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Twoja rekomendacja ma znaczenie!
Doradzaj odpowiedzialnie.

Ogolnopolska kampania edukacyjna dla farmaceutéow powstata, by dostarczy¢ farmaceutom
wiedzy i narzedzi do odpowiedzialnego petnienia swojej roli, aby pomagac pacjentom.

16 kwietnia 2021 roku weszta w zycie wyczekiwana przez lata Ustawa o zawodzie
farmaceuty. UoZF wprowadza znaczace zmiany w sposobie funkcjonowania rynku
aptecznego. Od teraz to kierownik apteki decyduje o asortymencie, a kazdy farmaceuta ma
niezaleznos¢ w rekomendowaniu wybranych produktéw pacjentom. Wtasciciel apteki nie
moze juz narzuci¢ polecania konkretnych preparatow czy sposobu pracy.

W ramach kampanii Doradzam odpowiedzialnie przygotowane zostaty dwa webinaria,
podczas ktérych prelegenci wyjasnia kluczowe zagadnienia, jak:,Odpowiedzialno$¢ prawna
a Ustawa o zawodzie farmaceuty” oraz,,Poradnictwo oparte o Evidence Based Medicine”.

Dodatkowo na potrzeby kampanii zostat przygotowany niniejszy E-book Doradzam
Odpowiedzialnie Wszystko, co musisz wiedzie¢ po wprowadzeniu Ustawy o zawodzie farmaceuty
oraz strona internetowa

www.doradzamodpowiedzialnie.pl, na ktérej znajduja sie szczegdtowe informacje oraz
mozliwos$¢ zapisu na webinaria.

Pomystodawca kampanii Doradzam odpowiedzialnie jest firma 3PG (Pharmaceutical
Publishing & Promotion Group), bedaca operatorem najwiekszego edukacyjnego portalu
dla farmaceutéw (www.opieka.farm) oraz whascicielem Wydawnictwa Farmaceutycznego
(www.wydawnictwo.farm), ktére jest Partnerem merytorycznym kampanii.
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Kodeks Etyki Aptekarza
Rzeczypospolitej Polskiej

Kodeks Etyki Aptekarza okresla, co jest w zawodzie istotne, pozadane,
dobre, moralne i stuszne, a co naganne. Etyczna strona przedsiebiorczosci
aptekarskiej jest przedstawiona w zbiorze zasad, regut i norm.

Kodeks profesjonalizmu zawodowego zawiera wskazania powinnosci moralnych,
obowigzkéw, umiejetnosci i kompetencji zawodowych. Zainteresowanie Aptekarza
problemami odpowiedzialnej etyki biznesu aptekarskiego powinno mie¢

w zawodzie wieksze naukowe i praktyczne zastosowanie i znaczenie. Wymienione
w kodeksie zasady postepowania obowigzuja wszystkich czynnych zawodowo
aptekarzy.

Czesc¢ Ogolna

Art. 1.

1. Aptekarza obowigzuja, wypracowane przez pokolenia, zasady etyki
ogodlnoludzkiej.




2. Zasady etyki ogolnoludzkiej zobowigzuja Aptekarza do przestrzegania praw
cztowieka i dbania o0 godnos¢ zawodu, ktérego cztonkiem staje sie on w chwili
otrzymania prawa jego wykonywania.

3. Kazde zachowanie Aptekarza podwazajgce zaufanie do zawodu jest
naruszeniem godnosci tego zawodu.

4. Naruszeniem godnosci zawodu jest w szczegdlnosci kazde zachowanie
Aptekarza, ktére wykracza poza dobro nadrzedne, jakim jest dobro pacjenta -
jednostki jedynej i niepowtarzalne;j.

Art. 2.

1. Powotaniem Aptekarza jest troska o osoby powierzone jego umiejetnosciom
fachowym.

2. Aptekarz nie moze postugiwac sie swg wiedzg i sprawnosciag zawodowa
w zachowaniach sprzecznych ze swoim zawodowym powotaniem.

Art. 3.

1. Aptekarz, bedac osobiscie odpowiedzialnym za wykonywang prace, jest
wolny w podejmowaniu swoich zachowan, zgodnie ze swym sumieniem
i wspotczesng wiedzg medyczna.

2. Mechanizmy rynkowe, naciski spoteczne lub wymagania administracyjne nie
zwalniaja Aptekarza z przestrzegania zasad etyki zawodu.

Art. 4.

