
6 miesiecy i starsze, dzieci i mlodziez o masie ciafa ponizej 50 kg: zmniejszanie dawki o nie wiecej niz 10 mg/kg mc.
dwa razy na dobe co dwa tygodnie); niemowleta (w wieku do 6 miesiecy): zmniejszanie dawki o nie wiecej niz 7 mg/
kg mc. dwa razy na dobe co dwa tygodnie]. Szczegdlne grupy pacjentow. Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat),

korzystajac z ponizszego wzoru (wzor Schwartza):

Wazrost (cm) x ks
CL, (mimin/1,73m) = ————————————
Stezenie kveatymny (mg/di)
ks=0,45 uni terminie, w wieku do 1. roku zycia; ks= 0,5 i wwiek izej 13 lati miodziezy

plci zeriskiej; ks= 0,7 u miodziezy phci meskiej. Dostosowanie dawkowania u nlemowlql, dzieci i miodziezy o masie ciata
‘ponizej 50 kg zzaburzong czynnoicia nerek:

L ml/min)=  ————————————————————| i Dawkai i
! J T2 xstezenie kreatyniny w surowicy (mg/d) Grupa ﬂle':tr;sniny s TIS| " S E v ko <1
. . : L B ! lo ponizej Ni ti 6
Naste;?me nalezy okreslic CL,, dostosowany do powierzchni ciata (body surface area, BSA) wedlug ponizszego (mlimin/ g miesicy 23 miesecy, daiec mlodziet
wzoru: 1,73m) GRGpr  r mer
L (mi/min/1,73 m?) = %x 173 Czynnosc prawidlowa 280 7do 21 mg/kg me. (0,07do 0,21 mi/ 10do 30 mg/kg me. (0,10do 0,30
N Powierzchnia ciala (m?) kgmc,) dwa azy na dobe mi/kg mc) dwa razy na dobe
jie dawkowani fe ciaf aburzong czynnoscia nerek: Czynnos¢  Niewielkie zaburzenie 5079 7do 14 mg/kg me. (0,07do 0,14 mi/ 10 do 20 mg/kg mc. (0,10do 0,20
prawidtowa - Klirens kreatyniny (ml/min/1,73 m?) 280; dawka i i czgstoéc stosowania: 500 do 1500 mg dwa razy na  czynnosci kgme) dwa razy na dobe mifkg mc) dwa razy na dobe
dobe ndpuwwequ g_dy niewielkie zaburzenie czynnosci 150—79[ 500_d0 1000 mg dwa azy na dobg; Umiarkowane  “{niarkowane zaburzenie 3049 35d0 105 mglkg me. (0035 do 5do15mghkgme. (005 do 0,15 ml/
zaburzenie czynnosci (30-49) - 250do 750 mg dwa fazy na dobe; (\g_zk!e _za_burzeme czynnosci (<3p) - 250 do 500 mg aymosci 0,105 m/kgm) dwarazy nadobe kgme) dwanrazy na dobe
dwarazy na dobe; schylk dolnos¢ nerek pacjenci podd dializie " (-) 500 do 1000 mg jeden raz na dobe™. Ciedkie zburzent 0 35d07mghgme. 0035d0007 5 do 10mglkg me (005 do 010ml/
" pierwszego dnia leczenia lewetyracetamem zalecana jest dawka poczatkowa 750 mg. ™ po dializie zalecana jest Iezkie zaburzenie < o /ko m)gd gme. 0 d bo ! K o )‘Tg/ gme. dl 0010m
dawka uzupelniajaca 250 do 500 mg. U dzieci z zaburzona czynnoscia nerek, dawki | nalezy dostosowac ymosd - n kg me) da fazy na cog gmc) dva fazynadobe
w zaleinosci od czynnosci nerek, poniewat Kirens ewetyracetamu jest 2 nia 2wiazany. Niniejze zalecene jest oparte  SChylkowa niewydolnos¢ — 7do 14mghgme. (107 do(y14mi/ - 10do 0mghkg e (01040020
na badaniu przeprowadzonym u dorostych pacjentow z zaburzona czynnoicia nerek, U miodszej miodziety, dzieci  Nerek pacjenci kgmc) jeden raz na dobg " mifkgmc) jeden razna dobe *

i niemowlat Klirens kreatyniny w ml/min/1,73 m? mozna obliczyc na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (mg/dl),

poddawani dializie




W przypadku dawek ponizej 250 mg, dawek, ktdre nie s3 wielokrotnoscia 250 mg i gdy zalecanej dawki nie
mozna uzyskac przez przyjecie kilku tabletek, oraz pacjentow niezdolnych do polykania tabletek, nalezy stosowac
Iewetyva:etam wroztworze doustnym.
@ p leczenial

" pig i leczenial

alecana jest dawka nasycajaca 105 mg/kg mc. (0,105 mi/kg mc)
alecana jest dawka nasycajaca 15 mg/kg mc. (0,15 ml/kg me)
po dlalme zalecana jest dawka uzupefniajaca 3, Sdo7 mgrkg mc. (0,035 do 0,07 ml/kg mc)
po dializie zalecana jest dawka uzupetniajaca 5 do 10 mg/kg me. (0,05 do 0,10 mi/kg mc).
Zaburzenia czynnodci watroby. U pacjentow z niewielkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie ma
potrzeby dostosowania dawki. U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby, klirens kreatyniny moze nie
oddawac w pelni stopnia rzeczywistej, wspdfistniejacej niewydolnosci nerek. Z tego wzgledu, zaleca sie zmniejszenie
podtrzymujacej dawki dobowe] o 50%, gdy Klirens kreatyniny wynosi <60 ml/min/1,73 m, Dzieci i miodziez. Lekarz
powinien zaleci¢ najwlasciwsza postac farmaceutyczng i moc, w zaleznosci od wieku, masy ciafa i dawkowania. Produkt
w postaci tabletki nie jest dostosowany do podawania niemowletom i dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Lewetyracetam
roztwor doustny jest postacia zalecana do stosowania w tej grupie pacjentow. Ponadto, dostepne moce tabletek nie
53 odpowiednie do poczatkoweqo leczenia dzieci o masie ciala mniejszej niz 25 kg, dla pacjentdw niezdolnych do
polykania tabletek ani do podawania dawek ponizej 250 mg. We wszystkich powyzszych przypadkach nalezy stosowac
lewetyracetam roztwor doustny. Monoterapia. Nie ustalono skutecznoici i bezpieczeristwa stosowania lewetyracetamu
wmonoterapiiu daieci i mlodziety w wieku poanEj 6 Iat Brak dostepnych danych. Terapia wspomagajaca u iemoulat
i : "

przerwaniu lec e 0 hd mbaﬁ zadanych. Ryzyko wystapienia jadlowstretu Jes(W|ekszewp|1ypadku
jednoc ia Whkilku przypadkach ysienia

po odstawieniu lewetyracetamu. W kilku pvzypadkach pancytopenii zaobserwowano zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego. Przypadki encefalopatii zazwyczaj wystepowaly na poczatku leczenia (w ciagu kilku dni do kilku miesiecy) i byly
odwracalne po przerwaniu leczenia. Dzieci i miodziez. W badaniach Klinicznych kontrolowanych placebo i otwartych
badaniach uzupemla]qcych lewetyracetam podawano 190 pacjentom w wieku od 1 miesiaca zycia do ponizej 4 lat (60

potrzeby dostosowania dawki. U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby, klirens kreatyniny moze nie
oddawac w petni stopnia rzeczywistej, wspdfistniejacej niewydolnosci nerek. Z tego wagledu, zaleca sie zmniejszenie
podtrzymujacej dawki dobowej o 50%, gdy Klirens kreatyniny wynosi <60 ml/min/1,73 m?. Dzieci i miodziez. Lekarz
powinien zalecié najwlasciwsza postac farmaceutyczng i moc, w zaleznosci od wieku, masy ciata i dawkowania. Produkt
w postaci tabletki nie jest dostosowany do podawania niemowletom i dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Lewetyracetam
wzlwor dousmy jest postacia zalecana do stosowania w tej grupie pacjentow. Ponadto, dostepne moce tabletek nie s3

znich w badaniach placebo). W badaniach klinicznych h
placeboi olwanych badaniach uzupeniajacych, lewetyracetam podawano 645 pacjentom w wieku od 4 do 16 lat (233
2 nich y w badaniach h placebo). W obu grupach wiekowych, dane te
uzupelniono informacjami na temat stosowania lewetyracetamu uzyskanymi w okresie po wprowadzeniu produktu do
obrotu. Dodatkowo, 101 niemowlat w wieku ponizej 12 miesiecy otrzymywalo lek w badaniu bezpieczenstwa po
dopuszczeniu do obrotu. Nie zidentyfikowano nowych zagrozen zwiazanych z bezpieczeristwem  stosowania
lewetyracetamu u niemowlat z padaczka, w wieku ponizej 12 miesiecy. Profil dziafari niepozadanych lewetyracetamu jest
na ogof podobny we wszystkich grupach wiekowych i zarejestrowanych wskazaniach w leczeniu padaczki. Dane
dotyczace bezpieczeristwa u dzieci uzyskane w badaniach Klinicznych kontrolowanych placebo byly podobne do profilu
bezpieczenstwa lewetyracetamu u dorostych, z wyjatkiem dziafan niepozadanych dotyczacych zachowania i zaburzen
psychicznych, ktdre wystepowaly czesciej u dzieci. U dzieci i miodziezy w wieku od 4 do 16 lat, czesciej niz w innych
grupach wiekowych lub iz to wynika z ogdlnego profilu bezpieczenistwa zgtaszano: wymioty (bardzo czesto, 11,2%),
bud

d6 do 23 miesiecy, dzieci (w 2y (wwieku od 12do 17 lat)
niz 50 kg. Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi IO mg/kg mc. dwa razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi
Klinicznej i tolerancji, dawke dobowa moina zwigkszy¢ do 30 mg/kg mc. dwa razy na dobe. Zmiany dawkowania
nie powinny przekraczac zmniejszania lub zwigkszania dawki o 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe, co dwa tygodnie.
Nalezy stosowac najnizsza skuteczna dawke. Dawkowanie u dzieci o masie ciafa 50 kg lub wiekszej jest takie samo jak

udorostych. Zalecana dawka dla niemowilat w wieku od 6 miesiecy, dzieci i mlodziezy;

P esto, 3,4%), (czesto, 2,1%), chwiejnos¢ emocjonalng (czesto, 1,7%), agresje (czesto, 8,2%),
zaburzenia zachowania (czesto, 5,6%) i ospatos¢ (czesto, 3,9%). U niemowlat i dzieci w wieku od 1 miesiaca zycia do
ponizej 4 lat, czesciej niz w innych grupach wiekowych lub w ramach ogdlnego profilu bezpieczeristwa zgfaszano:
drazliwos¢ (bardzo czesto, 11,7%) i zaburzenia koordynacji ruchow (czesto, 3,3%). Badanie u dzieci i mtodziezy,
zaprojektowane w celu wykazania, ze produkt leczniczy nie jest gorszy (ang. non-inferiority), prowadzone metoda
podwajnie $lepej proby i z grupa kontrolng placebo, dotyczace bezpieczenstwa stosowania, ocenialo wplyw
\ewe(yra(etamu na funkcje poznawcze oraz neuropsychiczne u dzieci w wieku od 4 do 16 lat z napadami czesciowymi.
Stwierdzono, e ewetyracetam nie r6nisi (ne byt gorszy) od placebo pod wagledem zmiany Ziozonego wyniku testu
pamieci w czesci Uwaga i pamiec Miedzynarodowej Wykonaniowej Skah Leitera-k (ang. Leuer R Attention and Memory,

i wpopulagji mekwdotyczqce

enia dzieci o masie ciafa mniejszej niz 25 kg, dla pacjentdw niezdolnych do polykania
tabletek ani do podawania dawek ponizej 250 mg. We wszystkich powyzszych przypadkach nalezy stosowac
lewetyracetam roztwor doustny. Monoterapia. Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenistwa stosowania lewetyracetamu
W monoterapii u dzieci i mh)duezy w wieku ponizej 16 lat. Brak dostepnych danych. Terapia wspomagajgca u niemowlgt
idzieciw wieku od 6 do 23 miesiecy, dzieci (w wieku od 2do 11 lat) imfodziezy (w wieku od 12 do 17 lat] o masie ciata mniejszej
ni2 50 kg. Postacia leku zalecang do smsowama u memawlqt i dzieci w wieku pDnIZEJ 6 lat jES( \ewelyracetam roztwor
doustny. U dzieci w wieku od 6 lat, wp k ponizej 250 mg, dawek, kt6 g 250mgi gdy
zalecanej dawki nie mozna uzyskac przez przyjecie kilku tabletek, oraz u pacjentow niezdolnych do polykania tabletek,
nalezy stosowac lewetyracetam w roztworze doustnym. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczn dawke. Dawka
poczatkowa u dzieci i mfodziezy o masie ciafa 25 kg powinna wynosié 250 mg dwa razy na dobe, dawka maksymalna za$
750 mg dwa razy na dobe. Dawka u dzieci o masie ciafa 50 kg lub wiekszej jest taka sama, jak u doroslych. Terapia
wspomagajaca u niemowlat w wieku od 1 miesiaca do ponizej 6 miesiecy. Postacia odpowiednia do stosowania
u niemowlat jest roztwor doustny. Sposob podawania. Tabletki powlekane nalezy przyjmowa¢ doustnie, polyka
popijajac wystarczajaca iloscia plynu, z positkiem lub bez positku. Po podaniu doustnym lewetyracetam moze
pozostawia gorzki smak. Dawka dobowa jest podawana w dwoch rowno podzielonych dawkach. Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Zaburzenia czynnosci nerek, Podawanie
pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek moze wymagac odpowiedniego dostosowania dawki. U pacjentdw z ciezkim
zaburzeniem czynnosci watroby zaleca sie oceng czynnosci nerek przed ustaleniem odpowiedniej dawki (patrz punkt
4.). Ostre uszkodzenie nerek. Stosowanie wigzalo si¢ bardzo rzadko z ostrym uszkodzeniem nerek,
2 czasem wystapienia od kilku dni do kilku miesiecy po podaniu. Liczba krwinek. Opisywano rzadkie pvzypadk\
zmmejszema liczby krwinek (neutropenia, agranulocytoza, leukopenia, matoplytkowos¢ i pancytopenia) zwigzane
wystepujace glownie na poczatku leczenia. Zaleca sie badanie morfologii krwi

u pacjentow leczonych lewetyracetamem wskazywaly pogorszenie w zakresie

Masa ciata Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:
10 mg/kg mc. dwa razy na dobe 30mg/kg me. dwa razy na dobe
6kg!" 60mg (0.6 ml) dwa razy na dobe 180 mg (1,8 ml) dwa razy na dobe HemorySceenCompostewobec stanu
10kg" 100mg (1 ml) dwa razy na dobe 300 mg (3 m) dwa razy na dobe funkeji b i
15kg" 150mg (1,5 mi) dwa razy na dobe 450mg (45 ml) dwa razy na dobe
20kg" 200mg (2 mi) dwa razy na dobe 600 mg (6 mi) dwa razy na dobe
2kg" 250 mg dwa razy na dobe 750 mq dwa razy na dobe
od50kg? 500 mg dwa razy na dobe 1500 mg dwa razy na dobe
O dzieci o masie ciafa 25 kg lub mniejszej zaleca si¢ rozpoczat leczenie produktem Levetiracetam Accord w postaci
roztworu doustnego.

Dawka u dzieci i mtodziezy o masie ciata 50 kg lub W|¢kszej jest taka sama, jak u dorostych. Terapia wspomagajgca
uniemowlqt w wieku od 1 miesiqca Zycia d oczatkowa dawka terapeutyczna wynosi 7 mg/kg mc.
dwarazy na dobe. W zaleznosci od odpowmdn Kliniczneji tolerncj, i dawke dnbqu mozna zwwekszy( do21 mgkg
mc.dwa razy na dobe. Zmi i przekva: a zmniejszania lub zwiek dawkio7mg/kg
mc. dwarazy na dobe, co dwa tygodnie. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie niemowlat nalezy
rozpoczynac od podawania produktu Levetiracetam Accord w postaci roztworu doustnego. Zalecana dawka dla
niemowlat w wieku od 1 miesiaca Zycia do ponize] 6 miesiecy:

zachowart agresywnych, co zmierzono w sposob i systematyczny z
narzedzia - Kwestionariusza zachowan dziecka Achenbacha (ang. (BCL - Achenbach Child Behavior Checkist).
U pacjentow, ktdrzy przyjmowali lewetyracetam w ramach dfugoterminowego, otwartego badania obserwacyjnego,
zazwyczaj nie wystepowalo jednak pogorszenie w zakresie funkeji behawioralnych i emocjonalnych; w szczegdlnosci
wyniki-pomiaréw dotyczacych zachowan agresywnych nie byly gorsze od wartosci wyjsciowych. Zglaszanie
pode/newanyrh dzlalan nrepozqdanyzh Po dopuszczemu produktu \etzmczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
h dziatar h. Umoliwia to stosunku korzysci do ryzyka
stosowania pvoduktu Ieczmtzego Osoby na\ezqte do fa(huwego personelu medycznego puwmny zglasza( wszelkie

Monitorowania Niepozadanych Dz\a#an Pmdukmw Leczmczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobajczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel: + 48 2249 21301, faks: +48 2249
21309, e mal\ nd\@urpl govi pl. Wi Wece] mfermacu w punkcwe 48 ChPL. Wykaz substanql pomocniczych: patrz punkt 6.1
ChPL. Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. TaSmowa 7 02-677 Warszawa. Numer pozwolema na dopuszczenie do obrotu 24777. Data wydania pierwszego
pozwolema na dopuszczenie do nbmtu | data przedfuzenia pozwolenia 01.06.2018, Data zatwierdzenia lub
i i 14122020,

Kategoria dostepnosci: Rp-produkt leczniczy wydawany na recepte. Refundacja zgodnie z Obwieszczeniem Ministra

Zdrowia z dnia 18 lutego 2021 1. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywezych specjalnego

Masaciata  Dawka poczatkowa: Dawka maksymalna:

7mgrkg mc. dwa razy na dobe 21 mgfkg mc. dwa razy na dobe agsciowej
4kg 28mg (0,3 ml) dwa razy na dobe 84mg (0,85 ml) dwa razy na dobe
Skg 35 mg (0,35 ml) dwa razy na dobe 105 mg (1,05 ml) dwa razy na dobe eraena 3
Tkg 49mg (05 i) dwa razy na dobe 147mg (1,5 ml) dwa razy na dobe

Dostepne s3 trzy rodzaje opakowania: - butelka 300 ml ze strzykawka doustng 10 ml (podajaca do 1000 mg
lewetyracetamu) podziatka co 0,25 ml (25 mq). Ten rodzaj opakowania nalezy przeznaczy¢ dla dzieci w wieku 4 lat
i starszych, miodziezy i dorostych. - butelka 150 ml ze strzykawka doustna 3 ml (podajaca do 300 mg lewetyracetamu)
zpodziafky co 0,1 ml (10 mg). W celu zapewnienia dokladnego dawkowania te wielkos¢ opakowania nalezy przeznaczy¢
dla niemowlat i malych dzieci w wieku od 6 miesiecy do ponizej 4 lat. - butelka 150 ml ze strzykawka doustna 1 ml
(podajaca do 100 mg lewetyracetamu) z podziatka o 0,05 ml (5 mg). W celu zapewnienia dokfadnego dawkowania te
wielkos¢ opakowania nalezy przeznaczy¢ dla niemowlat w wieku 1 miesiaca zycia do ponizej 6 miesiecy. Sposdb
podawania. Roztwor doustny mozna rozcienczy¢ w szklance wody lub w butelce dziecka. Roztwdr moze by¢
przyjmowany z posi?kiem lub bez positku. Po podaniu doustnym lewetyracetam moze pozostawiac gorzki smak.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania. Zaburzenia LZan‘IOSCI nerek Podawanie pvoduktu

oraz wyrobow medycznych na 1 marca 2021 r. Maksymalna dopfata ponoszona przez

u paqentow znacznie ostabionych, z goraczka, nawracajacymi infekcjami lub zaburzeniami krzepniecia krwi (patrz punkt
48). Samobdjstwa. U pacjentow leczonych produktami przeciwpadaczkowymi, w tym lewetyracetamen, opisywano
przypadki samobdjstw, prob samobdjczych oraz mysli i zachowan samobdjczych. Meta-analiza wynikow
randomizowanych, kontrolowanych placebo, badari Klinicznych z zastosowaniem przeciwpadaczkowych produktow
leczniczych wykazata niewielkie zwiekszenie ryzyka wystepowania mysli i zachowan samobdjczych. Mechanizm tego
dziafania nie jest znany. Dlatego nalezy monitorowac pacjentow pod wzgledem wystepowania depresiii (lub) mysli oraz
zachowart samobdjczych i rozwazy¢ odpowiednie leczenie. Nalezy zaleci¢ pacjentom (i opiekunom pacjentdw), aby
2gfaszali sig po pomoc medyczna, jesli wystapia objawy depresji i (lub) myli oraz zachowania samobdjcze. Nietypowe
i agresywne zachowania. Lewetyracetam moze powodowac objawy psychotyczne i zaburzenia behawioralne, w tym
drazliwosci agresywnosc. Pacjenci leczeni lewetyracetamem powinni byc monitorowani pod katem rozwoju objawow
psychiatrycznych sugerujacych istotne zmiany nastroju i lub) osobowosci. W przypadku zauwazenia takich zachowan
nalezy rozwazy¢ dostosowanie leczenia lub jego stopniowe zaprzestanie. Jezeli rozwazane jest przerwanie leczenia,
nalezy zapoznac sie z punktem 4.2. Dzieci i mlodziez. Produkt w postaci tabletki nie jest dostosowany do podawania
niemowletom i dzieciom w wieku ponize] 6 lat. Dostepne dane dotyczace stosowania u dzieci nie wskazuj wplywu na
wzrost i dojrzewanie. Jednak dhugotrwaly wplyw na uczenie sie, inteligencje, wzrost, funkeje endokrynologiczne,
dojrzewanie i potencjalny wptyw na plodnos¢ pozostaja nieznane. Substancje pomocnicze. Tabletki powlekane 750 mg
produktu Levetiracetam Accord zawieraj barwnik z0lcien pomaraiczowa FCF (E110), ktry moze wywolywac reakcje
alergiczne. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje. Kobiety w wieku rozrodczym. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
otrzymac specjalistyczng porade medyczng. U kobiety, ktdra planuje zajs¢ w ciaze, nalezy ocenic leczenie
lewetyracetamem. Tak jak w przypadku wszystkich lekow przeciwpadaczkowych, nalezy unikac nagtego przerywania

pacjenta- 1but. po 150 ml + strz. po 1m 48221, 1 but. po 300 ml + strz. po 10ml - 3,202t detaliczna- 1
but. po 150ml +strz. po 1mi 37,74z, 1 but. po 300 ml + strz. po 10 ml- 71,90zt | Informacj aMedyczna Accord Healthcare
Polska Sp.z 0.0, ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa, tel.: +48 22 577 28 00.

Na podstawie ChPL Levetiracetam Accord, 100 mg/ml, roztwor doustny z dnia 15.10.2019 .

1) Refundacj d zgudnls 70bwieszczeniem Ministra Zdrowm z dma 18 lutego 2021 1. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznac wyrobow medycznych na 1 marca 2021 .
2)  Napodstawie ChPL Levetiracetam Accord, 100 mg/ml, roztwdr doustny z dnia 15.10.2019.

leczenia poniewaz moze to pmwadzw: do wystquema napadow dvgawkowy(h z odstawwema klove
moga miec powazne je dla kobiety ka. Jesli i

qdyz leczenie wieloma lekami przeciwpadaczkowymi (LPP) moze wiazac sie z wwkszym vyzyklem wad wrudzonyth niz
podczas monoterapi, w zaleznoci od h dodatkowych lekow aczkowych. Ciaza. Szeroki zakres
danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu, dotyczacych cigzamych kobiet przyjmujacych lewetyracetam
w monoterapii (ponad 1800, w tym ponad 1500 przyjmujacych go w pierwszym trymestrze ciazy) nie wskazuje na
2wiekszenie ryzyka duzych wrodzonych wad rozwojowych. Dane dotyczace neurorozwoju dzieci narazonych in utero na
monoterapie produktem lewetyracetamem sa ograniczone, jednakie biezace badania epidem\o\og\czne (z udzialem
okow 100 dzieci) nie wskazuja na zwigkszone ryzyko zaburzefi neurorozwojowych lub opdznienia w rozwoju.

