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Szczepionka przeciw COVID-19
AstraZeneca warunkowo
dopuszczona do obrotu w UE

mgr farm. Anna Swider
Dziennikarz medyczny portalu opieka.farm.

Trzecia szczepionka przeciw COVID-19 zostata warunkowo do-
puszczona do obrotu na terenie UE.

29 stycznia 2021 r. EMA pozytywnie ocenita trzecig szczepionke
przeciw COVID-19. Komisja Europejska przyznawata warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciw CO-
VID-19 firmy AstraZeneca.

Szczepionka przeciw COVID-19 rézni sie od poprzednio warun-
kowo dopuszczonych do obrotu - jest szczepionka wektorowa.
Oznacza to, ze sktada sie zinnego wirusa, ktérym jest w tym przy-
padku adenowirus, zmodyfikowanego w taki sposoéb, aby zawie-
ra¢ gen odpowiedzialny za wytwarzanie biatka specyficznego dla
SARS-CoV-2. Uzyty adenowirus nie ma mozliwosci namnazania
sie i nie moze wywota¢ choroby. Uktad odpornosciowy rozpo-
znaje wytworzone po podaniu szczepionki biatko jako obce i roz-
pocznie wytwarzanie przeciwciat oraz limfocytéw.

Przeprowadzono cztery badania kliniczne w Wielkiej Brytanii,
Brazylii oraz RPA, w ktérych wzieto udziat razem 24 000 uczest-
nikow.

EMA ocenita wyniki pochodzace z dwoch badan klinicznych -
COV002 oraz COV003. Wiekszos¢ uczestnikébw badania byta
w wieku od 18 do 55 lat. Nie jest wiadome na ten moment, czy
szczepionka bedzie skuteczna u oséb powyzej 55 lat. Eksperci
EMA, na podstawie oceny wiarygodnych dowodéw na temat

bezpieczenstwa, uznali, ze mozna stosowac szczepionke u star-
szych pacjentéw. Uczestnikom podano szczepionke w schema-
cie dwdch standardowych dawek, podanych w odstepie od 4 do
12 tygodni. Wykazano zmniejszenie o 59,5% liczby przypadkéw
objawowych COVID-19 u oséb z grupy badanej. Oznacza to, ze
z 5258 uczestnikéw, ktérym podano badang szczepionke, u 64
pacjentéw wystapit objawowy COVID-19.

Szczepionka przeciw COVID-19 AstraZeneca jest podawana do-
miesniowo w schemacie dwudawkowym. Druga dawka powinna
zosta¢ podana miedzy 4 a 12 tygodniem po podaniu pierwszej
dawki.

Dziatania niepozadane raportowane w badaniach klinicznych
byty w wigkszosci tagodne lub umiarkowane i ustepowaty w cia-
gu kilku dni. Najczesciej wystepowat bol w miejscu wstrzyknie-
cia, béle gtowy, miesni, stawdw, zmeczenie, zte samopoczucie,
goraczka, dreszcze i nudnosci.”

Zrédta
1. EMA: EMA recommends COVID-19 Vaccine AstraZeneca for authorisation in the EU.
29.01.2021

Jak dobrac odpowiedni lek
roslinny dla pacjenta?

Zapraszamy na VIl wirtualng konferencje 23 lutego o godzinie
19:00.

Ktoére leki roslinne maja klinicznie potwierdzong skuteczno$¢?
Kiedy warto poleca¢ lek syntetyczny, a kiedy ziotowy? Tego
wszystkiego dowiesz sie podczas wirtualnej konferencji Aptecz-
ne Wyzwania: Stosowanie ziét i produktéw roslinnych w praktyce
farmaceuty.

Czytaj catos¢ na www.opieka.farm
OPIEKA.FARM

merytoryczne wsparcie w codziennej pracy

Pobierz Gorica: www.goniecapteczny.pl
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Zapraszamy do udziatu w VIl edycji konferencji organizowanej
przez Apteczne Wyzwania. Tym razem bedzie mozliwo$¢ uczest-
nictwa w wyktadach prowadzonych przez dwie prelegentki:

Dr n. farm.  Agnieszka  Galanty - adiunkt
z Zaktadu i Katedry Farmakognozji Wydziatu Farmaceutycz-
nego Uniwersytetu Jagiellonskiego Collegium Medicum.
Pani dr n. farm Agnieszka Galanty opowie jak dobra¢ odpowiedni
lek roslinny dla pacjenta.

Prof. dr hab. n. farm. Mirostawa Krauze-Baranow-
ska - Kierownik  Katedry  Farmakognozji  GUMed.
Pani prof. dr hab. n. farm. Mirostawa Krauze-Baranowska przed-
stawi swoja wiedze na temat fitoterapii w Swietle badan klinicz-
nych.

Spotkanie zostato podzielone na czes¢ wyktadowa oraz sesje py-
tan i odpowiedzi podczas ktérej, bedzie mozliwos¢ zadawania
pytan prelegentom.

REKLAMA

Repetytorium Farmaceutyczne

Witaminy i sktadniki mineralne

850 dydanmicnne

WITAMINY | SKEADN)
MINERALNE .

WYDANIE | (202

Harmonogram VIl edycji wirtualnej konferencji ponizej:
Wyktad 1: Jak dobra¢ odpowiedni lek roslinny dla pacjenta?
Dr n. farm. Agnieszka Galanty

Sesja pytan i odpowiedzi.

Wyktad 2: Fitoterapia w swietle badan klinicznych

Prof. dr hab. n. farm. Mirostawa Krauze-Baranowska

Sesja pytan i odpowiedzi.

Jak wzig¢ udziat w konferenc;ji?

Udziat w konferenc;ji jest bezptatny. Aby, sie zarejestrowac nalezy
wypetnic¢ formularz na stronie.

