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Tadalafil - kolejny lek
“na potencje” dostepny
bez recepty

AUTOR: MGR FARM. PATRYCJA CIESLIK
Redaktorka prowadzaca portalu opieka.farm.

Tadalafil jest drugim po sildenafilu lekiem z grupy
inhibitoréw PDE-5 stosowanym w leczeniu zaburzen
erekcji, ktory dostepny jest w Polsce bez recepty.

URPL wydat decyzje o zmianie kategorii dostepnosci
z Rp na OTC dla leku Tadalafil Maxon 10 mg, (tadala-
fil).u

Tadalafil jest drugim po sildenafilu lekiem z grupy
inhibitoréw PDE-5 stosowanym w leczeniu zabu-
rzen erekcji, ktory dostepny jest w Polsce bez recepty.
Zwiazki te réznig sie miedzy soba czasem dziatania.

Tadalafil jest lekiem dtugodziatajgcym. Wedtug ulotki
pacjent powinien stosowac lek doraznie przed plano-
wang aktywnoscia seksualna, a jego dziatanie moze
utrzymywac sie do 36 godzin po przyjeciu tabletki.
Ponadto bez konsultacji lekarskiej pacjent nie powi-
nien stosowac leku czesciej niz raz w tygodniu.’? War-
to zaznaczy¢, ze tadalafil w nizszych dawkach (2,5 lub
5 mg) moze by¢ stosowany codziennie u 0s6b odby-
wajacych co najmniej 2 stosunki ptciowe w tygodniu.

Zobacz tez: Tadalafil Maxigra kolejnym lekiem z tada-
lafilem bez recepty

Na RPL pod nazwa Tadalafii Maxon dostepne s3
w chwili pisania tych stow tylko stare dokumenty dla
leku Adalift. Nowa ulotke mozecie zobaczy¢ ponizej.
Pismiennictwo:

1. NIA: Zmiana kategorii dostepnosci z Rp na OTC dla produktu leczniczego
Tadalafil Maxon. 02.02.2022.

Zmiana skladu leku
Letrox

AUTOR: MGR FARM. PATRYCJA CIESLIK
Redaktorka prowadzaca portalu opieka.farm.

Firma Berlin-Chemie/Menarini poinformowata o zmia-
nie sktadu leku Letrox (lewotyroksyna) dotyczaca
sktadnikéw pomocniczych.

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC

Firma Berlin-Chemie/Menarini poinformowata
o zmianie sktadu leku Letrox (lewotyroksyna) dotycza-
ca sktadnikow pomocniczych. Lek z nowym sktadem
dostepny bedzie od 28.04.2022 r.

Celem zmiany sktadu jest poprawa trwatosci substan-
Cji czynnej. Zaleca sie natomiast sciste monitorowanie
pacjentéw, poniewaz zmiana sktadu moze wywotac
zaburzenia czynnosci tarczycy. Nalezy zwroci¢ szcze-
golna uwage na pacjentéw z rakiem tarczycy, choro-
bami uktadu krazenia, osoby w cigzy, dzieci i osoby
w podesztym wieku.

W zwiazku ze zmiang sktadu producent wystosowat
komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdro-
wia. Farmaceutom zwraca sie w nim uwage naltl:

— koniecznos$¢ poinformowania pacjentow, aby
Letrox z nowym sktadem przyjmowali w taki sam
sposéb jak do tej pory,

— przekazanie pacjentom, aby gdy juz zaczng
przyjmowac tabletki z nowym sktadem, nie
powracali do tych z poprzednim sktadem,

— doradzenie pacjentom, aby zasiegneli porady
lekarskiej na temat koniecznosci scistego
monitorowania z powodu zmiany sktadu tabletek,

— nowe opakowanie leku,

— prosbe o przekazanie pacjentom karty
informacyjnej, ktdra bedzie dostarczona przez
dystrybutora razem z lekiem Letrox o nowym
sktadzie.

Pismiennictwo:

1. URPL: Letrox (lewotyroksyna) nowy sktad tabletek: monitorowanie pacjentéw
zwigzane ze zmiang sktadu tabletki, dotyczaca substancji pomocniczych.
14.04.2022.

Powrot w wielkim
stylu - podrecznik Leki
pierwszego wyboru

AUTOR: WIKTORIA MYDLARZ

Praktyczna wiedza niezbedna w codziennej pracy far-
maceuty zebrana w jednym miejscu. Czyli niezbednik
kazdego farmaceuty - kultowy podrecznik Leki pierw-
szego wyboru - poswiecony chorobom i dolegliwo-
sciom, w ktérych moze poméc farmaceuta.

Uporzadkowana wiedza, dzieki ktérej farmaceuta
moze tatwo i szybko zdoby¢ informacje na temat cho-
roby i wskazan przy pacjencie. To wszystko znajdziesz
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w podreczniku Leki pierwszego wyboru. Ilustracje
i zdjecia oraz charakterystyka choroéb, ktére znajduja
sie w podreczniku pomoga Ci wtasciwie zdiagnozowac
pacjenta. Natomiast praktyczne wskazdwki i porady
utatwiag Twoja codzienng prace. Ponad 700 stron A4
informacji i ilustracji zawartych w podreczniku pomo-
ze Ci usystematyzowac wiedze.

Dlaczego warto kupi¢ nowg
wersje podrecznika Leki
pierwszego wyboru?

Powodow, dla ktérego warto naby¢ podrecznik jest
wiele, ale najlepiej przedstawi je nasza redaktor pro-
wadzaca podrecznika mgr farm. Elzbieta Zmudzka
powiedziata: ,Nowe wydanie podrecznika Leki pierw-
szego wyboru to zupetnie nowy podrecznik. Owszem
odnajdziesz w nim rozdziaty poruszone w | wydaniu,
jednak sa one zaktualizowane o najnowsze doniesie-
nia naukowe i komunikaty. Ponadto, w zwigzku z po-
szerzajgcymi sie uprawnieniami farmaceutow i mozli-
woscig wystawiania recept farmaceutycznych, a takze
recept pro auctore i pro familiae w wielu przypadkach
odnajdziesz rowniez nowe informacje zwigzane z le-
kami na recepte, takie jak zalecana dawka, schemat
dawkowania czy tez konieczno$¢ zachowania specjal-
nych srodkéw ostroznosci. Dodatkowo w podreczniku

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC

zauwazysz wiele ilustracji obrazujacych opisywane
schorzenia, co z pewnoscia utatwi Ci ewentualne po-
twierdzenie dolegliwosci, z ktorg pacjent pojawit sie
w aptece.”

Powré6t w wielkim stylu -

podrecznik Leki pierwszego

wyboru

W podreczniku znajdziesz m. in:

— az 163 dolegliwosci z ktdrymi pacjenci zgtaszaja
sie do apteki,

— praktyczne wskazowki i najlepsze sposoby
w leczeniu konkretnych dolegliwosci w jednym
miejscu,

— leki pierwszego wyboru pomocne w kazdym ze
schorzen.

Pobierz darmowy rozdzial
podrecznika

Dowiedz sie jak: wyglada struktura rozdziatu i jakiego
rodzaju tresci mozecie sie spodziewac w podreczniku.
W prosty i szybki sposéb znajdziesz w nim wiedze na
temat schorzen i dolegliwosci,z ktérymi pacjenci przy-
chodza do apteki.
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TRESCI MERYTORYCZNE | WIEDZA PRODUKTOWA

sieny) — przeglad preparatow

DR N.MED. EWELINA RUSSJAN
Redaktor w 3PG. Absolwentka Wydziatu
Farmaceutycznego Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego, asystent

w Instytucie Medycyny Doswiadczalnej
i Klinicznej PAN, praktykujaca
farmaceutka.

Alergiczny niezyt nosa (ANN), potocznie nazywany ka-
tarem siennym, to stan zapalny btony sluzowej nosa,
ktérego przyczyna jest odpowiedz immunologiczna na
alergeny mediowana przez przeciwciata klasy IgE.

Do nasilenia objawow kataru siennego moze dojsc¢
w wyniku kontaktu z alergenami wewnatrzdomowy-
mi takimi jak roztocza kurzu domowego, alergeny od-
zwierzece czy insekty oraz alergenami Srodowiska ze-
wnetrznego, do ktorych zalicza sie przede wszystkim
pytki roslin i zarodniki grzybdéw plesniowych.™

Objawy kataru siennego

Pacjent cierpiacy na katar sienny zgtasza objawy takie
jak:

— wodnisty wyciek z nosa,

— kichanie (najczesciej wielokrotne tzw. salwy
kichania),

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC

— swedzenie,

— niedroznos¢ nosa.

Objawy te moga powodowac¢ widoczne u chorego
przeczosy (linijne ubytki skorne) na koniuszku nosa,
powstajace jako rezultat jego nieustannego pociera-
nia. Charakterystyczny jest takze sam gest pocierania
nosa ku gorze czyli tzw. salut alergiczny. W przebiegu
alergicznego niezytu nosa czesto wystepuja rowniez
objawy ze strony oczu takie jak obustronne zaczerwie-
nienie, Swiad i tzawienie.