Accord, 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 myg, tabletki powlekane. Kazda tabletka

Levetiracetam Accord pacjentom z zaburzeniami czynnoici nerek moze wymagac
U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby zaleca sie ocene czynnosci nerek przed usta\emem
odpowiedniej dawki (patrz punkt 4.2). Ostre uszkodzenie nerek. Stosowanie lewetyracetamu bardzo rzadko wiazalo sie
2 ostrym uszkodzeniem nerek, wystepujacym od kilku dni do kilku miesiecy po podaniu. Liczba krwinek. Opisywano
rzadkie  przypadki zmmejszema hczby krwinek (neutropenia, agranulocytoza, leukopenia, mafoplytkowosc
i pancytopenia) zwiazane gfownie na poczatku leczenia. Zaleca sie badanie
morfologii krwi u pacjentow znacznie osfabionych, z goraczka, nawvaca]qcym\ infekcjami lub zaburzeniami kizepniecia
krwi (patrz punkt 4.8 Samobodjstwa. U pacjentw leczonych produktami przeciwpadaczkowymi,w tym|

powlekana zawiera odpowiednio 250 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg lewetyracetamu. Pelny wykaz substancji
pumocmczych paliz punkt 6l Charakterystyk\ onduktu Leczmczegu Wskauma do stosowama Produkt

mozna stosowac w ciazy, jesli po dokfadnym przeanalizowaniu sytuacji, zostanie to uznane za Klinicznie
konieczne. W takich przypadkach zaleca sie przyjmowanie najnizszej skutecznej dawkl ZImiany fizjologiczne zachodzace
podczas ciazy moga wplywac na stezenie Ol stezenia

W osoczu pud(zas ciazy. Zmniejszenie stezenia jest bardziej wyrazne w trzecim trymestrze (do 60% wartosci wzgledem
okresu wwscmwego przed ciaza). U kobiet w ciazy stosujacych lewetyracetam nalezy zapewnic odpowiednie

edciowych lub czesciowyd h
u dorostych i miodziezy w wieku od 16 lat z nowo rozpoznana padaczka Produkt Lewetyracetam jest wskazany jako
terapia wspomagajaca: wleczeniu napadow czesciowych lub czesciowych wtomie uogdlnionych u dorostych, mtodziezy
dzieci i niemowlat w wieku od 1 miesiaca z padaczka. W leczeniu napadow mioklonicznych u dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 lat z miodziencza padaczka miokloniczna. W leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie

opisywano przypadki samobojstw, prob samobojczych oraz mysli i zachowan samobojczych. Meta-analiza wynikow
randomizowanych, kontrolowanych placebo, badari Klinicznych z zastosowaniem przeciwpadaczkowych produktow
leczniczych wykazata niewielkie zwigkszenie ryzyka wystepowania mysli i zachowan samobdjczych. Mechanizm tego
dziatania nie jest znany. Dlatego nalezy monitorowac pacjentow pod wzgledem wystepowania depresiii (lub) mysli oraz
zachowari samobdjczych i rozwazyc odpowiednie leczenie. Nalezy zalecic pacjentom (i opiekunom pacjentow), aby
2gtaszali sie po pomoc medyczna, jesli wystapia objawy depresji i (lub) mysli oraz zachowania samobdjcze. Nietypowe

dlnionych u dorostych i mlodziezy w wieku od 12 lat z idiopatyczna padaczka uogdlniona. Dawkowanie i sposob
podawania. Dawkowanie: Monoterapia: dorosli i miodziez w wieku od 16 lat, Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi
500 mg dwa razy na dobe i moze byc osiagnieta po dwach tygodniach stosowania dawki 250 mg dwa razy na dobe.
W zaleznosci od odpowiedzi Klinicznej, dawke dobowa mozna zwiekszac co dwa tygodnie 0 250 mg dwa razy na dobe.
Maksymalna dawka wynosi 1500 mg dwa razy na dobe. Terapia wspomagajqca: dorosli (> 18 lat) i mlodziez (od 12 do 17 lat)
0 masie ciafa 50 kg lub wv’ece/’ Poczatkowa dawka terapeutyczna wynosi 500 mg dwa razy na dobe. Dawke te mozna

i agresywne zachowania. Lewetyracetam moze powodowac objawy psychotyczne i zaburzenia W tym
drazliwosc i agresywnosc. Pacjenci leczeni lewetyracetamem powinni byc monitorowani pod katem rozwoju objawow
psychiatrycznych sugerujacych istotne zmiany nastroju i (lub) osobowosci. W przypadku zauwazenia takich zachowan
nalezy rozwazyc dostosowanie leczenia lub jego stopniowe zaprzestanie. Jezeli rozwazane jest przerwanie leczenia,
nalezy zapozna sie z punktem 4.2. Dzieci i miodziez. Dostepne dane dotyczace stosowania u dzieci nie wskazuja wptywu
na wzrost i dojrzewanie. Jednak diugotrwaly wplyw na uczenie sie, inteligencje, wazrost, funkeje endokrynologiczne,
dojrzewanie i potencjalny wplyw na plodnos¢ pozostaja nieznane. Substancje pomocnicze. Levetiracetam Accord
zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) oraz propylu parahydroksybenzoesan (E216), ktore moga powodowac
reakgje alergiczng (mozliwe reakcje typu puznego) Zawiera takze maltitol ciekly; paciendi z rzaqu dziedziczng

podawat ad \erzema Wazaleznosciod odpowpedn Klinicznej i tolerancji, dawke dobowa mozna zwiekszy¢
dot be.D: mieniac, zwiekszajac lub zmniejszajac dobowg 0500 mg dwa

Kliniczne. Karmienie piersia. Lewetyracetam przenika do mleka koble(ego 1 tego wagledu karmienie
piersia nie jest zalecane. Jednak, jezeli konieczne jest leczenie podc ienia piersia, nalezy liajac znaczenie
karmienia piersia, rozwazy¢ stosunek korzyici do ryzyka zwiazany z leczeniem. Plodnosc. W badaniach na zwierzetach nie
wykryto wplywu na plodnosc (patrz punkt 5.3). Brak danych Klinicznych, nie jest znane ryzyko u ludzi. Wptyw na
2dolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Lewetyracetam ma niewielki lub umiarkowany wplyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Z powodu roznic w osobniczej wrazliwosci,
u niektdrych pacjentow, szczegolnie na poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki, moze wystapic sennos¢ lub
inne objawy ze strony osrodkowego ukladu nerwowego. Z tego wzgledu, pacjentom wykonujacym czynnosci ziozone,
zaleca sie ostroznosc, np: podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Nie zaleca sie prowadzenia
pojazdow ani obstugiwania urzadzen mechanicznych, dopdki nie jest znany wplyw leku na zdolnos¢ pacjenta do
wykonywania tych czynnoici. Dziafania niepozadania. Podsumowanie profilu bezpieczen’stwa Do najczesciej
zglaxzany(h reakeji niepozadanych nalezalo zapalenie blony luzovej 1052 | qardla, sennoic, bol glowy, zmeczenie

razy na dubg, codwado czterech tygodni. Zakoriczenie podawania. Jeslileczenie ma by zakoficzone,
zaleca sie jego stopniowe odstawianie [np. dorosli i miodziez o masie ciafa powyzej 50 kg: zmniejszanie dawki o 500 mg
dwa razy na dobe, co dwa do czterech tygodni; niemowleta w wieku powyzej 6 miesiecy, dzieci i miodziez o masie
ciata ponizej 50 kg: zmniejszanie dawki o nie wiecej niz 10 mg/kg mc. dwa razy na dobe, co dwa tygodnie; niemowleta
(w wieku do 6 miesiecy): zmniejszanie dawki o nie wiecej niz 7 mg/kg mc. dwa razy na dobe, co dwa tygodnie]. Specjalne
‘grupy pacjentow. Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat). U sob w podesztym wieku z zaburzong czynnoscia nerek
zaleca sie dostosowanie dawki (patrz,Zaburzenia czynnosci nerek” ponizej). Zaburzenia czynnosci nerek, Dawke dobowa
ustala sie indywidualnie w zaleznosci od czynnosci nerek. U dorostych pacjentow dawkowanie nalezy dostosowac

nietolerancja fruktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Kobiety
wwieku rozrodczym. Kobiety w wieku rozrodczym powinny 4} Uknlnely, Ic]
planuje zajs¢ w ciaze, nalezy oceni¢ leczenie lewetyracetamem. Tak jak w przypadku wszystkich lekow
przeciwpadaczkowych, nalezy unikac naglego przeryvania leczenia lewetyracetamem, poniewaz moze to prowadzic do
napadow dvgawkowyth z odstawwema ktore moga mie¢ powazne konsekwenqe d\a koblely| nienarodzonego dziecka.

qdyzlec kowymi (LPP) moze wigzac
SIQ 2 wigkszym ryzykiem wad wrodzonych niz terapia, w zalemnosci od h lekow
przeciwpadaczkowych. Ciaza. Liczne dane z okresu po wprowadzeniu do obrotu, dotyczace ciezamych kobiet
przyjmujacych lewetyracetam w monoterapii (ponad 1800, w tym ponad 1500 przyjmujacych go w pierwszym
trymestrze ciazy) nie wskazuja na zwigkszenie ryzyka duzych wrodzonych wad rozwojowych u dziecka. Dane dotyczace
neurorozwoju dzieci narazonych in utero na monoterapie levetiracetamem s ograniczone, jednakze biezace badania
ep\demloleglczne (z udzialem okofo 100 dzieci) nie wskazuja zwgkszema ryzyka zaburzen neurorozwojowych ani

¢ specjalistyczng porad;

2godnie z ponizsz3 tabela. Aby skorzystac z tabeli dawkowania, trzeba obliczyc lirens kreatyniny u pacjenta (CL, ) w ml/
min. Klirens kreatyniny w ml/min mozna obliczy¢ na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (w mg/dl) u dorostych
i mlodziezy o masie ciata 50 kg i wiecej, postugujac sie nastepujacym wzorem:

[140 - wiek (lata)] x masa ciafa (k)

CL, (mi/min) = (x 0,85 dla kobiet)

72 x stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Nastepnie nalezy okresli¢ CL,, dostosowany do powierzchni ciata (body surface areq, BSA) wedtug ponizszego
wzoru:

. CL,, (ml/min)
CL, (m/min/1,73mY = X173
’ Powierzchnia ciata (m?)
D e dawkowania u dorostych i ie ciafa powyzej 50 kg z zaburzong czynnoscia nerek: Czynnos¢

poznienia w ju.L ¢wciazy,jeslip jizostanie to
uznane za linicznie potrzebne. W takich przypadkach zaleca sle przyjmonanie najmme}szej skutecznej dawki. meany

pravidiowa - Kiirens kreatyniny (mi/min/1,73 m’) 280; dawka i caestos stosowania: 500 do 1500 mg dwa razy na

fizjologiczne zachodzace podczas ciazy mogy wplywac na stezenie |
stezenia lewetyracetamu w osoczubpodczas ciady. Jest ono bardziej wyrazne w trzecim trymesme (do 60% wartosci
wzgledem okresu wyjsciowego, przed ciaza). Kobietom w ciazy stosujacym lewetyracetam nalezy zapewnic odpowiednie
postepovianie Kliniczne. Karmienie piersia. Lewetyracetam przenika do mleka kob\ecego 7 tego wzg\edu karmienie
piersia e jest zalecane. Jednak, jezeli konieczne jest leczenie podczas karmieni ledniajac znaczenie

dobe qdy: niewielkie zaburzenie czynnosci (50-79) - 500 do 1000 mg dwa razy na dobe; Umiarkowane
zaburzenie czynnosci (30-49) - 250 do 750 mg dwa razy na dobe; Ciezkie zaburzenie czynnosci (<30) - 250 do 500 mg
dwa razy na dobe; schytkowa niewydolnosc nerek pacjenci poddawani dializie ”(-) 500 do 1000 mg jeden raz na dobe™.
0 pierwszego dnia leczenia lewetyracetamen zalecana jest dawka poczatkowa 750 mg® po dializie zalecana jest

karmienia piersia, rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwiazany z leczeniem. Plodnos¢, W badaniach na zwierzetach nie
wykryto wptywu na ptodnosc (patrz punkt 5.3). Brak dany(h Klinicznych, nie jest yzyko uludzi.

dawka 250 do 500 mg. U dzieci z zaburzong czynnoicia nerek, dawki lewetyracetamu nalezy dostosowac
w zaleznosci od czynnosci nerek, poniewat klirens lewetyracetamu jest z nia zwiazany. Niniejsze zalecenie jest oparte

pojazdow i ia maszyn, | ma niewielki lub wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Z powodu réznic w osobniczej wrazliwosci, u niektdrych pacjentow,
szczegdlnie na poczatku leczenia lub podczas zwigkszania dawki, moze wystapic sennosc lub inne objawy ze strony
osrodkowego ukladu nerwowego. Z tego wgledu, pacjentom wykonujacym czynnosci zlozone, zaleca sie ostroznosc,
np.: podczas prowadzenia pojazdw lub obstugiwania maszyn. Nie zaleca sie prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania
urzadzen mechanicznych, dopdki nie jest znany wplyw leku na zdolnos¢ pacjenta do wykonywania tych czynnosci.
Dziatania niepozqdane. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Do najczesciej zgfaszanych dziafan niepozadanych
nalezaly: zapalenie blony $luzowej nosa i gardta, sennosc, bol glowy, zmeczenie i zawroty glowy. Przedstawiony ponizej
profil dziafari niepozadanych sporzadzono na podstawie zbiorczej analizy badan klinicznych kontrolowanych placebo we
wszystkich badanych wskazaniach, w ktdrych lewetyracetam podawano w sumie 3 416 pacjentom. Do uzyskanych
danych wlaczono réwniez informacje dotyczace stosowania lewetyracetamu w otwartych badaniach uzupefniajacych
oraz dane z okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu. Profil bezpieczeristwa lewetyracetamu jest na ogot podobny
we wszystkich grupach wiekowych (dorosli i dzieci) i zarejestrowanych wskazaniach w leczeniu padaczki. Tabelaryczne
zestawienie dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane zgfaszane w badaniach klinicznych (u dorostych, mlodziezy,
dzieci i niemowlat >1 miesiaca zycia) i po wprowadzeniu produktu do obrotu zostaly przedstawione ponizej wediug
czestosci wystepowania oraz ukladow i narzadow. Reakcje niepozadane uszeregowano wedtug stopnia cigzkosci,
a czestos¢ ich wystepowania zostata okreslona w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/1 0) agsto (217100 do <IN 0],

na badaniu u doroslych pacjentow z zaburzona czynnoscia nerek. U miodszej miodziezy, dzieci
i niemowlat Klirens kreatyniny w ml/min/1,73 m? mozna obliczyc na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy (mg/dl),
korzystajac z ponizszego wzoru (wzér Schwartza):
. Warost (cm) x ks
CL” (m/min/1,73mY) = —————
Stezenie kreatyniny (mg/dl)
ks=0,45 u niemowlat urodzonych w terminie, w wieku do 1.roku zycia; ks= 0,55 u dzieci w wieku ponizej 13 lati modziezy
plai zeniskiej; ks= 0,7 umlodziezy plci meskiej. Dostosowanie dawkowania u niemowlat, dzieci i miodziezy o masie ciata
‘ponizej 50 kg 2 zaburzona czynnodcia nerek:

ponizej profil dziafar ni hsp podstawie zbiorczej analizy badan
khmczny(h kontm\owanych placebo we wszystkich badanych wskazaniach, w ktorych lewetyracetam podawano
w sumie 3 416 pacjentom. Do uzyskanym danyth wlaczono réwniez mfmmaqe dotyczace stosowania lewetyracetamu
wotwartych badaniach uzupetniajacych oraz dane z ok doobrotu. Profil bezpieczenstwa
lewetyracetamu jest na ogdt podobny we wszystkich gvupach wiekowych (dorodli i dzieci) i zarejestrowanych
wskazaniach w leczeniu padaczki. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych, Dziatania niepozadane zgfaszane
w badaniach Klinicznych (u dorostych, miodziezy, dzieci i niemowlat >1 miesiaca) i po wprowadzeniu produktu do obrotu
zostaly przedstawione ponizej wedlug czestosci wystepowania oraz ukladow i narzadow. Reakcje niepozadane
uszeregowano wedlug stopnia ciezkosci, a czestosc ich wystepowania zostata okreslona w nastepujacy sposob: bardzo
czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1 000) i bardzo
rzadko (<1/10 000). Bardzo czesto: zapalenie blony $luzowej nosa i gardfa, sennos¢, bole glowy. Czesto: jadtowstret,
depresja, wrogos¢/ agresywnosc, lek, bezsennosc, nerwowosc/drazliwosc, drgawki, zaburzenia rownowagi, zawroty
glowy (pochodzenia osrodkowego), ospatosé, drzenie, zawroty glowy (pochodzenia bbgdmkowsgo), bol brzucha,
biegunka, dyspepsja, wymioty, nudnosci, kaszel, wysypka, astenia/zmeczenie. Niezt
leukopenia, zmnigjszenie masy ciala, zwiekszenie masy ciala, proby samobojcze, mysl samobolcze 'aburzenia
psychotyczne, zaburzenia zachowania, omamy, uczucie zlosci, splatanie, napady paniki, chwiejnos¢ emocjonalna/
wahania nastroju, pobudzenie, niepamiec, zaburzenia pamied zaburzenia koordynacji ruchow/ataksja, parestezja,
zaburzenia koncentracji uwagi, podwdjne widzenie, mewyvazne widzenie, nieprawidiowe wyniki testow watrobowych,
lysienie, wyprysk, $wiad, ostabienie migsni, bol nuesm urazy. Rzadko: infekeje, pan(y‘opema neutropenia,
agranulocytoza, wysypka po\ekowazeozynoﬁhq i i (zespdt DRESS), 1 [wtym obrzek

nac i anafilaksja), h 6jstwo, zaburzenia osobowosci, zaburzenia mySlenia, majaczenie,
chorecatemza, dyskmeza hlperkmeZJa, zaburzenia chodu, Encefalopatia, zapaleme trzustkl, mewydolnosc wqtmby,

k marrwvz(ok;yc fy rumien
wwlnnn taciowy, rabdomiol k jwe krwi*. * Czestos¢ jest

naczaco wigksza u Japonczykow, W porownaniu z pacjentami nie pochodzqcyml 2 Japonii. Opis wybranych dziatan
niepozadanych. Ryzyko wystapienia jadtowstretu jest wieksze w przypadku jednoczesnego podawania lewetyracetamu
|top|ramatu W kilku przypadkach fysienia zaubsekuwano ustqp\enle Zmian po odstaW|en|u \ewetyracetamu W kilku
h pancytopenii ynnosci ATWYCza)
wystepowaly na poczatku leczenia (w ciagu kilku dni do kilku miesiecy) i byly odwracalne po przerwaniu leczenia. Dzieci
i mlodziez. W badaniach Klinicznych kontrolowanych placebo i otwartych badaniach uzupefniajacych, lewetyracetam
podawano 190 pacjentom w wieku od 1 miesiaca do ponizej 4 lat (60 z nich otrzymywato lewetyracetam w badaniach
kontrolowanych placebo). W badaniach Klinicznych kontrolowanych placebo i otwartych badaniach uzupetniajacych,
lewetyracetam podawano 645 pacjentom w wieku od 4 do 16 lat (233 z nich otrzymywao lewetyracetam w badaniach
kontrolowanych placebo). W obu grupach wiekowych, dane te uzupetniono informacjami na temat stosowania
lewetyracetamu uzyskanymi w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar
mepnzqdnny:h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatar
danych. Umozliwia to ni e stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
Ieczmczego Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziafania

za posrednictwem krajowego systemu zgfaszania: bezposrednio do Departamentu Monitorowania

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 2249 21 301, faks: + 48 2249 21 309, e-mail:

l.gov.pl. Wiecej informacji w punkcie 48 ChPL. Wykaz substancji pomacniczych: patrz punkt 6.1 ChPL.

niezbyt czesto (21/1000do <1/100); zadko 21/10000do <1/1000). Bardzoc
sennos¢, bole glowy. Czesto: jadlowstret, depresja, wrogosc/ agresywnos, ek, bezsennost, nerwowos¢/drazliwos¢,
dvgawkl, zaburzenia rownowagi, zawroty glowy (pochodzenia osrodkowego), ospalosc, drzenie, zawroty glowy
(poch bol brzucha, biegunka, dyspepsja, wymioty, nudnosci, kaszel, wysypka, astenia/zmeczenie.
Niezbyt czesto: matoplytkowosc, leukopenia, zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie masy ciata, proby samobajcze, mysli
samobjcze, zaburzenia psychotycane, zaburzenia zachowania, omamy, uczucie zlosm splatanie, napady panik,
chmemosc:mm pobudzenie, niepamig, ji ruchow/
ataksja, parestezja, zaburzenia koncentracji uwagi, podwajne widzenie, niewyrazne W|dzeme, i wyniki

Opakowanie blistrowe PVC/PVDC- Aluminium: Pojedyncze opakowanie zawiera 10, 20, 30, 50, 60, 100 lub 200 tabletek.
Tabletki dostarczane s3 w opakowaniach zawierajacych po 30x1, 60xT lub 100x1 tabletek w blistrach perforowanych
podzielnych na dawki pojedyncze. Nie wszystkie rodzaje opakowari musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Accord Healthcare S.LU. World Trade Center,
Mol de Barcelon, s/n, Edifici Est 62 planta, 08039 Barcelona, Hiszpania. EU/1/11/712/001-007, EU/1/11/712/029-031,
EUN/11/712/008-014. EUN1/11/712/032-034, EU/W/WNZ/OIS%)ZW EUAMI/T12/035037,  EU//11/712/022-028,
EU/W/M/7IZ/038 040. Dala ydania pi na i brotu: 03 pazdziernik 2011. Data
pozwolenia: lelpca2016 i i
04 lutego 2020. Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym s3 dostepne na stronie

Grupa Klirens ~ Dawkai wania !
kreatyniny " Niemowleta od 1 do poniej Niemowletai dzieci od 6 d
(mi/min/ 6 miesiacy 23 miesiecy, dzieci i mtodziez
1,73m) jeciata mniejszej iz 50 kg
Czynnos¢ prawidtowa 280 7do 21 mgfkgme. (0,07do021ml/  10do 30 mg/kgme. (0,10do 0,30
kg mc) dwa razy na dobe mi/kg mc) dwa razy na dobe
Niewielkie zaburzenie ~ 50-79 7do 14 mgrkgmc.(0,07do0,14ml/  10do 20 mg/kg me. (0,10do 0,20
czynnosci kg mc) dwa razy na dobe mlfkg mc) dwa razy na dobe
Uniark aburzenie  30-49 35d0105mg/kg mc. (0,035 do 5do 15 mg/kgme. (0,05 do 0,15 ml/
czynnosci 0,105 ml/kg mc) dwarazy nadobe kg mc) dwa razy na dobe
Cigzkie zaburzenie <30 35do7mg/kgmc.(0,035d00,07  5do 10mg/kg mc. (0,05 do 0,10 mi/
azynnosc mifkg mc) dwa razy na dobe kg mc) dwa razy na dobe produktu |
Schytkowa niewydolnos¢ - 7do 14mgrkgme. (0,07 do0,14ml/  10do 20 mg/kgme. (0,10do 0,20

nerek, pacjenci
poddawani dializie

kgmc) jeden raz na dobe ' mlfkg mc) jeden raz na dobe ¥

testow watrobowych, fysienie, wyprysk, $wiad, ostabienie migsni, bol miesni, urazy. Rzadko: infekcje, pancytopenia
neutropenia, agranulocytoza, wysypka po\ekowa zeozynofilig i ob}awam\ narzqdowyml (zsspub DRESS), nadwrazliwos¢

W przypadku dawek ponizej 250 mg, dawek, ktdre nie sa wielokrotnoscia 250 mg i gdy zalecanej dawki nie
mozna uzyskac przez przyjecie kilku tabletek, oraz pacjentow niezdolnych do polykania tabletek, nalezy stosowac
I W roztworze doustnymm.

(wtym obrzek naczynioruct i, zaburzenia myslenia,

majaczenie, choreoatetoza, dyskmeza, hiperkinezja, zaburzenia chodu, zapalenie trzustki, §¢ watroby,
zapalenie watroby, ostre uszkodzenie nevek encefa\opatla, martwica mksyczno rozplywna naskovka, zespol Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy, fosfokinazy kreatynowej we krwit, * Czestos¢
wystepowania jest znaczaco wieksza u Japoriczykow, w porownaniu z pacjentami nie pochodzacymi z Japonii. Przypadki
encefalopatii zazwyczaj wystepowaly na poczatku leczenia (w ciagu kilku dni do kilkumiesiecy) i byly przemijajace po

. o dnia leczenia zalecana jest dawka nasycajaca 10,5 mg/kg me. (0,105 mi/kg mc)
9 pierwszego dnia leczenia lewetyracetame zalecana jest dawka nasycajaca 15 mg/kg me. (0,15 ml/kg mc)

" po dializie zalecana jest dawka uzupetniajaca 3,5 do 7 mg/kg me. (0,035 do 0,07 ml/kg mc)

® po dializie zalecana jest dawka uzupelniajaca 5 do 10 mg/kg mc. (0,05 do 0,10 ml/kg mc).

Zaburzenia czynnodci watroby. U pacjentow z niewielkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie ma

intemetowe] Europejskiej Agendji Lekow http://www.ema.europa.eu.

Kategoria dostepnosci: Rp-produkt leczniczy wydawany na recepte. Refundacja zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 18 lutego 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 marca 2021 1. Maksymalna dopfata ponoszona przez
pacjenta - 100 tabletek 1000 mg - 7,11z}, 50 tabletek 1000 mg - 3,56 2}, 100 tabletek 250 mg - 4, 46 2}, 50 tabletek 250
mg - 4,60 2, 100 tabletek 500mg - 3,56 21, 50 tabletek 500 mg - 44921, 100 tabletek 750 mg - 5,33, 50 tabletek 750
mg - 3,87 21, Urzedowa cena detaliczna - 100 tabletek 1000 mg - 95,81 21, 50 tabletek 1000 mg - 50,23 4, 100 tabletek
250 mg - 26,38 21, 50 tabletek 250 mg - 13,96 24, 100 tabletek 500mg - 50,23 21, 50 tabletek 500 mg - 264121, 100 tabletek
750mg - 73,06 24 50 tabletek 750 mg - 38,342}, | Informacja Medyczna: Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0, ul. Tsmowa
7,02-677 Warszawa, tel. +48 22 577 28 00.

Na podstawie ChPL Levetiracetam Accord z dnia 04.02.2020. PL-01889
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Optymistyczna prognoza
utrzymana

Ubiegtoroczna prognoza dla
rynku aptecznego, przygo-
towywana jeszcze przed
pandemig, nie miata prawa sie
sprawdzi¢. A ta na biezacy rok?
Po pierwszym jego kwartale
mozemy juz chyba oceni¢,

czy przypuszczenia odnosnie
do rynku aptecznego moga
sie sprawdzi¢, czy jednak
sytuacja okazata sie zupetnie
inna i wszelkie prognozy
trzeba odtozy¢ ad acta?
Pierwsza zasada, ktdrg

kierujemy sie jako firma
doradczo-badawcza i ktérg
powinni kierowac sie nie tylko
analitycy, ale i decydendi, jest
prosta: lepiej mie¢ prognoze i ja
w razie potrzeby korygowac, niz
usprawiedliwiac brak prognozy
brakiem przewidywalnosci

w sytuadji niepewnosd,

np. pandemii. Kazda prognoza
zawiera jakies zatozenia, fatwiej
zmieniac zatozenia i prognozy niz
roztozy¢ rece. Agencje ratingowe
i konsultingowe, ekonomisci,
rzady i think tanki przygotowujg
wiec prognozy, by w oparciu

0 nie mozna byto podejmowac
decyzje, takze te codzienne:;
zyciowe czy biznesowe. | z taka
sytuacjg mamy do czynienia
podczas pandemii. Zwyktym
ludziom, ale tez przedsiebiorcom

i rzadzacym trzeba przedstawiac
prognozy, bo wszyscy muszg
mie¢ w oparciu o co podej-
mowac decyzje. Dzi$, gdy mamy
szczyt trzeciej fali pandemii, cho¢
nie wiemy, czy to ostatnia jej fala,
czy bedzie jeszcze czwarta oraz
jak bedzie wygladato w praktyce
szczepienie przeciwko
COVID-19, mamy prognozy na
biezacy rok i je weryfikujemy,
uwzgledniajac nowe informadje.
Zeby ci, ktdrzy ich oczekuja,
mieli jakies podstawy do
podejmowania decyzji.

Co wiec dzi$ wynika z prognoz
dla rynku aptecznego?
Tworzac prognoze na ten rok,
zakfadalismy, Ze rynek sie odbije,
a pandemie uda sie wygasic.

To drugie sie nie zdarzyto. Czy

to znaczy, ze prognoza co do
odbicia sie rynku w tym roku jest
nieaktualna? Nie, cho¢ troche
prognozowany wczesniej wzrost
obcielismy. Dzi§ zaktadamy, ze
powinien wynie$¢ 2-3 proc.

Rynek naprawde moze

w tym roku urosna¢?

Moze. Co do pierwszego
kwartatu, w poréwnaniu z rokiem
ubiegtym, sprawa jest juz jasna.
W styczniu i lutym 2020 1. nie
mielismy jeszcze pandemii,

byt to za to,dobry” sezon
przeziebieniowy; dobry w sensie
liczby sprzedanych opakowari
lekdw przeciwko przeziebieniu.
Dopiero pdzniej sytuacja zaczefa
odbiegac od standardowej.
Rozpoczat sie sezon pylenia, ale
nie przefozyt sie na sprzedaz

w aptekach, bo siedzielismy

w domach, wiec sezonowe
alergie nie byty dokuczliwe.

W zamian pacjenci kupowali leki
przeciwgoraczkowe i rozmaite
inne produkty faktycznie lub

tylko teoretycznie potrzebne do
ochrony przed koronawirusem.
W tym roku natomiast

pierwszy kwartat przeszedt bez
przeziebien, bo nie spotykajac sie
ze sobg, nie mielismy jak i gdzie
sie zarazac. Dopiero w kwietniu
pojawito sie takich infekdji

nieco wiecej. Odbito sie to na
sprzedazy antybiotykéw i lekow
na przeziebienie. Byta ona nizsza
niz w minionych latach. Trudno
nawet mowic, ze mielismy
ostatniej zimy sezon grypowy.
W kwietniu rosta za to sprzedaz
produktdw na alergie, bo nie byto
zakazu wychodzenia zdomu,
spacerowania po parkach.

Byto wiec wiecej problemdw

z alergiami niz w minionym roku,
ale wciaz nie tyle, co w jeszcze
wezesniejszych sezonach.

W efekcie do 7 kwietnia

rynek byt wartosciowo o 14 proc.
stabszy niz w analogicznym
okresie 2020 1. wiasnie za

sprawa mniejszej sprzedazy
antybiotykow i produktow na
infekcje sezonowe. Tego jednak
mozna sie byto spodziewac.

Skoro w pierwszym kwartale
bylo gorzej niz rok temu,

jak rynek moze urosna¢?
Chocby dlatego, ze depresja,
hipercholesterolemia

i nadcisnienie nie znikty, tylko sg
wecigz aktualnymi problemami
zdrowotnymi wielu Polakdw.
Wrecz narastajacymi, bo gdy
siedzieliémy podczas pandemii
w domach, wiecej jedlismy

iw konsekwendji przytylismy.

Z demografii wynika natomiast,
Ze jesteSmy spoteczeristwem
starzejacym sie i z tego powodu
rowniez przybywa oséb z takimi
schorzeniami. Statystyka
podpowiada, Zze w takiej sytuadji
powinno by¢ X nowych

— Tworzac prognoze na
ten rok, zaktadalismy, ze
rynek sie odbije,

a pandemie uda sie
wygasi¢. To drugie sie
nie zdarzyto. Czy to
znaczy, ze prognoza
co do odbicia sie rynku
w tym roku jest
nieaktualna? Nie, choc
troche prognozowany
wczesniej wzrost
obcielismy.