Szczegotowy harmonogram konferencji znajduje sie na stro-
nie www.ApteczneWyzwania.pl oraz na stronie wydarzenia na
Facebook'u.

Liczba miejsc jest ograniczona. Zapraszamy do zapisu.

Jak rozmawiac z pacjentami, ktorzy wierza
w mity, jak ten o ,lewoskretnej witaminie C”7?

Dowiesz sie z najnowszej publikacji
Repetytorium ,Witaminy i sktadniki
mineralne”

www.wydawnictwo.farm

B0 ARacesy eone


https://wydawnictwo.farm/produkt/witaminy-i-skladniki-mineralne/
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Czy probiotyki lepiej stosowac na
pusty zotadek czy z positkiem? [Q&A]

mgr farm. Justyna Ruchwa
Redaktor w 3PG.

Czy probiotyki lepiej stosowac na pusty zotagdek czy z positkiem?

Nasza odpowiedz: Aby udzieli¢ odpowiedzi na pytanie, czy spo-
séb przyjmowania probiotyku (z positkiem lub bez) ma jakiekol-
wiek znaczenie dla procesu leczenia, a jesli tak to jakie, musimy
przyjrzec sie szeregowi badan oraz zapisom w charakterystykach
produktéw leczniczych zawierajacych probiotyki.

Probiotyki musza przetrwa¢ w kwasnym srodowisku Zzotadka za-
nim dotra do jelit by skolonizowa¢ ich $luzéwke. Dlatego tez
pozadang cecha wsréd szczepdw probiotycznych jest ich kwaso-
opornosc.

Sposodb przyjmowania probiotyku, to, czy moze by¢ zazywany na
pusty zofadek, zalezy od tego, z jakim szczepem mamy do czy-

REKLAMA

nienia. Przyktadowo, badania szczepéw Lactobacillus rhamno-
sus RO011 i Lactobacillus helveticus R0052 (Lacidofil) wykazaty, ze
bakterie te sg wrazliwe na dziatanie kwasu solnego.” Obecno$¢
pokarmu w zotadku obniza pH, co zwieksza szanse tych bakterii
na przezycie. Dlatego nalezy zaleca¢ przyjmowanie ich z posit-
kiem.

Jak podajg charakterystyki lekdéw Lakcid i Lakcid Forte, zawarte
w nich szczepy Lactobacillus rhamnosus Pen, E/N, Oxy sg oporne
na niskie pH soku zotagdkowego i dziatanie soli kwaséw zétcio-
wych.B!

Szczep Lactobacillus rhamnosus GG (suplement Dicoflor) rowniez
cechuje sie wysokim wskaznikiem przezywalnosci w warunkach

Przeczytaj artykut o preparatach do stosowania na infekcje
jamy ustnej i gardta i sprawdz co najlepiej polecac pacjentom.



https://opieka.farm/oddechowy/uniben-i-uniben-silver-jakim-pacjentom-mozesz-je-polecic-qa/
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zblizonych do tych panujacych w zotadku.” Nie ma wiec znacze-
nia czy szczepy te przyjete zostang w trakcie czy po positku.

W badaniu in vitro z 2011 r. przeprowadzonym na modelu uktadu
pokarmowego cztowieka (IViDiS - in vitro Digestive System) te-
stowano 4 rézne szczepy probiotyczne:

— Lactobacillus helveticus R0052 + Lactobacillus
rhamnosus R0011

— Bifidobacterium longum R0175

— Saccharomyces boulardii (szczepu nie sprecyzowano).

Wedtug tych badan, przezywalnos¢ bakterii byta najwieksza, gdy
podawano je 30 min przed lub réwnoczes$nie z positkiem, a naj-
stabsza przy podaniu ich 30 min po positku. Co ciekawe, zauwa-
zono, ze popijanie kapsutek zawierajacych szczepy probiotycz-
nych bakterii napojem o min. 1% zawartosci tluszczu korzystnie
wptywato na ich przezywalnos¢.

W tych samych badaniach, probiotyczny gatunek drozdzy Sac-
charomyces boulardii okazat sie by¢ niewrazliwy na badane czyn-
niki,” co sprawia, ze jego przyjmowanie nie musi by¢ w zaden
sposéb skorelowane z positkami.

Jakich rekomendacji udzieli¢ pacjentowi?

Podsumowujac, jezeli pacjent prosi o probiotyk, ktéry bedzie
mogt przyjmowad niezaleznie od positkéw, pole¢ mu preparat
zawierajacy szczep drozdzy Saccharomyces boulardii CNCM |-745

REKLAMA

Vademecum Farmaceutyczne

Sktadniki suplementow diety.

(Enterol), szczepy Lactobacillus rhamnosus Pen, E/N, Oxy (Lak-
cid, Lakcid Forte) lub preparaty majace w skfadzie szczep Lactoba-
cillus rhamnosus GG (suplement Dicoflor).

Wedtug charakterystyki leku Lacidofil, probiotyki zawierajace
szczepy Lactobacillus rhamnosus R0011 i Lactobacillus helveti-
cus R0052 nalezy stosowac z positkiem lub maksymalnie 30 min
przed nim."

Zwro¢ pacjentowi uwage, zeby probiotyki popijat badz rozpusz-
czat w przegotowanej wodzie lub mleku o temperaturze pokojo-
wej, gdyz zbyt wysoka temperatura napoju lub pokarmu zabije
bakterie znajdujace sie w przyjmowanym preparacie.

Zrédta

1.

2.

w

Wang C. et al.: Mechanisms and improvement of acid resistance in lactic acid bacteria.
Arch Microbiol., 2018.

Foster L. M. etal.:

A comprehensive post-market review of studies on a probiotic product containing
Lactobacillus helveticus R0052 and Lactobacillus rhamnosus R0011. Benef
Microbes, 2011.