Postacie kataru siennego
Uwzgledniajac czas trwania objawdéw przyjmuje sie
podziat kataru siennego na:
— okresowy - trwajacy < 4 dni w tygodniu lub <

4 tygodnie,
— przewlekty - trwajacy > 4 dni w tygodniu i >

4 tygodnie.

Bioragc pod uwage nasilenie objawdw, mozemy miec
do czynienia z ANN o charakterze tagodnym lub umiar-
kowanym/ciezkim. O postaci umiarkowanej/ciezkiej
mowimy, gdy wystepuja zaburzenia snu, trudnosci
w wykonywaniu codziennych czynnosci, wypoczynku,
sporcie, trudnosci w szkole czy pracy lub objawy s3
opisywane przez pacjenta jako bardzo ucigzliwe.

G
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Koniecznos¢ skierowania do
lekarza

Pacjenci chorujgcy na tagodng postac kataru siennego
nie wymagajq zazwyczaj konsultacji lekarskiej. Skiero-
wanie do lekarza jest konieczne, gdy wystepuje:

— jednostronna niedroznos$¢ nosa,
— utrata wechu (tac. anosmia),
— niedroznosc¢ nosa bez wycieku wydzieliny z nosa,

— powtarzajace sie krwawienia z nosa (tac.
epistaxis),

— bol ucha (moze wskazywac na zapalenie ucha),

— brak poprawy po 7-15 dniach od rozpoczecia
leczenia.!

Wytyczne dotyczace leczenia ANN przedstawiono
w osobnym artykule. (Patrz: “Wytyczne leczenia aler-
gicznego niezytu nosa (ARIA)”)

Preparaty stosowane w leczeniu
kataru siennego

W leczeniu kataru siennego mozesz poleci¢ pacjen-
towi leki przeciwhistaminowe Il generacji stosowane
doustnie, leki przeciwhistaminowe podawane miej-
scowo, glikokortykosteroidy donosowe, kromony oraz
leki sympatykomimetyczne.

W przypadku tagodnego, okresowego kataru sienne-
go lekiem pierwszego wyboru jest bloker recepto-
réw histaminowych Il generacji stosowany doustnie,
w szczegolnosci gdy pacjent skarzy sie jednoczesnie na
objawy ze strony oczu.Jesli dolegliwosci dotyczg jedy-
nie nosa alternatywa jest zastosowanie donosowych
lekéw antyhistaminowych. W sytuacji przewlektego,
alergicznego niezytu nosa i znacznej niedroznosci
nosa skutecznym lekiem bedzie glikokortykosteroid
podawany donosowo. Leki o dziataniu obkurczajacym
naczynia krwionosne w nosie przynoszg szybka ulge,
lecz moga by¢ stosowane jedynie krotkotrwale np.
w oczekiwaniu na efekty leczenia glikokortykostero-
idami donosowymi. Kromony mozesz poleci¢ pacjen-
towi w przypadku, gdy nie moze on stosowac lekow
przeciwhistaminowych lub glikokortykosteroidow do-
nosowych, a takze jako leczenie wspomagajace tera-
pie podstawowa.

Doustne leki przeciwhistaminowe Il generacji

Leki przeciwhistaminowe podawane doustnie s3
efektywne w hamowaniu kichania i swedzenia nosa,
wycieku wodnistej wydzieliny oraz alergicznych obja-

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC

woOw ze strony oczu, jednak w mniejszym stopniu ogra-
niczajg niedroznos¢ nosa. Charakteryzuja sie szybkim
dziataniem (w czasie krétszym niz 1 h od podania), sa
podawane raz na dobe i moga by¢ stosowane przez
dtuzszy czas.[? Do doustnych lekéw przeciwhistamino-
wych stosowanych w leczeniu kataru siennego naleza:

— cetyryzyna (Allertec WZF, Amertil Bio, Zyrtec UCB),

— lewocetyryzyna (Contrahist Allergy, Lirra Gem, Zyx
Bio),

— loratadyna (Claritine Allergy, Flonidan Control,
Loratadyna Pylox),

— desloratadyna (Delortan Allergy, Hitaxa Fast),
— feksofenadyna (Allegra).

Bezpieczenstwo stosowania lekdw przeciwhistamino-
wych Il generacji takich jak cetyryzyna, desloratadyna,
feksofenadyna, lewocetyryzyna i loratadyna zostato
udokumentowane w badaniach z randomizacja, trwa-
jacych od 6 do 18 miesiecy.’!

Miejscowe leki przeciwhistaminowe

Leki przeciwhistaminowe stosowane donosowo s3
skuteczne w tagodzeniu kataru, kichania, swedzenia,
a takze zmniejszaja uczucie zatkania nosa.! Nalezy
je stosowac dwa razy na dobe. Podawane do worka
spojowkowego moga zmniejszac objawy oczne. Przy-
ktadem H1-blokera stosowanym donosowo jest azela-
styna (Allergodil). Ponadto antyhistaminiki w postaci
kropli do oczu to:

— azelastyna (Allergodil),
— olopatadyna (Oftahist, Starelltec Alergia),
— ketotifen (Zabak, Zaditen).

Glikokortykosteroidy donosowe
Glikokortykosteroidy podawane donosowo s3 najbar-
dziej efektywng grupa lekéw dostepnych w leczeniu
niezytu nosa o charakterze alergicznym.! Ze wzgledu
na mechanizm dziatania glikokortykosteroidy dono-
sowe wykazujg dziatanie po 7-12 h od podania, ale
uzyskanie maksymalnego efektu wymaga stosowania
leku przez okres dwoch tygodni. Obecnie dostepne
preparaty sa dobrze tolerowane i mogg byc¢ stosowa-
nie dtugotrwale nie powodujac atrofii (zaniku) btony
Sluzowej nosa.

Glikokortykosteroidem donosowym o kategorii do-
stepnosci OTC jest:

— furoinian mometazonu (Nasometin Control,
Momester Nasal, Aleric Spray, Pronasal Control),
ktory nalezy stosowac raz dziennie, podajac dwie
dawki aerozolu do kazdego otworu nosowego
(tacznie 200 pg leku na dobe).

G
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Po uzyskaniu poprawy i w trakcie leczenia podtrzy-
mujgcego ilos¢ mozna zredukowac do jednej dawki
do kazdego otworu nosowego, raz dziennie (taczne
100 pg leku na dobe).

Szczegbtowe informacje dotyczace witasciwego
stoswania mometazonu donosowego zebrano w osob-
nym artykule.

Kromony

Kromony, dostepne w postaci preparatéw ocznych
i donosowych, s3 skuteczne wobec objawdw alergicz-
nych ze strony oczu i umiarkowanie skuteczne wobec
objawdw ze strony btony sluzowej nosa.?! Do tej grupy
nalezy:

— kromoglikan sodowy - krople do oczu (Allergo-
COMOD, Allergocrom, CromoHEXAL, Polcrom),

— kromoglikan sodowy - aerozol do nosa
(CromoHEXAL, Polcrom 2%).

Kromoglikan ma bardzo korzystny profil bezpieczen-
stwa i moze byc¢ stosowany juz od ukonczenia 3. r.z
(aerozol) lub 4.r.z. (krople oczne), lecz wymaga czestej
aplikacji — 4-6 x dziennie.

Leki sympatykomimetyczne

Leki sympatykomimetyczne zwezajg naczynia krwio-
nosne w S$luzéwce nosa i zmniejszajg jej obrzek.
Zwiazki te podawane donosowo udrazniajg przewo-
dy nosowe, jednak ich efekt jest krdotkotrwaty. Ponad-
to stosowanie powyzej 10 dni moze doprowadzi¢ do
utraty wrazliwosci na lek, nadmiernego obrzeku bto-
ny sluzowej i w konsekwencji do polekowego niezytu
nosa (tac. rhinitis medicamentosa). Leki obkurczajace
naczynia krwionosne to:

— fenylefryna (w: Otrivin Allergy, w: Envil Katar, w:
Sinumedin),

— ksylometazolina (Xylogel, Xylometazolin WZF,
Xylorin),

— nafazolina (w: Betadrin WZF),

— oksymetazolina (Acatar Control, Afrin, Nasivin),

— tetryzolina (Starazolin, Visine Classic).