Dzis zaktadamy, ze
powinien wyniesc

2-3 proc. — mowi

dr Jarostaw Frackowiak,
socjolog, prezes zarzadu
PEX PharmaSequence,
W rozmowie

z Matgorzatg Grosman.
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W tym roku pierwszy
kwartat przeszedt bez
przeziebien, bo nie
spotykajac sie ze sobg,
nie mielismy jak i gdzie
sie zarazac. Dopiero

w kwietniu pojawito sie
takich infekgji nieco
wiecej. Odbito sie to na
sprzedazy
antybiotykow i lekéw
na przeziebienie. Byta
ona nizsza niz

w minionych latach.
Trudno nawet mowic,
ze mielismy ostatniej
Zimy sezon grypowy.
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wykrytych przypadkow
zachorowan na takie choroby.
Nie widzimy tego jednak

w praktyce, bo pacjenci mieli

i maja ograniczony dostep

do lekarzy, boja sie is¢ do
przychodni, odkfadaja takie
wizyty na pézniej. Na dodatek
podwyzszony cholesterol nie
boli i pacjenci uwazaja, ze moga
7 tym poczekac. Rosnie wiec
dtug zdrowotny, ktory kiedys
trzeba bedzie spfaci¢. Gdy

sie zaszczepimy, wiele z tych
0s6b ruszy do lekarzy. | wtedy
wzrosnie tez sprzedaz lekow

i innych produktéw aptecznych,
bo ich zazywanie stanowi istotny
element procesu leczenia. Sg
tez zapowiedzi rozmaitych
programow prozdrowotnych,
robienia badan przesiewowych,
ktérych poktosiem bedzie wzrost
liczby 0s6b rozpoczynajacych
terapie. Maja byc tez rehabilitacja
postcovidowa i wznowione
terapie zarzucone podczas
pandemii, a one réwniez

beda podnosic sprzedaz

w aptekach. Poczatek roku

byt wiec staby, ale gdy tylko
bedziemy wyszczepieni, gdy
pojawi sie stadna odpornosé na
koronawirusa, nastapi przyspie-
szenie sprzedazy w aptekach,

a tym samym wzrost rynku.

Jest jednak pewne ,ale”.
Chodzi o ograniczone
mozliwosci lekarzy czy
ochrony zdrowia. Ona nie
jest w stanie w krétkim czasie
nadrobi¢ wielomiesiecznych
kolejek, lekarze nie sa w stanie
w krétkim czasie przyjac

tych wszystkich pacjentéw,
ktérzy od roku zwlekaja
zwizyta u specjalisty.

Stad wniosek, ze w proces ten
wlaczy¢ sie powinny takze
prywatne placdwki ochrony
zdrowia w ramach kontraktow
zNFZ. Warto by tez w koricu
policzy¢, ilu tak naprawde mamy
lekarzy, ile i jakie $wiadczenia
mozemy realizowad, ile jest
placéwek medycznych. Warto
tworzy¢ i nowelizowac mapy
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zdrowotne. Potrzeby pacjentow
s ogromne, trzeba ich co
najwyzej motywowac, by poszli
do lekarzy. Bo cukrzyce, choroby
serca i rozmaite inne choroby
metaboliczne trzeba w koncu
zaczac leczy¢ od nowa. Takze
problemy natury psychicznej,

w tym i traumy, ktdre sg skutkiem
pandemii. A te pozostang z nami
jeszcze diugo. Mozemy przeciez
nie tylko diugo przezywac to,
cojuz sie stato, ale takze bac sie,
Ze skoro pojawit sie jeden wirus,
ktéry sparalizowat nasze zycie, to
moze pojawic sie i kolejny. Samo
zaszczepienie sie moze wiec nie
wystarczyc, bySmy wrocili do

w miare normalnego funkgjo-
nowania. Moze to prowadzi¢ do
somatyzadji tego, co dzieje sie

w naszych glowach, a to bedzie
kolejny problem do rozwigzania.
Zadanie to nie zostato zwymiaro-
wane, jednak nie ma watpliwosdi,
7e iono oznaczac bedzie
potrzebe leczenia pacjentéw, co
jest = choc trudno uzywac w tym
kontekscie stowa optymi-
styczny — optymistycznym
sygnatem dla aptek, w sensie
wzrostu sprzedazy lekow.

Wiele aptek spora czesc¢
przychodéw osiagato przez
lata dzieki sprzedazy dermo-
kosmetykdw i tym podobnych
produktéw. Nie ma obawy, ze
zich sprzedaza bedzie krucho,
bo pacjentéw zwyczajnie

nie bedzie na nie sta¢?

Nie uwazam tak. Faktycznie
obserwowalismy mniejsze zain-
teresowanie dermokosmetykami
przez jaki$ czas w minionym roku,
ale to mineto. Prosze pamietac,
ze dermokosmetykdw uzywajg
dzi$ wszyscy. Kobiety, ale takze
dzieci i coraz czedciej mezczyZni.

I nie tylko ze wzgledu na wyglad,
ale takze dla psychiki. Dbanie

o siebie poprawia humor, sprzyja
dobremu samopoczuciu. A gdy
nieczynne s3 sitownie, a chwilami
takze fryzjerzy i kosmetyczki, takie
zakupy stanowig jedna z nielicz-
nych mozliwosci zadbania

0 swodj wyglad i sprawienia sobie

przyjemnosci z tytutu dbania

o siebie. Nawet wiec jesli czes¢
050b na poczatku pandemii
odpuscita sobie pewne rzeczy, to
powrdci do dawnych nawykdw
lub juz do nich powrdcita, bo
chce znéw wychodzi¢ z domu
lub juz to robi. To dotyczy czesto
miodych dorostych i oséb

w $rednim wieku zaliczajacych
sie do $redniej klasy srednie,

w ktorej dbatos¢ o swoj wyglad
jest wymogiem. Takie osoby
wrocg wiec do dbania o siebie

i do starych nawykdw, w tym
do kupowania i uzywania
dermokosmetykow.

Biednienie spoteczenstwa nie
bedzie pod tym wzgledem
problemem? Ludzie, ktérzy
maja mniej Srodkow niz
dotychczas, musza przeciez

z czego$ rezygnowac.
Rezygnacja zdermokosme-
tykow nasuwa sie jako jedno
z najprostszych rozwigzan.
Faktem jest, ze wiele oséb
zostato podczas pandemii
zdegradowanych ekonomicznie
nie ze swojej winy, ale jesli

nie jest to degradacja do
poziomu wigzania konca

z koricem, rezygnacja z zakupu
dermokosmetykow nie musi
wchodzi¢ w gre. Ludzie rzutcy,
zdrowi, aktywni, nadal siegac¢
beda po produkty livestylowe,
w tym i po dermokosmetyki.
Kupowanie ich ma charakter
aspiracyjny, stajg sie one wiec
produktami pierwszej potrzeby,
nawet jesli finanse kupujacych
ucierpiaty podczas pandemii.
Osoby starsze natomiast, te
pobierajace juz emerytury

Czy renty, w najmniejszym
stopniu ucierpiaty finansowo na
pandemii. Majg state przychody,
trzynaste i czternaste emerytury,
wykaz lekdw na Liscie 75+

jest stale rozszerzany, maja tez
zwykle pouktadane wydatki

i mniejsze potrzeby niz osoby
miodsze. Jesli wiec wezedniej
kupowaty dermokosmetyki,

nie ma specjalnych powodow,
by teraz przestaty to robic.



Power Up Nootrop dzienny

z adaptogenami, suplement na pamig¢, koncentracje

Kazdego dnia Twoj mozg jest przecigzony nadmiarem bodzcow. Do
tego dochodza codzienne wyzwania zawodowe, przepracowanie, zbyt
mata ilos¢ snu. Stres i zmeczenie narastaja. Nie funkcjonujesz juz bez
kilku filizanek kawy. To nie Twoja wina, ze pojawiajg si¢ problemy z
koncentracja, pogarsza si¢ pamiec¢ i odczuwasz spadek nastroju.

Czas powiedzie¢ STOP i w naturalny sposob zadbac o zdrowie i Twoje
najcenniejsze narzedzie pracy — mozg.

Siegnij po suplement diety stworzony przez neurologa klinicznego,

zawierajacy naturalne skfadniki, pozytywnie wptywajace na poziom
energii (EFSA).

W Power Up oprocz adaptogenow zastosowano zmetylowane, czyli

wstepnie strawione, formy witamin, aby zwiekszy¢ ich przyswajalnos¢
przez organizm.

ADAPTOGENY

Soplowka jezowata —

WITAMINY

Weganska

*~ witamina D3
Gotu Kola —e e— L-tyrozyna
Ekstrakt —e *— L-tauryna
z zen-szenia e— Bisglicynian zelaza
koreanskiego )
®&— Cholina
®— Kwas Foliowy
®— Mangan
—

Zmetylowane
formy witaminy B

Power up zadba o Twoja
wydajnos¢ umystowa i wesprze Cie
w codziennych dziataniach.

Poprawic pamiec i koncentracje
Zwigkszy¢ poziom energii

Poprawi¢ kojarzenie

Odzywi¢ mozg

Poprawi¢ nastrdj

Zredukowac stres

Zwigkszy¢ mozliwosci intelektualne
Zwigkszy¢ ochrone przed chorobami
neurodegeneracyjnymi

Adaptogeny to substancje, ktore zwiekszaja
stan niespecyficznej odpornosci w stresie,
powodujacym rowniez zaburzenia uktadu
odpornosciowego i neuroendokrynnego.

antyoksydacyjne

poprawiaja pamiec i szybkosc kojarzenia
pomagaja skuteczniej reagowac na stresory
zwiekszajg wydolnos¢ organizmu
zwiekszaja odpornos¢ organizmu
normalizujg i optymalizuja wszystkie
funkcje ciata

nie wykazuja skutkéow ubocznych

Wykorzystuj caty swoj potencjal kazdego dnia!

BEZ KOFEINY |

BEZ STYMULANTOW |

ODPOWIEDNIE DLA WEGAN

gsh

HPolska

tel. 22 405 06 42

www.gshpolska.pl
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Od dawna moéwitem

i pisatem, ze farmaceuci
powinni szczepic
pacjentéw, bo po co
zabierac czas lekarzom.
Chodzito oczywiscie

O inne szczepienia, nie
przeciwko COVID-19.
Niewiele sie jednak

w tej sprawie dziato.
Wybuch pandemii
zmienit sytuacje. Teraz
farmaceuci juz sie
przygotowujg do
wykonywania
szczepien.

MAGAZYN

APTEKARSKI

M A
MAJ

Prognoza ogélna dla rynku
aptecznego pomimo

trwania pandemii nie jest
wiec pesymistyczna. A co
znowym czynnikiem, jakim
ma by¢ dla niego opieka
farmaceutyczna? Opieka
sktania do optymizmu?
Opieki nie bralismy w progno-
zach na ten rok pod uwage, bo
raport zespotu, ktory nad nig
pracowat, upubliczniony zostat
dopiero w kwietniu. Jest to
bardzo ciekawy i bardzo solidnie
przygotowany dokument, ale
jesli nie bedzie Zzrédet finanso-
wania zaproponowanych w nim
ustug, to opieka nie wptynie na
rynek apteczny, bo jej zwyczajnie
nie bedzie. Choc raport wskazat
te zrodta dla poszczegolnych
ustug, poczawszy od budzetu
po portfele pacjentéw. Trzeba
jednak jego zatozenia wdrozy¢
w zycie, by moc uwzgledniac

w prognozach wptyw

opieki na rynek apteczny.

A co ze szczepieniami? Tymi
przeciwko COVID-19?

Od dawna mowitem i pisatem,
7e farmaceuci powinni szczepic
pacjentdw, bo po co zabiera¢
czas lekarzom. Chodzito
oczywiscie o inne szczepienia,
nie przeciwko COVID-19.
Niewiele sie jednak w tej sprawie
dziato. Wybuch pandemii zmienit
sytuacje. Teraz farmaceuci juz sie
przygotowujg do wykonywania
szczepien. | cho¢ chodzi dzis
wylacznie o COVID-19, to jest to
baza, dzieki ktorej tatwo bedzie
pojs¢ dalej, bo farmaceuci
zdobeda juz wiedze z zakresu
szczepien i doswiadczenia,
dzieki ktérym beda mogli
wykonywac takze inne
szczepienia. W obecnej sytuadji
okazato sie tez, jak przydatne s3
Indywidualne Konta Pacjenta,
afarmaceuci maja pomagac

w ich zaktadaniu. Realizacja

tego zadania tez powinna mie¢
pozytywny wptyw na finansowg
sytuacje farmaceutow i aptek.
Wykonywanie innych ustug

2021

farmaceutycznych — przegladéw
lekowych czy realizowanie
zadan z zakresu drobnych
dolegliwosci - to natomiast
bardziej odlegte ustugi. MoZli-
wosc ich realizowania wigzac

sie bedzie z przejsciem jakiego$
przeszkolenia, ale potem bedzie
odcigzac lekarzy. A kazdy pomyst
skutkujacy odcigzeniem lekarzy
jest nam niezmiernie potrzebny.
Dlatego tak potrzebna jest nam
opieka farmaceutyczna. Wiedza
to juz we wszystkich europej-
skich krajach, wszedzie realizuje
sie w aptekach jakie$ ustugi,
nawet w Butgarii i Rumunii,
dobrze wiec, Ze wreszcie
zaczynamy te panstwa $cigac.

Z opieka farmaceutyczng
sytuacja jest o tyle
szczeg6lna, ze powinna ona
przynies¢ korzysci pacjentom,
farmaceutom i aptekom

i jednoczesnie dac oszczed-
nosci panstwu. Wiemy to od
lat, a jednak opieki nie mamy.
Regulatorzy nie chca patrze¢ na
takie kwestie w dtugiej perspek-
tywie czasowej. Widza przede
wszystkim aktualne wydatki na
taki dalekosiezny cel i nie chca
ich ponosic, skoro oszczednosci
maja przyjs¢ pozniej. Wyliczono
na przykfad, ze powszechne
szczepienia przeciwko grypie
przyniostyby w perspektywie

4 mld zt oszczednosci, jednak
najpierw wymagatyby zakupu
szczepionek i zaptacenia za

ich podanie. Nie mamy wiec
powszechnych, darmowych
szczepionek przeciwko grypie.
Natomiast podanie leku chorej
na grype osobie przynosi
natychmiastowy efekt — ktos, kto
byt chory, zdrowieje. Troche tak
samo jest z opieka. Oszczednosci
majace z niej ptynac sg w duzej
mierze przysziosciowe, najpierw
trzeba jednak ponies¢ rozmaite
koszty. W przypadku przegladow
lekowych, przykfadowo,

pojawi sie najpierw koszt, bo
farmaceucie trzeba bedzie
zapfaci¢ za prace, a oszczednos¢

przyjs¢ moze pozniej, o ile
pacjent postucha farmaceuty,
na dodatek trudno ja bedzie
zmierzy¢, bo nie wiadomo,

czy z powodu wielolekowosci
wystapityby u niego dodatkowe
problemy zdrowotne, tym
bardziej — czy wymagatby
hospitalizacji. Dominuje wiec
myslenie krétkoterminowe.

Skoro rynek ma sie odbic i bez
opieki farmaceutycznej oraz
skoro mozliwe jest wykony-
wanie szczepien przeciwko
COVID-19 przez farmaceutéw,
a nawet wdrozenie jednej

lub dwéch innych ustug
farmaceutycznych w tym
roku, czy moze to oznacza¢, ze
sytuacja aptek bedzie na tyle
dobra, by nie dochodzito do
zamkniec kolejnych placéwek
z powodoéw finansowych?

Jesdli nasze prognozy co do
wzrostu rynku sie sprawdza,
moze spasc liczba zamknie¢
aptek z powodu problemow
finansowych. Zasadnicza w tej
sprawie bedzie nie wysokos¢
marz, choc¢ marze stojg

w miejscu lub nawet spadaja,
ale lokalizacja aptek. Jesli kilka
aptek wcigz istnieje bardzo blisko
siebie, nadal bedg konkurowac

i ktéras z nich moze nie dac radly.
To zalezy od ich wczesnigjszej
sytuadji, poziomu zadtuzenia.
Jest wiec wcigz mozliwos¢
upadku pewnej liczby aptek,

ich znikanie z rynku catkowicie
w zwigzku z tym nie wyhamuje.
Na przefomie lat 20191 2020

ok. 20 proc. aptek byto na
granicy rentownosci. Cze$¢

7 nich zapewne upadta juz

w minionym roku, bo po 20-30
aptek ubywa co miesigc. Pozo-
staty wiec by¢ moze tylko apteki
w lepszej kondydji, ale wcigz
moga byc wsréd nich takie, ktére
balansujg na krawedzi rentow-
nosci. Im wizrosty obrotéw
wynikajace z zamkniecia sie
jednej czy drugiej pobliskiej
apteki moga nie wystarczyc.



aromaterapia

NATURALNE OLEJKI

Olejek z drzewa herbacianego, 10 mi
Dziata antybakteryjne, oczyszczajaco,
stosowany do pielegnacji skory, dezynfekuje powietrze.

WSKAZANIA:

Produkt stosowany jest do kapieli, masazu,

aromatyzacji powietrza.

Olejek stosowany jest w mieszankach przeciwgrzybicznych
i przeciwbakteryjnych.

Ma wtasciwosci oczyszczajace skore, jest Swietnym
Srodkiem w zwalczaniu brodawek i kurzajek.

Olejek eukaliptusowy, 10 mi
Dziata antybakteryjne, odswiezajaco,
stosowany do pielegnacji skory.

WSKAZANIA:

Produkt stosowany jest do kapieli, masazu,

aromatyzacji powietrza.

Olejek stosowany jest w mieszankach przeciwbakteryjnych,
pomaga w utrzymaniu dobrej kondycji skory.

Olejek pichtowy, 10 mi
Dziata oczyszczajaco, wptywa korzystnie na wyglad skory,
podraznienia spowodowane tradzikiem i pryszczami.

WSKAZANIA:

Produkt stosowany jest do kapieli, masazu,

aromatyzacji powietrza.

Olejek stosowany jest w mieszankach przeciwbakteryjnych,
przeciwzmarszczkowych i antycellulitowych.

Olejek pomaranczowy, 10 mi
Woptywa korzystnie na problemy z cellulitem,
dziata tonizujaco i oczyszczajaco.

WSKAZANIA:

Produkt stosowany jest do kapieli, masazu,
aromatyzacji powietrza.

Olejek stosowany jest w mieszankach antycellulitowych.

ETERYCZNE

Olejek lawendowy, 10 ml
Dziata odswiezajaco, oczyszczajaco i odmtadzajaco
na skore, polecany przy cellulicie i rozstepach skory.

WSKAZANIA:

Produkt stosowany jest do kapieli, masazu,
aromatyzacji powietrza.

Olejek stosowany jest w mieszankach
przeciwbakteryjnych, do pielegnacji suchej skory.
Pomaga odstraszy¢ owady, mole.

N

Olejek gozdzikowy, 10 mI
Dziata antybakteryjnie i od$wiezajaco,
stosowany do pielegnacji skory.

WSKAZANIA:

Produkt stosowany jest do kapieli, masazu,

aromatyzacji powietrza.

Olejek stosowany jest w mieszankach przeciwbakteryjnych,
gtéwnym sktadnikiem olejku jest eugenol, ktéry dziata
bakteriobdjczo. Naturalny produkt odstraszajacy owady,
szczeglnie meszki.

Olejek cytrynowy, 10 mi
Dziata $ciggajaco, od$wiezajaco,
tonizujgco i antybakteryjnie.
Dezynfekuje powietrze.

WSKAZANIA:

Produkt stosowany jest do kapieli, masazu,
aromatyzacji powietrza.

Olejek stosowany jest w mieszankach
antybakteryjnych, oczyszczajgcych skére.

Zaktad Produkcji Farmaceutyczno-Kosmetycznej PHARMATECH

www.pharmatech.pl
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Prawo
ponad wszystko

w ZAPPA wiecej, tym
szybciej zakonczymy
ere dzikiego zachodu na
rynku aptecznym

i szybciej wrécimy na
wiasciwe tory — mowi
Marcin Wisniewski,
prezes Zwigzku
Aptekarzy
Pracodawcow Polskich
Aptek, w rozmowie

z Wojciechem
Giedrysem.

Skad sie biora ataki

na ZAPPA? Niedawno
przybraty one nasile.

To prawda, jestesmy

coraz mocniej atakowani
w ogolnopolskiej prasie,
mediach, nawet na
zespotach parlamentarnych.
A przyczyna jest niezwykle
prosta — naruszamy uktad
oparty na tamaniu prawa,
ktorego przez lata nikt nie
egzekwowat. Wymagajac

MAGAZYN APTEKARSKI | MAJ 2021

egzekucji przepisdéw prawa,
uderzamy w tych, ktérzy
zbudowali swoje sieci, swoje
biznesowe potegi mimo
zakazéw wynikajacych

z limitu 1 proc,, a po wejsciu
AdA, o ktorg walczylismy,

limitu czterech aptek w kraju.

Poniewaz dziatania ZAPPA

sg bezkompromisowe

i skuteczne, a orzecznictwo
sadowe coraz mocniejsze

i bogatsze, wiasciciele sieci
czujg sie coraz bardziej
zagrozeni. Gdyby byli
przekonani, ze dziatajg

w zgodzie z prawem,
czekaliby na rozstrzygniecia
sgdowe. Poniewaz wiedzg,
ze dziataja z naruszeniem
prawa, ich biznes trwa, poki
kto$ nie wskaze palcem
naruszenia, inspekcja nie
przeprowadzi postepowania,
a sad ostatecznym wyrokiem
nie zamknie aptek. Poniewaz

my wiasnie wskazujemy,

kto i jak narusza prawo,
kierujemy wnioski do WIF,
nadajac bieg sprawom,
lobby sieci wsciekle prébuje
nas oczernia¢, deprecjo-
nowac, podwazyc nasza
wiarygodnos¢. To jedyne, co
im pozostaje, przyjmujemy
to ze zrozumieniem, choc
tez z niesmakiem. Powie-
dziatbym, ze — paradoksalnie
- nas to nawet wzmacnia,
bo, cytujac:,wiciektos¢
naszych wrogow $wiadczy
0 tym, ze stagpamy wiasciwg
drogg” Mamy swiadomos¢,
ze dziatfamy w stusznej
sprawie, zgodnie z prawem,
etycznie i whasciwie, nie
mozna nas pozwac, zakazac
dziatania, ograniczy¢,
mozna tylko oczerniac. Poza
tym mamy swiadomos¢
celu - chcemy pracowac na
rozwijajagcym sie prawidtowo,
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dziatajacym w zgodzie

z prawem i zasadami

etyki rynku sektora ustug
zdrowotnych, czyli podpo-
rzadkowanych potrzebom
pacjentéw. Doktadnie tak,
jak pracuja apteki w krajach
Europy Zachodniej.
Jestesmy przekonani,

ze caty obecny sieciowy
batagan jest konsekwencja
wiasnie tego, ze aptekarze
indywidualni nie zatozyli
ZAPPA 20 lat temu. Im
bedzie nas w ZAPPA wiecej,
tym szybciej zakonczymy
ere dzikiego zachodu na
rynku aptecznym i szybciej
wrécimy na wiasciwe tory.

Czy to zatem jest gtéwny
cel dziatalnosci ZAPPA?
ZAPPA ma jeden naczelny
cel: doprowadzi¢ polski
rynek apteczny do stanu
zgodnego z prawem

i celem. Po to, zeby apteki

i aptekarze - przedsta-
wiciele zawodu zaufania
publicznego - dziatali

w systemie ochrony zdrowia
dla pacjenta ijego dobra
oraz w ramach prawa,

czyli uczciwie. Poza tym na
wiasny rachunek i na wfasna
odpowiedzialno$¢, czyli

bez kontroli koordynatora

i narzucanych planéw
sprzedazowych. Zalezy
nam, zeby rynek apteczny
byt silnie konkurencyjny,

ale konkurencyjny

pod wzgledem jakosci
merytorycznej, poziomu
ustugi, czyli zeby apteki
konkurowaty tym, co jest
dobre dla pacjenta. A nie tak
jak teraz - ceng watpliwej
jakosci suplementu,
manipulacja stuzaca temu,
by pacjent wiecej pieniedzy
w aptece zostawit, czy

np. dostepnoscig do lekdw,
ktérych apteki indywidualne
nie moga zdoby¢, bo

sg zarezerwowane dla

sieci. To wszystko jest
dla pacjenta i systemu
zwyczajnie szkodliwe.

Odwiedzajacych strone
internetowa ZAPPA wita
napis: ,Niemal 700 aptek
podejrzanych o naru-
szenie przepiséw AdA!".
Dane moéwigce o 700
aptekach podejrzanych

o naruszenie AdA pochodzg
sprzed ponad roku. Ta liczba
sie zwiekszyta. Zidentyfiko-
walismy juz ponad tysiac
transakgji, zmian wiasciciela
apteki, przeprowadzonych
Z naruszeniem postanowien
AdA. Ponadto prosze
pamietac, ze w uzasadnieniu
ustawy AdA, w 2017 r.
napisano, ze 10 proc. aptek
dziata z naruszeniem prawa
— limitu 1 proc. Cztery

lata minety, a to

10 proc. nadal narusza
prawo! Czescig juz sie
zajelismy, ale nadal mamy
ogrom do posprzatania

i powtorze, im nas w ZAPPA
bedzie wiecej, tym szybciej
sobie z tym poradzimy.
Dlatego zapraszam wszyst-
kich aptekarzy — pomdzcie!
Obecnie posiadamy
narzedzia IT umozliwiajace
state monitorowanie rynku,
obserwujemy zmiany

w Krajowym Rejestrze
Sadowym, w rejestrze aptek,
farmaceutow i Rejestrze
Beneficjentdw Rzeczy-
wistych. Wychwytujemy
kazda zmiane, a zatrudnieni
przez nas prawnicy

sktadajg mozliwie na
biezaco zawiadomienia do
inspekgcji farmaceutycznych
0 naruszeniach prawa.

A jaki jest bilans tych
spraw zgtoszonych

przez ZAPPA?
Przekazalismy wojewodzkim
inspektoratom farma-
ceutycznym zgtoszenia

dotyczace setek aptek i caty
czas w ramach naszych
mozliwosci — a te niestety
s ograniczone — sktada-
my nowe whnioski. Cze$¢

7 zawiadomien juz
zaowocowata wszczeciem
postepowan przez WIF,
czesc czeka, czes¢ mamy

w odwotaniach w GIF.
Niektore z postepowan
zakonczyly sie juz decyzjami
WIF, ale na razie s to
decyzje pierwszej instancji,
do ktérych juz wptynety
odwotania. W wyniku
dziatalnosci naszego
zwiazku w kilkunastu
postepowaniach WIF
odmoéwit sieci przeniesienia
zezwolenia na tzw. stupa,

w kilku nakazat dostosowac
sie sieci do limitéw
koncentracji, w innych

21 aptekom cofnat zezwo-
lenia za naruszenie 1 proc.

i czterem za naruszenie AdA,
w tym jednej z urzedu, ale
ZAPPA byt dopuszczony do
postepowania. Wiem, to na
razie nieduzo, ale podkres-
lam - na razie. Osobiscie
wolatbym, Zzeby sieci

same sie dostosowaty do
wymogow prawa, bo celem
ZAPPA nie jest zamykanie
aptek, tylko osiggniecie
stanu zgodnosci z prawem.

Kiedy wiec przepisy beda
lepiej egzekwowane?

To juz sie dzieje?