ChPL Lakcid, ChPL Lakcid Forte

Corcoran B. M. et al.: Survival of probiotic lactobacilli in acidic environments is
enhanced in the presence of metabolizable sugars. Applied and environmental
microbiology, 2005.

Tompkins T. A. et al.: The impact of meals on a probiotic during transit through
amodel of the human upper gastrointestinal tract. Benef Microbes, 2011.

ChPL Lacidofil

Skutecznosc, bezpieczenstwo i przeglad preparatow

0 ydawnic
868 é’ymg‘gg&y%fne

SKEADNIK| SUPLEMENTGW DIETY

IECZENSTWD | PRZEGLAD

SKUTEGZNDSG, ezp
PREPARATGW

HYDANIE 1 (2021)

Interakcje suplementow z lekami OTC?

Najwazniejsze informacje znajdziesz
w najnowszym podreczniku ,,Sktadniki
suplementdéw diety. Skutecznosé,
bezpieczenstwo i przeglad
preparatow”

www.wydawnictwo.farm

B0 ARacesy eane


https://wydawnictwo.farm/produkt/skladniki-suplementow-diety-skutecznosc-bezpieczenstwo-i-przeglad-preparatow/
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KOMUNIKATY GIF

Wycofania, wstrzymania i ponowne dopuszczenia do obrotu
produktow leczniczych

Numer decyzji INazwia produktu Data decyzji Podmiot odpowiedzia- R.c.>dzaj decy- Uzasadnienie
eczniczego ny Zji

Brak komunikatow

REKLAMA

Interakcje Lekdw

Interakcje lekow OTC.

Praktyczny przewodnik po interakcjach lekow bez recepty.

Podreczna pigutka wiedzy z najwazniejszymi
interakcjami lekow OTC,

day
653 Mpsavmicone
PAWER KONRAD Tuszyisy

INTERAKGJE LEK Gy 018

PRAKTYCZNY PRzEWgp
, NIk P
(e Bezeggpry HOACH

Sprawdz na
www.wydawnictwo.farm

INTERAKGIE LEKgiy

WYDANIE (2621

050 HmaceLsy cane


https://wydawnictwo.farm/produkt/interakcje-lekow-otc-praktyczny-przewodnik-po-interakcjach-lekow-bez-recepty/
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PRAWO | REALIZACJA RECEPT

Nowa interpretacja przepisu
zwiazanego z realizacjq recept -

komunikat MZ

mgr farm. Michat Dabrowski
Dziennikarz medyczny na portalu opieka.farm.
DA N

Ministerstwo Zdrowia wydato wazny komunikat w sprawie zasad
realizacji recept i interpretacji jednego z przepiséw zwigzanego
z odptatnoscia za recepte z kodami uprawnienn dodatkowych.
Nowe przepisy wynikaja z nowego rozporzadzenia, ktére weszto
w zycie 1 stycznia.

Konkretnie chodzi o zapis (art. 8 ust. 1 pkt 8 lit. c), ktéry méwi, ze
w ,przypadku jezeli kod uprawnienia dodatkowego wyste-
puje w zbiegu z oznaczeniem ,X” albo ,100%" dotyczacym
odptatnosci, osoba wydajaca przyjmuje, ze oznaczenia tego
nie wpisano” i realizuje recepte ze znizka przystugujaca osobie
z danym kodem uprawnien dodatkowych np. S, C, IB, ZK.

Jednak z komunikatu wynika, ze dany zapis nalezy interpretowac
inaczej, niz wynikatoby to z logiki i zasad jezykowych:

Ostatni fragment przytoczonego zapisu moze przywodzi¢ do wnio-
sku, ze wyraz ,0znaczenie” odnosi sie do ,X” albo , 100%" Tymcza-
sem intencjq tego zapisu byto odniesienie tego oznaczenia do
kodu uprawnienia dodatkowego. Zatem zgodnie z wyktadniq
celowosciowq przepis ten nalezy czyta¢ w ten sposdb, ze w przypad-
ku wystqpienia takiego zbiegu przyjmuje sie, ze na recepcie nie wy-
stepuje to oznaczenie dodatkowe a pacjent otrzymuje lek za 100%
odpftatnosciq.

Pomimo ze przepis wydaje sie by¢ jednoznaczny, od poczatku
budzit kontrowersje u wielu farmaceutéw np. z powodu zapisu
w Prawie Farmaceutycznym, ktéry méwi, ze ,jezeli produkt lecz-
niczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyréb medyczny jest przepisywany poza zakresem
refundacji, osoba wystawiajaca recepte wpisuje symbol ,X”
albo ,100%""

Nowa interpretacja

W zwiqzku z watpliwosciami dotyczqcymi realizacji recept, Minister
Zdrowia informuje, ze w przypadku, w ktérym na recepcie wystepuje
tqcznie wskazanie, ze:

1) lek przepisywany jest poza zakresem refundacji poprzez zasto-
sowanie oznaczenia ,X” albo 100%, o ktérym mowa w art. 96a ust.
8 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2020, poz. 944, z péZn. zm.)

2) oraz kod uprawnienia dodatkowego okreslony w zatqczniku nr
1 do przedmiotowego rozporzqdzenia, za wyjqtkiem kodow ,,IB”
oraz ,WE’; jak réwniez kodu ,ZK” — w przypadku przepisania na
recepcie nieobjetego refundacjq ze srodkdw publicznych, ale wyda-
wanego bezpftatnie, leku wymienionego w zatqczniku do rozporzg-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 lutego 2010 r. w sprawie wykazu
lekéw dla Swiadczeniobiorcy posiadajqcego tytut,Zastuzonego Ho-
norowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” (Dz.
U.z2015r. poz. 2098)

- realizacja takich recept powinna odbywac sie wytqcznie za petnq
odptatnosciq.