Leki sympatykomimetyczne przyjmowane doustnie
(efedryna, pseudoefedryna) sg skuteczne w udraznia-
niu zatkanego nosa, moga powodowac jednak szereg
dziatan niepozadanych (bole i zawroty gtowy, drzenia
miesniowe, nerwowosc¢, bezsennos¢, a takze tachy-
kardie i wzrost cisnienia tetniczego krwi). Nie jest re-
komendowane ich regularne stosowanie w leczeniu
ANN.®2

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC

Preparaty dodatkowe

Dodatkowo mozesz poleci¢ pacjentowi oczyszczanie
nosa z alergendéw poprzez ptukanie lub rozpylanie
w nosie jatowej wody morskiej badz izotoniczne-
go lub hipertonicznego roztworu soli fizjologiczne;j.
W przegladzie systematycznym z 2018 r. wykazano,
ze irygacja solg fizjologiczng moze zmniejszy¢ objawy
alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa w pordéw-
naniu z brakiem takiej interwencji. Jakos¢ analizowa-
nych dowodow byta niska lub bardzo niska, jednak ze
wzgledu na niewielkie ryzyko dziatan niepozadanych,
przyjmuje sie, ze ptukanie nosa solg fizjologiczna
moze stanowi¢ niedrogg i bezpieczng alternatywe dla

sterydoéw donosowych i lekdw przeciwhistaminowych.
8]

W badaniu klinicznym z 2017 r. nie wykazano wtasci-
wosci przeciwalergicznych dla weglanu wapnia,®® po-
pularnie nazywanego wapnem, ktéry jest czesto sto-
sowany w tagodzeniu objawdw alergicznych takich jak
obrzek, pokrzywka lub niezyt nosa.

Brakuje rowniez wiarygodnych dowoddéw na skutecz-
nosc kliniczng mikronizowanej celulozy w postaci ae-
rozolu do nosa, ktora jest sktadnikiem dostepnych na
rynku wyrobow medycznych.’!

Leki wydawane z przepisu lekarza

Wiekszosc glikokortykosteroidéw donosowych, sto-
sowanych w leczeniu ANN, jest wydawane z przepisu
lekarza. Do zwigzkow tych naleza:

— beklometazonu dipropionian (Beclonasal Aqua),
— budesonid (Tafen Nasal),
— flutikazonu furoinian (Avamys),

— flutikazonu propionian (Fanipos, Flixonase).

Lekarz moze zaordynowac rowniez leki przeciwhista-
minowe podawane doustnie takie jak bilastyna (Bila-
xten, Clatra) i rupatadyna (Alerprof, Rupafin), a takze
antyhistaminiki w postaci kropli do oczu: emedasty-
ne (Emadine) i epinastyne (Relestat) oraz nalezaca do
sympatykomimetykéw efedryne (Efrinol), stosowana
w formie kropli do nosa.

Ponadto pacjentowi moze zosta¢ zalecona swoista
immunoterapia alergenowa, ktéra stanowi najsku-
teczniejsza metode leczenia w przypadku uczulenia
na pytki roslin lub roztocza kurzu domowego. Swo-
ista immunoterapia redukuje lub eliminuje objawy
ANN, a takze obniza ryzyko rozwoju kolejnych alergii
wziewnych i astmy oskrzelowe].[2I]
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Leczenie niefarmakologiczne
kataru siennego

Poza leczeniem farmakologicznym kataru siennego,
warto réwniez zaleci¢ pacjentowi, aby unikat kontak-
tu z alergenami wywotujacymi uczulenie. Przydatne
moga okazac sie informacje o aktualnych stezeniach
pytkédw w powietrzu atmosferycznym lub aplikacje
mobilne zawierajacych zindywidualizowane kalenda-
rze pylenia roslin.B®

Pismiennictwo:

1. Gajewski P.(red.): Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakéw 2019.

2. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma: ARIA guidelines, 2008.

3. Smith N., Schellack N.: Long-term antihistamine therapy revisited. S. Afr. Pharm.
J,,2015; 82(8):12-16.

4, Yanez A.,Rodrigo GJ.: Intranasal corticosteroids versus topical H1 receptor
antagonists for the treatment of allergic rhinitis: a systematic review with
meta-analysis. Ann. Allergy Asthma Immunol. 2002; 89(5):479-84.

5. Head K., Snidvongs K. et al.: Saline irrigation for allergic rhinitis. Cochrane
Database Syst. Rev. 2018; 6:CD012597.

6. Matysiak K., Matuszewski M.: Calcium preparations do not inhibit allergic
reactions: a randomized controlled trial. Pol. Arch. Intern. Med. 2017;
127(9):582-588.

7. Paz Lansberg M., DeTineo M. et al.: A clinical trial of a microcrystalline
cellulose topical nasal spray on the acute response to allergen challenge. Am. J.
Rhinol. Allergy, 2016; 30(4):269-73.

8. Gajewski P.(red.): Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna, Krakéw 2019.

Pikopil - Analiza produktu

i opinia redakcji

MGR FARM. KATARZYNA WOZNICZKA
Redaktor w 3PG.

Recenzujemy lek Pikopil zawierajacy pikosiarczan sodu
pod katem jego sktadu, formy i skutecznosci.

Lek Pikopil jest dostepny bez recepty.

Wedtug wskazan ChPL moze by¢ stosowany w krotko-
trwatym leczeniu przewlektych i nawykowych zapar¢.

Sklad leku Pikopil

Pikopil w postaci kropli zawiera pikosiarczan sodu
w stezeniu 7,5 mg/ml (15 kropli w mililitrze).

Pikopil w postaci tabletek zawiera pikosiarczan sodu
w dawce 7,5 mg.

Opinia do sktadu

Pikosiarczan sodu jest prolekiem, ktéry nie wchtania
sie z przewodu pokarmowego. Jest rozktadany przez
mikrobiote jelita grubego do aktywnego metabolitu,
ktérego mechanizm dziatania polega na draznieniu
btony $luzowej jelita grubego, co zwieksza czestotli-
wosC¢ i moc skurczow perystaltycznych oraz zatrzy-
maniu wody w jelicie, co z kolei moze mie¢ korzystny
wptyw na konsystencje stolca i utatwienie procesu
defekacji. Mechanizm dziatania pikosiarczanu sodu
jest podobny do dziatania oksyfenizatyny, ktéra byta

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC

sktadnikiem niegdy$ dostepnego leku Laxigen i do
dziatania bisakodylu (Dulcobis, Bisacodyl VP).

W wieloosrodkowym podwojnie zaslepionym bada-
niu klinicznym z randomizacja dowiedziono skutecz-
nos¢ i bezpieczenstwo stosowania pikosiarczanu sodu
w leczeniu chronicznych zapar¢ u oso6b dorostych.
O chronicznym zaparciu, wedtug kryteriow rzymskich,
mowimy wtedy kiedy pacjent odczuwa problemy z wy-
proznianiem oraz towarzyszace im dolegliwosci przez
czas dtuzszy niz 6 miesiecy. W badaniu wykazano, ze
stosowanie pikosiarczanu sodu w kroplach w daw-
ce poczatkowej 10 mg raz na dobe wieczorem przez
okres 4 tygodni zwieksza czestotliwos¢ wyproznien,
poprawia konsystencje stolca oraz zmniejsza potrze-
be wysitku podczas defekacji w poréwnaniu z place-
bo. Podczas trwania badania pacjenci mieli mozliwos¢
konsultacji z lekarzem prowadzacym stosowanej daw-
ki w celu jej indywidualnego dostosowania. Podczas
trwania badania okoto 40% pacjentdw w grupie przyj-
mujacej pikosiarczan sodu zmniejszyto dawke dosto-
sowujac jg do swoich potrzeb. Autorzy badania zwra-
cajg uwage, ze dawka pikosiarczanu sodu powinna by¢
ustalana indywidualnie w celu osiaggniecia satysfak-
cjonujacych efektow leczenia chronicznych zapar¢.

W leczeniu zapar¢ spowodowanych stosowaniem le-
kéw z grupy opioiddw stosowanie pikosiarczanu sodu
moze okazac sie skuteczne i bezpieczne, jednak bra-
kuje na to dowodow z wiarygodnych, duzych badan
klinicznych.
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W niewielkim niezaslepionym badaniu klinicznym
z udziatem 23 pacjentéw leczonych siarczanem morfi-
ny zastosowanie pikosiarczanu sodu w leczeniu zaparc
spowodowanych stosowaniem opioidu przyniosto sa-
tysfakcjonujacy efekt u 15 oséb. Nie zaobserwowano
dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem
pikosiarczanu sodu u zadnego z pacjentdw bioracych
udziat w badaniu. Autorzy badania zwrdcili uwage, ze
stosowanie duzych dawek pikosiarczanu sodu (nawet
do 30 mg) byto dobrze tolerowane przez pacjentdw,
oraz ze dawka skuteczna pikosiarczanu sodu nie byta
zalezna od dawki przyjmowanego siarczanu morfiny.?

Forma leku Pikopil
Lek Pikopil dostepny jest w formie:
— tabletek,

— kropli (zdatnych do uzycia 1 rok od otwarcia
butelki).

Opinia na temat formy

Stosowanie kropli u niektérych pacjentéw moze przy-
niesc korzysc ze wzgledu na wiekszg mozliwos¢ w do-
stosowaniu najmniejszej skutecznej dawki. W cytowa-
nym badaniu klinicznym z randomizacjg z 2010 roku
u czesci pacjentéw zaobserwowano satysfakcjonujacy
efekt po zastosowaniu dawki 5 mg na dobe.!

Tabletki sg zarejestrowane do stosowania u dzieci od
10 r.z z zaznaczeniem, ze warto zacza¢ od podawania
mniejszej dawki 5 mg (10 kropli) przed snem.

U pacjentow stosujacych pierwszy raz lek zawierajacy
pikosiarczan sodu lepszym wyborem bedzie zastoso-
wanie kropli ze wzgledu na tatwiejsza modyfikacje
dawkowania.