To sie wiasnie zmienia

na naszych oczach.
Ostatnie wyroki sadow

sg jednoznaczne i nie
pozostawiaja watpliwosci:
naciggane interpretacje
prawnikow sieci sg bfedne.
Przykfadem jest forsowany
przez nich poglad, ze limity
antykoncentracyjne trzeba
spetniac wytgcznie celem
uzyskania zezwolenia. Dla
GIF, MZ, takze dla nas byt
on zawsze nielogiczny,

Mamy $wiadomos¢, ze
dziatamy w stusznej
sprawie, zgodnie

Z prawem, etycznie

i wlasciwie, nie mozna
nas pozwac, zakazac
dziafania, ograniczyc,
mozna tylko oczerniac.
Poza tym mamy
Swiadomos¢ celu -
chcemy pracowac na
rozwijajgcym sie
prawidtowo, dziatajgcym
w zgodzie z prawem

i zasadami etyki rynku
sektora ustug
zdrowotnych, czyli
podporzadkowanych
potrzebom pacjentow.




rentgen miesigca

T PROC., ADA | UOZF
tylko obowigzek uczest- krajéw UE. Nie wprowadzita
nictwa dyplomowanego zadnych obowiazkéw
farmaceuty z PWZ jako dostosowania sie do nowych
posrednika w nabywaniu przepisdw, tak jak to byto na
aptek przez podmioty, ktére Wegrzech, totwie czy Estonii
nie spetniaja warunkéw i tu dodam: niestety — bo dla
uzyskania zezwolenia. Absurd  pacjentdw, rynku, systemu
do kwadratu, niemniej i budzetu panstwa bytoby
wybrzmiewajacy ze strony znacznie lepiej. A wracajac
sieci na salach sadowych. do duzej liczby aptek, ktore
zostaty zamkniete w ostat-
Dyskusja wokét ustawy nich latach, warto przytoczyc
AdA zwykle ogranicza sie dane Paristwowej Inspekdji
do wymiany zdan:,,AdA Farmaceutycznej. W latach
wrecz absurdalny. Dzi$ zamyka apteki” kontra 2016-2020 w przypadku
podobnie ocenia go takze »AdA nie zamyka aptek”. 183 aptek zezwolenia zostaty
sad. Wyroki méwia wprost: Zaraz ming cztery lata od cofniete za udziat w odwro-
wszystkie warunki uzyskania wejscia tych przypisow. conym faficuchu dystrybucji
zezwolenia nalezy spetniac Skad wciaz te emocje? lekoéw, kolejnych 88 zezwolen
przez caty okres prowadzenia  Wiele podmiotéw — cofnieto za nieprawidtowosci
dziatalnosci. Gdyby byto zwlaszcza tych duzych lub brak ich usuniecia i 25 za
inaczej, doszlibysmy do — zaczyna coraz bardziej naruszenie limitéw koncen-
takich absurdow, ze dzien odczuwac skutki wprowa- tracji. Na tym konczy sie lista
po uzyskaniu zezwolenia, dzenia tej ustawy. W kazdy zamknie¢, a otwiera lista
czyli stwierdzeniu przez WIF, wiec mozliwy sposob upadkow aptek, czyli zakon-
ze podmiot spetnia szereg chce ja zdyskredytowac. czenia dziatalnosci najczesciej
rygorystycznych warunkow, Twierdzenie, ze AdA zamyka z powodow ekonomicznych.
: apteke mozna by odsprzeda¢  apteki to zwykta manipulacja.
ZAPPAmMa Jeden drugiemu podmiotowi, W ustawie nie ma zadnego ZAPPA caly czas
naczelny cel: ktory nie spetnia zadnych zapisu, ktéry odnosi sie do powtarza, ze w Polsce

doprowadzi¢ polski
rynek apteczny do stanu
zgodnego z prawem

i celem. Po to, zeby
apteki i aptekarze —
przedstawiciele zawodu
zaufania publicznego —
dziatali w systemie
ochrony zdrowia dla
pacjentaijego dobra
oraz w ramach prawa,
czyli uczciwie.

MAGAZYN
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warunkow i nikomu nic do
tego. Idac dalej, oznaczatoby
to, ze Prawo farmaceutyczne
czy AdA nie reguluja rynku,

zamykania aptek. Jedyne, co
AdA zmienita, to wprowadzita
nowe warunki otwierania
aptek, zreszta typowe dla

jest za duzo aptek.

Bo jestich w Polsce zdecy-
dowanie za duzo. Jeszcze nie
tak dawno byty otwierane

Farmaceutka z wojewddztwa opolskiego, cztonek ZAPPA:

O ZAPPA dowiedziatam sie kilka lat temu na szkoleniu od jednego z magistrow farmacji. Kiedy
ustyszatam, ze gtownym celem zwiazku jest przywrocenie zasad dziafania aptek w zgodzie
z obowigzujacymi przepisami, wiedziatam, ze to miejsce jest rowniez dla mnie. Dziatalnos¢ ZAP-
PA jest intensywna. Czesto ze sobg rozmawiamy, dzielimy sie swoimi watpliwosciami czy tez
problemami, wymieniamy sie informacjami — nie tylko o tym, co dzieje sie niedobrego na rynku
aptecznym, ale takze biezacymi, waznymi sprawami dotyczacymi naszej codziennej pracy. ta-
Czy nas sprzeciw wobec famania prawa. Mysle, ze kazdy farmaceuta wiasciciel apteki powinien
do nas dotaczy¢. Pojedynczy farmaceuta pracodawca nic sam nie zdziata, widzac nawet duze
nieprawidtowosci i prébujgc z nimi walczy¢ na wiasng reke. Moze pokrzyczed i potupac noga,
i nic wiecej, a w starciu ze sztabem prawnikow jest tak naprawde bezsilny. W wiekszej grupie,
jako ZAPPA, mozemy skuteczniej powalczyc o przywrdcenie dziatania aptek zgodnie z prawem
i w takim ksztatcie, zeby byty one przede wszystkim dla pacjentéw. Walczymy z tymi, ktérzy fa-
mig prawo i prébuja wprowadzi¢ swojg interpretacje prawa — taka, zeby im pasowata do pla-
néw inwestycyjnych. Powoli, ale konsekwentnie osiggamy efekty. Duza, razem dziatajaca grupa
farmaceutdw, majaca wsparcie merytoryczne i prawne — to jedyny sposéb, zeby stawi¢ czoto
nieprawidtowosciom, z jakimi mamy do czynienia na rynku aptecznym: z bezprawnym przej-
mowaniem aptek, omijaniem prawa itp.

2021
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masowo. W przededniu
wprowadzenia AdA ztozono
whnioski o wydanie kolejnych
800 zezwolen. Obecnie

w Polsce na jedna apteke
przypada ok. 2,8 tys. 0séb,

a srednia europejska to

4,3 tys. 0s6b. Wartos¢

rynku jest ograniczona

i determinowana potrzebami
pacjentow. Im wiecej jest
punktéw, tym ta wartos¢

na wiecej czesci sie dziel,

a wiec kazdy z nich jest
biedniejszy. Obecny spadek
liczby aptek to wiasnie efekt
nierentownosci, zarazem
dowdd, Ze jest ich za duzo. To
prawo rynku. Wedtug moich
wyliczer sprzed dwoch lat
w Polsce docelowo, przy
obecnych, skadinad niskich
cenach lekéw i marzy na
leki refundowane, jest sie

w stanie utrzymac

ok. 10 tys. aptek i co istotne,
nawet gdyby zostaty same
sieci, ta liczba nie bytaby
wyzsza, poniewaz zadna

z nich nie utrzymywataby
nierentownych punktéw.

I wbrew temu, co podnoszg
sieciowi lobbysci, dalszy
spadek liczby aptek, oczywi-
$cie do pewnego poziomu,
nie zmniejszy dostepnosci do
lekdw i ustug, lecz jg poprawi.
Pacjenci bowiem beda mie¢
dostep do rentowych i dzieki
temu lepiej zaopatrzonych
aptek, ktére beda mogty
takze zaoferowac dostep

do dodatkowych ustug, np.
w ramach opieki farmaceu-
tycznej, czy tez liczniejszej,
lepiej wykwalifikowanej

czy przeszkolonej kadry.
Podsumowujac: kluczem

do sprawnego systemu
dystrybucji lekow jest

mniejsza liczba wiekszych
aptek, rozmieszczonych
zgodnie z potrzebami
ludnosci, z wieksza liczba
personelu. Wowczas tatwiej
0 organizacje szczepien,
opieki farmaceutyczne)j,
rozwijanie ustug na
wysokim poziomie, a nawet
zorganizowanie dobrego
systemu dyzuréw tam, gdzie
sg potrzebne. | doktadnie
takie sa wzorce z krajow,

w ktorych rynki apteczne sg
juz dobrze uksztattowane.

Czy wedtug ZAPPA

AdA wymaga jeszcze
zmian? Uszczelnienia?
AdA jest bardzo dobra
ustawa, w wielu aspektach
zadziatata perfekcyjnie,
jak choc¢by w kwestii
zablokowania mozliwosci
odtwarzania aptek

REKLAMA

W wyniku dziatalnosci
naszego zwigzku

w kilkunastu
postepowaniach WIF
odmowit sieci
przeniesienia zezwolenia
na tzw. stupa, w kilku
nakazat dostosowac sie
sieci do limitow
koncentracji, w innych
21 aptekom cofnat
zezwolenia za naruszenie
1 proc. i czterem za
naruszenie AdA, w tym
jednej z urzeduy, ale
ZAPPA byt dopuszczony
do postepowania.

TERAZ
BEZ
RECEPTY
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W latach 2016-2020

w przypadku 183 aptek
zezwolenia zostaty
cofniete za udziat

w odwréconym
tancuchu dystrybucji
lekow, kolejnych

88 zezwolen cofnieto za
nieprawidtowosci lub
brak ich usunieciai 25 za
naruszenie limitow
koncentracji. Na tym
konczy sie lista
zamknie¢, a otwiera lista
upadkow aptek, czyli
zakoniczenia dziatalnosci
najczesciej z powodow
ekonomicznych.

MAGAZYN APTEKARSKI

M A
MAJ

zamknietych karnie za udziat
w odwrdconym tancuchu
dystrybucji lekow. Te apteki
byty otwierane po kilku
tygodniach od zamkniecia,
przez tych samych ludzi

i wtym samym celu. Teraz
jest to juz niemozliwe. Ta
sama ustawa w Niemczech
czy USA dziatataby perfek-
cyjnie, bo tam podmiot
famiacy prawo gospodarcze
dostaje czerwong kartke,
czyli zakaz prowadzenia
jakiejkolwiek dziatalnosci —
po prostu nie daje rekojmi.
Panstwo jest konsekwentne
i bardzo czujne. Pielegnuje
uczciwych, zeby dobrze
pracowali i dlatego eliminuje
nieuczciwych, zeby nie
zagrazali uczciwym. W Polsce
brak egzekudji przepisow
promuje nieuczciwego
gracza. Powoduje, ze to on
zyskuje przewage, zwieksza
dominacje, doprowadza

do upadku uczciwego

i w efekcie to nieuczciwy
pozostaje na rynku, wiec
rynek przestaje prawidtowo
funkcjonowac. Gracz jest

juz na tyle duzy i mocny, ze
kiedy panstwo sie zorientuje
i zaczyna mu sie dobiera¢ do
skory, podnosi larum, sieje
medialny ferment, zatrudnia
agencje PR atakuje.
Wracajac do poczatku naszej
rozmowy — to wiasnie jest
istotg hejtu wylewanego

na nas, ale w ogromne;j
mierze réwniez na inspekcje.
Prosze przeanalizowac, ile
napastliwych materiatow
pojawia sie teraz w mediach.
Wszystkie sg obliczone na
sparalizowanie, zastraszanie,
deprecjonowanie inspekgji
czy ZAPPA. W tej sytuacji
absolutnym priorytetem
jest wzmocnienie organu
odpowiedzialnego za egze-
kwowanie przepisow, czyli
inspekcji farmaceutycznej.
Nalezy jg usprawnic¢ — zreor-
ganizowac, czyli spionizowac
i dofinansowac. Konieczne
jest zwiekszenie wyna-
grodzert w WIF. Inspektor
powinien zarabiac¢ wiecej

niz kierownik apteki, aby
zwiekszy¢ liczbe chetnych
do pracy w inspekdji,

a zarazem urealni¢ miedzy
nimi konkurencje. Inspekcja
potrzebuje selekdji
pozytywnej — duzej liczby
kandydatow i konkursu,

w ktérym wygrywa
najlepszy. Z drugiej strony,
Zeby ta selekcja w ogdle byfa,
powinno sie wprowadzic¢
kadencyjnos¢. Nie powinno
by¢ tak, ze WIF zasiada na

30 lat i niezaleznie od tego,
co robi, ma zapewnione
stanowisko. Mamy niestety
przypadki, ze wnioski
ztozone trzy lata temu

do dzis$ nie doczekaty sie
odpowiedzi lub ze WIF mimo

nakazu od GIF i wydanych
wyrokéw sadowych po raz
kolejny odmawia wszczecia
postepowan. Taka postawa
urzednika to dziatanie

na szkode paristwa i jest
nieakceptowalna. Podsu-
mowujac, ZAPPA murem
za prawem, wiec ZAPPA
réwniez murem za sprawna
i dziatajaca inspekdja.

Czemu ma stuzy¢
ostabianie roli samorzadu
farmaceutycznego

np. poprzez wylaczenie
go z procedury wylaniania
kandydatéw na WIF lub

z procesu wydawania
zezwolenia dla aptek?
Temu, by zamkngc kolejne
oczy, ktére widzg, co sie na
rynku dzieje. Jak wiadomo,
w metnej wodzie lepiej sie
ptywa. Duzym graczom
famiagcym prawo bytoby
fatwiej, gdyby nikt nie
kontrolowat rynku, gdyby
inspekcja byta staba, gdyby
nie dziatat ZAPPA, gdyby
samorzad tez nic nie
wiedziat. Zgodnie z prawem
jednak podmiot i kierownik
apteki maja dawac rekojmie
nalezytego wykonania
swoich obowigzkdw. Kto
ma o tym wiedziec lepiej niz
samorzad aptekarski, ktory
ma wynikajacy z Konstytudji
obowigzek sprawowania
pieczy nad zawodem

Farmaceutka z wojewddztwa warminsko-mazurskiego, cztonek ZAPPA:

Gdyby nie byto ZAPPA, nie bytoby dostatecznej kontroli nad rynkiem aptecznym czy nalezytego
egzekwowania przepiséw. Izby aptekarskie czesto maja zwiazane rece i nie moga wystepowac
w imieniu i w obronie pracodawcow aptecznych. Musimy wiec sami bra¢ wiele spraw w nasze
rece. Dziwie sie jednak, ze w szeregach ZAPPA dziafa tak niewielu cztonkéw izb aptekarskich.
Wielu z nich twierdzi, ze bytoby to niemile widziane. Osoby dziatajace w zwiazkach reprezentu-
jacych sieci apteczne jednak nie majg z tym problemu, a zwiazki te nie zatujg pieniedzy na
przerézne dziatania, ktére sg w ich interesie. | nikt im tego nie wypomina. Dlatego tez gorgco
zachecam innych aptekarzy, ktérym lezy na sercu los indywidualnych aptek i pacjentéw, do
tego, zeby sie przytaczyli do ZAPPA i wspdlnie z nami bronili intereséw pracodawcéw polskich
aptek. Im bedzie nas wiecej, tym nasz gtos bedzie lepiej styszalny i trafi do wiekszej liczby oséb,
nie tylko do uczestnikéw rynku aptecznego.
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i ktérego integralng czescig nastawionym gtéwnie

jest Rzecznik Odpowie- na zysk. Upatrujemy
dzialnosci Zawodowej w tym modelu przyczyne

i Sad Aptekarski? Kto wszystkich obecnych

w Ministerstwie Zdrowia patologii, dlatego oceniamy,

czy WIF bedzie wiedziat, czy podobnie jak rzady 18

dany podmiot daje rekojmie krajow UE, Ze tworzenie

czy nie? O to samo chodzi komercyjnych sieci powinno
w kwestii konkursu na WIF. by¢ zakazane na rynku

Nie wiem tylko, czy chcemy, detalicznej dystrybucji

zeby WIF-em zostat cztowiek  lekéw jako szkodliwe dla
wybierany przez MZ i NFZ, zdrowia publicznego.

ktory np. kilka lat wezesniej Absolutnie podstawowym
wywozit leki, albo niedawny zatozeniem powinno byc
stup z wszczetym postepo- to, ze zadna placowka

waniem dyscyplinarnym, bo  zdrowotna nie moze
komisja nie wiedziata o tym, prowadzi¢ do zwiekszania

jaka jest jego przesztosc. spozycia lekéw, natomiast
model komercyjny, sieciowy
Z jakimi jeszcze z definicji na tym wiadnie
patologiami na rynku polega. Jest to niebez-
nalezy walczy¢? pieczne dla pacjentow, czyli
ZAPPA z zasady pietnuje sprzeczne z celem dziatania
dziatalno$¢ aptek w modelu apteki. Sieci caty czas nie
komercyjnym, czyli rozumiejg, ze podstawowym

REKLAMA

A5
tabletki dozebodotowe  ca

NIPAS

(32 mg kwasu acetylosalicylowego)

EA FSP GALENA

suchego zapalenia zebodotu
przywierzchotkowego i rozlanego zapalenia zebodotu
stanow po wytuszczeniu matych zropiatych torbieli

stanow po dtutowaniu zebéw i uszkodzeniu zebodotu po zabiegach

Nipas, 32 mg, tabletki dozgbodotowe. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Jedna tabletka zawiera 32 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 17 mg, propylu
parahydroksybenzoesan 3 mg. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. POSTA€ FARMACEUTYCZNA: Tabletka dozebodotowa. Biate, ptaskie, tréjkatne tabletki z zaokraglonymi wierzchotkami. WSKAZANIA
DO STOSOWANIA: Do stosowania w stomatologii: suche zapalenie zebodotu (ASD) oraz przywierzchotkowe i rozlane zapalenie zebodotu, stany po wytuszczeniu matych zropiatych torbieli, stany po diutowaniu zebéw i uszkodzeniu zebodotu po zabiegach.
DAWKOWANIE | SPOSGB PODAWANIA:Dawkowanie: Zazwyczaj stosowana dawka jednorazowa to 1 do 3 tabletek. W ciezszych przypadkach produkt leczniczy mozna stosowac wielokrotnie, Sposéb podawania. Po wstepnym przepiukaniu zebodotu cieptym
3% roztworem wodoroweglanu sodu lub 0,9% roztworem chlorku sodu, bez uprzedniego tyzeczkowania umieszcza sie produkt leczniczy w zebodole. Nastepnie zebodét przykrywa sie tamponem na okres 20 minut. Po tym czasie tabletka ulega specznieniu i
rozpuszczeniu, ostaniajac zakorczenia nerwowe i chronigc $ciany zebodotu przed dostepem sliny. Czas trwania leczenia: Jednorazowa dawka (1 do 3 tabletek) powoduje ustgpienie dolegliwosci na kilkanascie godzin. Stosowanie produktu leczniczego zaleca sie
do momentu ustgpienia dolegliwosci bélowych i (lub) rozpoczecia procesu gojenia przez ziarninowanie. Catkowite ustapienie bélu obserwuje sie na ogét po 3 do 4 dniach stosowania produktu leczniczego, przy codziennie zmienianych opatrunkach.
PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego. Skaza krwotoczna. Ostatni trymestr cigzy. SPECJALNE
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Nipas nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw przyjmujacych srodki przeciwzakrzepowe. W sktad produktu leczniczego wchodzi laktoza jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozygalaktozy. W skiad produktu leczniczego wchodzi propylu parahydroksybenzoesan, ktéry moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). DZIALANIE NIEPOZADANE: Nie sa znane dziatania niepozadane podczas miejscowego stosowania produktu leczniczego Nipas. Zglaszanie podejrzewanych dzialari niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwemn Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@.urpl.gov.pl, Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Farmaceutyczna Spéidzielnia Pracy ,GALENA', ul. Krucza 62, 53-411 Wroctaw, Polska. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL: 0959, wydane przez

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Lek wydawany bez recepty. ChPL z dn. 17.08.2018
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Wedtug moich wyliczen
sprzed dwoch lat

w Polsce docelowo, przy
obecnych, skadinad
niskich cenach lekéw

i marzy na leki
refundowane, jest sie

w stanie utrzymac

ok. 10 tys. apteki co
istotne, nawet gdyby
zostaty same sieci, ta
liczba nie bytaby wyzsza,
poniewaz zadna z nich
nie utrzymywataby
nierentownych
punktow.

MAGAZYN APTEKARSKI MAJ

celem apteki jest optymali-
zacja terapii. Zysk oczywiscie
by¢ musi, ale powinien
wynikac z wiasciwej
realizacji celu, a nie stanowi¢
jego zaprzeczenie.

Mija ponad rok od
uchwaly Krajowego
Zjazdu Aptekarzy

w sprawie tzw.
stupowania. Czy udato
sie wypracowac od tego
czasu jakies narzedzia
walki z tym procederem?
Stupowanie to temat
wieloaspektowy i szokujacy.
Z punktu widzenia rynku
jest zwyktym omijaniem
prawa stuzacym dalszej
koncentracji sieci. Z punktu
widzenia zawodowego to
stwierdzone przez Krajowy
Zjazd Aptekarzy niemal
jednogtosnie bardzo
powazne naruszenie
Kodeksu Etyki Aptekarza RP,
ktérego konsekwencjg moze
by¢ pozbawienie prawa
wykonywania zawodu.
Wprowadzenie AdJA miato
na celu zwiekszenie bezpie-

2021

czenstwa publicznego przez
wprowadzenie wymagania,
by apteke prowadzit
farmaceuta z PWZ. Stup,
czyli farmaceuta spetniajacy
warunki, nie dos¢, ze udziela
swoich uprawnien podmio-
towi, ktéry ich nie posiada,
CO juz samo w sobie jest
naganne, to robi to celem
umozliwienia mu tamania
prawa. Jest to dziatanie nie
tylko przeciwko zawodowi

i prawu, ale rowniez
przeciwko bezpieczerstwu
publicznemu. | jako takie
zastuguje na zdecydowane
pietnowanie. Jest jeszcze
aspekt czysto ludzki —
stupowanie to naiwnosc
mtodych i pewnych siebie
0s0b, ktére najwiece]
ucierpig, kiedy ta barka
prysnie. Na nich bowiem
bedzie cigzy¢ odpowie-
dzialnos¢ zawodowa, karna,
gdyz to oni skfadaja w WIF
fatszywe oswiadczenia pod
rygorem odpowiedzialnosci
karnej. Wtasnie weszta

w zycie ustawa o zawodzie
farmaceuty, ktéra wprowa-

dzita szereg zapiséw w swej
konsekwendji rowniez
antystupowych. Sama
niezaleznos¢ zawodowa
wydaje sie by¢ stupowaniem
naruszona, a nie jest ona
tylko prawem, lecz réwniez
obowigzkiem kazdego
farmaceuty. Réwniez
podlega ocenie rzecznika

i sadu zawodowego!

W dodatku systematycznie
zapadaja kolejne wyroki

w WSA, punkt po punkcie
obnazajace caty mechanizm
stupowania. Oczywiscie nie
sg jeszcze prawomocne,
ale sg na tyle mocne, iz
mato prawdopodobne
jest, by zostaty podwazone
w NSA. A wtedy prawnicy
sieci umyjg rece, sieci
zrobig to samo, a firmanci
wezma na siebie catg
odpowiedzialnos¢. Takiich
wybor. ZAPPA monitoruje
rynek réwniez pod katem
przenoszenia zezwolen.
Stupy sg widoczne jak

na dtoni. I na tym bym
zakonczyt ten temat.

Co jest gléwna motywacja
0s0b, ktore dziataja

w ZAPPA? Dlaczego
aptekarze zapisujq sie

do zwiazku?

Gtowng motywacdja jest
pragnienie normalnosci,
uczciwego konkurowania
w merytoryce, a nie
komercyjnych grach, ktére
s3 nam obce. Mamy juz do$¢
dzikiego zachodu, patologii,
metnej wody i manipulagji.
Chcemy dobrze i uczciwie
pracowac w swoim
zawodzie, realizowac
zawodowe cele, ambicje,
rozwijac aptekarstwo

i siebie samych. I wczesniej
czy podzniej zrealizujemy
ten cel — w zaleznosci od
zaangazowania Kolezanek

i Kolegéw farmaceutow

— wiascicieli aptek.
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Chciatabym poprawic

wizerunek Panstwowe]

Inspekcji Farmaceutycznej

Pani minister, catkiem
niedawno, bo dwa
miesigce temu, zostata pani
powotana na stanowisko
Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Czym
chciataby sie pani zaja¢
priorytetowo? Ktore
obszary wymagaja pilnych
dziatan ze strony inspekg;ji?
Na mojej liscie priorytetow
jest kilka punktéw, ktore
bede sie starata prowadzi¢
jednoczesnie, tak aby proces
zmian zachodzit w sposéb
jednostajny. Jednym z nich
jest poprawa wizerunku
Panstwowej Inspekdji
Farmaceutycznej. W ostatnich
miesigcach zostat on mocno
nadszarpniety. Pojawito sie
wiele nieprawdziwych
informacji w przestrzeni
publicznej, ktére dotyczyty
sposobu postepowania
Inspekcji wobec aptek.
Niestety, powielanie tych tez
spowodowato efekt tzw. kuli
$niegowej. Glowny Inspektor
Farmaceutyczny wspodlnie

7 wojewddzkimi inspektorami
farmaceutycznymi sprawuje
nadzor nad prawidtowym
funkcjonowaniem rynku
farmaceutycznego.

W przypadku uzasadnionych
przestanek wskazujgcych

na naruszenie lub tamanie
prawa naszym ustawowym
obowigzkiem jest reagowanie
i egzekwowanie prawa. PIF
dziata w ramach przepiséw,
czego dowodem sg orze-
czenia sagdéw przyznajace
racje Inspekgji, jednak o tym
juz nie jest tak gtosno w prze-
strzeni publicznej. Widze
potrzebe merytorycznej
dyskusji ze stronga, ktdéra nie
jest zadowolona, ktéra widzi
w dziataniach PIF niepra-
widtowosci. Chciatabym
doprowadzi¢ do rozwigzania
kwestii spornych, w tym do
zbudowania faktycznego
obrazu rynku aptecznego.

Priorytetem jest rowniez
ustrukturyzowanie
wspotpracy z wojewddzkimi
inspektorami farmaceutycz-
nymi, wypracowanie szybkich
kanatéw kontaktu, wymiany
informacji, doswiadczen

i wiedzy. Pozwoli mi to
sprawowac wiasciwy

nadzér merytoryczny

nad PIF. Chciatabym, zeby
wojewddzcy inspektorzy
farmaceutyczni czuli wsparcie
GIF, bo przeciez wspdlnie
tworzymy Panstwowg
Inspekcje Farmaceutyczna.
Pracuja w niej fachowcy

0 najwyzszych kwalifikacjach,
znakomicie znajacy Prawo
farmaceutyczne oraz reguty
funkcjonowania rynku.
Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna ma wigc
czym sie pochwalic.

W Polsce rozrasta sie
sprzedaz przez internet
lekéw dostepnych na
recepte, ostatnio mozna
kupic z nielegalnych zrédet
np. szczepionki czy leki na
COVID-19. Czy Inspekcja

w najblizszym czasie
podejmie jakies dziatania
w tej sprawie poza apelem
do spoteczenstwa, by nie
robito tego typu zakupow?
Handel lekami na recepte czy
szczepionkami na COVID-19
w internecie jest zakazany,
dlatego tropieniem tego typu
procederu zajmuja sie policja
i prokuratura. Inspekcja
Farmaceutyczna sprawuje
nadzér nad wytwarzaniem
produktéw leczniczych
znajdujacych sie w legalnym
tancuchu dystrybudji oraz ich
obrotem. Inspektorzy PIF to
farmaceuci, ktorzy nie majg
uprawnien takich, jakimi
dysponuja organy $cigania.
Nie mamy réwniez upraw-
nien do stosowania srodkéw
przymusu lub chociazby
zabezpieczenia lekow

jako dowodu rzeczowego.
Utrzymujemy statg wspot-
prace z organami scigania,
ktére majg odpowiednie
narzedzia do przeciwdziatania
tego typu zjawiskom.

W kazdym przypadku, kiedy
otrzymujemy sygnat o takim
procederze, przekazujemy
informacje do organéw
scigania. Wiecej, kazdy z nas
w przypadku, gdy natrafi na
takie ogtoszenia, powinien
natychmiast zawiadomic

o tym fakcie policje.