Minister Zdrowia wskazuje osobom wystawiajacym recepty,
ze wpisanie kodu uprawnienia dodatkowego oraz oznaczenia
4X"/"100%" razem na recepcie jest niezrozumiate, nielogiczne
i wzajemnie sie wykluczajgce oraz ze takie praktyki szkodza pa-
cjentowi.l"

Zrédta

1. gov.pl Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie niektdrych przepiséw stosowanych do

realizacji recept 01.02.2021.

Pobierz Gorica: www.goniecapteczny.pl
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NOTATKA Z WYDAWNICTWA FARMACEUTYCZNEGO

Opioidy dostepne w aptece otwartej

Reprint pochodzi z podrecznika: Bl z perspektywy farmaceuty.

74 | Zeszyty Apteczne — otwieram i wiem

6. Opioidy dostepne w aptece

otwartej

Opioidowe leki przeciwbolowe wykazuja
efekt analgetyczny poprzez aktywacje re-
ceptordw opioidowych. Wigkszoé¢ z opio-
idéw wykazuje podobne dzialanie farma-
kologiczne, r6zniac si¢ miedzy soba przede
wszystkim wlasciwo$ciami farmakokine-
tycznymi. Moga one faczy¢ sie z jednym lub
kilkoma podtypami receptoréw opioido-
wych (i, x, 8). Z tego wszystkie wykazujg
podobne, ale nie identyczne dzialanie.

Opioidy stanowig wazna opcje¢ terapeu-
tyczna nie tylko w bélu nowotworowym,
ale réwniez w terapii ostrego bolu poopa-
racyjnego i pourazowego. Stosowanie ich
przeciwbdlowo m.in. zmniejsza ryzyko
powiklan pooperacyjnych, poprawia ja-
kos¢ zycia i zapobiega transformacji bolu
w forme przewlekla.

6.1. Podziat opioidow

Leki opioidowe najczeéciej dzieli si¢ pod
wzgledem ich wplywu na receptory opio-
idowe. Wyréznia sie:

» pelne agonisty — dzialajg jedynie
agonistycznie w stosunku do re-
ceptoréw opioidowych, gtéwnie p,
w pelni je aktywujac,

» czeSciowe agonisty — dzialajg
przeciwbolowo przez pobudzenie
receptoréw opioidowych, jednak

z mniejsza aktywnos$cia we-
wnetrzng, przez co nie s3 w stanie
osiggna¢ maksymalnej skuteczno-
$ci przeciwbodlowej, jednoczesnie
maja mniejsze ryzyko rozwoju
dziatan niepozadanych i uzalez-
nienia,

mieszane agonisty i antagonisty
- wykazujg dzialanie agonistycz-
ne wzgledem niektérych pod-

>

v

typow receptoréw opioidowych

(np. k), jednoczes$nie wykazujac
dzialanie antagonistyczne w sto-
sunku do innych (np. p), dzieki

czemu majg mniejszy potencjat

uzalezniajacy.

Podzial lekéw opioidowych ze wzgledu na
ich wplyw na receptory opioidowe znaj-
dziesz w Tabeli 18.

Q WSKAZOWKA

PRAKTYCZNA:

Opioidy moga by¢ taczone

z paracetamolem lub/i z lekami

z grupy NLPZ. Niejednokrotnie leki
opioidowe mogg byc taczone ze
sobg, co odroznia je w tej kwestii
od NLPZ.

Pobierz Gorica: www.goniecapteczny.pl
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Bol z perspektywy farmaceuty | 75

Tabela 18. Podziat lekdw opioidowych ze wzgledu na sposéb oddziatywania na

receptory.

Petne agonisty

morfina tabletki o przedtuzonym uwalnianiu | Rpw: Doltard, Vendal
roztwor do wstrzykiwan Rpw: Morphini Sulfas WZzF
tabletki powlekane Rpw: VST Continus
o zmodyfikowanym uwalnianiu
tabletki powlekane Rpw: Sevredol
fentanyl system transdermalny Rpw: Durogesic, Fenta MX, Matrifen
tabletki podpoliczkowe Rpw: Effentora
roztwor do wstrzykiwan Rpw: Fentanyl WZF
aerozol do nosa Rpw: Instanyl, PecFent
tabletki podjezykowe Rpw: Vellofent
oksykodon tabletki o przedtuzonym uwalnianiu | Rpw: Accordeon, OxyContin, Oxydolor,
Reltebon, Xancodal
roztwor do wstrzykiwan Rpw: OxyNorm, Oxycodone Molteni
tabletki powlekane Rpw: Oxycodone Vitabalans
metadon syrop Rpw: Methadone Hydrochloride

Molteni

petydyna (INN)

roztwor do wstrzykiwan

Rpw: Dolcontral

/ meperydyna
(USAN)
kodeina tabletki OTC: w: Antidol 15, w: Nurofen Plus,
w: Solpadeine, w: Thiocodin,
w: Ascodan
syrop OTC: w: Thiocodin

tabletki musujace

OTC: Solpadeine
Rp: Efferalgan Codeine

dihydrokodeina

tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu

Rp: DHC Continus

tapentadol

tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Rpw: Palexia retard

tramadol

kapsufki

Rp: Poltram, Tramal,

kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu

Rp: Adamon SR,

tabletki

Rp: w: Doreta, w: Exabol, w: Padolten,
w: Paratram, w: Poltram Combo,
w: Zaldiar

tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Rp: Poltram Retard, Tramal retard,
w: Doreta SR

roztwor (krople doustne)

Rp: Poltram, Tramal

roztwor do wstrzykiwan

Rp: Tramadol Krka, Tramal

czopki

Rp: Tramal

Pobierz Gorica: www.goniecapteczny.pl
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76 | Zeszyty Apteczne — otwieram i wiem

CzeSciowe agonisty

6.2. Alternatywne drogi
podania lekow
opioidowych

W terapii lekami opioidowymi zastosowanie

znajduja postacie farmaceutyczne takie jak

systemy transdermalne, aerozole donosowe,
tabletki podjezykowe ilamelki podpoliczkowe.