Stosowanie leku Pikopil

Producent zaleca rozpoczecie stosowania leku Pikopil
od dawki 4 mg na dobe wieczorem. Poczatek dziata-
nia leku nastepuje w przedziale od 6 do 12 godzin
od przyjecia dawki. Wtedy wypréznienie powinno na-
stgpic¢ rano. Lek nalezy stosowac nie czesciej niz raz
na dobe i przez okres nie dtuzszy niz 3 dni z rzedu.
Dawkowanie leku rozni sie w zaleznosci od stosowa-
nej formy.

Zalecane dawkowanie kropli Pikopil:

— Dorosli: 8 do 12 kropli (4-6 mg) jednorazowo,

— Dzieci i mtodziez dzieci w wieku powyzej 6 lat:
8 do 12 kropli (4-6 mg) jednorazowo,

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC

— Dzieci w wieku od 4 do 6 lat: 6 kropli (3 mg)
jednorazowo.

Zalecane dawkowanie tabletek Pikopil:

— Dorosli: 5 mg - 7,5 mg (rozpoczete od podawania
podobnego leku o mniejszej mocy, zwiekszone do
1 tabletki produktu Pikopil o mocy 7,5 mq), przed
snem.

— Dzieci od 10. roku zycia: 5 mg - 7,5 mg
(rozpoczete od podawania podobnego leku
0 mniejszej mocy, zwiekszone do 1 tabletki
produktu Pikopil 0 mocy 7,5 mq), przed snem.

Opinia na temat stosowania

Wedtug cytowanego wczesniej badania u czesci pa-
cjentéw zastosowanie dawki 5 mg na dobe moze by¢
wystarczajgce. Mozesz zaleci¢ pacjentowi rozpoczecie
leczenia od takiej dawki i w przypadku koniecznosci
zwiekszanie jej do 10 mg.B

Producent zaznacza, ze u dzieci ponizej 4. roku zycia
prawdopodobnie jest nieskuteczny ze wzgledu na
nierozwinieta wystarczajaco mikrobiote jelita grube-
go, co moze mie¢ wptyw na niewystarczajace przej-
Scie proleku w forme aktywna.Jednak wedtug zalecen
NASPGHAN i ESPGHAN (Pétnocno Amerykanskiego
i Europejskiego Stowarzyszenia Pediatrycznej Gastro-
enterologii Hepatologii i Odzywiania )preparaty za-
wierajace pikosiarczan sodu moga by¢ rekomendowa-
ne u niemowlat i dzieci od 1 m.z. w dawce od 2,5 mg
do nawet 10 mg na dobe jako leczenie wspomagajace
podczas stosowania makrogoli, ktére sg lekami pierw-
szego wyboru w leczeniu zapar¢ u dzieci.P’!

Opinia eksperta o leku Pikopil

W dotychczas przeprowadzonych badaniach wykaza-
no, ze pikosiarczan sodu jest skuteczny i bezpieczny
w leczeniu zaparc. Nie jest znany dtugofalowy efekt
przewlektego stosowania pikosiarczanu sodu na pe-
rystaltyke jelita i ryzyko ewentualnego rozwiniecia
atonii jelita grubego, dlatego rozsadnym wydaje sie
zalecenie stosowanie leku Pikopil nie dtuzej niz 3 dni
z rzedu. Lek Pikopil moze by¢ polecany w doraznym
leczeniu zaparc¢ lub jako leczenie wspomagajace dla
wywotania szybszego efektu dziatania makrogoli, ktd-
re s3 lekami pierwszego wyboru w leczeniu zaparc
u dzieci i dorostych, ale ich dziatanie jest opdznione
w czasie.l!
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Podobne na rynku

Jedynym lekiem dostepnym w Polsce do stosowania
w leczeniu zapar¢ zawierajacy w swoim sktadzie piko-
siarczan sodu jest lek Pikopil.

W obrocie dostepny jest lek na recepte CitraFleet sto-

sowany w przygotowaniu do badan diagnostycznych

wymagajacych oczyszczonego jelita zawierajacy piko-

siarczan sodu, ktory zwieksza skuteczno$¢ cytrynianu

magnezu stosowanego w tym wskazaniu.

Pismiennictwo:

1. Mueller-Lissner, S., Kamm, M. A., Wald, A., Hinkel, U., Koehler, U., Richter, E., &
Bubeck,J. (2010). Multicenter, 4-week, double-blind, randomized, placebo-

controlled trial of sodium picosulfate in patients with chronic constipation. The
American journal of gastroenterology, 105(4), 897-903.
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. Twycross, R. G., McNamara, P, Schuijt, C., Kamm, M. A,, & Jordan, C. (2006).

Sodium picosulfate in opioid-induced constipation: results of an open-label,
prospective, dose-ranging study. Palliative medicine, 20(4),419-423.

. Mueller-Lissner, S., Kamm, M. A.,Wald, A., Hinkel, U., Koehler, U., Richter, E., &

Bubeck, J. (2010). Multicenter, 4-week, double-blind, randomized, placebo-
controlled trial of sodium picosulfate in patients with chronic constipation. The
American journal of gastroenterology, 105(4), 897-903.

. Vital Pharma GmbH (b. d.) ChPL Pikopil. Pobrano z: https://rejestrymedyczne.

ezdrowie.gov.pl/

. Tabbers,M.M,, DiLorenzo, C,, Berger,M.Y., Faure, C., Langendam, M. W,, Nurko,

S.,Staiano, A, Vandenplas, Y., Benninga, M. A., European Society for Pediatric
Gastroenterology, Hepatology, and Nutrition, & North American Society for
Pediatric Gastroenterology (2014). Evaluation and treatment of functional
constipation in infants and children: evidence-based recommendations from
ESPGHAN and NASPGHAN. Journal of pediatric gastroenterology and nutrition,
58(2),258-274.

. Aziz,|.,Whitehead, W. E., Palsson, 0. S., Tornblom, H., & Simrén, M. (2020).An

approach to the diagnosis and management of Rome IV functional disorders of
chronic constipation. Expert review of gastroenterology & hepatology, 14(1),
39-46.
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REALIZACJA RECEPT

Czy mozliwa jest realizacja
recepty na diazepam z dopiskiem
“doraznie”? - Pytanie do redakciji

Czy mozliwa jest realizacja recepty na lek psychotropowy
z dopiskiem ,,doraznie”? Czy mozliwa jest realizacja re-
cepty na lek zawierajgcy substancje z grupy IV-P z dopi-
skiem ,doraznie”?

PYTANIE CZYTELNIKA

Czy mozna zrealizowac recepte:

Relsed mikrowlewka, roztw. (10mg/2,5ml)
2 0p.po 5 szt.

D.S. 1 x 1 (doodbytniczo, doraznie)

diazepam 100 miligramow
?

NASZA ODPOWIEDZ

MGR FARM. PATRYCJA CIESLIK
Redaktorka prowadzaca portalu opieka.farm.

Domyslam sie, ze watpliwosc budzi tutaj stowo “doraznie”. Relsed jest lekiem zawierajacym
diazepam, czyli substancje z grupy IV-P. (Patrz: “Wykaz P substancji psychotropowych (I-P,
[1-P, 11I-P i IV-P)”) Receptom na tak zwane psychotropy stawiane s3 dodatkowe wymagania,
na przyktad koniecznos¢ podania sumarycznej ilosci substancji psychotropowej albo ilosci
substancji psychotropowej wyrazonej za pomoca ilosci jednostek dawkowania oraz wielkosci
dawki.

Natomiast dla lekow grup Il1-P i IV-P wymogi dotyczace dawkowania sg takie same, jak dla
innych lekdw (z wyjatkiem recept weterynaryjnych). Temat ten omdwiony zostat w artykule
Realizacja recept na leki psychotropowe — Kompendium.

Ze wzgledu na dopisek “doraznie” niemozliwe jest wyliczenie dtugosci kuracji, na jaka wy-
starczy przepisana ilosc leku. Mozemy zatem wydac jedynie dwa najmniejsze opakowania do-
stepne w obrocie, a w przypadku leku Relsed 5 mikrowlewek to jedyna wielkos¢ opakowania.
Uwazam zatem, ze cytowang recepte mozna zrealizowac¢ w catosci.

ZADAJ SWOIJE PYTANIE: OPIEKA.FARM/ZAPYTAJ

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC m
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KWESTIE PRAWNE | ADMINISTRACYJNE

prekursorami kat. 1.

MGR FARM. ROBERT RADZISZEWSKI
Redaktor ds. prawa i realizacji recept.
Aktywny cztonek samorzadu. Czynny
zawodowo farmaceuta. Specjalista
farmacji aptecznej. Uczestnik pilotazu
Opieki Farmaceutycznej ksof.pl

Nastepne ewidencje, ktére musza by¢ prowadzone
w aptece, dotyczg obrotu srodkami odurzajacymi, sub-
stancjami psychotropowymi oraz prekursorami kate-
gorii 1. Przepisy przewiduja dwie ewidencje:

— ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw
odurzajacych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy II-P oraz preparatow
zawierajacych te srodki i substancje;

— ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw
odurzajacych grupy II-N, substancji
psychotropowych grup Il1-P i IV-P oraz
prekursorow kategorii 1.