—W ostatnich
miesigcach wizerunek
Panstwowej Inspekdji
Farmaceutycznej zostat
mocno nadszarpniety.
Pojawito sie wiele
nieprawdziwych
informacji w przestrzeni
publicznej, ktore
dotyczyty sposobu
postepowania Inspekdji
wobec aptek. Niestety,
powielanie tych tez
spowodowato efekt
tzw. kuli $niegowej —
mowi Ewa Krajewska,
Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny,

w rozmowie z Emilig
Zatenska-Zduniak.
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Zawsze w przypadku
stwierdzenia
nieprawidtowosci

w funkcjonowaniu
przedsiebiorcow
prowadzacych obrdét
hurtowy wszczynane
jest stosowne
postepowanie
administracyjne lub
kierowane sg
zawiadomienia do
organow scigania.

MAGAZYN APTEKARSKI

M A
MAJ

Wiemy, jak wazna jest edukacja
spoteczenstwa i uswiado-
mienie zagrozen ptynacych

z kupowania lekéw niewiado-
mego pochodzenia. Trudno
sobie wyobrazi¢ skuteczng
kontrole nad wszystkimi
tre$ciami pojawiajgcymi sie

w internecie. Popyt i podaz to
silne mechanizmy rynkowe,
ktore nie istniejg bez siebie.
Mniejszy popyt to rowniez
mniejsza podaz. Swiadomy
pacjent bedzie wiedziat,

w jakich miejscach moze
bezpiecznie kupic leki oraz
kiedy i jak moze sie zaszczepic.
Narodowy Program Szczepien
prowadzony jest bez wiek-
szych przeszkdd, mamy coraz
wiecej 0sob zaszczepionych,

a w perspektywie kolejne
grupy chetnych do szczepien.
Dlatego dziatania Inspekdji
Farmaceutycznej bedg skupiaty
sie wokét edukadji pacjentow
oraz przekazywaniu rzetelnych
informadji opinii publiczne;.

Od lat méwi sie o potrzebie
pionizacji Inspekgji. Czy
pani rowniez uwaza, ze taka
reforma powinna nastgpic¢?
Pionizacja Inspekcji Farmaceu-
tycznej to z pewnoscia dobry
kierunek zmian. Oczywiscie
musi by¢ to przeprowadzone
w przemyslany sposob,

tak aby nie odczuli tego
przedsiebiorcy. Obecnie

2021

prowadzimy doktadne analizy
co do mozliwosci i sposobu
przeprowadzenia pionizadj,
jednak na tym etapie nie
bede zdradzata szczegotow.
Centralizacja pozwala na
prowadzenie czynnosci

w bardziej zharmonizowany
i jednolity sposob, dlatego

Z pewnoscia utatwitoby to
wiele dziatar w zakresie
prowadzonego nadzoru.

Obecnie pracujemy nad
Strategiag Paristwowej Inspekdji
Farmaceutycznej, w ktérej
przedstawimy plan dziatania
na najblizsze lata. Wstepne
zatozenia juz mamy dobrze
zidentyfikowane, teraz pracu-
jemy nad planem ich realizacji.
Jedli uda nam sie chociaz cze$¢
7 tych zatozen strategii wcieli¢
w zycie, to bedziemy mieli

do czynienia z duza reforma,
ktora nie bedzie dotyczyta
tylko Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, ale tez

16 Wojewddzkich Inspekto-
ratow Farmaceutycznych.

Czy obecnie przepisy
antykoncentracyjne na
rynku aptecznym sa
przestrzegane? Czy obowia-
zujace przepisy nalezatoby
jako$ uszczelni¢? Co zrobic,
zeby przepisy antykon-
centracyjne byty lepiej

i skuteczniej egzekwowane?
Wojewddzcy inspektorzy
farmaceutyczni sg organami
pierwszej instancji wiasciwymi
do prowadzenia postepowan
w przedmiocie udzielenia
bad? przeniesienia zezwolenia
na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, z kolei GIF
jest organem odwotawczym
od decyzji wydanych w tym
zakresie. Decyzje organéw
linstancji sg niezalezne i nie
mamy na nie wptywu. Rola
GIF rozpoczyna sie dopiero
po ztozeniu przez strone
odwotania od decyzji WIF.

Organy Panstwowej Inspekdji
Farmaceutycznej s wyposa-
zone w ustawowe kompe-
tencje do oceny wystepowania
przestanek,antykoncentracyj-
nych”w ramach konkretnych
postepowan administracyj-
nych. Dlatego uwazam, ze PIF,
sprawujgc nadzor nad rynkiem
aptecznym, réwniez sprawdza
przestrzeganie przepisow
antykoncentracyjnych.

Prawidtowos¢ podejscia
Inspekcji Farmaceutycznej
potwierdzita dotychczas
jednolita linia orzecznicza
Wojewddzkiego Sadu Admini-
stracyjnego — Sad oddalit skargi
przedsiebiorcéw na decyzje
GIF utrzymujgce decyzje
organdéw | instancji w przed-
miocie odmowy przeniesienia
zezwoler\ na prowadzenie
aptek ogélnodostepnych.

Wszystkie postepowania
prowadzone s3 z poszano-
waniem ustaw wchodzacych
w skfad Konstytudji Biznesu

i mam tutaj na mysli szcze-
gdlInie poszanowanie zasad:
praworzadnosci, pewnosci
prawa, niedyskryminacji oraz
Zréwnowazonego rozwoju.

Leki wciaz sa wywozone

z Polski w ramach odwréco-
nego tancucha dystrybugji.
Jakie dziatania podejmuje
obecnie Inspekgja,

zeby przeciwdziata¢

temu procederowi?
Zjawisko odwréconego
taricucha dystrybucji lekow
jest bardzo negatywne

7 punktu widzenia dostep-
nosci produktow leczniczych
w Polsce. Szczesliwie dostep-
nosc¢ jest na dobrym poziomie,
a Inspekcja Farmaceutyczna
na biezaco monitoruje

rynek. Prosze pamietac, ze

w ostatnim czasie Inspekcja
Farmaceutyczna zyskata
narzedzia do skuteczniejszej
walki z nieuczciwymi



przedsiebiorcami. Mam tutaj
na mysli nie tylko ZSMOPL
(Zintegrowany System
Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi), ale
rowniez obowigzek serializadji
produktéw leczniczych.
Dostep do danych umozliwia
szybsze identyfikowanie, czy
nie dochodzi do tamania
prawa. Zmienity sie rowniez
przepisy ustawy Prawo farma-
ceutyczne dotyczace zakazu
taczenia dziatalnosci leczniczej
i prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej, co uniemoz-
liwia pozyskiwanie z hurtowni
lekéw przez podmioty
lecznicze celem ich wywozu.

Dodatkowo, w zwigzku

z objeciem penalizacjg

w art. 126b ustawy Prawo
farmaceutyczne dziatan
mieszczacych sie w proce-
derze odwréconego taricucha,
mozna zaobserwowac
pewnego rodzaju ograniczenie
skali tego rodzaju nieprawi-
dfowosci, przede wszystkim ze
wzgledu na odpowiedzialnos¢
karng czy tez,przerzucania sie”
na inne przejawy nieprawi-
dfowej dziatalnosdi, ktére nie
byty lub nie sg akurat objete
jeszcze zakresem penalizadji
(np. zakupy produktéw lecz-
niczych na zapotrzebowania,
przesuniecia miedzymaga-
zynowe, zakupy produktéw
leczniczych z substancjami
kontrolowanymi itp.).

Zawsze w przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci
w funkcjonowaniu przed-
siebiorcéw prowadzacych
obrét hurtowy wszczynane
jest stosowne postepowanie
administracyjne lub
kierowane sg zawiadomienia
do organdw Scigania.

Réwniez,stupowanie”

w naszym kraju wcigz ma
sie niezle, pomaga duzym
graczom w przejmowaniu

matych aptek. Niektore
podmioty zarzucaja
organom Inspekgji biernos¢
w zakresie egzekucji prawa
i brak odpowiednich
reakgcji. Czy GIF lub

WIF-y interesuja sie tym
procederem? Jaka jest jego
skala? Czy zostaly podjete
jakies kroki prawne majace
na celu wykazanie niepra-
widtowosci zwigzanych

z zawieraniem umow fran-
czyzowych lub pozyczek
dla franczyzobiorcéw?

Nie zgodze sie z zarzutem
biernosci Inspekcji Farma-
ceutycznej. Prosze wzigc

pod uwage, ze kazdy z 16
wojewddzkich inspektordw
farmaceutycznych sprawuje
nadzér nad aptekami
ogdlnodostepnymi, aptekami
szpitalnymi, dziatami farmacji
szpitalnej i punktami
aptecznymi. Jest to odpowie-
dzialna i bardzo wazna rola
przede wszystkim w kwestii
bezpieczenstwa pacjentow.
W kazdym z nich prowadzo-
nych jest po kilkadziesiat,

a nawet kilkaset postepowan.

Zadaniem Inspekcji Farma-
ceutycznej jest badanie, czy
dziatalnos¢ prowadzona jest
zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa, a nie piet-
nowanie rodzaju prowadzonej
dziatalnosci. Dlatego, jesli
zaistnieja przestanki méwiace
o tym, ze przedsiebiorca
wykonuje swoja dziatalnosc¢
nieprawidtowo, kazdorazowo
wszczynane jest postepo-
wanie. Wszystkie postepo-
wania prowadzone przez
Inspekcje Farmaceutyczng
maja charakter indywidualny
i dotycza konkretnej sprawy.

Cata rozmowa
na portalu
Aptekarski.com.
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APTEKARSKA SZKOtA ZARZADZANIA

25 maja
godz. 19.00

APTEKARSKA ebinar

") SIKOLA ZARZADZANIA 775500

na uktad pokarmowy

Aptekarska Szkotfa Zarzadzania oraz Synoptis Pharma zapraszaja
na webinar, Wptyw COVID-19 na ukfad pokarmowy”,

ktory odbedzie sie 25 maja o godz. 19.00.

o wptywie COVID-19 na
nasze zdrowie, jaka dyspo-
nujemy obecnie, pozwala
nieco bardziej oswoic sie

Z rzeczywistoscia. Zapra-
szamy zatem na szkolenie
w formie webinaru, podczas
ktérego dowiemy sie,

jak COVID-19 wptywa na
nasz uktad pokarmowy.

Przebieg tej zakaZznej
choroby uktadu oddecho-
wego moze miec réznorodny
charakter — od postaci
bezobjawowej przez tagodna
infekcje uktadu oddecho-
wego do zespotu ostrej
niewydolnosci oddechowej.
Do czynnikow ryzyka
\_J ciezkiej postaci choroby
COVID-19 zalicza sie starszy
@ wiek i choroby przewlekte
takie jak cukrzyca, choroby
ptuc i choroby ukfadu
Sercowo-naczyniowego.

pidemia COVID-19,

w ktorej przyszto nam
zy¢ juz od ponad roky,
nieustannie wywotuje w nas
uczucie niepewnosci. Wiedza

Najczestszymi objawami
COVID-19 sg goraczka, kaszel
i dusznosg, a takze bole

gardta, bole miesniowe i bole
gfowy, zmeczenie oraz utrata
wechu i smaku. Jednakze

u wielu pacjentéw zakazo-
nych wirusem obserwuje sie
objawy ze strony przewodu
pokarmowego takie jak
biegunka, béle brzucha,
nudnosci, wymioty, brak
faknienia. | to one wiasnie
beda tematem niniejszego
szkolenia. Podczas webinaru
poznamy wptyw choréb
uktadu pokarmowego na
ciezsze zachorowanie na
COVID-19 i odwrotnie —
wpltyw przebytego zakazenia
na nasz uktad pokarmowy.
Najnowsze wyniki badan
zaprezentowane podczas
szkolenia pozwolg nam
obiektywnie spojrzec¢

na zagadnienie.

Dla kazdego uczestnika
webinaru przewidziana
jest nagroda —
bambusowe pudetko
$niadaniowe B'right.

Szkolenie poprowadzi prof. dr hab. n. med. Grazyna Rydzewska,

prezes Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego, kierownik Kliniki Chorob
Wewnetrznych i Gastroenterologii z Pododdziatem Leczenia Nieswoistych Choréb
Zapalnych Jelit CSK MSWIA.

MAGAZYN APTEKARSKI
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PRZYCHODZI PACJENT DO APTEKI I...

O w morde, czyli

mimiczne sprzezenie
ZWrotne w aptece

acjent wchodzi do
apteki i widzi farmaceute
usmiechnietego
albo zdenerwowanego,
albo zmartwionego, albo
beznamietnego, albo... I to, na
jaka twarz spojrzy, zmotywuje
go lub zniecheci do dtuzszej
wizyty, do porozmawiania
i uzyskania porady.

A aptekarz? Moze mie¢ dzien
lepszy lub gorszy i moze

nie zdawac sobie sprawy, ze
Za pomocy swojej twarzy
sprzedaje lub odstrasza.

A mozna panowac nad
mimika, co wiecej —

pomoca wiasnej mimiki mozna
fizycznie poprawic¢ sobie
humor. Zjawisko to nazywa
sie mimicznym sprzezeniem
zwrotnym. Kiedy opowie-
dziatem o tym znajomemu
aptekarzowi, ten zaskoczony
wykrzyknat:,O w morde!”

| to wiasnie o sprzedawaniu
twarza bedzie ten artykut.

TWARZ JAKO NARZEDZIE

Twarz to bardzo ciekawe
narzedzie i celowo tak jg
nazywam. To z niej wyczytujemy
pierwsze emocje obstugujacego
za pierwszym stotem. To

ona wzbudza zaufanie albo

nie. Najwazniejsze jednak

jest to, ze whasciciel twarzy
moze jej uzywac do poprawy
wiasnego nastroju. Wiasnie

tak. Nie jest tajemnicg, ze kiedy
jestesmy w Swietnym nastroju,
usmiechamy sie nie tylko ustami,
ale cafg twarza. Czesto mozna
ustysze¢:,Smieja ci sie oczy”.

Nasza pogoda ducha maluje sie
wiasnie tutaj. A do tego udziela
sie otoczeniu. O tym wszyscy
wiedza. Nie wszyscy jednak zdaja
sobie sprawe z tego, ze mozna
réwniez zadziata¢ w odwrotny
sposob, tzn. odpowiednio
manipulujgc miedniami twarzy,
wprawic sie w lepszy nastroj. Ktos
moze teraz pomyslec, ze autor
nieskromnie oszalat. Jak mam

sie smiac, kiedy jestem smutny,
poirytowany, rozczarowany czy
przejety? Oczywiscie rozumiem
kazdy nastr¢j i do zadnego nie
odmawiam prawa. Jednoczesnie,
szanowny Farmaceuto, jeste$

w pracy i wybacz brutalnos¢
stwierdzenia, ale ani pacjentow,
ani wyniku ekonomicznego
twojej apteki nie obchodzi twoj
gorszy dzien. Pacjent przychodzi,
aby poczuc sie lepiej, a ty

swojg obstugg zwiekszasz lub
zmniejszasz przychody placowki.

Ito jest priorytet nie tylko

w aptece. Zaraz zresztg wrocimy
do sprzedawania twarza,
wczesniej jednak zapytam, czy
ty sam pomimo nie najlepszego
nastroju nie chciatby$ poczuc
sie odrobie lepiej? Jezeli to tylko
stabszy dzien, a problem nie jest
z tych bardzo trudnych, mozesz
to stosunkowo fatwo osiggnac. Ty
zaczniesz, a otoczenie pociggnie
i rozwinie atmosfere. Juz
maoéwie, jak to zrobi¢, a whasciwie
przytocze pewne wyniki badan.

Czlowiek jest emocjonalny

i te emocje towarzysza nam
zawsze i wszedzie. Pod ich
wptywem podejmujemy
decyzje, w okreslony sposéb
oddziatujemy na ludzi, oceniamy
ich i oni nas. Cztowiek to jednak
réwniez przystowiowa krew

i kos¢ i warto zdac sobie sprawe,
7e nasza cielesnosc i psychika
wzajemnie na siebie wptywaja.
Ciato ma wptyw na umyst,
emocje, Samopoczucie, a emocje
na ciato. Dobrym przyktadem
moze byc to, jak stres wptywa na
odpornos$¢ organizmu. Ponadto
udowodniono réwniez, ze stres
wptywa na zaostrzenie choréb

i zaburzen psychicznych. Ja
natomiast udowodnie dzi$,

7e mozesz twarza wptynac

na samopoczucie, a to z kolei
zwiekszy twojg sprzedaz.

EMOCJE A MIMIKA,
A MOZE MIMIKA
A EMOCJE?

Wszyscy Swietnie wiemy, ze
przezywane emocje majg
odbicie w naszej mimice,
usmiechamy sie, gdy odczu-
wamy rados¢, marszczymy brwi,
gdy jestesmy Zli, wykrzywiamy

Jacek Olszewski
trener sprzedazy,
trener aptekarski,
coach

Co ma wptyw na
zachowania
pacjentow

w aptece? Cena?
/ pewnoscia.
Dostepnosc?

Jak najbardziej.
Wystroj? Z cata
pewnoscia.
Farmaceuta...

no wtasnie. Tylko
Co to znaczy?!
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PACJENT DO APTEKI I...

PRZYCHODZI

Szanowny Farmaceuto,
jeste$ w pracy i wybacz
brutalnosc
stwierdzenia, ale ani
pacjentow, ani wyniku
ekonomicznego twojej
apteki nie obchodzi
twoj gorszy dzien.
Pacjent przychodzi, aby
poczuc sie lepiej, a ty
swojg obstugg
zwiekszasz lub
zmniejszasz przychody
placowki. | to jest
priorytet nie tylko

w aptece.

MAGAZYN APTEKARSKI

MAJ

usta, pokazujac grymas wstretu.
Mozna jednak odwrotnie.

Psycholog Fritz Strack wraz ze
swoim zespotem juz w 1988 .
(to byto tak dawno temu, a jak
niewiele 0s6b o tym wie)
przeprowadzit eksperyment,

w ktérym wziety udziat dwie
grupy oséb. Miaty one za zadanie
oceniac stopien, w jakim s
zabawne pokazywane im
ilustracje. Jedna grupa osob przy
ocenianiu obrazkéw trzymata

w zebach otéwek. Trzymanie
otéwka zebami angazowato
miesnie odpowiedzialne za
usmiech. Druga grupa trzymata
otéwek ustami, co dawato

efekt tzw. smutnej buzki.

Wyniki eksperymentu pokazaty,
ze osoby z grupy,usmiechajacej
sie”ocenity ilustracje jako bardziej
zabawne niz osoby z grupy
,smutnej” Tak ugruntowata sie
teoria mimicznego sprzezenia
zwrotnego. Swojg droga wspo-
mniany eksperyment to dowdd
na to, ze szybko mozna poprawic¢
sobie humor, nie angazujac do
tego substancji wspomaga-
jacych. Dobra, zeby nie byto,
przetestowatem to juz lata temu
na sobie, na zonie, na dzieciach,
na znajomych i na prawie trzystu
uczestnikach moich szkolen,

nie tylko farmaceutach. Dziata!
Oczywiscie, o ile kto$ tego chce.

MIMICZNE SPRZEZENIE
ZWROTNE W PRAKTYCE

W praktyce wygladato to tak, ze
prositem wszystkich chetnych,

2021

aby majac gorszy dzier, na

site wrecz pousmiechali sie do
siebie. Wzmocnieniem ¢wiczenia
byto usmiechanie sie do lustra.
W zdecydowanej wiekszosci
potwierdzili mi, ze ich nastrdj

sie poprawit. Ponadto czes¢
przyznata, ze zaczeta wrecz
obfednie $miac sie z wiasnej
miny widzianej w lustrze. Kiedy
humor sie poprawit, juz z bardziej
pogodna twarzg podeszli do
swoich pacjentéw lub klientow.
A ci zazwyczaj odwzajemniali
sie tym samym. Pacjenci, widzac
cieptg, usSmiechnieta albo
chociaz przyjazng twarz (swojg
droga niech kto$ w marnym
nastroju sprébuje pokazac
przyjazna twarz), rowniez byli
bardziej odprezeni, a co za tym
idzie otwarci na przekazywane
zalecenia i porady. | tutaj docho-
dzimy do sprzedazy. Co wiecej
—do sprzedazy w pandemii.

Jak mam to w zwyczaju,
najlepiej na przyktadzie:

Wchodzi pacjentka do apteki

7 dzieckiem na reku. Ona

w maseczce, farmaceutka

w maseczce, dziecko... no

nie, dziecko nie w maseczce,
poniewaz ma dopiero jakie$
trzy latka. Za to schowane za
sporych rozmiaréw misiem.
Pacjentka podchodzi, a dziecko
pyta:,Dlaczego ta pani tak sie
dziwnie patrzy?” Dziecko spod
maseczki farmaceutki widziato
tylko oczy, ktére wydaty mu sie
nieprzyjemne. Zareagowato
instynktownie, co wprawito
jego mame w podswiadomg
nerwowos¢ i rwniez podobnie
odebrata farmaceutke. Rozmowa
byta krotka, pacjentka wyszta.

Farmaceutka nie miata oczywi-
$cie zadnych ztych zamiaréw,
ale jej ograniczona mimika nie
wzbudzita zaufania. Powdd nie
jestistotny. Liczy sie efekt.

Gdyby farmaceutka pokazata
tagodniejsza twarz (pamietam,
7€ W masce), rozmowa
mogtaby potoczy¢ sie inaczej,

a przy okazji koszyk zakupowy
maogtby sie zwiekszyc.

Drugi przyktad:

Wchodzi starszy pan do apteki,
réwniez z maseczce, takie

czasy. Widac, ze zdrowie ma, ale
gtownie w pamieci. Podchodzi
do stotu i pierwsze, co moéwi, to:
,Ale sie Pani oczy smieja!” Reszty
spod maseczki nie byto wida¢,
ale to juz nie miato znaczenia. Jak
mogta potoczyc sie ta rozmowa?
Roznie, ale przynajmniej
atmosfera kontaktu poprzez
pierwszy stét byta pozytywna.

Tak, ja wiem, Zze dobry nastrdj
farmaceuty, jego pogodna
twarz i pozytywne nastawienie
nie gwarantujg sukcesu

w sprzedazy. Pytanie jednak
czy przygnebiona, zirytowana
lub rozczarowana twarz go
zapewnia? | w ktérej sytuacji
szanse sg wieksze? Wiasnie.

Dodatkowo jest jeszcze jedna
korzys¢ z mimicznego sprzezenia
zwrotnego. Poprawa nastroju
sama w sobie. Powiedzmy

sobie szczerze, raczej nie

lubimy czuc sie przygnebieni.
Pracujac nad wiasng mimika,

W najprostszy i najtanszy sposdb
oddziatujemy na emocdje,
kierujac je w pozadana strone.
Moze na poczatku wydawac sie
dziwne $mianie sie jak gtupi do
sera’ (swojg drogg — ktos wie,
dlaczego gtupi i dlaczego do
sera?), ale ostatecznie robi sie

to bez $wiadkow, wiec co za
réznica? A oprécz tego, ze sami
poczujemy sie lepigj, rowniez
otoczenie to odwzajemni

i moze nawet swoim lepszym
nastrojem, zrobicie komus dziery”

Czyli to takie proste? Tak, proste
i skuteczne, wiec jezeli po prze-
czytaniu tego artykutu komu$

wyrwie sie:,O w morde!’ to nie

bedzie ani sam, ani pierwszy.
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Recepta

Swiadczeniodawca

Pacjent Uprawnienia
dodatkowe

PESEL

Rp Odptatnos¢

Data wystawienia: Dane i podpis

Data realizacji ,,od dnia”:

osoby uprawnionej

Dane podmiotu

drukujacego

braku mozliwosci wystawienia

tej elektronicznej. W poprzednich
latach zmieniano w sposéb
kosmetyczny wzory recept, niemniej
kazdorazowo dopuszczano
funkcjonowanie starszych drukdw.
0d 1 lipca 2020r. zniesiono
wymaog nanoszenia na recepte
identyfikatora oddziatu
wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia, co ma
odzwierciedlenie w najnowszym
wzorze recepty. Starsze druki
funkcjonuja juz tylko do

30 czerwca 2021 r.0d 1 lipca
apteki odmdwia realizacji
zrefundacja, jesli recepta

nie bedzie zgodna

z aktualnym wzorem.

Farmaceuci zwracajg rowniez
uwage, ze wielu lekarzy

Z przyzwyczajenia umieszcza
oddziat NFZ na nowym druku
recepty w rubryce ,Uprawnienia
dodatkowe”. Apteki realizuja
takie recepty (uznajac zapis

za dodatkowg informacje
niestanowigca reklamy),
niemniej jest to nieprawidtowa
praktyka. Czas pozegnac
oddziat NFZ na recepcie!

DAWKOWANIE SOLA W OKU

Realizujac recepte zgodnie

z etyka, apteka upewnia sie, czy
pacjent wie, jak stosowac lek.
Zobligowana jest réwniez do
wyliczenia, na jaki czas kuradji
wydaje lek. I w tym miejscu mozna
Smiato powiedziec, ze wielokrotnie
zmuszona jest do schowania logiki
i wiedzy do kieszeni fartucha.

W ostatnim czasie
kilkukrotnie zmieniano
przepisy wptywajace na
wystawianie oraz
realizacje recept. Trudno
nadazy¢ za nimi nie
tylko aptekom, ale takze
lekarzom. By¢ moze

w ramach wspotpracy
warto przekazac im
wskazowki, ktére uta-
twig prace wszystkim.
Osoby uprawnione do
wystawiania recept
zachecam do zapozna-
nia sie z zagadnieniami,
ktdre najczesciej powo-
dujg problemy przy
realizacji dokumentow
w aptekach.




marketing, prawo i regulacje

RECEPTY

Od 1 lipca 2020 .
zniesiono wymog
nanoszenia na recepte
identyfikatora oddziatu
wojewodzkiego
Narodowego Funduszu
Zdrowia, co ma
odzwierciedlenie

W Najnowszym wzorze
recepty.

MAGAZYN APTEKARSKI

+ W przypadku braku

dawkowania, wpisania go

w sposob bfedny, niezgodny
z prawem apteka wydaje
maksymalnie ilos¢ nie wieksza
niz ilos¢ zawarta w dwaéch
najmniejszych dostepnych

w obrocie opakowaniach tego
produktu (ogtoszonych na
listach refundacyjnych —dla
preparatéw refundowanych,
dopuszczonych do obrotu

- dla nierefundowanych).
Dawkowanie musi by¢
precyzyjne, tak by apteka
mogta wyliczy¢ czas terapii
pacjenta. Za niewystarczajagce
uzna wiec: okoto 50 jm.
insuliny do pompy, wg
wskazan glikemii, wg sche-
matu, do 5 tabl. na dobe,
wiadomo.

+ Rozporzadzenie w sprawie

M A
MAJ

recept zdnia

23 grudnia 2020 r. okresla:
Jllekro¢ w rozporzadzeniu
jest mowa o (...) sposobie
dawkowania, rozumie sie
przez to informacje o liczbie
jednostek dawkowania

i czestotliwosci ich
stosowania w okreslonym
czasie”. Apteki zmniejsza

ilos¢ wydawanych opakowarn
do dwaoch najmniejszych,

gdy brakuje jednej z dwdch
zmiennych — jednostki dawko-
wania lub czestotliwosci.
Przyktadowe nieprawidtowe
zapisy — dla tabletek: 1 tabl.
(brak czestotliwosci),

1 x dziennie (brak jednostki
dawkowania), dla mleka
modyfikowanego: 150 ml (brak
czestotliwosci), dla insuliny:
24-j.m. (brak czestotliwosci),
3x 1 (trudno uznac ten zapis
za prawidtowy), dla paskéw do
glukometru: pomiar

3 razy dziennie (brak jednostki
dawkowania), 3 sztuki (brak
czestotliwosci), dla kropli
ocznych: 2 x dziennie OP/OL
(brak jednostki dawkowania),

1 kr OL (brak czestotliwosci),
dla opatrunkéw: zmiana
opatrunku co 2-3 dni (brak
jednostki dawkowania).