6.2.1. Systemy transdermalne
Niektore leki opioidowe dostepne sg w for-
mie plastrow transdermalnych. W prze-
ciwienstwie do plastréw zawierajacych
NLPZ takie jak np. diklofenak, plastry
opioidowe nie dzialaja miejscowo, a 0gol-
nie. W Polsce w postaci transdermalnej
dostepne sg preparaty z buprenorfing
(Buprenorfina Teva) w dawkach 35 pg/h,
52,5 pg/h, 70 ug/h, i fentanylem:

» Durfenta (12-100 pg/h),

» Durogesic (12-100 pg/h),

» Fenta MX (25-100 pg/h),

» Fentanyl Actavis (50-100 ug/h),

» Matrifen (12-100 pg/h).

buprenorfina system transdermalny (plaster) Rp: Melodyn, Transtec
Rpw: Bunorfin
tabletki podjezykowe Rp: Bunondol, Bunorfin
Mieszane agonisty i antagonisty
nalbufina roztwor do wstrzykiwan Rpw: Nalpain
pentazocyna roztwor do wstrzykiwan Rpw: Pentazocinum WZF
Petne antagonisty
nalokson tabletki podjezykowe Rpw: Suboxone
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu | Rpw: w: Oxyduo, w: Oxylaxon,
w: Targin, w: Oxynador
naltrekson tabletki powlekane Rp: Adepend, Naltex
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu | Rp: w: Mysimba
nalmefen tabletki powlekane Rp: Selincro

WSKAZOWKA
PRAKTYCZNA:

Q

Powierzchnia plastra do terapii
transdermalnej jest zalezna od
dawki leku. Plaster zawierajacy
10 mg buprenorfiny (10 pg/h)
jest dwa razy wiekszy niz plaster
zawierajacy 5 mg buprenorfiny
(5 pg/h).

Zaletami stosowania plastrow transder-
malnych w poréwnaniu do lekéw doust-
nych sg:

» rzadziej wystepujace dziatania nie-
pozadane takie jak zaparcia, nudno-
$ci, wymioty, zawroty glowy,

» poprawa compliance,

» mniejsze ryzyko przedawkowania,
poniewaz szybko$¢ uwalniania
substancji leczniczej jest wzglednie
stata.[?

Pobierz Gorica: www.goniecapteczny.pl
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Zeszyty Apteczne: Bl z perspektywy farmaceuty (wyd. |) to tom w catosci po$wiecony zagad-
nieniu bolu, ktéry towarzyszy wiekszosci znanych choréb oraz ich powiktaniom. W podreczniku
znajduja sie odpowiedzi na pytania:

«  Jak prowadzi¢ wywiad, gdy pacjent zgtasza sie z bélem do apteki?

«  Co o skutecznosci i bezpieczenstwie surowcéw naturalnych na béle kregostupa i "regeneracje
stawow" mdwia zrodta naukowe?

Co oznaczaja rézne pojecia zwigzane z medycyng oparta na faktach (EBM)?

Jakie jest dziatanie i zastosowanie kooanagetykow (jak leki przeciwdepresyjne i przeciwpa-
daczkowe)?

W podreczniku zostaty oméwione rowniez niesteroidowe leki przeciwapalne oraz inne nieopioi-
dowe leki przeciwbdlowe i opioidy, ze szczegétowym opisem stosowania nowych postaci leku.

ZAMOW

WWW.WYDAWNICTWO.FARM
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WIEDZA PRODUKTOWA

Nimesulid w zelu - co warto wiedziec
o tym nowym leku?

ARTYKUE OPRACOWANY PRZEZ ZESPOk 3PG NA ZLECENIE FIRMY ANGELINI

Co warto wiedziec¢ o zelu z nimesulidem?

Wybér preparatéw do stosowania miejscowego z NLPZ jest ak-
tualnie ogromny. Masci, kremy badz Zzele z ibuprofenem, napro-
ksenem czy etofenamatem to juz pewien standard. Dotychczas
jednak nie byto na rynku zadnego leku OTC z nimesulidem do
stosowania miejscowego, dlatego wydaje sie, ze wprowadzenie
na rynek zelu AulinDol jest wydarzeniem godnym uwagi. Zatem,
co warto wiedzie¢ o tym nowym leku?

Nimesulid to znana czasteczka

Nimesulid jest lekiem zaliczanym do grupy niesteroidowych le-
kéw przeciwzapalnych (NLPZ), ktéry wyrdznia obecnosé w cza-
steczce grupy sulfonamidowej. Podobnie jak w przypadku innych
NLPZ dziata poprzez hamowanie cyklooksygenazy, enzymu, kto-
ry odpowiada za synteze prostanoidéw z kwasu arachidonowe-
go. Jednak w przeciwienstwie do wiekszosci z nich, blokujacych
obie formy COX, nimesulid selektywnie hamuje aktywnos¢ COX-
2, przy stosunkowo niewielkim wptywie na COX-1. Selektywnos$¢
wobec COX-2 ogranicza ilo$¢ dziatan niepozadanych leku, szcze-
golnie jego wptyw na btone $luzowg zotagdka. Oprocz dziatania
przeciwzapalnego posiada wiasciwosci przeciwbodlowe i prze-
ciwgoraczkowe. Dziata réwniez m. in. jako inhibitor metalopro-
teinaz, ktére moga powodowac uszkodzenie elementéw tkanki
tacznej w stawach oraz hamuje wyrzut histaminy zkomoérek tucz-
nych i granulocytéw.