Pierwsza ewidencje (I-N i 1I-P) prowadzi sie w formie
ksiazki kontroli, ktora jest zatwierdzona i zarejestro-
wana przez WIF. Moze byc¢ tez prowadzona w formie
elektronicznej, przy wykorzystaniu odpowiedniego

POBIERZ GONCA: WWW.OPIEKA.FARM/GONIEC

systemu komputerowego. W takim wypadku nalezy
dokonywac wydrukdéw co dwa tygodnie.

WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Wybor formy elektronicznej ewidencji nalezy wczesniej
zgtosi¢ do WIF.

Wydruki wykonywane co dwa tygodnie musza byc
podpisane przez kierownika apteki i przechowywane
przez 5 lat. Wynika to z rozporzadzenia:

§ 3.1.Apteka prowadzaca obrot srodkami odurzajgcymi, substan-
cjami psychotropowymi, preparatami zawierajacymi te $rodki lub
substancje oraz prekursorami kategorii 1 jest obowigzana do pro-
wadzenia ewidencji przychodu i rozchodu tych $rodkéw, substan-
¢ji, preparatéw oraz prekursoréw kategorii 1.

2. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych gru-
py I-N i substancji psychotropowych grupy |I-P oraz preparatow
zawierajacych te $rodki i substancje jest prowadzona w formie
ksigzki kontroli, ktéra zawiera: ...

5.Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 2, moze by¢ prowadzona w for-
mie elektronicznej, pod warunkiem zastosowania systemu kom-
puterowego gwarantujacego, iz zadne zapisy dotyczace stanéw
i ruchdw magazynowych nie bedg usuwane, a korekty zapisow
beda dokonywane za pomocg dokumentdw korygujacych, opa-
trzonych czytelnym podpisem i danymi osoby dokonujacej ko-
rekty, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych operacji.

W takim przypadku nalezy zachowac zakres danych zgodny z ukta-

G
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dem ksigzki kontroli, o ktérej mowa w ust. 2, oraz dokonywac, co
dwa tygodnie, wydruku prowadzonej ewidencji. Podpisane przez
kierownika apteki wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy
powinny by¢ kolejno ponumerowane i przechowywane przez
okres 5 lat, liczony od pierwszego dnia roku kalendarzowego
nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.!

Druga ewidencja, czyli obejmujaca II-N, IlI-P, IV-P i pre-
kursory kategorii 1, powinna by¢ prowadzona w for-
mie comiesiecznych zestawien, albo elektronicznie,
z wydrukiem raz w miesigcu. Szczeg6towe dane, ktore
powinny by¢ zamieszczone w ewidencjach, oraz inne
wymogi znajdziesz w paragrafie 3. rozporzadzenia
w sprawie srodkéw odurzajgcych, substancji psycho-
tropowych, prekursoréw kategorii | i preparatow za-
wierajacych te srodki lub substancje:

§ 3. 7. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych
grupy II-N, substancji psychotropowych grup I11-P i IV-P oraz pre-
kursoréw kategorii 1 jest prowadzona w postaci comiesigecznych
zestawien, zawierajacych: ...

8. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 7, moze by¢ prowadzona
w formie elektronicznej, pod warunkiem zastosowania systemu
komputerowego gwarantujgcego, iz zadne zapisy dotyczace sta-
néw i ruchdw magazynowych nie beda usuwane, a korekty za-
piséw beda dokonywane za pomoca dokumentéw korygujacych,
opatrzonych czytelnym podpisem i danymi osoby dokonujacej
korekty, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych ope-
racji. W takim przypadku nalezy zachowac zakres danych zgodny
z uktadem ewidencji oraz dokonywa¢, raz w miesigcu, wydruku
prowadzonego zestawienia. Podpisane przez kierownika apteki
wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy powinny by¢ kolejno
ponumerowane i przechowywane przez okres 5 lat, liczony od
pierwszego dnia roku kalendarzowego nastgpujacego po roku,
w ktoérym dokonano ostatniego wpisu.®!

Jak pisatem w kompendium Realizacja recept na leki
zawierajace srodki odurzajace, przynaleznos¢ do grup
okreslono w rozporzadzeniu w sprawie wykazu sub-
stancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz
nowych substancji psychoaktywnych.

Zapisano tam, ze preparaty wielosktadnikowe z kode-
ing, jesli ilos¢ kodeiny nie przekracza 50 mg w dawce,
lub stezenie nie przekracza 1,5% w formach niepo-
dzielonych na dawki, nalezg do grupy I1I-N. Przyktado-
wo Thiocodin w tabletkach ma 15 mg kodeiny w leku
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ztozonym. W syropie zawiera mniej niz 1,5% kodeiny
w leku ztozonym. Obie wersje nalezg do grupy IlI-N.

Nie ma obowigzku prowadzenia dodatkowej ewidencji
produktdéw I11-N w aptece. Brak obowiazku prowadze-
nia ewidencji llI-N nie zwalnia z odpowiedzialnosci za
zgodnosc standw srodkéw odurzajacych.

Prowadzenie ewidencji obrotu srodkami kontrolowa-
nymi jest obowigzkiem kierownika, ale zgodnie z po-
nizszym zapisem, moze on upowazni¢ do tego zadania
farmaceute zatrudnionego w aptece. Takie brzmienie
zapisu wymaga, zeby upowazniony farmaceuta byt
zatrudniony w aptece. Tu powstaje pytanie o forme
zatrudnienia farmaceuty, ktérego upowazniamy do
prowadzenia ewidencji. W orzecznictwie sadoéw pra-
¢y ,zatrudnienie” jest rozumiane jako zatrudnienie na
podstawie umowy o prace lub umowy zlecenia. Zoba-
czymy, jakie bedzie stanowisko Inspekcji Farmaceu-
tycznej w tej kwestii, w $wietle zapiséw Art. 36 ust.
1 Ustawy o zawodzie farmaceuty.’! W innych sprawach
Inspekcja Farmaceutyczna interpretuje ,zatrudnienie”
tylko jako zatrudnienie na umowe o prace.
§ 3.9. Prowadzenie ewidencji, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy do
obowiazkow kierownika apteki.
10. Kierownik apteki moze upowazni¢ do prowadzenia ewidencji
zatrudnionego w aptece farmaceute posiadajgcego co najmniej
2-letni staz pracy w aptece. Farmaceuta ten musi wyrazi¢ pisem-
nie zgode na przejecie obowigzkow.B!
Ewidencje obrotu srodkami odurzajacymi, substan-
cjami psychotropowymi oraz prekursorami kategorii
1 musza by¢ prowadzone w sposéb ciagty, niezaleznie
od nieobecnosci w pracy. Kierownik moze wyznaczy¢
upowaznionego farmaceute do prowadzenia ewiden-
¢cji, 0 czym mowi ponizszy zapis. Osoba ta musi spet-
nia¢ wymogi przewidziane w & 3.10 rozporzadzenia,
m.in. warunek zatrudnienia.
§ 3. 11. Kierownik apteki na czas nieobecnosci spowodowane;j
urlopem lub chorobg moze wyznaczyc¢ farmaceute upowaznione-
go do prowadzenia ewidencji. Farmaceuta ten musi spetnia¢ wy-
magania przewidziane dla osoby upowaznionej do prowadzenia

ewidencji oraz wyrazi¢ pisemnie zgode na przejecie obowigzkow.
3]
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PYTANIA 1 ODPOWIEDZI DO REDAKCIJI

Co mozna poleci¢ na
ukaszenia w okolicy oka?
— Pytanie do redakcji

PYTANIE CZYTELNIKA

Co mozna polecic pacjentowi na ukgszenia i wystepujgcg z tym opuchlizne na
powiece oka? Czy mozna zastosowac miejscowo lek przeciwhistaminowy w oko-
licy oka?

NASZA ODPOWIEDZ

MGR FARM. PATRYCJA CIESLIK
Redaktorka prowadzaca portalu opieka.farm.

Nie ma osobnych zalecen dotyczacych postepowania w przypadku ukgszen w okolicy oka,
nalezy zatem potraktowac je podobnie jak ukaszenia w inne czesci ciata. Lekami pierwszego
wyboru sg doustne leki przeciwhistaminowe, np. cetyryzyna, loratadyna, feksofenadyna, le-
wocetyryzyna.lllZl Dostepne na rynku leki przeciwhistaminowe w postaciach do stosowania
zewnetrznego zawierajgce dimetynden (obecny w lekach Fenistil i Foxill) nie spetniaja wy-

mogow stawianych preparatom ocznym. Nie powinny takze by¢ stosowane na btony sluzowe.
[31(4]

Wedtug wytycznych NICE, w przypadku tzw. zwyktej reakcji miejscowej po ukaszeniu owaddw,
lekami z wyboru stosowanymi w celu ztagodzenia swiadu s3 doustne leki przeciwhistamino-
we, pomimo iz ich skutecznos$¢ w przypadku tej dolegliwosci nie jest jednoznacznie potwier-
dzona w badaniach klinicznych.P!