2021

- Nalezy réwniez pamietac
o0 zasadzie, ze jezeli z liczby,
wielkosci opakowan, liczby
jednostek dawkowania
i sposobu dawkowania
podanego na recepcie
wynikaja rézne ilosci
produktu, apteka wydaje
najmniejsza z nich. Prawo
pacjenta do petnej kuracji
powinno stana¢ ponad innymi
zapisami i zosta¢ mocno
zaakcentowane w ustawie czy
rozporzadzeniu. Srodowisko
aptekarskie zgtaszato te
potrzebe podczas pracy nad
rozporzadzeniem w sprawie
recept, ale nie zostata ona
wzieta pod uwage. Przykfad:
ordynacja 4 op. leku po
30tabl, DS. 1 x 1 przez 100 dni

- zrealizowane zostanie 90 tabl.

(do 3 opakowarn). Apteki
sugeruja, by nie umieszczac
na recepcie czasu trwania
kuracji, poniewaz bywa
podstawa do zmniejszenia
wydawanej ilosci leku.

+ Warto zwrdci¢ uwage,
ze w przypadku recepty
elektronicznej wszystkie dane
s3 widoczne w Internetowym
Koncie Pacjenta (IKP). Czesto
programy gabinetowe
7 automatu uzupetniajg
schematy dawkowania lub
wpisujg domysing wartosc¢
,1x1"=nalezy sprawdzi¢
przed autoryzacja e-recepty,
czy sposob przyjmowania
leku jest prawidtowy. Pacjent
moze w dowolnej chwili
zalogowac sie w IKP, odczytac
recepte i zastosowac sie do
dawkowania zapisanego
w dokumencie.

RECEPTURA: LEKI DO
STOSOWANIA NA SKORE

Na oddzielne omdéwienie
zastuguija leki recepturowe iich
dawkowanie. Zgodnie z najnow-
Szymi zapisami prawa w przy-
padku leku recepturowego
do stosowania zewnetrznego
na skore (wszelkiego rodzaju
masci, kremy, ptyny, zele,

mazidta, zasypki wykonywane
indywidualnie dla pacjenta)
realizacja recepty jest mozliwa,
gdy na recepcie okreslona

jest co najmniej czestotliwos¢
stosowania. \Wystarczy zapis

, 1 x dziennie,,smarowac
wieczorem’,,aplikowac codzien-
nie” Obecnie apteka nie wykona
nawet najmniejszej ilosci
receptury do stosowania na
skére bez takiej adnotadji.

W przypadku realizacji recepty
na wiekszg ilos¢ niz 2 ryczatty
(>200 g masci, >1000 g ptyndw
do stosowania zewnetrznego)
dawkowanie to musi by¢
precyzyjne i wyliczalne, np.2 g
wieczorem, 2 x dziennie po 1 g.

Wymdg kazdorazowego podania
czestotliwosci nie tyczy sie
pozostatych kategorii lekow
recepturowych. Np. proszki
dzielone, czopki czy mieszanki
podawane doustnie przepisane
w ilosci nieprzekraczajacej

2 ryczattéw zostang zrealizowane
réwniez bez podanego na
recepcie sposobu dawkowania
(z wyjatkiem lekéw zawieraja-
cych substancje narkotyczne).
Powyzej 2 ryczattow —
obowigzkowe jest precyzyjne

i wyliczalne dawkowanie.

WAZNOSC RECEPTY,
MAKSYMALNA PRZEPISANA
ILOSC

Warto przypomnie¢, ze
domyslnie recepta (zarowno
papierowa, jak i elektroniczna)
wazna jest 30 dni. Wyjatki
stanowia: antybiotyki do
stosowania wewnetrznego

i parenteralnego (7 dni od

daty wystawienia lub od daty
realizacji), produkty lecznicze
immunologiczne wytwarzane
indywidualnie dla pacjenta oraz
leki i srodki spozywcze specjal-
nego zywienia sprowadzane

z zagranicy w ramach importu
docelowego (120 dni od daty
wystawienia), leki odurzajace,
zawierajgce substancje psycho-
tropowe prekursory kategorii 1
(30 dni od daty wystawienia).



W przypadku recepty
papierowej lekarz moze
wypisa¢ maksymalnie zapas
niezbedny do 120-dniowej
terapii, a dla recepty elektro-
nicznej — do 360-dniowego
okresu stosowania. Wyjatkiem
s3 leki narkotyczne — dla obu
wersji recepty to maksymalnie
90-dniowa kuracja. Czas

ten wyliczany jest na
podstawie dawkowania.

MATEMATYCZNE
LAMIGLOWKI, CZYLI
E-RECEPTY ROCZNE

Lekarz, wystawiajac recepte
elektroniczna, poprzez
odpowiednie oznaczenie
dokumentu w systemie
moze przedtuzy¢ jej waznosc¢
do roku (prolongacie tej

nie podlegaja opisane

wyzej antybiotyki, produkty
immunologiczne, leki

z importu docelowego,
narkotyki i leki psychotro-
powe). Warto jednak pamietac
o kilku zasadach zwiagzanych
z receptami elektronicznymi,
a w szczegdlnosci rocznymi.

» Waznos¢ e-recepty
bywa roczna, czyli
365-dniowa. Maksymalna
zaordynowana ilo$¢ - na
360 dni terapii (z wyjatkiem
narkotykow), przy czym
jednorazowo apteka
realizuje zapotrzebowanie
na 180 dni kuracji. Wartosci
tych nie mozemy mylic,
cho¢ na pozor roznig sie
nieznacznie. W praktyce
apteka odmaowi realizacji
13. opakowania zawie-
rajgcego 28 dawek leku
przy dawkowaniu 1 x 1,
poniewaz przekroczytaby
mozliwg do wydania ilos¢.

« Jezeli pacjent nie wykupi
zadnego opakowania
z recepty rocznej w ciggu
pierwszych 30 dni,
apteka zrealizuje recepte,
pomniejszajac ilos¢
o okres niestosowania,

a w przypadku braku
dawkowania, gdy jest

ono nieprecyzyjne,
niewyliczalne, btedne —
odmaoéwi wydania lekow.
Oznaczenie, 365" nie ma
wiec sensu w przypadku
jednego opakowania leku
wystarczajagcego na miesigc
kuracji, bo po 30. dniu
recepta bedzie wazna, ale
ilos¢ mozliwa do wykupie-
nia wyniesie... 0.

O tym aspekcie realizacji
recepty rocznej warto
poinformowac pacjenta.

- Kolejne realizacje recepty sg
mozliwe tylko i wytacznie
w aptece, gdzie nastgpita
pierwsza realizacja.

- Apteka nie gromadzi
drukoéw informacyjnych
czy kodow dostepowych
e-recepty. To pacjent przy
kazdej realizacji musi
okazac niezbedne dane
do aktywacji e-recepty.

LEKI PSYCHOTROPOWE
I NARKOTYCZNE

Utrzymano wymag dodat-
kowego zapisu ilosci srodka
odurzajacego lub substandji
psychotropowej — sumarycznej
lub wyrazonej za pomoca
jednostek dawkowania

i wielkosci dawki. W przypadku
recepty papierowej zapis ten
musi by¢ wyrazony stownie,

na e-recepcie dopuszcza

sie zardwno zapis stowny,

jaki liczbowy. Przyktad:

- recepta papierowa:
Zolpidem, 10 mg, 20 tabl.
DS.: 1 x 1 —dwiescie mg
substangji lub dwadziescia
tabl. po dziesie¢ mg

- recepta elektroniczna:
Zolpidem, 10 mg, 20 tabl.
DS.: 1 x 1 —dwiescie mg
substancji lub dwadziescia
tabl. po dziesie¢ mg albo
200 mg lub 20 tabl.
po 10 mg.
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receptura apteczna

CZOPKI I GLOBULKI
ajczestszym btedem BRAK MIKRONIZACJI jest nystatyna — aby ograni-
N jest przegrzewanie SUBSTANC.JI SYPKICH czyc jej rozktad, nalezy dodac
podtoza, ktére jest Nie wszystkie substancje ja na sam koniec. Podobna
skutkiem zbyt dtugiego czynne dostepne sprawa dotyczy problema-
mgr farm mieszania masy czopkowej W recepturze aptecznej sq tycznych substancji, np.

Paulina Front

Czopkiiglobulki to
jedna z trudniejszych
postaci leku
przygotowywanych
W recepturze
aptecznej. Podstawa
jest uzyskanie
prawidtowej
konsystendji, ktéra
zapewni rownomierne
rozproszenie substandji
czynnych oraz
prawidtowe ich
zastygniecie. Kontrola
konsystencji gotowe;j
masy czopkowej
wymaga pewnej
wprawy i warto
wiedzie¢, na ktore
etapy zwrocic¢
szczegodlng uwage.

MAGAZYN APTEKARSKI

w mikserze recepturowym
lub zbyt agresywnego
podgrzewania masy

(np. na ptycie grzewczej).
Podwyzszona temperatura
powoduje, ze masto kakaowe
traci forme (3, ktéra zapewnia
odpowiednie zastyganie
czopkéw i globulek.

Oprocz ryzyka, ze czopek

nie zastygnie, przegrzane
podtoze niesie ze sobg
jeszcze inne ryzyko — nierow-
nomierne rozproszenie
substancji czynnych.
Przegrzane podtoze ma
bardziej lejaca i mniej kleistg
konsystencje, przez co
substancje opadaja na dno
formy. Duza koncentracja
substandcji sypkich utrudnia
wycigganie czopka z formy

i sprawia, ze czubek moze sie
pokruszy¢ i odpas¢. U gory
przegrzane podtoze, na dole
- gotowe do wylewania.

MAJ 2021

zmikronizowane — niektére
wystepuja tylko w postaci
krysztatkdw. Ten punkt

jest dosc¢ uniwersalny,
poniewaz przy wykonywaniu
jakiejkolwiek postaci
mikronizacja i rownomierne
rozproszenie sa kluczowe

dla skutecznosci leku.

W przypadku czopkdw

i globulek bardzo rzadko
mamy do czynienia z dodat-
kiem roztwordw i uktad, jaki
otrzymujemy, zazwyczaj jest
zblizony do masci zawiesin
(substancje w postaci
proszku zawieszone

w odpowiednim podtozu).
Dlatego tak jak w przypadku
masci zapominamy o peelin-
gach i mikronizujemy
substancje, zeby uzyskac
rownomierne rozproszenie

i biodostepnos¢.

,ZLE TRAKTOWANIE”
SUBSTANCJI CZYNNYCH

W aptekach czopki i globulki
wykonuje sie za pomocg
czopkarki (rzadko) lub
metoda wylewania (zdecy-
dowanie czesdciej), dlatego
skupie sie na tej drugiej
metodzie. Jak wczesniej
wspomniatam, do wyko-
nania czopkéw i globulek
potrzebne jest podgrzanie
podtoza, a czedc substandji
uzywanych w recepturze jest
wrazliwa na temperature.

Przyktadem substancji czesto
stosowanej w globulkach

ichtiolu, gdzie brak dodatku
emulgatora powoduje, ze
substancja jest rozproszona
nierbwnomiernie, co

widac po lewej stronie

na dotaczonym zdjeciu.

Zt A TECHNIKA
WYLEWANIA

Najczesciej pojawiajacym
sie btedem, oprocz
przegrzewania podtoza,
jest wylewanie wszystkiego
naraz i przelewanie formy
(po lewej). Da sie pdzniej
zebra¢ masto, jednak jesli
nie zrobimy tego dokfadnie
- wycigganie czopka czy
globulki z formy bedzie
pdzniej trudniejsze. Na dole
czopki uzyskane metoda
podwadjnego wylewania,
bez przelania formy.



W ten sposdb, szczegdlnie
jesli potaczymy to ze zbyt
podgrzanym podtozem,
spowodujemy, ze substancje
czynne osadza sie na dnie
czopka czy globulki (na
dole). Jesli nawet sie to nie
stanie, to wylane w ten
sposéb czopki czy globulki
nie zastygaja prawidtowo.
Do tego masto kakaowe

7 czasem zaczyna krzepnac,
wiec przy matej wprawie
kazda sztuka bedzie sie od
siebie réznic¢. Zbyt ciekta
konsystencja prowadzi

do przelewania formy

i osadzania sie podtoza na
gornej czesci foremki. Nie
jest to zbrodnia, jednak
wykonane w ten sposob
czopki lub globulki sg zdecy-
dowanie mniej estetyczne.

LODOWKA

Zbyt szybkie wiozenie do
lodowki powoduje, ze masto

ochtadza sie zbyt gwat-
townie, przez co nierow-
nomiernie. Czesto w tak
,szokowo” schtadzanym
czopku czy globulce
obserwujemy charaktery-
styczne zapadniecie sie”
czopka czy globulki. Jest
ono tym bardziej praw-
dopodobne, im wieksza
byta réznica temperatur.

Gotowy lek wktadamy

do lodéwki dopiero

w momencie, gdy wstepnie
masto zestali sie w tempe-
raturze pokojowej. Réznice
widac na zdjeciu, gdzie
gorny rzad to $wiezo wylane
czopki, a dolny — czopki

PO wstepnym zastygnieciu
w temperaturze pokojowej.

PODSUMOWANIE

W prezentowanych
czopkach uzywatam laktozy,
wiec nie udato mi sie
popetni¢ wszystkich wymie-
nionych btedéw — moj
wynik to 3/5. Laktoza jest
puszysta i wiele wybacza.
Jednak réznice miedzy
otrzymanymi czopkami
widac¢ na pierwszy rzut oka.

REKLAMA

zamawiaj i odbieraj nagrody
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GALFARM

Od przeszto 25 lat wypetniamy luke na krajo-
wym rynku farmaceutycznym. Oferujemy bowiem
sprawdzone i petnowartosciowe surowce prze-
znaczone do sporzadzania lekdw recepturowych
oraz aptecznych. Co wiecej, uwaznie stuchamy
naszych Klientéw, aby na biezaco poszerzad
asortyment. Wychodzimy naprzeciw wszystkim
polskim farmaceutom, ktérzy poszukuja wysokiej

jakosci substancji do receptur aptecznych.

Wmiksuj sie w wiedze!
www.galfarm.pl



PATRONAT MULTI-GYN

Radosc to jedna z naj-
bardziej pozadanych
przez nas emocgji.
Szukamy jej niezaleznie
od wieku i momentu
w zyciu. Gdy bylismy
dzie¢mi, cieszyto nas
dostownie wszystko —
robaczek, brudne
paluszki, tecza, jazda na
rowerze, malowanie...

Jak na dtuzej zatrzymac
codzienng rados¢?

zkota, dorosli, doswiad-

Czenia narzucajg na nas

ograniczenia, powinnosci,
co wypada, a co nie... To
wszystko nas usztywnia, wkfada

w jakie$ ramy, zabija dystans do
siebie i odbiera lekkos¢ bycia.

I jako dorosli dzi$ czesto nawet
nie wiemy, co nas cieszy. No
wiasnie, wiesz, co cie cieszy? Nie
umiemy siegnac¢ po to, co
sprawia nam rados¢. Skazujemy
siebie na przypadek, wktadamy
swoje zycie w czyje$ oczekiwania
i odbieramy sobie prawo do
szalenstwa.

Rados¢ jest zwigzana z dziata-
niem. Potrzebujemy zatem
Swiadomie aranzowac sytuacje,
ktdre sprawiajg nam przyjem-
nos¢, np. kup sobie chupa
chupsa albo hubbe bubbe.
Przeciez nie musza to by¢ od
razu wielkie rzeczy. Czesto
mowimy, ze ucieszytabym sie,
gdybym wyjechata na wakacje
(co jest szczegodlnie trudne dzis,
w pandemii). Albo jak zmienie
prace, bede mie¢ wiecej radosci
i luzu. Siedzimy i reaktywnie
czekamy, az $wiat nam przynie-
sie zmiane. taczymy codzienng
rados¢ z,duzymi”wydarzeniami,

zmianami na zewnatrz, czyms,
na co nie mamy wptywu albo co
jest wyzwaniem.

Przeciez rado$c jest w nas! Czy
ktos uczy dzieci radosnego
grzechoczacego $miechu

i radosci z zobaczenia sniegu?
One same w sobie to uruchamia-
ja i tak samo my mozemy to
uruchamia¢ matymi rzeczami.
Kiedy$ ustyszatam, Zze rados¢

w zyciu dajg nam,mate sensy”.
Mate zdarzenia, sytuacje, o ktére
mozemy dbac na co dzien. | by¢
7a to wdzieczni.

Wdziecznos$c jest scisle potgczo-
na z radoscig. Uczucie wdziecz-
nosci buduje w nas przekonanie,
ze mamy dobre Zycie i naprawde
mozemy sie nim cieszyc.

Skoro rados$¢ zwigzana jest

z dziataniem, mam dla Ciebie
kilka zadan, ktére pomoga ci ja
w sobie pielegnowac:

1. Zréb liste rzeczy, nawet tych
najmniejszych, ktére cie ciesza,
spisz tylko jeden dzien! Od
porannej kawy, przez spacer,
drzemke, czytanie ksiazki,
dobre jedzenie, przytulenie
bliskiej osoby... — i zaplanuj ich

realizacje. Tak ¢wiczy sie nawyk
celebrowania tego, co dobre,
tego, co daje zyciu,maty sens”.

. Przypomnij sobie, co cie

cieszyto, jak bytas dzieckiem?
Moze jest cos, do czego
mozesz wrocic? Malowanie?
Przebieranie sie? Budowanie
7 klockéw? Skakanie po
katuzach? Taniec w deszczu?
Jazda na rowerze? Wré¢ do
tego chociaz na chwile i odpal
kotwice, ktéra wcigz jest

w twoim ciele i umysle, tylko
zabrata ja,$pigca krolewna”

. Znajdz duzy, fadny stoik

i codziennie wrzucaj do niego
pozytywne podsumowanie
dnia napisane na kolorowej
karteczce. Moze to by¢ krétkie
hasto o tym, za co dzi$ jestes
wdzieczna albo dtuzsza
historia, ktora sie zdarzyta

i wywotata u ciebie rados¢

i wdziecznos¢. Po kilku
tygodniach stoik wypetnia
kolorowe wspomnienia
matych rzeczy, matych
zdarzen,,matych sensow”
niosacych ze soba codzienng
radosc.

Dagmara Kofodziejczyk

Dagmara Kotodziejczyk

Cate swoje zycie zawodowe pracuje jako psycholog i coach.

Wspieram we wzmacnianiu pewnosci siebie i poczucia wiasnej wartosci, w budowaniu relacji opartych na zaufaniu
i wspdtodpowiedzialnosci. Prowadze warsztaty i coachingi dla kobiet w zakresie wzmacniania odwagi do bycia sobg, wykorzystywania swojego
potencjatu do bycia liderkg wrazliwg, autentyczng i pewng siebie. Inspirujgcg innych do wyrazania wiasnego zdania i realizowania marzen.
Pracuje z biznesem, pomagam liderom w doskonaleniu kompetencji przywddczych, we wzmacnianiu zaangazowania wsrod pracownikow
oraz budowaniu relacji opartych na zaufaniu, otwartej i skutecznej komunikacji. Pracuje w podejsciu holistycznym, wierzac, ze nasze ciato, umyst
i serce wplywaja na siebie wzajemnie. Dlatego powinnismy na co dziern dbac o siebie, w kazdym aspekcie dazac do réwnowagi i harmonii.
Wspierajac kobiety w byciu spetnionymi w Zyciu prywatnym i zawodowym, wspdttworze autorski program ,Prawdziwa Ja’, dedykowany
wszystkim Kobietom, ktére daza do zycia z radoscig i odwaga. W zyciu wazne s3 dla mnie relacje oparte na otwartosci i byciu sobg oraz pasja
wkfadana we wszystko, co robie. Prywatnie jestem szczesliwg zona i mama, marzycielka, podrézniczka, tancerka i joginka amatorka :)
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,Zaczne od tego, ze jestem
kobieta. A wiadomo, ze
NAM kobietom lubi sie
czasem cos przyplatac.
Jako farmaceuta pracuje
ponad 10 lat i kiedy
dopadaty mnie takie
przykre dolegliwosci,
zawsze najpierw
korzystajac ze swojej wiedzy oraz duzej dostepnosci
do lekéw, leczytam sie na wiasng reke. Z lepszym
lub gorszym efektem. | kiedy zgtositam sie do mojej
pani ginekolog, polecita mi wtasnie Multi-Gyn,
a byto to juz jakies dobre 7 lat temu. Nie znatam

go wczesniej, by¢ moze byta to wtedy nowos¢.

Do dzis polecitam Multi-Gyn setkom pacjentek
i mam spokojne sumienie. Trzy powody dlaczego
warto poleci¢ Multi-Gyn? Dziata na zakazenia
grzybicze oraz na infekcje bakteryjne. Skutecznos¢
produktu jest poréwnywalna z lekiem, ale ma
on zdecydowanie mniej skutkdw ubocznych.

Jest bezpieczny dla kobiet w cigzy oraz
karmiacych piersia (po konsultacji z lekarzem
ginekologiem). A do tego wystarcza na dtugooo!
Polecam )"
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Opinia mgr farmacji, lipiec 2020 r.

www.istockphoto.com

polskich farmaceutek wyrazito pozytywnga
Ponad 30 OO opinie o Multi-Gyn ActiGel

(Programy edukacyjne: czerwiec 2019 r., lipiec 2020 r.)

MULTI-GYNACTIGEL
Zdrowie intymne na dtuzej!

Nawet na 2 kuracje!

Jedno opakowanie Multi-Gyn ActiGel wystarcza
nawet na dwie petne kuracje. To idealny preparat
dla kobiet, ktére zmagaja sie z nawracajgcymi
infekcjami intymnymi.
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Doraznie na 3 lata!

Dtugi termin wazno$ci preparatu pozwala na
stosowanie jednego opakowania nawet przez
trzy lata*. Zawsze wtedy, gdy pojawi sie pierwszy
dyskomfort, warto zastosowaé Multi-Gyn ActiGel,
zeby infekcja sie nie rozwineta.

Wiecej informacji na: www.multi-gyn.com.pl

Zrédto: Materiaty firmowe Qpharma i ulotka produktowa Multi-Gyn ActiGel.
*Po otwarciu zachowuje wtaSciwosci terapeutyczne do terminu waznoSci zamieszczonego na opakowaniu. mga.rekl.12.2020



patent na zdrowie
SUBSTYTUCIJA

Wydawanie
odpowiednikéw

mgr farm.

Karolina Wotliriska-Petka
cztonek Czestochowskiej
Okregowej Rady Aptekarskiej

Odpowiednik, zamien-
nik, generyk czy lek
odtworczy to opis leku,
ktory wydajemy zamien-
nie do przepisanego
leku oryginalnego,
referencyjnego. Pojecia
te mogg by¢ uzywane
zamiennie i odnosic sie
do tego samego prepa-
ratu. Taki lek musi
zawierac substancje

o tej samej nazwie
miedzynarodowej, miec¢
te samg dawke i postac
farmaceutyczng co lek
referencyjny. Jego wyda-
nie nie moze tez powo-
dowac roznic terapeu-
tycznych dla pacjenta.

tym, kiedy zapropo-
nowac odpowiednik,
nie mamy specjalnego

problemu, bo ustawa
refundacyjna okresla to
bardzo jasno w tresci art. 44:

,Osoba wydajaca leki, $rodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne objete
refundacjg ma obowigzek
poinformowac swiadczenio-
biorce o mozliwosci nabycia
leku objetego refundacja,
innego niz lek przepisany na
recepcie, 0 tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce,
postaci farmaceutycznej,
ktéra nie powoduje powsta-
nia réznic terapeutycznych,
i 0 tym samym wskazaniu
terapeutycznym, ktérego
cena detaliczna nie przekra-
cza limitu finansowania ze
srodkéw publicznych oraz
ceny detalicznej leku
przepisanego na recepcie.
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Apteka ma obowiazek
zapewnic¢ dostepnosc¢ tego
leku”

Dalsza tre$¢ ustawy podkresla
obowigzek zaproponowania

i wydania odpowiednika na
zadanie pacjenta i zapewnie-
nia jego dostepnosci.

Problemem jest natomiast
kwestia unikania wystapienia
roznic terapeutycznych
stosowanych zamiennikow.

GENERYK
A BIOROWNOWAZNOSC

Najprosciej rzecz ujmujac, lek
oryginalny i generyczny maja
réwnowaznos¢ biologiczng

w granicach 80-125 proc.
Badanie bioréwnowaznosci
przeprowadza sie, poréwnujac
lek generyczny z konkretnym
lekiem referencyjnym.
Natomiast nie przeprowadza
sie takich badar miedzy

kolejnymi zamiennikami.

W wielu krajach europejskich
wskazuje sie na konieczno$¢
ograniczenia substytucji do
jednego leku, szczegdlnie gdy
dokonuje sie zamiany u osoby
starszej lub stosujgcej leki
uposledzajace sprawnosc¢
mentalng. Dodatkowo czeste
zamiany miedzy lekami
generycznymi moga
prowadzi¢ do réznic w farma-
koterapii.

JAKICH LEKOW
NIE ZAMIENIAC ?

1. Nie nalezy wydawac
zamiennie lekow o przedtu-
zonym uwalnianiu. Kazdy
z nich moze mie¢ inne
parametry biodostepnosci,
osiggac inne stezenie
terapeutyczne i ostatecznie
réznic sie czasem dziatania.

2. Nalezy wytaczy¢ z substytu-
cji leki, ktore majg waski



Infekcja grzybicza czy mieszana?
Niewazne. Zn6éw wszystko gra!

Nazwa produktu leczniczego: (A) Gynoxin Optima, 200 mg, kapsutka dopochwowa, migkka. (B) Gynoxin Uno, 600 mg, kapsutka dopochwowa, migkka. Nazwa powszechnie stosowana: (A, B) Azotan fentikonazolu
(Fenticonazoli nitras). Skiad jakosciowy i ilosciowy: (A) 1 kapsutka dopochwowa, migkka zawiera 200 mg azotanu fentikonazolu (Fenticonazoli nitras). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etylu
parahydroksybenzoesan (E 215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217). (B) 1 kapsutka dopochwowa, migkka zawiera 600 mg azotanu fentikonazolu (Fenticonazoli nitras). Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu: etylu parahydroksybenzoesan (E 215), propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 217). Postaé farmaceutyczna: (A, B) Kapsutka dopochwowa, migkka. Wskazania do stosowania: (A, B) Drozdzyca bion
$luzowych narzqdéw piciowych (zapalenie sromu i pochwy, zapalenie pochwy, uptawy). Leczenie zakazef mieszanych pochwy. (B) Gynoxin Uno przeznaczony jest do stosowania u dorostych i miodziezy w wieku powyzej
16 lat. U kobiet w wieku powyzej 60 lat, Gynoxin Uno mozna stosowaé po konsultacji z lekarzem. D ie i sposéb p ia: (A, B) Tylko do stosowania dopochwowego. Nie ustalono bezpieczefistwa stosowania
i skutecznosci Gynoxin Optima/Gynoxin Uno u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 16 lat. Dane nie sq dostepne. Dawka zalecana dia miodziezy w wieku 16 lat lub powyzej jest taka sama jak dla dorostych. (A) 1 kapsutka
dopochwowa, migkka raz na dobe przez 3 dni. Aplikowaé gigboko do pochwy wieczorem przed snem. (B) Kapsutke dopochwowg, migkkg 600 mg stosuje sie jednorazowo. Zakladaé gteboko do pochwy przed udaniem sie
na spoczynek. Jesli objawy utrzymuiq sie, nastepng dawke mozna powtérzyé po trzech dniach. Przeciwwskazania: (A, B) Nadwrazliwosé na substonc]e czynng lub na ktoquolmek substancje pomocnlczq (B) Gynoxin
Uno zawiera Iecytyne sojowq. Jesli pacjentka jest uczulona na orzeszki ziemne lub soje nie powinna stosowac tego produktu leczniczego. ostrzezenia i srodki (A, B) Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, w przypadku: gdy pacjentka jest w wieku powyzej 60 lat, gdy do zakazenia doszto po raz pierwszy, nuwraca]qcych objawéw (wiecej niz 2 zakazenia w clqgu ostotnlch 6 miesiecy), gorqczki
(238°C), bélu w dolnej czesci brzucha, plecow lub dyzurii, cuchngeych uptawéw, nudnosci, nieprawidiowych lub nieregularnych krwawien z pochwy, uptawéw zabarwionych krwig i (lub) bélu w ramionach, gdy po
uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa, gdy pacjentka lub jej partner przechodzili kiedykolwiek chorobe przenoszonq drogq piciowq, nadwrazliwosci na imidazol lub inne przeciwgrzybicze produkty lecznicze do stosowania
dopochwowego, ran pochwy i sromu w tym owrzodzen i pgcherzy, dziatah niepozgdanych, takich jak: $wigd, zaczerwienienie, wysypka, ktére sq zwigzane z leczeniem. Produktu Ieczniczego nie nalezy stosowaéjednoczeénie
z mechanicznymi §rodkami antykoncepcy]nyml $rodkami plemnikobéjczymi, irygatorami dopochwowymi lub innymi produktaml dopochwowymi. W przypadku zakazenia réwniez partnera zaleca sie jego rownoczesne
leczenie. Fentikonazol w czasie cigzy i laktacji powinien byé stosowany pod nadzorem lekarza. (A, B) Produkt leczniczy zawiera etylu parahydroksybenzoesan i propylu puruhydroksybenzoesun sodowy, ktére mogq
powodowac reakcje ulerglczne (mozliwe reakcje typu pdznego). W przypadku wystgpienia mle]scowego podraznienia lub reakcji uczuleniowej leczenie nalezy przerwac. [ (A, B) Po wpr Niu
kapsutki do pochwy moze wystgpié fagodne, przemijajgce uczucie pieczenia. Fentikonazol stabo sie wehtania przy stosowaniu na zdrowg skére/btone $luzowq i wystepowanie ogolnoustro]owych dziatan niepozqgdanych
jest mato prawdopodobne, jesli Gynoxin Optima/Gynoxin Uno jest stosowany zgodnie z zaleceniami. Diugotrwate stosowanie mle]scowe produktu Iecznlczego moze spowodowac nadwrazliwo$€. Dziatania niepozgdane
zestawiono wedtug ukladéw i narzqdéw zgodnie z terminologiq MedDRA, i wedtug czestosci: Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: odczuwanie pieczenia sromu i pochwy (czestosé: bardzo rzadko). Zaburzenia skéry
i tkanki podskérnej: rumien, swiqd, wysypka (czestosé: bardzo rzadko). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: nadwrazliwo§é w miejscu podania (czestosé nieznana). Podmiot odpowiedzialny: (A, B) Recordati
Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Civitali 1, 20148 Mediolan, Wiochy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat: (A) 8432, (B) 8433 (A, B) Minister Zdrowia. Kategoria
dostepnosci: (A, B) Produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC. 1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Gynoxin® Optima, 200 mg, kapsutka dopochwowa, migkka. Data zatwierdzenia: 09/2020
2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Gynoxin® Uno, 600 mg, kapsutka dopochwowa, migkka. Data zatwierdzenia: 09/2020. Odnosi sie wylgcznie do czasu stosowania leku.