Raport EMA z 2012 roku wykazat, ze nimesulid jest co najmniej
tak samo skuteczny jak inne NLPZ (takie jak diklofenak, napro-
ksen czy ibuprofen) w leczeniu krétkotrwatego boélu i stanow
zapalnych zwigzanych z zabiegami stomatologicznymi i opera-
cyjnymi oraz urazami tkanek miekkich i stawéw. Stosowany
miejscowo zaczyna dziata¢ szybciej niz preparaty z diklofena-
kiem i piroksykamem, co wykazano w podwdjnie zaslepionym
badaniu klinicznym z randomizacjg z 1998 roku.

Do tej pory jedyne preparaty z nimesulidem dostepne na pol-
skim rynku byly przeznaczone tylko do stosowania doustnego.
Dlatego unikalny nimesulid w postaci 3% zelu moze okazac sie
wartosciowa opcja leczenia drobnych urazéw migsniowo-szkie-
letowych.

Nimesulid do stosowania miejscowego

W przypadku wielu typéw urazéw np. skrecen, standw zapalnych
i dolegliwosci bélowych w obrebie stawéw i $ciegien preferowa-
na jest aplikacja miejscowa, ktéra ogranicza wchtanianie leku do
krwi i wystapienie ogodlnoustrojowych dziatar niepozadanych.
Poniewaz mediatory stanu zapalnego (np. prostaglandyny) sa
uwalniane w miejscu zapalenia, lek, ktéry po aplikacji miejscowej
penetruje przez skére bedzie w miejscu dziatania osiggat steze-
nia wywotujace dziatanie terapeutyczne.®! Stosowane miejsco-
wo NLPZ powodujg mniej dziatari niepozadanych, szczegélnie
ogdlnoustrojowych, oraz podobny poziom tagodzenia bdlu jak
preparaty stosowane doustnie, co wykazat przeglad Cochrane
22015 roku. Stwierdzono w nim réwniez, ze najlepszy efekt prze-
ciwbolowy zapewniaty preparaty w formie zelu.

Istotng kwestia w przypadku leku AulinDol jest brak alkoholu
w podfozu zelowym - dzieki temu zmniejsza sie ryzyko podraz-
nief oraz moze by¢ lepiej tolerowany nawet przez pacjentéw
skarzacych sie na problemy ze skéra. Co wazne, ogdlnoustrojowe
wchtanianie nimesulidu po aplikacji zelu jest znikome, waha sie
od 0,4 do 3,9% zastosowanej dawki.” Nimesulid moze by¢ bez-
piecznie stosowany na skére wystawiong na dziatanie promieni
stonecznych - nie wykazuje efektu fotouczulajacego, ktéry ce-
chuje etofenamat, naproksen, ketoprofen czy diklofenak.® Wiel-
kos¢ opakowania mozna dostosowac do potrzeb pacjentéw —
dostepne sg gramatury 50 oraz 100 g.

Komu poleca¢ nimesulid w zelu

W przypadku ostrych urazéw stawdw i sciegien postepowaniem
terapeutycznym z wyboru jest protokét RICE (ang. Rest, Ice, Com-
pression, Elevation, pol. odpoczynek, 16d, kompresja, wzniesienie).
Ma on na celu, przede wszystkim opanowanie obrzeku towarzy-
szacemu urazowi. W niektérych przypadkach jednak sam l6d nie
wystarcza, a dolegliwosci bélowe i obrzek sg na tyle nasilone, ze
pacjenci siegaja po srodki przeciwbdlowe i przeciwzapalne.

W podwdjnie zaslepionym badaniu klinicznym wykazano, ze
stosowanie zelu z nimesulidem w przypadku skrecenia kostki
skutecznie redukuje dolegliwosci bélowe, zmniejsza obrzek oraz
skraca czas potrzeby pacjentowi do powrotu do zdrowia.”

Pobierz Gorica: www.goniecapteczny.pl
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Placebo

Nimesulid zel

0%
-10% 1
-20% 1
-30% 1
-40% -
-50% 1
-60% 1
-70% 1
-80% 1
-90% 1

-100%

-54,30%

-82,80%

Rysunek 1 Ocena skutecznosci zmniejszania dolegliwosci bélowych
(mierzonych za pomocq skali VAS - Visual Analog Scale) przez 3 %
nimesulid w zelu w poréwnaniu z placebo.

Nimesulid w zelu okazat sie réwniez co najmniej tak samo sku-
teczny i dobrze tolerowany jak preparat diklofenaku w zelu
w przypadku leczenia ostrego zapalenia sciegna reki, co wyka-
zano w wieloosrodkowym podwadjnie zaslepionym badaniu kli-
nicznym.®

Lek AulinDol moze by¢ polecany w objawowym leczeniu bélu
zwigzanego ze skreceniami stawéw i z ostrym urazowym zapale-
niem $ciegien u oséb dorostych i dzieci powyzej 12 r.z. Skrecenia
i urazy Sciegien sg czestym problemem, nie tylko u sportowcéw
i 0s6b bardzo aktywnych fizycznie. Dostepny bez recepty zel Au-
linDol moze okazac sie ciekawa alternatywa dla dos¢ niewielkiej
grupy preparatéw rekomendowanych w leczeniu tego typu ura-
z6w. Ma on udowodnione dziatanie przeciwbélowe, dodatkowo
redukuje obrzek i zaczerwienienie tkanek zmienionych zapalnie.

Produkt nalezy naktada¢ cienka warstwg 2 do 3 razy na dobe
przez okres od 7 do 15 dni.”!