Dostepne s3 publikacje omawiajace mozliwosci postepowania w przypadku wystgpienia
obrzeku powiek, takie jak zastosowanie kortykosteroidow, antybiotykdw, diuretykow, masazu
limfatycznego i iniekcji z kwasu hialuronowego. Nie dotycza one jednak obrzekow wywota-
nych ukaszeniem przez owady, lecz na przyktad spowodowanych operacja.’! Nie majg zatem
zastosowania w praktyce aptecznej. Warto réwniez dodac¢, ze nalezy unikac stosowania kremu
z hydrokortyzonem na skore twarzy, tym bardziej zas na powieki i okolice oczu.!”!

Dodatkowe zalecenia, ktore mozemy przekazac pacjentowi, to zastosowanie doustnych lekow
przeciwbolowych oraz zimnych oktaddw, ktére zmniejszg bél oraz obrzek.

Pismiennictwo:

1. Gajewski, P. (red.) (2019). Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. 5. NICE: Insect bites and stings: antimicrobial prescribing. 22.09.2020. .

2. Tuszynski, P. (red.). (2020). Leki pierwszego wyboru.Jak rozpoznac i leczy¢ 6. Sami MS, Soparkar CN, Patrinely IR, Tower RN. Eyelid edema. Semin Plast Surg.
najczestsze schorzenia i dolegliwosci. Wydawnictwo Farmaceutyczne, Krakow. 2007..

3. ChPL Fenistil 7. ChPL Hydrocortisonum Amara

4. ChPL Foxill
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Jaki probiotyk polecic dla
noworodka po cesarskim
cieciu? — Pytanie do redakcji

PYTANIE CZYTELNIKA

Jaki probiotyk polecic maluszkowi po cesarskim cieciu? Lekarz zalecit kontakt z farma-
ceutg w tej sprawie.

NASZA ODPOWIEDZ

MGR FARM. PATRYCJA CIESLIK
Redaktorka prowadzaca portalu opieka.farm.
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O ile na temat wptywu rodzaju porodu na mikrobiote dziecka i na ewentualne konsekwencje
zdrowotne znalaztam wiecej badan, niz udatoby sie pomiesci¢ w jednym artykule na portal,
o tyle na temat wptywu suplementacji doustnej nie wiemy jeszcze zbyt wiele i jednoznaczna
odpowiedz nie jest mozliwa. Informacji nie dostarczajg takze zadne wytyczne, wiec tym bar-
dziej nie ma mowy o oficjalnym i rutynowym postepowaniu.

Bardzo ciekawych danych w tym temacie dostarcza podwdjnie zaslepione badanie klinicz-
ne z randomizacjg przeprowadzone z udziatem dzieci urodzonych droga cesarskiego ciecia
lub poddawanych antybiotykoterapii oraz ich matek. Grupa badana (niemowleta oraz ich
matki) otrzymywata preparat probiotyczny zawierajacy szczepy Bifidobacterium breve Bb99,
Propionibacterium freundenreichii subsp. shermanii JS, Lactobacillus rhamnosus Lc705 oraz
Lactobacillus rhamnosus GG. Ogdétem wykazano silny wptyw probiotyku na mikrobiote je-
lit dzieci, jednak dziatanie to zalezato od ich diety. Tylko u niemowlat karmionych piersig
osiggnieto oczekiwany wzrost liczby bifidobakterii i zmniejszenie liczby proteobakterii oraz
bakterii z rodzaju Clostridium. Zdaniem autoréw negatywny wptyw porodu przez cesarskie
ciecie na mikrobiote dziecka moze byc¢ zredukowany lub catkowicie zniesiony dzieki podazy
preparatu z probiotykami.!!

W innym niewielkim badaniu klinicznym noworodkom podawano w ciggu 72 godzin od po-
rodu formulacje, ktéra w przypadku grupy badanej zawierata szczep Lactobacillus reuteri
DSM17938. Kat dzieci badany byt w wieku 2 tygodni oraz 4 miesiecy. W przypadku noworod-
kéw urodzonych droga waginalng nie zauwazono istotnego wptywu na mikrobiote katowa
dzieci. Z kolei w przypadku niemowlat urodzonych przez cesarskie ciecie zdaniem autorow
badania szczep ten wydaje sie odgrywac kluczowa role, modulujac wczesny rozwoj mikrobio-
ty w kierunku sktadu wystepujacego po porodzie pochwowym.?!
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W obrocie jest dostepny jeden preparat, ktéry w zatozeniu przeznaczony jest wtasnie dla
noworodkow urodzonych przez cesarskie ciecie. Producent suplementu Coloflor Cesario, bo
0 nim mowa, deklaruje zawartos¢ 3 szczepow bakterii kwasu mlekowego - Lactobacillus
rhamnosus GG, Lactobacillus fermentum Hereditum, Bifidobacterium infantis oraz inuliny.
Wystatam do producenta zapytanie w sprawie badan dowodzacych zasadnosci tego doboru
sktadnikow, lecz niestety nie otrzymatam odpowiedzi.

Konsekwencje cesarskiego ciecia a mikrobiota dziecka

Juz 1999 roku wykazano, ze pierwotna mikrobiota jelitowa noworodkdéw rézni sie w zalezno-
$ci od rodzaju porodu. Badanie przeprowadzono z udziatem 64 noworodkow, sposrod ktorych
30 urodzito sie droga cesarskiego ciecia (CC). Kat dzieci byt badany w 3 -5, 10, 30, 60, i 180
dniu zycia. Na tej podstawie stwierdzono, ze poziom kolonizacji katu bakteriami z rodzai Bifi-
dobacterium oraz Lactobacillus oznaczony w kale dzieci urodzonych drogg pochwowg zostat
osiagniety przez dzieci urodzone przez CC $rednio po uptywie 1 miesigca i 10 dni. Ponadto
niemowleta urodzone przez porod cesarski byty znacznie rzadziej skolonizowane bakteriami
z grupy Bacteroides fragilis niz niemowleta urodzone droga pochwowa: w wieku 6 miesiecy
odsetek ten wynosit odpowiednio 36% i 76%.1%! Z kolei wyniki matego badania z 2010 roku
wskazaty, ze niemowleta urodzone droga pochwowa nabyty mikrobiote przypominajaca mi-
krobiote pochwy ich matki (zdominowane przez Lactobacillus, Prevotella lub Sneathia spp.),
a niemowleta urodzone drogg cesarskiego ciecia zostaty skolonizowane prez bakterie po-
dobne do tych wystepujacych na powierzchni skory (zdominowane przez Staphylococcus,
Corynebacterium i Propionibacterium spp.)*
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Rdéznice w mikrobiocie zalezne od rodzaju porodu potwierdzit takze przeglad systematyczny
z 2016 roku. Wykazano, ze dzieci urodzone droga pochwowa byty znacznie czesciej skoloni-
zowane przez bakterie z rodzajow Bifidobacterium oraz Bacteroides. Zdaniem autoréw arty-
kutu réznice te znikajg po 6. miesigcu zycia dziecka.P!

Pismiennictwo:
1. Korpela, K., Salonen, A, Vepsaldinen, 0., Suomalainen, M., Kolmeder, C., Varjosalo, 4. Dominguez-Bello, M. G., Costello, E. K., Contreras, M., Magris, M., Hidalgo, G., Fierer,

M., Miettinen, S., Kukkonen, K., Savilahti, E., Kuitunen, M., & de Vos, W. M. (2018).
Probiotic supplementation restores normal microbiota composition and function
in antibiotic-treated and in caesarean-born infants. Microbiome, 6(1), 182.

. Garcia Rodenas, C. L., Lepage, M., Ngom-Bru, C., Fotiou, A., Papagaroufalis, K., &

Berger, B. (2016). Effect of Formula Containing Lactobacillus reuteri DSM 17938
on Fecal Microbiota of Infants Born by Cesarean-Section. Journal of pediatric
gastroenterology and nutrition, 63(6), 681-687.

. Gronlund, M. M., Lehtonen, O. P, Eerola, E., & Kero, P. (1999). Fecal microflora in

healthy infants born by different methods of delivery: permanent changes in
intestinal flora after cesarean delivery.Journal of pediatric gastroenterology and
nutrition, 28(1), 19-25.
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5.

N., & Knight, R.(2010). Delivery mode shapes the acquisition and structure of
the initial microbiota across multiple body habitats in newborns. Proceedings
of the National Academy of Sciences of the United States of America, 107(26),
11971-11975.

Rutayisire, E., Huang, K., Liu, Y., & Tao, F. (2016). The mode of delivery affects the
diversity and colonization pattern of the gut microbiota during the first year of
infants’ life: a systematic review. BMC gastroenterology, 16(1), 86.
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i S
Insuliny dostepne w Polsce
— Tabela na lodowke

Tabelka, ktérg warto wydrukowac i umiesci¢ w okolicy lodowki. Zawiera informacje o czasie dziatania, poczatku
dziatania oraz sktadzie.