GYNOXIN' @ JUZ OD PIERWSZYCH OBJAWOW

Fentik

RECORDATI
GYN/2021-04/09




patent na zdrowie

SUBSTYTUCIJA

W wielu krajach
europejskich
wskazuje sie

na koniecznos¢

ograniczenia substytucji
do jednego leku,
szczegOlnie gdy
dokonuje sie zamiany
u osoby starszej lub
stosujacej leki
uposledzajace
sprawnos¢ mentalna.
Dodatkowo czeste
zamiany miedzy lekami
generycznymi moga
prowadzi¢ do réznic

w farmakoterapii.

indeks terapeutyczny. Te
preparaty maja niewielka
réznice miedzy zakresem
dajacym korzystny efekt
terapeutyczny a potencjal-
nie toksycznym czy wrecz
Smiertelnym. W Europie nie
ma jednoznacznej definicji
takich lekow.

Zgodnie z definicjg Therapeu-
tic Products Directorate of
Health z Kanady lek o waskim
indeksie terapeutycznym to lek,
ktérego stosunek najnizszego
stezenia, przy ktérym
wystepuje toksycznos¢
kliniczna, do mediany stezenia
zapewniajacego efekt terapeu-
tyczny jest mniejszy lub réwny
dwa.

Lista takich lekow jest znana,
w wielu krajach towarzystwa
farmaceutyczne wskazuja na
powtarzajgce sie preparaty:

a. glikozydy nasercowe,

b. leki przeciwpadaczkowe:
fenytoina, fenobarbital,
karbamazepina, lamotry-
gina, prymidon, etosuksy-
mid, kwas walproinowy,
gabapentyna, levetirace-
tam, pregabalina,

c. tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne:
amitryptylina, dezyprami-
na, imipramina, nortryp-
tylina, klozapina,
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d. sole litu, teofilina
i aminofiling,

e. antybiotyki aminoglikozy-
dowe, cytostatyki i leki
immunosupresyjne,
hormony tarczycowe,
warfaryna, leki przeciw-
arytmiczne.

3. Leki, ktére mogg stwarzac
problemy z biodostepnoscia.

Zazwyczaj dotyczy to
preparatow, ktére sg stosowa-
ne w grupie pacjentow
réznigcej sie od tej, w ktdrej
badano biodostepnos¢.
Dotyczy to 0séb w podesztym
wieku, niemowlat, dzieci

i kobiet w ciazy. Lekami, ktére
moga stanowi¢ problem

u 0séb starszych, sg np.:
acenokumarol, diltiazem,
nifedypina, digoksyna,
werapamil i beta-adrenolityki.

4. Leki wziewne. Stosowanie
zamienne preparatow

réznigcych sie forma

PODSTAWY PRAWNE:

podania czy budowa
inhalatora nie powinny by¢
praktykowane.

5. Zewnetrznie stosowane
formy lekow o réznych
podfozach. Wiadomo, ze
mas¢ sterydowa bedzie
mie¢ dziatanie powierzch-
niowe, a preparat z ta sama
substancja w formie kremu
bedzie wnikac¢ glebiej
w kolejne warstwy skory.

Zrodta angielskie wskazuja
réwniez na mesalazyne

i opioidowe leki przeciwbolo-
we zaréwno w postaci
doustnej, jak i w plastrach
transdermalnych. Nalezy
zachowac duzg ostroznos¢
przy substytucji lekéw
hormonalnych.

ZAMIANA ROZNYCH
POSTACI LEKOW

Postepowanie takie jest
mozliwe, o ile dotyczy form
0 natychmiastowym

1. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundadji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych; art. 44, 44a i 44b

2. Ustawa Prawo farmaceutyczne; art. 15 ust. 10

3. Rozporzadzenie w sprawie zapotrzebowan oraz wyda-
wania z apteki produktéw leczniczych, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
medycznych; par. 5 ust. 7
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uwalnianiu. Reguluje to

art. 15 ust. 10 Prawa farma-
ceutycznego, ktéry wskazuje,
ze:,Rézne postacie farmaceu-
tyczne doustne o natychmia-
stowym uwalnianiu uwaza sie

Wiemy, ze w codziennej
pracy borykamy sie z wielo-
ma brakami lekéw. Dlatego
nie zawsze bedziemy mogli
utrzymac ten ztoty standard
postepowania. Warto jednak

za te samga postac farmaceu-
tyczna" Nalezy wiec przyjac,
Ze zamiana kapsutek na
tabletki czy postac ptynng jest
prawidtowa.

znac zasady i na biezaco
$ledzi¢ doniesienia o stwier-
dzanych réznicach w para-
metrach biofarmaceutycz-
nych lekéw. Po prostu
dlatego, ze nasi pacjenci na
to zastuguja.

To mate podsumowanie
ogdlnych regut substytugji.

BIBLIOGRAFIA:
https://www.umb.edu.pl/photo/pliki/WF_jednostki/samodzielna-pracownia-biofarmacji/farmakokinetyka/biorownowa-
znosc.pdf

https://www.farmacja.umed.wroc.pl/sites/default/files/struktura/farmacja/farmakologia/Cw_5_Materialy_Kontrolo-
wane_badania_kliniczne_leku_oryginalnego.pdf

https.//www.sps.nhs.uk/articles/which-medicines-should-be-considered-for-brand-name-prescribing-in-primary-care/

https://www.uspharmacist.com/article/generic-substitution-of-narrow-therapeutic-index-drugs

https://www.aptekarzpolski.pl/wiedza/leki-o-waskim-indeksie-terapeutycznym/

REKLAMA

Ranloc Med, 20 mg, tabletki dojelitowe. Sktad: 1 tabletka dojelitowa zawiera 20 mg pantoprazolu. Wskazania: Kratkotrwate leczenie objawdw choroby refluksowej przetyku (takich jak np. zgaga, kwasne odbijanie) u dorostych. Dawkowanie i sposdb podawania: Zalecana dawka,
t0 20 mg pantoprazolu (1 tabletka) na dobe. W celu uzyskania ztagodzenia objawdw, konieczne moze okazac sie przyjmowanie tabletek przez kolejne 2 do 3 dni. Po catkowitym ustapieniu objawdw leczenie nalezy przerwac. Bez konsultacji z lekarzem leczenie nie powinno trwac dtuzej
niz 4 tygodnie. Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci konsultacji z lekarzem, jesli objawy nie ustapia w ciagu 2 tygodni nieprzerwanego leczenia. Tabletek dojelitowych zawierajacych pantoprazol w dawce 20 mg nie nalezy zu ani rozgryzac, nalezy je przyjmowac przed positkiem,
potykajac w catosciipopijajac ptynem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynna lub naktdrakolwiek substancje pomocnicza. Jednoczesne podawanie z atazanawirem czy nelfinawirem. Podawanie osobom ponizej 18 r.2.1dzieciom. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: pacjentanalezy pouczyc o koniecznosci konsultacjiz lekarzem wrazie - niezamierzonej utraty masy ciafa, przebytej choroby wrzodowej Zotadka lub operacji w obrebie przewodu pokarmowego; leczenia objawdw niestrawnosci lub zgagi trwajacego
nieprzerwanie 4 tygodnie lub dfuzej; 26ttaczki, zaburzenia czynnosci lub chordb watraby; gdy pacjent jest w wieku powyzej 55 lat i wystapity u niego nowe objawy lub zmienit sie charakter dotychczas obserwowanych objaw6w. Pacjenci nie powinni stosowac rownoczesnie innych inhibi-
tordw pompy protonowej ani antagonistéw receptordw histaminowych H2. Pacjenci nie powinni stosowac pantoprazolu zapobiegawczo. Dziatania niepozadane: U okofo 5% pacjentow moga wystapic dziatania niepozadane. Najczesciej zgtaszane dziafania niepozadane, wystepujace
U okofo 1% pacjentow, to biegunka  bdl gtowy. Podmiot odpowiedzialny: Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0. Numer pozwolenia: 21621z dnia 19.12.2013 wydany przez Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych  Produktéw Biobdjczych.
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DOLEGLIWOSC

ale wstydliwy

Statystycznie

z nietrzymaniem
moczu boryka sie
jedna na cztery
kobiety i jeden na
o$miu mezczyzn.
Choc to powszechna
dolegliwos¢, wiele
0sOb wstydzi sie o niej
rozmawiac

z farmaceuta lub
lekarzem.

MAGAZYN APTEKARSKI

acjenci zwykle nie

maja problemu, zeby

rozmawiac z lekarzami
lub farmaceutami o schorze-
niach ukfadu krazenia. Jednak
gdy postuszenstwa odmawia
im pecherz, wielu z nich ma
problem, zeby sie przetamac.
Co wiecej, wielu z nich nie
przyznaje sie do tego nawet
swoim bliskim. Dlatego tak
naprawde nie wiadomo, ile
doktadnie oséb zmaga sie
z takimi dolegliwosciami.
Ajaka jest ich przyczyna?

To schorzenie nie ma jednej
przyczyny. Moze by¢ ich kilka
jednoczesdnie. Nietrzymanie
moczu moze wystepowac

w chorobach urologicznych,
ginekologicznych, neurologicz-
nych i internistycznych. Wiaze
sie takze z urazami, chorobami
nowotworowymi czy tez
wadami wrodzonymi.

Nietrzymanie moczu z towa-
rzyszacym uczuciem parcia,
wysitkowe nietrzymanie moczu
i z przepetnienia pecherza
moczowego - to trzy typy tego
schorzenia. W pierwszym
przypadku pacjent gubi mocz,
np. styszac odgtosy ptynacej
wody lub dotykajac jej
strumienia. W drugim

np. podczas kaszlu, smiechu
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lub ¢wiczer gimnastycznych.
W trzecim wystepuje m.in.
gubienie niewielkich ilosci
moczu w ciggu dnia i w nocy,
czeste wstawanie noca do
toalety, niemoznos¢ opréznie-
nia pecherza moczowego czy
oddawanie matych ilosci
moczu cienkim strumieniem.

Najczestszg przyczyng
nietrzymania moczu jest
niestabilno$¢ miesnia wypiera-
cza. Objawia sie to mimowolny-
mi skurczami pecherza. Bywaja
one na tyle silne, ze wywotujg

niekontrolowany wyciek moczu.

Wysitkowe nietrzymanie moczu
wigze sie zas z ostabieniem
zwieraczy, miesni dna miednicy
lub nadmierng ruchomoscia
szyi pecherza.

Nietrzymanie moczu — jak czesto
btednie sie przyjmuje — nie
dotyczy wytacznie osob
starszych. Dolegliwo$¢ wystepu-
je réwniez u 0sdb miodych — za-
réwno kobiet, jak i mezczyzn.
Gdy pojawig sie objawy, nalezy
zasiegnac porady urologa

i neurologa, a w przypadku
kobiet — takze ginekologa.
Badanie ogdlne i wyniki badan
dodatkowych (np. posiew
moczy, stezenie kreatyniny

i mocznika w surowicy krwi, USG
oraz badanie urodynamiczne

i radiologiczne) pozwalajg ustali¢
przyczyne nietrzymania moczu
j zastosowac wiasciwe leczenie.

Osobom, ktére borykaja sie

Z nietrzymaniem moczu,
zalecana jest aktywnosc.
Cwiczenia nie moga by¢ jednak
dynamiczne, np. bieganie czy
skoki na trampolinie. Wskazane
sg aktywnosci spokojniejsze,
np.joga lub pilates, ktére
wzmacniaja miesnie (np. dna
miednicy) i poprawiaja
postawe. Dolegliwos¢ moze
utrudniac zycie z powodu
nieprzyjemnego zapachu
zwigzanego z wyciekajacym
moczem, czestego zapalenia
ukfadu moczowego czy drog
rodnych. A to wiaze sie

7 koniecznoscig dbania

o higiene. Jednym z rozwiazan
jest stosowanie pieluch lub
podpasek, ktére neutralizujg
zapach moczu, sg bardziej
chfonne, maja zabezpieczone
boki, dzieki czemu nie
dochodzi do wycieku moczu.

Na rynku dostepnych jest wiele
produktéw przeznaczonych dla
0s6b z problemem nietrzyma-
nia moczu. W ich sktadzie
znajdujg sie: witaminy B12, Ei D,
rumianek, ekstrakt z pestek
dyni (wspomaga prace nerek,
zapobiega tworzeniu sie
kamieni oraz zmniejsza ilos¢
wydalanego z moczem kwasu
szczawiowego), ekstrakt

z nasion soi (wptywa korzystnie
na elastyczno$¢ miesdni
zwieracza), ekstrakt z owocu
zurawiny (ma dziatanie
przeciwbakteryjne, chroni
przed zapaleniem pecherza),
pokrzywa (wspomaga funkcje
wydalnicza nerek).



... 1robie to, co lubie

WKLADKI

na nietrzymanie moczu

_/

&5

s\

Zamow probke na senilady.pl



SKORA

Bardzo czestymi
problemami, ktére
mozna nazwac typowo
chorobowymi, sg
zmiany skorne.
Nadmierne
nastonecznienie,
nierbwnowaga
hormonalna, zakazenia
bakteryjne,
nietolerancje
pokarmowe i alergie
powoduja, ze wielu

z nas jest narazonych
na czeste
wystepowanie zmian
na skorze.

MAGAZYN APTEKARSKI
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zaczyna chorowac

roblemy skérne powoduja
liczne dolegliwosci, takie
jak $wiad czy pieczenie,
a takze dyskomfort psychiczny
spowodowany wzgledami
estetycznymi. Zmiany skérne
bardzo czesto widoczne sg
na twarzy, co — szczegoélnie
u nastolatkéw — jest przyczyna
wielu kompleksow.

Najpospolitsza i najczestsza
chorobg skéry wystepujaca na
Swiecie jest tradzik. Wbrew
powszechnemu przekonaniu nie
jest on zwigzany tylko z okresem
dojrzewania. Zmagaja sie z nim
zaréwno ludzie mtodzi, jak

i dojrzali, poniewaz oprécz
tradziku mtodziericzego znamy
takie jego odmiany jak tradzik
skupiony, ktéry objawia sie
bardzo duzymi zaskérnikami,
oraz tradzik ropowiczy, ktory

z kolei charakteryzuja ropne
torbiele. Zmiany tradzikowe nie
wystepuja tez, jak czesto sie
sadzi, wylgcznie na twarzy.
Pojawiaja sie rowniez na plecach,
Zajmujac czasami sporg ich
powierzchnie.

Zmiany chorobowe na skorze to

takze tzw. wykwity — pierwotne
badZ wtdrne. Bywa, ze powstaja

2021

na skutek ztego ukrwienia
(poszerzenia naczyn krwiono-
$nych czy rozszerzenia naczyn
wiosowatych), zakazen bakteryj-
nych, alergii badz narazenia skory
na kontakt z substancja draznigca
Czy zawierajaca nietolerowane
lub wrecz szkodliwe dla kazdego
rodzaju skory skfadniki. Dotyczy to
np. farb, Srodkéw czyszczacych

i bardzo czesto kosmetykow.

Paradoksalnie che¢ dbania

o skore, szczegodlnie skore twarzy,
staje sie przyczyna wielu
ktopotéw. Wspodtczesna
kosmetologia korzysta z dobro-
dziejstw nauki i nie musimy sie
obawiac, ze w sktadzie kremu czy
balsamu znajdzie sie substancja
silnie trujgca, tak jak to dawniej
bywato, kiedy pielegnujace
urode panie korzystaty z upiek-
szajacych masci produkowanych
na bazie bieli ofowiowej, a to
powodowato straszne skutki.
Nadal powinnismy jednak
starannie sprawdzac sktad tego
typu specyfikow, aby mie¢
pewnosc, ze nie jestesmy po
prostu uczuleni na jakis jego
sktadnik.

Coraz wieksza czes¢ populacji —
zaréwno dorostych, jak i dzieci —
cierpi na atopowe zapalenie
skory (AZS). Choroba pojawia sie,
kiedy ukfad odpornosciowy
nieprawidtowo odpowiada na
mate dawki antygendw,
wytwarzajac nadmiernie
przeciwciafa IgE skierowane
przeciwko alergenom. Ci,

u ktérych zdiagnozowano AZS,
odczuwaja takie dolegliwosci, jak:
uporczywy $wiad, nadmierna
suchos¢ skory i powracajace
zakazenia bakteryjne.

Krosty, pecherze, plamy czy
w koricu nadmierne wysuszenie
skory wywotujg wiele dolegliwosci

- swedzenie, pieczenie, czesto tez
bol. Zadnego z takich objawdw
nie powinno sie lekcewazy¢.
Duzym btedem jest koncentro-
wanie sie na wzgledach
estetycznych. To prowadzi do
brzemiennych w skutki zacho-
wan — wielu ludzi skupia sie na
maskowaniu zmian, a nie na ich
leczeniu. Na miejsca zmienione
chorobowo nakfadajg kosmetyki
te zmiany pokrywajace, a to
moze spowodowac dalszy
rozwdj choroby skéry. Innym
btedem jest stosowanie tzw.
sposobow domowych, co z kolei
sprawia, ze np. niewielkie
oparzenia moga goic sie duzo
wolniej, pozostawic trwate slady
lub, co gorsza, skutkowac
powstaniem wtornej infekdji.

Dlatego kiedy nasza skéra
zaczyna chorowad, powinnismy
zasiegna¢ porady lekarza
dermatologa. By¢ moze lekarz
uzna, ze powinnismy poddac sie
pogtebionej diagnozie, zaleci leki
antyhistaminowe czy nawet
sterydy. Przy problemach tego
niewymagajacych moze zaleci¢
stosowanie punktowe masci lub
kremow leczniczych, takze tych
dostepnych bez recepty. Sa
wsrod nich leki wykazujgce
dziafanie synergistycznie
hamujace stany zapalne,
$ciggajace i wysuszajace. Hamujg
proces chorobowy, a jednocze-
$nie przynosza ulge, redukujac
np. czesto towarzyszacy
zmianom skérnym $wiad.

Choroby skory sa dolegliwe

w tym samym stopniu co
wszystkie inne choroby, jednak
moga by¢ skutecznie leczone,
a wspdfczesna medycyna

i farmacja poczynity w tej
dziedzinie ogromny postep.

Alina Dyrda
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Tormentile {110

moj faworyt
na problemy
skorne

Tormentile forte to a
ekstraktu z pieciornika - rosliny
sprawdzonej od lat w dolegliwos-
ciach skérnych.

Tormentile forte to masé lecznicza,
ktorej sktadniki wspdidziatajg ze
sobg, zapewniajgc dziatanie
przeciwzapalne, Sciggajace

i wysuszajace. Hamuja, rozwaj
bakterii oraz grzybow
chorobotwérczych. Wspomagaja,
naturalne mechanizmy regeneracji
naskorka i przyspieszajg gojenie
sie ran. Lek dostepny bez recepty.

CliDwiecej ekstraktu!’

Wskazania: zmiany chorobowe skéry takie jak zmiany wypryskowe, oparzenia | stopnia, tradzik pospolity o niewielkim nasileniu. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$c na substancje
czynne produktu leczniczego lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Sktad 100 g masci zawiera: Zinci oxydum (20 g), Tormentillae extractum fluidum (3 g), Ammonii bitumino-
sulfonas (2 g), Natrii tetraboras (1 g), Vaselinum fiavum, Lanolinum, Aqua, Vanilinum. Dziatania niepozadane: dotychczas nie odnotowano, jednak w przypadku wystapienia jakich-
kolwiek niepokojacych objawéw nalezy zaprzestac stosowania leku i powiadomi¢ o nich lekarza. Sposéb podania: zewnetrznie. Miejsca chorobowo zmienione smarowac kilka razy
dziennie. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci: nie stosowac na uszkodzona skére i blony $luzowe. Chroni¢ oczy. Zastosowanie produktu leczniczego u niemowlat, kobiet
cigzarnych i karmigcych skonsultowac z lekarzem. Nie stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem specijalista w przypadku tradziku pospolitego o duzym nasileniu. Pozwolenie nr:
R/0466. Podmiot odpowiedzialny: Farmina sp.z0.0., ul. Lipska 44, 30-721 Krakéw. * Zawartos¢ ekstraktu z pigciornika w masci Tormentile Forte w poréwnaniu z mascig Tormentiol.

FARMINA SP. Z 0.0. * UL. LIPSKA 44 « 30-721 KRAKOW » www.farmina.pl



GLUTATION |

JEGO WEASCIWOSCI

Glutation to organiczny
zwigzek chemiczny,
ktory wystepuje

we wszystkich
organizmach roslinnych
i zwierzecych.

To silny antyoksydant.
Stymuluje ukfad
immunologiczny

i ma dziatanie
detoksykacyjne.

W jaki sposob podnies¢
jego poziom

w organizmie?

MAGAZYN APTEKARSKI

lutation to stymulator
odpornosci, najwaz-
niejszy wewnetrzny
przeciwutleniacz walczacy
z wolnymi rodnikami i silny
detoksykant. Jest wytwarzany
przez caty czas w kazdej
komorce organizmu. Sktada
sie z reszt aminokwasowych
kwasu glutaminowego,
cysteiny oraz glicyny. Jego
najwieksze stezenie znajduje
sie w komadrkach watroby
i nerek, jest obecny réwniez
w ptynach ustrojowych:
osoczu, krwi i zétci. Glownym
miejscem syntezy
glutationu jest watroba.

Zapotrzebowanie organizmu
na glutation jest wysokie. Jest
zuzywany pod wptywem
wielu bodZcow: wzmacnia
komorki, chroni je przed
zniszczeniem przez wolne
rodniki, wzmacnia system
odpornosciowy, eliminuje
toksyny, wigzac je i wspoma-
gajac wydalanie zmoczem
(dzieki niemu organizm
pozbywa sie m.in. metali
ciezkich, pestycydow czy tez
produktow ze spalin samocho-
dowych). Chroni nas wiec
przed toksynami, wirusami,
bakteriami czy zanieczyszczo-
nym srodowiskiem.
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Jak dziata

Do niedoboru glutationu
prowadza m.in. zakazenia,
urazy, oparzenia, infekcje

i skaleczenia, zanieczyszczenie
Srodowiska, zfa dieta, leki
syntetyczne, promieniowanie.
Jego poziom ulega tez
stopniowemu obnizeniu wraz
z wiekiem. Gdy spada poziom
glutationu, ostabia sie
jednoczesnie nasza zdolnos¢
do zwalczania chordb.

Produkcja glutationu wzrasta
m.in. dzieki aktywnosci
fizycznej. Warto tez do swojej
diety wigczy¢ takie produkty
jak buraki, szpinak, brokuty,
pomidory czy brukselka. Na
rynku mozna znalez¢ wiele
produktow zawierajgcych
glutation, np. kapsutki, plastry,
a nawet gumy do zucia. Ich
spozywanie ma jednak
niewielki wptyw na zdrowie,
dlatego ze glutation jest
szybko rozktadany w ukfadzie
pokarmowym i wydalany.

Jak wiec skutecznie podnies¢
poziom glutationu? Nalezy
dostarczy¢ organizmowi
sktadniki niezbedne do jego
syntezy: odpowiednig forme
cysteiny i biatka bogate

w cysteine, ktére mozna
znalez¢ w niezdenaturowanym

izolacie biatka serwatkowego.
Biatko serwatkowe oprocz
zawartosci cysteiny charaktery-
zuje sie rowniez duza
wartoscig odzywczg i dobrg
przyswajalnoscia.

Na pozytywny wptyw
glutationu dla organizmu
wskazuje wiele badan. Jest on
nie tylko niezbedny do syntezy
i naprawy DNA czy detoksyka-
ji toksyn i kancerogenow.

Dr n. med. Jimmy Gutman

w pracy,Glutation — twdj klucz
do zdrowia" opisat, jaki wptyw
miato podniesienie jego
poziomu u 0s6b z chorobg
Parkinsona. Spowalnia on
uszkodzenie tkanki nerwowe;j,
a nawet odwraca niektére
objawy.

Wedtug dr. Gutmana
podwyzszenie poziomu
glutationu wraz z odpowied-
nig dietg i stylem zycia moze
rowniez zapobiegac choro-
bom sercowo-naczyniowym.
Obniza on bowiem poziom
cholesterolu we krwi

i zmniejsza poziom utlenienia
ttuszczéw. Minimalizuje
odpowiedzZ immunologiczng
w sgsiedztwie blaszki
miazdzycowej, stabilizuje ptytki
krwi oraz chroni wrazliwg
wysciotke tetnic. Dzieki temu
glutation przeciwdziata utracie
elastycznosci naczyn
krwionosnych.

Glutation moze by¢ tez
pomocny osobom choruja-
cym na cukrzyce. Podniesienie
jego poziomu moze sie
przetozy¢ na obnizenie stresu
oksydacyjnego wywotanego
hiperglikemia i ograniczenie
agregadji ptytek. Glutation
zapobiega tez powikfaniom
naczyniowym.



IMMUNOCAL

prekursor glutationu

niezawodne wsparcie uktadu immunologicznego

= Immunocal jest efektem badan naukowych, prowadzonych przez ponad 40 lat.

= Jego skutecznos¢ w podnoszeniu poziomu glutationu w organizmie potwierdzaja liczne badania kliniczne.

= ,Zostat opisany przez Luca Montagniera, laureata nagrody Nobla z 2008 roku, w publikacji "Oxidative Stress in Cancer,
AIDS, and Neurodegenerat Diseases” (,,Stres oksydacyjny w chorobach notworowych, AIDS i chorobach
neurodegenracyjnych”), w rozdziale pod tytutem: ,Nutriceutyczna modulacja poziomu glutationu za pomoca
humanizowanego izolatu serwatki mleka, Immunocalu. Zastosowanie w leczeniu AIDS
i raka”.