Nimesulid w zelu na tle innych lekow

Podobnie jak inne NLPZ do stosowania miejscowego Aulin-
Dol zmniejsza dolegliwosci bélowe, a takze redukuje obrzek i za-
czerwienienie w miejscu zapalenia. Wyrdznia sie jednak:

— bezpieczenstwem w kontekscie fotoalergii,
— brakiem alkoholu w sktadzie,
— mozliwoscia stosowania u pacjentéw powyzej 12 r. .

Dlatego, rekomendujgc preparat dla pacjenta ze skreceniem
stawu lub ostrym urazem sSciegna warto pamietac o AulinDol, je-
dynym na rynku leku bez recepty zawierajacym 3% nimesulid
w zelu, dostepnym w dwoch wielkosciach opakowan (50 oraz
100 g).
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(Ocena skutecznosci
Lekarz prowadzacy Pacjenci
Bardzo dobra
34,2 33,3
Doy 35,8 34,9
: 34,2
Umiarkowana 28.4
Staba
Brak danych
S T T R | o 5w I Nimesulid Diklofenak
% %

Rysunek 2 Ocena skutecznosci 3% zelu nimesulidu w poréwnaniu z 1% diklofenakiem w Zelu na podstawie oceny badaczy i pacjentéw w lecze-

niu ostrego zapalenia sciegna koriczyny gérnej

Skrécona informacia o leku AullnDoI Nazwa produktu leczniczego: AulinDol, 30 mg/g, Zel, skiad jakoSciowy i ilociowy:1 g Zelu za-
wiera 30 mg nimesulidu pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan 0,8 mg/g, propylu
parahydroksybenzoesan 0,2 mg/g. Pemy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.Posta¢ farmaceutyczna: Zel, homogeniczny,

W tej grupie pacjentéw. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia nadwrazliwosci w przebiegu leczenia. Nalezy zachowac ostroz-

nosc podczas stosowania produktu AulinDol, poniewaz po zastosowaniu innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych dziatajacych
, moze wystepowaé uczucie pieczenia, a w wyjatkowych przypadkach moze sig tez rozwina¢ fototoksyczne zapalenie skory,

bladozétty Zel bez zanieczyszczen. Wskazania do stosowania: Objawowe leczenie bolu zwigzanego ze skreceniami stawow i z ostrym
urazowym zapaleniem $ciggien. Dawkowanie i sposéb podawania :Dorosli: Produkt leczniczy AulinDol w postac\ zelu nalezy naktada¢
cienka warstwa (zazwyczaj w dawce 3 g, co odpowiada 6 - 7 cm wyci$nigtego zelu) na bolesne miejsce 2 — 3 razy na dobe i wcierac do
catkowitego wchbomecwa Czas trwania leczenia: 7 do 15 dni. Dzieci ponizej 12 lat: AulinDol nie byt badany u dzieci. Z uwagi na brak badan
dotyczacych i skutecznosci, produktu tego nie nalezy stosowac u dzieci (patrz punkt 4.3). Przeciwwskazania:
Nadwraziiwos¢ na substancie czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1. Reakcje nadwrazliwosci
w wywiadzie (np. zapalenie blony $luzowej nosa, pokrzywka lub skurcz oskrzeli) po zastosowaniu kwasu acety\osahcy\owegc lub in-
nych lekow prz ych. Nie stosowac na skére peknigta, otartg lub w przypadku zakazen skory.Nie stosowaé
ednoczesme z innymi kremami o miejscowym dziataniu. Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace Produktu leczniczego AulinDol nie nalezy stosowat na rany na skorze lub otwarte skaleczenia. Nie
nalezy stosowa produktu leczniczego AulinDol w poblizu oczu lub na blony $luzowe; w razie przypadkowego kontaktu nalezy natych-
miast zmy¢ zel woda. Produktu AulinDol nie nalezy przyjmowac doustnie. Po zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece. Nie

W celu meejszema ryzyka wystapienia reakcjina dwrazliwosci na $wiatlo, pacjentw nalezy ostrzec przed ekspozycja na bezposrednie
$wiatio stoneczne i $wiatlo w solarium. W razie utrzymywania sig lub nasilenia objawow nalezy zasiegna¢ porady lekarza. Produkt zawie-
ra metylu parahydroksybenzoesan i propylu paraf ktore mogq reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
péznego).Produkt leczniczy AulinDol moze brudzié na z6tto leczong skore, a takze ubrania stykajace si z leczonym obszarem. Dzwadama
niepozadane: Wymienione ponizej dziafania niepozadane stwierdzono podczas badar Klinicznych u ograniczonej liczby pacjentow, u kto-
rych wystapity fagodne odczyny miejscowe. Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania, stosujac naslepujace
okreslenia: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1,000, <1/100); rzadko (>1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto Swiad, rumien. Zgtaszanie podejrzewanych dzia-
fan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowama produktu \eozmczega Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Mor

Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczmczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdj-

nalezy stosowac produktu pod opatrunki okluzyjne. Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane poprzez stosowanie

skutecznej dawki przez najkrotszy mozliwy czas.U pacjentow z krwawieniem z przewodu pc aktywna choroba wrzodowa lub
jej podejrzeniem, ciezka niewydolnosciag nerek lub watroby, cigzkimi zaburzeniami krzepnigcia lub cwezka/mewymwnana niewydolnoscig
serca nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania produktu AulinDol. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé podczas

u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na inne NLPZ, z uwagi na brak badan dotyczacych miejscowego stosowania nimesulidu

czych, Al. Jer 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu: Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.ul. Podle$na 83, 05-552 Lazy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:23201
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Wydrukuj i powie$ na
lodoéwce aptecznej