Rodzaj insuliny (chemicznie) onset Tonax Dziatanie

insuliny ludzkie krétko dziatajace 30 min 1-3h 6-8h
Actrapid

Gensulin R (ludzkie niemodyfikowane)

Humulin R

Polhumin R

Insuman Rapid

analog szybko dziatajacy

Apidra 5-15 min 1-2h 3-4h

Humalog ok. 15 min 40 min-1h 2-5h
NovoRapid 10-20 min 1-3h 3-5h

insuliny ludzkie o posrednim czasie dziatania 1-1,5h 3-10h 18-20h
Gensulin N

Humulin N

Insulatard /Protophane (izofanowe/NPH)

Polhumin N

Insuman Basal

analogi dtugo dziatajace

Lantus (glargine) (ang. lente) 60 min 4-24h 24 h
Levemir (detemir) 60 min 3-14h 24 h
mieszanki ludzkie (dwufazowe) 0,5h 2-8h 15-24h

Gensulin M 30, 40, 50
Humulin M3 (30/70)
Mixtard 30, 40, 50
Polhumin Mix-2,3,4,5
Insuman Comb 25

mieszanki analogowe ok.15 min 2-8h 24 h
Humalog Mix 25, 50 (lispro + zaw. protaminowa Lispro)
NovoMix 30, 50 (aspart + zaw. protaminowa aspart)

Stosowanie insulin podstawowych/bazalnych: Stosowanie insulin szybko okotopositkowych:
Izofanowe i Levemir: godz. 22.00-23.00 Ludzkie: 15-30 minut przed positkiem!

Lantus: godz. 19.00-20.00 Rekombinowane (analogi): tuz przed positkiem!
w uda i posladki powtoki jamy brzusznej i ramiona
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PRZEDRUK Z WYDAWNICTWA

Oslabienie odpornosci
Przedruk pochodzi z podrecznika Leki pierwszego wyboru. Wydanie 11

355

ROZDZIAL 88.

Ostabienie odpornosci

dpornos¢ jest naturalnym systemem obron-

nym organizmu, a jej ostabienie najczesciej
utozsamiane jest z nawracajgcymi infekcjami.
W celu poprawy odpornosci stosowane sg sub-
stancje immunomodulujace, czyli wzmacniajg-
ce odpowiedz uktadu immunologicznego, ktére
przyjmuje sie przede wszystkim po to, aby skrdci¢
czas choroby lub zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowa-
nia infekeji.

» WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Warto pamietac, ze nawracajace infekcje
najczesciej nie oznaczaja niedoboréw odpor-
nosci, a mogg wynikac po prostu z czestego
kontaktu z patogenami (np. w przypadku
dzieci, ktére chodza do przedszkola czy ztob-
ka). Ponadto osoba dorosta choruje na prze-
ziebienie $rednio 2—4 razy, a dzieci 6-8 razy
w roku, co nie jest oznaka do niepokoju (Elias
i Fishman, 2015).

OBJAWY

Ostabienie odpornoéci najczesciej bedzie utoz-
samiane z nawracajagcymi infekcjami, a niekiedy
moze o nim $wiadczy¢ ponowne pojawienie si¢
opryszczki wargowej.

Roéznicowanie

Ostabienie odpornosci moze jednak wynikaé
z niewladciwego funkcjonowania niektorych ele-
mentéw uktadu odpornoéciowego (gtéwnie ko-
morek i bialek), ale takze by¢ konsekwencja po-
waznych schorzen, np. zakazenia wirusem HIV
czy nowotworéw hematologicznych. Wymaga to
jednak specjalistycznej diagnostyki i konieczne
jest wykonanie badan laboratoryjnych.

Konieczno$¢ skierowania do lekarza

Pacjenta nalezy skierowa¢ do lekarza, jesli poja-
wiajace sie infekcje cechuja sie duza czestotliwos-
cig lub nasileniem, a takze brakiem wlasciwej re-
akcji na stosowane formy leczenia.

LEKI PIERWSZEGO WYBORU

Sposérod wielu substancji immunomodulujacych
jedynie nieswoiste szczepionki bakteryjne, do-
stepne na recepte, maja udowodniong skutecz-
nos¢ (Yin i in., 2018). Aktualnie nie dysponujemy
mocnymi danymi, ktére potwierdzalyby dziatanie
innych sktadnikow.

Ostabienie odpornosci
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PREPARATY DODATKOWE

= Mimo ze wiekszo$¢ preparatow bazujacych na
.§ substancjach i surowcach immunomodulujacych
3 nie posiada udowodnionej skutecznosci klinicz-
o nej, to sa one stosunkowo bezpieczne i zazwyczaj
]

b brakuje wyraznych przeciwwskazan do ich stoso-
: wania.
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» WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Warto pamietac, ze w przypadku pacjentéw
z chorobami autoimmunologicznymi zaden
preparat immunomodulujacy nie powinien
by¢ stosowany bez konsultagji z lekarzem.

» WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Jesdli pacjent przychodzi z recepta na me-
totreksat (np. Metotab), cyklosporyne (np.
Cyclaid, Equoral) lub takrolimus (np. Progrdf,
Cidimus), moze to by¢ dla Ciebie wskazéwka,
ze choruje na jedng z choréb autoimmunolo-
gicznych lub jest po przeszczepie i nie nalezy
mu proponowac preparatu na wzmocnienie
odpornosci.

Mozesz zaproponowa¢ pacjentowi preparaty za-

wierajace takie skladniki jak:

m jezOwka purpurowa (Echinacea purpurea) —
sposérod substancji dostepnych w lekach bez re-
cepty ma najwiecej dowoddow na skutecznosé,
jednak jakos¢ tych badan jest dosy¢ niska.
Istniejg przestanki méwiace o korzystnym
wplywie na zmniejszanie czestotliwosci infek-
cji, a takze o dzialaniu przeciwwirusowym oraz
przeciwzapalnym wyciagu z jezowki. Efekty te
zaobserwowano po 4 mies. kuracji (Jawad i in.,
2012). Preparaty z jezowki moga by¢ stoso-
wane u dorostych i dzieci od 12. r.z. Wyciag
z jez6wki jest dostepy w postaci:

= plynu doustnego o statusie leku roslinnego do
tradycyjnego stosowania (Succus Echinaceae
Phytopharm, Echinacea Max Teva),

m tabletek o statusie leku OTC (Echinerba, w: Es-
beritox N),

m aloes drzewiasty (Aloe sp.) — dostepny
w postaci lekéw, np. Bioaron System (syrop),
Biostymina (ampulki do podawania doustne-
g0), ktore mogg by¢ stosowane odpowiednio

od 3.1 5. r.z. Brakuje badan klinicznych na
temat skutecznosci ekstraktu z aloesu. W bada-
niach przedklinicznych dowiedziono, ze poda-
wanie wyciagu z aloesu powoduje m.in. wzrost
poziomu limfocytéw (Lee i in., 2016). Brakuje
wystarczajacych dowoddw z badan klinicznych
potwierdzajacych te zaleznos¢,

pelargonia afrykanska (Pelargonium sinoides)
— dostepna w leku Pelafen (tabletki, syrop) i Pe-
lavo Med (syrop), ktére moga by¢ stosowane

u dorostych i dzieci od 6. r.z., a takze w licz-
nych suplementach diety, ktore sg preparatami
ztozonymi, np. w: Verbascon, RenoPuren Za-
toki Junior. Wykazano, ze ekstrakt z pelargonii
moze tagodzi¢ objawy ostrego zapalenia blony
$luzowej nosa i przeziebienia u dorostych,

a takze ostrego zapalenia oskrzeli u dorostych

i dzieci oraz zapalenia zatok, jednak wyniki

te sa watpliwe i niskiej jakosci (Timmer i in.,
2013),

izoprynozyna - dostepna w lekach Eloprine,
Groprinosin, Neosine, Neosine Forte, ktore
wystepuja zaréwno w postaci tabletek, jak

i syropu. Moze by¢ stosowana od 1. r.z., a czas
trwania leczenia wynosi miedzy 5-14 dni. Ze
wzgledu na to, ze izoprynozyna moze zwiek-
sza¢ poziom kwasu moczowego w organizmie,
wydajac leki, nalezy zwréci¢ uwage, czy pacjent
nie choruje na dne moczanows, czy nie ma
stwierdzonej hiperurykemii lub zaburzen
pracy nerek. Nalezy unikaé polaczenia izopry-
nozyny z lekami zwigkszajacymi wydalanie
kwasu moczowego z moczem, wlacznie z diu-
retykami. Nie dowiedziono jej skutecznosci

w leczeniu infekcji gérnych drog oddechowych
zwigzanych z przezigbieniem i grypg (Beran
iin., 2016),

tran, czyli olej z watroby dorsza - jedyny
preparat na rynku zarejestrowany jako produkt
leczniczy to Tran HASCO, dla ktérego zalecane
dawkowanie dla osoby dorostej to 2-4 kapsulki
2 razy na dobe, a pozostale dostepne preparaty
to suplementy diety (Tran islandzki LYSI, Tran
Mollers). Za pozytywnym wplywem tranu