= Immunocal podnosi poziom glutationu poprzez dostarczenie cysteiny w formie zwigzane;j.

= Immunocal moze by¢ z powodzeniem stosowany przez dzieci, kobiety w ci3zy a takze osoby bedace w trakcie chemio-
czy radioterapii, co pozwala im na zachowanie lepszego samopoczucia i osiagniecia lepszych efektow leczenia.

= Jedynym przeciwwskazaniem do stosowania Immunocal jest przyjmowanie przez pacjenta lekow immunosupresyjnych.

Glutation to:

= Nasz najwazniejszy, wewnetrzny antyoksydant — krol antyoksydantow!
= Stymulator odpornosci
= Detoksykant — az 60% glutationu znajduje si¢ w watrobie

»Glutation jest niezbedny do syntezy i naprawy DNA, (...)

%NOS(: detoksykacji toksyn i kancerogenéw, wzmacniania
Qo - ukfadu odpornosciowego i ochrony przed oksydacja (...)”
Q The Immune System Cure, Lorna R. Vanderhaeghe & dr Patrick ).D.
o Bouic

»Odpowiednie funkcjonowanie i namnazanie sie
limfocytow, komorek niezbednych dla odpowiedzi

immunologicznej, uzaleznione jest od GSH”
Immunology 61: 503-508, 1987

»Glutation chroni przed powiklaniami cukrzycy”
Clinical Science 91:575-582, 1996

»Zaden inny antyoksydant nie jest tak wazny dla
ogolnego stanu zdrowia jak glutation. Stanowi on
bowiem regenerator komorek odpornosciowych oraz
najbardziej wartosciowy czynnik detoksykujacy w
organizmie.”

The Immune System Cure, Lorna R. Vanderhaeghe & dr Patrick ).D.
Bouic.
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SZCZEPIENIA

Trwa wojna
z niewidzialnym wrogiem

mar farm.

Karolina Wotlinska-Petka
cztonek Czestochowskiej
Okregowej Rady Aptekarskiej

Wirus SARS-CoV-2 nie
czyta ksigzek. On nie
bedzie czekat, az ludz-
kos¢ zdecyduje sie na
ktoras z technologii.
Problemem dzisiejszego
$wiata jest pandemia

i ograniczony dostep do
skutecznych szczepio-
nek. Podczas gdy my
szukamy tej najlepsze),
patrzac z perspektywy
europejskiej, wirus bez
uzgodnienia mutuje, co
zagraza powodzeniu
catej operacji szczepien.

grudniu 2019 . $wiat
obserwowat rozwdj
epidemii SARS-CoV-2

w Chinach. Wydawato sie, Ze ten
problem nie bedzie dotyczyt
reszty $wiata. Zycie w innych
rejonach wydawato sie toczy¢
normalnym trybem, a obserwa-
torzy wspdtczuli z wygodnej,
kanapowej odlegtosci. Pociesza-
jacy wydawat sie fakt, ze to nie
pierwsza tego typu epidemia

w tamtym rejonie. Niedtugo
potem okazato sie jednak, ze
wszyscy jestesmy konfrontowani
z tym przeciwnikiem. Co wiecej,
na nasza niekorzys¢ swiadczy
fakt, ze miat kilka miliarddw lat na
dostosowanie sie do organizmu
cztowieka jako gospodarza.

POCZATEK PRAC

Analizujac posiadane informacje,
naukowcy przystapili do pracy.

11 stycznia 2020 1. chifscy
badacze opublikowali schemat
budowy wirionu nowego wirusa.
Ta data wyznacza poczatek prac
nad szczepionkami i dzi$ wiemy
juz, ze zakonczyty sie one
sukcesem. W wyscigu o udostep-
nienie skutecznego produktu
wzieto udziat wiele firm, co
mogtoby dawac nadzieje, ze
ostatecznie szczepionki beda
powszechnie dostepne. Niestety,
podobnie jak insulina, ktorg
opracowano 100 lat temu, tak

i szczepionki przeciw COVID-19
sg niedostepne dla wielu ludzi

i mozliwe, Ze duza czes¢ ludzkosci
bedzie na nie czekac kilka lat.

NOWE TECHNOLOGIE
WZBUDZAJA
WATPLIWOSCI

Poczatkowo kwestionowano
wybor antygenu, na jakim
skoncentrowali sie naukowcy.
Wiekszo$¢ szczepionek

MAGAZYN APTEKARSKI | MAJ 2021

zaprojektowano przeciw
najbardziej immunogennej
czesci wirionu, jaka jest biatko
kolca. Wiele watpliwosci budzit
fakt odejscia od klasycznej,
inaktywowanej formy konstruktu
i powszechne byty glosy, ze to
zmniejszy skutecznosc tak
opracowanego leku.

Watpliwosci budzita tez
nowoczesna technologia
wykorzystujaca czastke informa-
cyjnego RNA, na jaka zdecydowa-
fo sie kilka firm, czy ostatecznie
formuta DNA. Dzis wiemy tez, ze
bardziej akceptowane formy
szczepionek biatkowych,
dostarczajgce gotowe biatko
antygenowe, sg kwestionowane
ze wzgledu na wykorzystanie

w ich opracowywaniu linii
komorkowych HEK-293 czy
MRC-5. Linie te stanowia klony
komarek abortowanych plodéw.

Oile sam lek nie zawiera tych
komarek, to sg stosowane do
badania jego skutecznosci. Wiemy
tez, ze szczepionki MRNA i DNA
wykazaty wysokg skutecznos¢,

o wiele lepsza niz chirskie
szczepionki dezaktywowane,

a kwestionowane linie komorkowe
sg stosowane w produkdji réznych
szczepionek nie od dzi$. Na domiar
ztego watpliwosci wzbudza
niewielka ilos¢ dziatar niepozada-
nych wystepujacych po przyjeciu
szczepionek. Agencje lekowe
zdecydowaly sie na czasowe
wstrzymanie szczepien prepara-
tem Janssen (Johnson & Johnson)
i ograniczenie wiekowe dla
szczepionki AstraZeneki.

FINANSOWANIE
SZCZEPIONEK | PROBLEMY
PRODUKCYJNE

USA w operacji Warp Speed, UK
w finansowaniu prac Jenner

Institute Oxford i UE, zawierajac
umowy wstepne z przedpfata,
zarezerwowaty wiekszo$¢
przewidywalnej produkgji
szczepionek przeciw COVID-19.
Firmy preferowaly dostawy do
krajow, ktére zaptacity wyzsza
cene (np. Izrael) i finansowaty
prace badawcze (USA czy UK),
stgd opdznienia w dostawach
do UE.

Dodatkowo pewien niepopularny
patriotyzm ekonomiczny, ktdry
doczekat sie nawet miana
nacjonalizmu szczepionkowego,
powodowat, ze UE negocjowata
kontrakty z opdZnieniem

i naciskata na obnizenie cen, liczac
na producentdw powigzanych
zrzadami panstw europejskich
takich jak francuskie Sanofi,
CureVac i Pfizer. Niestety Sanofi/
GSK odroczyto wprowadzenie
swojego produktu o rok po
niepowodzeniu badar, Ingmar
Hoerr, zatozyciel CureVac, doznat
wylewu krwi do mézgu, co
zatrzymato prace nad szczepionka
na kilka miesiecy, a tariszy produkt
AstraZeneki nie jest dostepny

w wymaganej ilosci, a teraz
boryka sie z zastrzezeniami co do
ewentualnych dziatari ubocznych.
Pfizer organizowat nowe zaktady
produkcyjne, by zwiekszy¢ moc
wytwdrcza, a jednoczesnie
pojawity sie gtosy, by producenci
uchylili patenty szczepionkowe.

PATENTY | INICJATYWA
COVAX

Whiosek o uchylenie patentéw na
szczepionki przeciw COVID-19
Zozyly do Swiatowej Organizadji
Handlu RPA i Indie. Niestety,
bogatsze kraje nie poparty tego
stanowiska, argumentujac, ze
wiasnos¢ intelektualna producen-
téw wymaga ochrony. USA
zobowigzato sie zamiast uchylenia
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ochrony patentowej zasili¢ kwota
4 miliardéw dolaréw budzet
inicjatywy COVAX, ktéra powstata
przy WHO. Podobnie UE ma by¢
donatorem miliarda dolaréw, ale te
$rodki nie wystarcza do zaszczepie-
nia nawet 20 proc. populacji
biednych krajow. Jednak kwota
potrzebna do spetnienia zatozenia
COVAX jest wielokrotnie wieksza.

Gordon Brown, byty premier
Wielkiej Brytanii, wzywa kraje G7
przed spotkaniem w czerwcu do
zadeklarowania wsparcia budzetu
masowego programu szczepien
kwotg 30 miliardow dolaréw
rocznie. Brown uwaza, ze Wielka
Brytania, Stany Zjednoczone,
Niemcy, Francja, Wtochy, Japonia

i Kanada powinny potraktowac
obecng sytuacje odpowiedzialnie.
Konsekwencje dla krajow
zachodnich beda powazne, jesli
program szczepien w Afryce sie
nie powiedzie. A COVAX nie moze
by¢ uzasadnieniem dla

,apartheidu”szczepionkowego.
Nawet przy zatozeniu wsparcia
wyszczepienia niewielkiej czesci
biedniejszej populadji inicjatywa
nie ma na razie wielu sukceséw
na koncie.

AstraZeneca obiecafa dostawy
szczepionki w niskiej cenie

i pierwotnie umowe licencyjna
dla firm chetnych do jej produkdji.
Zawarto umowy z indyjskim
Serum i producentem potudnio-
wokoreanskim. Niestety Astra
wycofata sie z dalszego dostepu
do licendji, a umowa, jaka zawarta
z Serum, nie gwarantowata zbycia
szczepionki w niskiej cenie.
Efektem jest to, ze sposréd 28 min
wyprodukowanych przez Serum
do korica marca szczepionek

10 min trafito na rynek indyjski,

4 mlIn do Nigerii, czes¢ do
Ugandy, ktora jako jeden

z biedniejszych krajow swiata

placi za te szczepionke cztery razy
wiecej niz UE, a wiekszos¢
produkgji trafita do Kanady,
Brazylii i UK.

Kraje, ktore mogty sobie na to
pozwoli¢, zwrdcity sie w strone
chinskich i rosyjskich szczepionek.
Chiny porozumiaty sie z Emirata-
mi Arabskimi, Brazylig i Indonezja,
obiecujac wsparcie w procesie
produkdji i inwestycje w miejsco-
we zaktady. Sinopharm zawart
porozumienie z 25 krajami.
Instytut Gamaleya podpisat
umowy licencyjne z kilkoma
krajami, ktére beda produkowac
SputnikV na wiasnym terytorium.

Rosja ugruntowuje w ten sposéb
SWoja pozycje sprzymierzerca od
Kazachstanu po Koree Potudnio-

wa. Sputnik V wykazuje okoto

92 proc. skutecznosci i wiasnie
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Mimo wysitkow

w poszukiwaniu leku
nadal nie mamy nic
skuteczniejszego niz
niefarmaceutyczne
metody zapobiegania
zakazeniu i szczepienia.
Niestety nasze
watpliwosci to tylko
mata czes¢
prawdziwych zagrozen
dla powodzenia

w walce z COVID-19.

GAZYN APTEKARSKI

MAJ

stat sie trzecig dopuszczong
szczepionka na rynku indyjskim.
Indie dysponowaty do tej pory
produktem AstryZeneki, Covaxin
firmy Bharat Biotech, a rosnaca
ilos¢ zakazen spowodowata
wprowadzenie w marcu zakazu
eksportu rodzimej produkgji
szczepionek. Kuba opracowata
trzy wiasne szczepionki,

a Wenezuela ma zamiar je
produkowac.

COVAX, dysponujac ograniczo-
nym budzetem i liczac sie z juz
zawartymi przez bogatsze kraje
umowami, porozumiat sie tylko
7 AstraZeneka. Takim sposo-
bem 1/3 populadji jest
uzalezniona od produkgji
indyjskiej. Ciezka sytuacja tego
kraju i zastrzezenia co do grup
wiekowych docelowych
szczepionki Astry, a takze
rezygnacja RPA z jej stosowania
mocno ograniczyty dostep
biednych krajéw do programu
szczepien. Zta prasa tej
szczepionki powoduje, ze
nawet jesli dawki sg dostepne,
ludzie nie chca sie nig szczepic.
W Demokratycznej Republice
Konga na 15 kwietnia 2021 .
zostato 1,7 min niewykorzysta-
nych dawek szczepionki AZ.

RPA w ramach Unii Afrykanskiej
miato sie zaopatrzy¢ w produkt
Johnson & Johnson. Nieskutecz-
nos¢ szczepionki AstraZeneki
wobec wariantu potudniowo-
afrykanskiego SARS-CoV-2
zdopingowata ten kraj do
poszukiwar innego dostawcy.

African Vaccine Acquisition
(AVAT) zawart z J&J umowe na
220 min dawek ich szczepionki.
Cena miata oscylowac

w granicach 10 dolarow,

a African Export-Import Bank
zatwierdzit 2 mld dolarow
dofinansowania na zakup
szczepionek. Podobnie GAV,
kolejna inicjatywa wspierajaca
COVAX, porozumiata sie z J&J
w sprawie dostarczenia

2021

500 min dawek ich szczepionki
do korica 2022 r. Wszystko
staneto pod znakiem zapytania
PO zawieszeniu stosowania
tego produktu w USA.

Niepostrzezenie, 30 marca
2021 r, uprawomocnit sie
patent rzadu USA na wynalazek
dotyczacy modyfikacji biatka
kolca. USA National Institute of
Health, Dartmouth College

i Scripps Research Institute
ztozyty wniosek o patent po
tym, jak opracowaty metode
uniwersalnej modyfikacji biatek
spike beta-koronawirusow

w 2016 1. Dzieki temu biatko
jest stabilne, a platforma, jaka
uzyskano, pozwala na szybkie
projektowanie szczepionek
wobec takich wiruséw jak
MERS i SARS. Moderna,
BioNTech, J&J, Novavax

i CureVac skorzystaty z tego
rozwigzania, projektujac swoje
szczepionki, a jedynie Pfizer/
BioNTech wnidst z tego tytutu
opfate na rzecz rzadu USA.
Ameryka zyskata wiec potezny
argument w rozmowie

0 zapewnieniu dostaw. Przed
wstrzymaniem produktu J&J
mozna byto mie¢ nadzieje, ze
wykorzysta go do zapewnienia
dostaw dla biedniejszych
krajow. Teraz jednak wydaje sie
to by¢ watpliwe. Znaleziono
inne rozwigzanie.

Dartmouth College razem

z University of Texas opracowat
kolejny model biatka kolca
nazwany Hexa-Pro i zawart na
niego umowe licencyjna z 80
biednymi krajami. Beda mogty
produkowac ten konstrukt bez
ptacenia tantiem. W miedzy-
czasie amerykariski zespot
naukowcow PATH opracowat
metode produkcji Hexa-Pro,
dostosowujac jg do mozliwosci
i realiow odbiorcéw technolo-
gii i tak powstata szczepionka
NDV-HXP-S.

Pomyst obejmowat wykorzysta-
nie do produkdji jaj kurzych

i linii technologicznej do
klasycznych szczepionek
przeciwgrypowych. 15 marca
2021 r. Wietnam rozpoczat
badanie kliniczne tej szczepion-
ki, tydzien pozniej Tajlandia,

a 26 marca Brazylia zapowie-
dziafa, ze pdjdzie wich slady. To
rozwigzanie wymaga czasu, ale
pozwoli na miejscowa,
dostepna produkcje w przy-
sztodci. Pozostaje wierzy¢, ze do
tego czasu ludzkos¢ znajdzie
rozwigzanie zapewniajgce
dostepnos¢ szczepionek dla
wiekszosci ludzi.

Wieksza ilos¢ niezimmunizowa-
nych gospodarzy to wieksza
ilos¢ mutadji, a dostep do
szczepionek, nawet tych
kwestionowanych w krajach
zachodnich, jest niski w krajach
ubogich.

Pomijajac jednak watpliwosci
dotykajace wielu bardzo
delikatnych sfer ludzkiego
7ycia, trzeba pamietac, ze wirus
SARS-CoV-2 nie czyta ksigzek.
On nie bedzie czekat, az
ludzkos¢ zdecyduje sie na
ktéra$ z technologii. Proble-
mem dzisiejszego swiata jest
pandemia i ograniczony
dostep do skutecznych
szczepionek. Podczas gdy my
szukamy tej najlepszej, patrzac
z perspektywy europejskiej,
wirus bez uzgodnienia mutuje,
Co zagraza powodzeniu catej
operadji szczepien. Mimo
wysitkow w poszukiwaniu leku
nadal nie mamy nic skutecz-
niejszego niz niefarmaceutycz-
ne metody zapobiegania
zakazeniu i szczepienia.
Niestety, nasze watpliwosci to
tylko mata czes¢ prawdziwych
zagrozen dla powodzenia

w walce z COVID-19. Trwa
wojna z niewidzialnym
wrogiem i bez globalnego
rozwigzania sama sie nie
skonczy.



Betahistyne dihydrochloride Accord

Betahistyny dichlorowodorek

24 mg x 60 tabl.

Zawroty gtowy
odchodza

Najtansza betahistyna
na rynku’.

Wskazania do stosowania':
Choroba Menierea ch

- Zawrotami glowy (z nudnosciami) 24 mg

- Postepujaca utratg stuchu 2X na dObQ1

+ Szumami usznymi

1. Betahistine dihydrochloride Accord, Charakterystyka Produktu Leczniczego z 27.05.2019.

* Na podstawie danych Omnibus/Kamsoft za okres MAT 02/2021 (12 miesiecy do lutego 2021): p; ie $redniej ceny zy brutto (cena dla pacjenta) pi 6w leczniczych ierajacych betahistyne w dawce 24 mg i opakowaniach po 60 tabletek.

Betahistine dihydrochloride Accord, 24 mg, 60 tabletek. Kazda tabletka zawiera 24 mg betahistyny dichlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 150 mg laktozy jednowodnej. Petny wykaz substancji pomocniczych,
patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produku Leczniczego. Wskazania do stosowania: Choroba Meniere'a charakteryzujaca sie madq nastepujacych, giownych objawow: zawroty glowy (z nudnosciami, wymiotami), postepujaca utrata stuchu, szumy uszne.
Dawkowanie: Doroéli. Poczatkowa doustna dawka wynosi od 24 mg do 48 mg na dobe, w trzech dawkach ielonych przyj h z positk Dawki podtrzymujace mieszcza sie ogolnie w zakresie 24-48 mg na dobe. Jesli potrzebna jest wigksza
dobowa dawka podtrzymujaca mozna zastosowac dawke 24 mg, dwa razy na dobe (1 tabletka rano i wieczorem). Dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 48 mg. Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od indywidualnych potrzeb oraz odpowiedzi
pacjenta na lek. Zaburzenia czynnosci nerek. Brak dostepnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentow, ale na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu wydaje sie, ze nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u tych
pacjentow. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania w tej grupie pacjentow. Zaburzenia czynnosci wqtroby. Brak dostepnych specyficznych badan klinicznych w tej grupie pacjentow, ale na podstame do$wiadczenia po wprowadzeniu produktu do
obrotu wydaje sig, ze nie ma koniecznoéci zmiany dawkowania u tych pacjentow. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania w tej grupie pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku. Ch dane z badan klinicznych w tej grupie pacjentow sa
ograniczone, na pod: ie duzego do$wiadczenia po wp dzeniu produktu do obrotu mozna stwierdzi¢, ze nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez. Produkt leczniczy Betahistine dihydrochloride
Accord nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku w tej grupie pacjentéw. Sposéb podawania. Najlepiej przyjmowac podczas positku
popijajac woda. Czas trwania leczenia. Czasami poprawa stanu pacjenta byta zauwazana pol kilku tygodnlach Ieczenla Najlepsze wyniki wystepuja niekiedy po kilku miesigcach leczenia. Istnieja dane wskazujace, ze rozpoczecie leczenia juz na poczatku
choroby zapobiega jej rozwopm i (Iub) utraae stuchu w pézmejszej fazie choroby. rl‘el. z na substancje czynng lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. Guz chromochtonny nadnerczy
(phaeochromocytoma). i Srodki U pacjentéw z astma oskrzelowa moze wystapic nietolerancja betahistyny. Zalecane jest zachowanie ostroznosci w leczeniu pacjentéw z chorobg wrzodowa lub
choroba wrzodowa w wywiadzie z powodu przejéciowego wystepowanla hiestrawnosci u pacjentow leczonych betahistyna. Zaleca sie zachowanie ostroznosci w stosowaniu betahistyny u pacjentéw, u ktorych wystepuje pokrzywka, wysypki skorne,
alergiczny niezyt nosa z powodu mozliwosci nasilenia tych objawow. Pacjentéw tych nalezy kontrolowac, czy wystepuja u nich wczesne objawy nadwrazliwosci na betahistyne. Nalezy zachowac ostroznos¢, gdy u pacjenta wystepuje ciezkie niedocisnienie.
Produkt leczniczy Betahistine dihydrochloride Accord zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Interakcje
zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji. Nie przeprowadzono badan in-vivo dotyczacych interakcji. Na podstawie badan in-vitro nie nalezy spodziewac si¢ inhibicji enzymoéw cytochromu P450 w warunkach in-vivo. Dane z badar in-vitro
wskazujg na zahamowanie metabolizmu betahistyny przez inhibitory monoaminooksydazy (MAO), w tym inhibitory MAO typu B (np. selegilina). Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania betahistyny oraz inhibitoréw MAO
(w tym |nh|b|t0row MAO typu B). Wptyw na plodnosc, cigze i laktacje. Cigza. Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego przez kobiety w cigzy. Brak wystarczajacych danych z badan przeprowadzonych na zwierzetach
lajacych stwierdzi¢ b dnie lub p ne dziatanie betahistyny przy narazeniu na kliniczne dawki teraputyczne. Jako srodek ostroznosci zaleca sie unikanie stosowania betahistyny w ciazy. Karmienie piersiq. Nie wiadomo czy
betahistyna przenika do mleka kobiet karmiacych piersig. Betahistyna przenika do mleka samic szczuréw. W badaniach na zwierzetach zaobserwowany wp!yw w okresle pourodzemowym by' ogranlczony do bardzo duzych dawek. Nalezy oceni¢ korzysci
dla kobiety karmiacej piersia i potencjalne ryzyko dla dziecka. Plodnos¢. Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu na ptodnos¢ u szczuréw. Wptyw na ia maszyn. Betahistyna jest wskazana w chorobie
Meniere'a charakteryzujacej sie trzema gtownymi objawami: zawrotami glowy, utraty stuchu, szumami usznymi. Dolegllwoscl te moga mie¢ negatywny wpfyw na zdolno$¢ prowadzema pojazdow i obsOuglwama maszyn. W badanlach kllnlcznych
zaprojektowanych specjalnie w celu zbadania zdolnoﬁa prowadzema pojazd ia maszyn przyj histyny nie wpty lub wpty w ielkim stopniu na te zdolnosci. Dziatani d Poza dzi i zadanymi
zgtaszanymi w czasie badan klinicznych dod: epujace dZ|a0an|a niepozadane po wpi dzeni produktu leczniczego do obrotu oraz na podstawie pismiennictwa naukowego. Czesto$¢, ktéra nie moze by¢ okreélona na podstawie
dostepnych danych zostata sklasyfikowana jako ,nieznana” Nastepujace dziatania niepozadane wystapity z nizej wymienionymi czestosclaml u pacjentow leczonych betahistyng, w kontrolowanych placebo badanlach kllnlcznych bardzo czesto (21/10);
czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/'|Onnm uktadu : Czesto$¢ nieznana reakcje r $ci, np. al uktadu
Czesto: bol glowy. Zaburzenia uktadu krqzenia: Czestos¢ nieznana: kotatanie serca, ucisk w klatce piersit ia uktadu pok Czesto: nudnodci, niestrawnos¢. Czestos¢ nieznana: lagodne dolegliwosci zqudkowe (np. wymioty, bol
zotadkowo-jelitowy, rozdety brzuch i wzdecie). Dziatania te ustepuja zazwyczaj po przyjeciu produktu Iecznlczego podczas posllkow lub po zmniejszeniu dawki. ia skory i tkanki p 6 Czestosc nieznana: skorne i podskorne reakqe
nadwrazliwosci, w szczegoInosci obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka i $wiad. Zgt: dziatan h. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podej h dziatan niepozadanych. L zliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie mozliwe dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa t 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail ndl@urpl.gov.pl . Przedawkowanie. Odnotowano kilka przypadkéw pr: ia. Objawy p! ia po przyjeciu do 640 mg betahistyny byly tagodne do umiarkowanych inalezaty do nic nudnosci, senno$¢, bdl brzucha. Powazniejsze
objawy (drgawki, dolegliwosci ze ptuci serca) zaobserwowano podczas zamierzonego przedawkowania zaréwno betahlstyny,]ak i mnych |Ek0WjEanCZeSnIE w Ieczenlu pr ia nalezy ¢ rutynowe postep ie podtrzymujace. Rodzaj
i zawartos¢ opakowania. Tabletkl w blistrach (PVC/PVDC/AIumlnlum) Opakowanie zawiera 60 tabletek di na ie do obrotu. Accord Healthcare Polska Sp- Z 0.0, ul. Ta§mowa 7, 02677
W Numer na iedo obrotu 25373.Datawy ia pierwszego iedo obrotu/data diuz ia: 27/05/2019. Data i lub tekstu styki
:27.05.2019. Kat: iad i: Rp — produkt leczniczy wydawany na recepte. Odptatnos¢ dla pacjenta 100%. Informacja Medy:zna Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. Tasmowa 7 02-677 Warszawa, tel.: +48 22 577 28 00.
Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Betahlstme dihydrochloride Accord z 27.05.2019.
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A Novartis
*U 98,8% pacjentow w zalecanych dawkach loratadyna nie wykazuje dziatania sedatywnego (na podstawie ChPL Flonidan Control). SANDO Division

Flonidan® Control, 10 mg, tabletki. Sktad: 1 tabletka zawiera 10 mg loratadyny i laktoze. Wskazania: Objawy alergicznego (sezonowego i catorocznego) zapalenia btony
$luzowej nosa, objawy przewlektej pokrzywki idiopatycznej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Dawkowanie
i sposéb podawania: Dorosli i dzieci >6 lat o masie ciata >30 kg: 10 mg raz na dobe. Nie stosowac u dzieci <6 lat i 0 masie ciata <30 kg. CieZzka niewydolnosc wgtroby: zaleca
sie mniejszg dawke poczatkowa. Dorosli i dzieci >30 kg: 10 mg co drugi dzien. Osoby w podesztym wieku i 0soby z niewydolnoscig nerek: zmiana dawki nie jest konieczna.
Tabletki potyka¢ w catosci, popijajac ptynem, niezaleznie od positkdw. Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Zachowa¢ ostrozno$é podczas dtugotrwatego stosowania i u 0s6b
z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Stosowanie leku przerwac¢ na =48 h przed wykonaniem testéw skérnych ze wzgledu na ryzyko fatszywie ujemnych wynikow. Lek
nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
1tabletka zawiera <0,01 WW. Dziatania niepozadane: u dzieci od 2 do 12 lat najczesciej wystepowaty: bl glowy, nerwowos¢ i zmeczenie, a z nieznang czestoscig zwigkszenie
masy ciata. U dorostych i mtodziezy: sennos¢, bdle gtowy, zwigkszone faknienie, bezsennos¢. Inne dziatania: Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy
i anafilaksja), zawroty gtowy, drgawki, tachykardia, kotatanie serca, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie btony sluzowej zotgdka, nieprawidtowa czynnos¢ watroby,
wysypka, tysienie, zmeczenie. Podejrzewane dziatania niepozgdane leku naleZy zgtaszac do URPL lub do podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria. Nr Pozwolenia Prezesa URPL: 9879. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany bez recepty. Petna informacja o lekach dostepna
w Sandoz Polska Sp. z 0.0., ul. Domaniewska 50C, 02-672 Warszaws, tel. 22 209 70 00, www.sandoz.pl. Flonidan Control 11/18