SCIAGA APTECZNA

Podziat lekow wptywajacych na
uktad krzepniecia

Opis $ciagi
1. Heparyny 1. Inhibitory COX-1
a) heparyna niefrakcjonowana a) aspiryna (Acard, Polocard) w dawkach:
b) heparyna drobnoczasteczkowa «75mg
- dalteparyna (Fragmin) +100 mg
- enoksaparyna (Clexane, Neoparin) - 81 mg (81, bo to 1/4 dawki 325 mg)
- nadroparyna (Fraxiparine, Fraxodi) «150 mg i 300 mg
2.Inhibitory czynnika Xa b) indobufen (/bustrin)
a) posrednie 2. Antagonisty receptorow P2Y12 dla ADP
- fondaparynuks (Arixtra) - tiklopidyna (Aclotin, Ifapidin)
- sulodeksyd (Vessel Due) - klopidogrel (Plavix, Areplex)
b) bezposrednie (doustne) - prasugrel (Efient)
- rywaroksaban (Xarelto) - tikagrelol (Brilique)
3. Inhibitory trombiny (analogi hirudyny) 3. Analogi prostaglandyn
- dabigatran (Pradaxa) (doustnie) «iloprost (llomedin, Ventavis)
- biwalirudyna (Angiox) (pozajelitowo) - alprostadyl - takze jako lek przeciwko zaburze—niom wzwodu
4. Antagonisty witaminy K 4. Antagonisty plytkowych rec. GPllb/llla
+ acenokumarol (Acenocumarol TZF) « abciksimab (ReoPro)
- warfaryna (Warfin) - eptifibatid (Integrillin)

Pobierz Gorica: www.goniecapteczny.pl
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@ MATERIALY DLA PACJENTA

Czym jest zespot suchego oka?

Zespot suchego oka to grupa schorzen, w przebiegu
ktérych dochodzi do nieprawidlowego nawilza-
nia powierzchni oka przez film tzowy. Moze to by¢
spowodowane jego nieprawidtowym skladem lub
nadmiernym parowaniem. Efektem tych zaburzen
jest wysychanie rogoéwki i spojowki, ktére nieleczo-
ne moga prowadzi¢ do owrzodzen.

Zespo6t suchego oka moze towarzyszy¢ wielu choro-
bom autoimmunologicznym (np. zapalenie stawoéw),
dermatologicznym i neurologicznym (np. choroba
Parkinsona), a takze pojawiac¢ sie po zabiegach oku-
listycznych, w wyniku stosowania niektorych lekéw
lub noszenia soczewek kontaktowych. Czestg przy-
czyna zespotu suchego oka sg konserwanty stosowa-
ne w kroplach do oczu, np. na jaskre.

Jak rozpoznac zespot suchego oka?

Pamietaj, ze zesp6t suchego oka nie objawia sie tyl-
ko uczuciem suchosci oczu. Moze mu towarzyszy¢
takze:

— uczucie obcego ciata lub piasku w oku,

— przekrwienie oka lub gesta wydzielina na oku,

— nadmierne tzawienie, nadwrazliwo$¢ na Swiatto
i wiatr,
— rozmyte pole widzenia.

Jak moge zlagodzi¢ dolegliwosci?

Przede wszystkim unikaj czynnikéw, ktére moga
zwiekszac parowanie filmu fzowego takie jak: palenie
tytoniu, dym, silny wiatr, zimne lub suche powietrze,
klimatyzacja czy otwarte okna (przeciag). Zwrd¢ tak-
Ze uwage na swoja diete — przede wszystkim pij wie-
cej wody i ogranicz spozycie alkoholu. Zbyt matailos¢
snu rowniez moze by¢ przyczyng nasilenia objawow.

Materiat edukacyjny. Pochodzi z portalu opieka.farm. Nie zastepuje
konsultacji lekarza lub farmaceuty. Nie stanowi reklamy zadnego pro-
duktu. © 2020 opieka.farm sp.z o0.0.

Ponadto pomocne bedzie umieszczanie monitora
komputera 10-20 stopni ponizej poziomu oczu, tak
aby zmniejszy¢ wielkos$¢ szpary powiekowej i zredu-
kowac parowanie filmu tzowego, zakup nawilzacza
powietrza do domu lub/i miejsca pracy, noszenie
okularéw z szerokimi oprawami, ktére otaczaja twarz
i zmniejszaja ekspozycje na dziatanie wiatru oraz sto-
sowanie kropli ocznych.

Nie tylko praca przy komputerze, ale i korzystanie
ze smartfonéw, zmniejsza czestotliwos¢ mrugania
i przyczynia sie do wywofania lub nasilenia objawéw
zespotu suchego oka.

Co moze poradzi¢ mi farmaceuta?

W aptece dostepne sg krople do oczu tzw. sztuczne
tzy, ktore dziatajg poprzez nawilzanie powierzchni
gatki ocznej i zastepowanie brakujacych sktadnikéw
filmu fzowego. Sztuczne tzy posiadaja sktad elektro-
litowy podobny do naturalnych tez, a ich najwaz-
niejszymi skfadnikami sa jony potasu i jony wodo-
roweglanowe. Podobne dziatanie wykazuje kwas
hialuronowy, réwniez obecny w wielu tego typu pre-
paratach.

Oprécz kropli farmaceuta moze poradzi¢ Ci zele
i masci do oczu 0 podobnym dziataniu. Pamietaj jed-
nak, ze ze wzgledu na wieksza lepko$¢ moga one po-
wodowac znaczne zaburzenia widzenia po aplikacji
i z tego powodu zalecane sg do stosowania na wie-
czoér, przed snem.

W razie jakichkolwiek pytan i watpliwosci popros
o pomoc farmaceute, ktéry udzieli Ci wszystkich nie-
zbednych informacji.

Piecze¢ apteki:

Pobierz Gorica: www.goniecapteczny.pl
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