w zapobieganiu infekcjom przemawia zawar-
to$¢ kwaséw omega-3 (EPA i DHA), ktérym
przypisuje sie m.in. dziatanie przeciwzapalne

i immunomodulujgce. Skuteczno$¢ przeciwko
patogenom zostala potwierdzona jak dotad

w badaniach przedklinicznych (Husson i in.,
2016),
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m olej z watroby rekina - zarejestrowany jako

lek (Ecomer) oraz suplementy diety (BioMari-
ne 1140, Iskial, Ecomer forte czosnek + vit. D,
Preventic Extra 500). Ecomer dawkowany jest
u dorostych i dzieci powyzej 12. r.z. w dawce
1-2 kapsufek 2-3 razy dziennie Za pozytyw-
nym wplywem oleju z watroby rekina prze-
mawia obecno$¢ alkilogliceroli. Ich korzystny
wplyw na uktad odpornosciowy zostat po-
twierdzony jak dotad w badaniach przedkli-
nicznych (Qian i in., 2014),

m witamina D - dostepna jako lek (np. Vigan-

toletten 1000, Vigantoletten 500) i suplement
diety (np. Vigantoletten MAX 2000, Molekin D;
Forte, D-Vitum, Vitrum D;). Najwigksza dawka
witaminy D; dostepna bez recepty to 4000 IU.
Dawka witaminy D w profilaktyce dostoso-
wywana jest w zaleznosci od wieku pacjenta
(zazwyczaj miesci sie w przedziale 400-2000
IU). Na opakowaniach mozna spotkac si¢

z zapisem sktadu podanego w gramach lub

w jednostkach miedzynarodowych (IU), dlate-
go warto pamieta¢ o przeliczniku 10 pg = 400
IU. Dowody na skuteczno$¢ witaminy D w za-
pobieganiu infekcjom sa watpliwe. W badaniu
z randomizacjg wykazano, ze suplementacja
0s6b dorostych w dawce 1000 IU na dzien nie
zmniejszala liczby przypadkow i czasu trwania
infekcji gornych drog oddechowych (Rees i in.,
2013),

witamina C (czyli kwas L-askorbinowy) —
dostepna jako lek OTC lub suplement diety.
Przeglad Cochrane z 2013 roku wykazal, ze
witamina C nie jest skuteczna w zapobiega-
niu i zmniejszaniu czesto$ci przezigbien, ale
regularna suplementacja w dawce co najmniej
200 mg na dobe w niewielkim, ale istotnym
stopniu redukuje czas trwania objawow prze-
ziebienia. Efektu tego nie zaobserwowano, gdy
podawanie witaminy C rozpoczeto po wysta-
pieniu objawéw (Hemild i Chalker, 2013).
beta-glukany - dostepne tylko w suplemen-
tach diety przeznaczonych do stosowania juz
od 2. r.z., np. Imunoglukan P4H (kapsutki,
syrop), Solbetan (syrop). Potwierdzono ak-
tywno$¢ immunomodulujacg beta-glukanow
drozdzowych oraz pochodzacych z boczniaka
ostrygowatego (Pleurotus ostreatus), a takze ich
skutecznos$¢ w zapobieganiu infekcjom (Jese-
naki in., 2013; Auinger i in., 2013). Dowody te
sg jednak niskiej jako$ci.

colostrum (siara bydleca) — dostepna w po-
staci réznych suplementéw diety (Colostrum
Colostrigen, Colostrum (LN)). Colostrum to na-
turalny produkt gruczotéw mlekowych ssakow,
jest to tzw. pierwsze mleko. Zawiera sktadniki,
ktére pelnig role odzywcza dla nowo narodzo-
nego ssaka oraz immunoglobuliny IgG, ktére
wspomagaja dziatanie ukladu odpornoscio-
wego. Nie wykazano skuteczno$ci wynikajacej
z suplementacji ani u dorostych, ani u dzieci
(Ramesh i in., 2010; Wolvers i in., 2006).
probiotyki — zawierajace przede wszystkim
szczepy Lactobacillus rhamnosus GG, dostepne
w postaci réznych suplementéw diety (Dico-
flot, Floractin). Przeglad Cochrane z 2015 roku
wykazal, ze probiotyki moga mie¢ korzystny
wplyw na zapobieganie infekcjom gérnych
drég oddechowych w poréwnaniu z placebo.
Dowody te sg jednak niskiej jakosci (Hao i in.,
2015).

lantybiotyki, czyli substancje bialkowe,

ktére majg hamowaé wzrost drobnoustrojow
patogennych. Przyktadem takiego preparatu
jest Entitis, zawierajacy Streptococcus salivarius
K12, ktéry przez produkcje lantybiotykéw

ma hamowa¢ rozwdj Streptococcus pyogenes

i Streptococcus pneumoniae, odpowiedzialnych
m.in. za infekcje ucha, nosa i gardla. Moze on
by¢ stosowany zaréwno u dorostych, jak i dzie-
ci powyzej 6. m.z. Przeglady systematyczne
wskazujg, ze preparaty zwierajace Streptococcus
salivarius K12 sg bezpieczne i dobrze tolerowa-
ne, jednak ich skutecznoé¢ jest watpliwa i ko-
nieczne jest przeprowadzenie dalszych badan
(Zupancic i in., 2017; Wilcox i in., 2019).

» WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Wiekszo$¢ preparatéw immunomodulujgcych
wymaga podawania przez dtuzszy okres. Na
przyktad lek zawierajacy ekstrakt z aloesu
drzewiastego (Biostymina) zaleca sie stoso-
wac przez 10-20 dni, a w razie potrzeby lecze-
nie nalezy powtdrzy¢ po miesigcu przerwy.
Beta-glukany zaleca sie natomiast przyjmo-
wac przez co najmniej 2-3 mies.

357

Ostabienie odpornosci
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Leki pierwszego wyboru

LEKI NA RECEPTE,

W celu wzmocnienia odpornosci mozna takze
zastosowac dostepne na recepte nieswoiste szcze-
pionki bakteryjne (np. Broncho-Vaxom, Ismigen,
Luivac, Polyvaccinum Mite). Stosuje sie je zapo-
biegawczo 1 wowczas leczenie nalezy rozpoczaé
w czasie wolnym od infekgji, ale réwniez w celu
wspomagania dziatania innych lekéw (np. anty-
biotykéw), skrécenia czasu trwania i nasilenia ob-
jawow.

Wydajac nieswoiste szczepionki bakteryjne, warto
poinformowac¢ pacjenta, ze w przypadku, gdy wy-
stapi wysoka goraczka lub pojawi si¢ napad astmy;,
leczenie nalezy przerwac.

ZALECENIA
NIEFARMAKOLOGICZNE

Do waznych elementéw zapobiegania infekcjom
oraz zapewnienia prawidlowego dzialania ukla-
du odporno$ciowego naleza podstawowe zasady
zdrowego stylu zycia, m.in.:

m odpowiednia iloé¢ snu (minimum 7 godz.),
m prawidlowa dieta, bogata w warzywa i owoce,
m regularna aktywno$¢ fizyczna,

m odpowiednia higiena i czgste mycie rak.

» WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

W badaniu na temat wptywu odpowiedniej
ilosci snu na odpornos¢ organizmu udowod-
niono, ze osoby, ktére spaty mniej niz 5 godz.
byty bardziej narazone na rozwoj przeziebie-
nia niz te, ktére spaty wiecej niz 7 godz. na
dobe (Pratheriin., 2015).
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VADEMECUM FARMAGEUTYCZNE

Drugie wydanie podrecznika Leki pierwszego wyboru to zupetnie nowy, uaktualniony

i rozbudowany podrecznik oparty na EBM, opisujacy az 163 powszechne schorzenia, z ktorymi
pacjenci zgtaszaja sie do apteki.

Podrecznik posiada znang z pierwszego wydania strukture rozdziatow, a wiec krotka
charakterystyke schorzenia, jego gtdwne objawy, réznicowanie, konieczno$¢ skierowania do
lekarza oraz dobér preparatow pierwszego wyboru i preparatéow dodatkowych dostepnych
bez recepty. Nieco poszerzona zostata sekcja lekow na recepte, uwzgledniajac uprawnienia
farmaceuty do wystawiania recept farmaceutycznych oraz recept pro auctore i pro familiae.
Podrecznik zawiera wiele wskazéwek praktycznych przydatnych w leczeniu konkretnych
dolegliwosci. Uktad tresci utatwia szybkie wyszukiwanie potrzebnych informacji, a dodatkowe
ilustracje niektorych schorzen pozwalajg zobrazowac i ewentualnie potwierdzic zgtaszang przez
pacjenta dolegliwos¢.

Podrecznik zostat opracowany przez zesp6t farmaceutdw praktykow, skupiajac sie szczegdlnie
na potrzebach farmaceutéw pracujacych za pierwszym stotem. Dzieki temu jest przystepnym
kompendium wiedzy opartej na EBM, niezbednej w codziennej pracy farmaceuty w aptece.

ZAMOW
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