Szacunek dla chorego powinien wyrazac sie w jednakowym wykonywaniu przez
Aptekarza czynnosci zawodowych wobec kazdego, kto korzysta z umiejetnosci
Aptekarza - bez wzgledu na wiek, ptec. rase, wyposazenie genetyczne,
narodowos¢, wyznanie, przynaleznos$¢ spoteczng, sytuacje materialng poglady
polityczne lub inne okolicznosci.

Art. 5.

1. Znajac wage swego zawodu, Aptekarz dba o budowanie i autorytet samorzadu
zawodowego.

2. Obowiazkiem Aptekarza jest aktywne uczestnictwo w dziatalnosci
samorzadowej i pozytywne ksztattowanie jego wizerunku wséréd cztonkéw
zawodu i w spoteczenstwie.




Czesc Szczegotowa

Rozdziat |
APTEKARZ WOBEC PACJENTA

Art. 6.

1. Aptekarz sprawuje swe obowigzki wobec pacjenta ze zrozumieniem
odpowiedzialnosci za zdrowie i zycie cztowieka.

2. Aptekarz nie moze ttumaczyc¢ przekroczenia zasad etyki i godnosci zawodu
powotywaniem sie na sugestie lub wymagania pacjenta.

Art. 7.
Stosunek Aptekarza do pacjenta oparty jest na zaufaniu.

1. Aptekarz uzywa swej catej wiedzy i umiejetnosci dla przekazania pacjentowi
odpowiednich w jego dolegliwosciach srodkow leczniczych, dbajac przy
tym o przekazanie mu rzetelnej, petnej i zrozumiatej informacji o produktach
leczniczych i wyrobach medycznych.

2. Aptekarz dba o to, aby czynnosci zastrzezone dla Aptekarza byty wykonywane
tylko przez osoby uprawnione.

Art. 8.

Kazda pomytka merytoryczna popetniona podczas czynnosci zawodowych
Aptekarza musi by¢ niezwtocznie naprawiona dla zapobiezenia jej skutkom.

Art. 9.

Aptekarz odmawia wykonania czynnosci zawodowych, jezeli warunki
wykonywania pracy nie gwarantujg jakosci sporzadzanego lub wydawanego leku.

Art. 10.

Aptekarz zachowuje w tajemnicy wszystko, o czym dowiedziat sie w trakcie lub
w zwigzku z wykonywaniem czynnosci zawodowych. Zwolnienie z tajemnicy
zawodowej moze nastgpic jedynie w przypadkach okreslonych prawem.




Art.11.

Aptekarz nie moze wobec pacjenta wypowiadac opinii dyskredytujacych
terapeutyczne postepowania lekarza, podrywajgcych zaufanie do apteki jako
instytucji a takze krytycznych uwag dotyczacych produktow leczniczych.

Art. 12.

W sytuacjach zagrazajacych zyciu pacjenta. Aptekarz moze wydac lek wedtug swej
najlepszej wiedzy zawodowej.

Art. 13.

Wysokos¢ opfat za wydawane pacjentowi produkty lecznicze jest ksztattowana
rzetelnie, wedtug obowigzujacych przepiséw, bez wzgledu na korzysci wiasne lub
konsekwencje wynikajace z takiej postawy dla apteki jako instytucji.

Rozdziat Il
ZASADY POSTEPOWANIA WOBEC ZAWODU, NAUKI | SAMORZADU

Art. 14.
1. Aptekarz ceniiszanuje swoéj zawdd oraz chroni jego godnosc.

2. Swiadom ciggtego postepu w nauce Aptekarz stale doskonali swe umiejetnosci
zawodowe i przekazuje je swoim wspodtpracownikom.

3. Moralnym obowigzkiem Aptekarza jest ksztattowanie u rozpoczynajacych
prace zawodowqa mtodych kolegéw wzorcow kultury, poszanowania cztowieka,
nawyku sumiennosci i odpowiedzialnosci za wykonang prace.

Art. 15.

Aptekarz tworzy opinie o catosci zawodu, wobec czego musi powstrzymywac sie
od jakiegokolwiek zachowania, ktére mogtyby spowodowa¢ naruszenie dobrego
imienia pozostatych cztonkéw zawodu.

Art. 16.

Aptekarz otacza szacunkiem historie i tradycje zawodu oraz dba o wszelkie zabytki
kultury materialnej farmacji.




Art.17.

Aptekarz okazuje w kazdej sytuacji nalezny szacunek i pomoc dla seniorow
zawodu i kolegow pozostajacych w statej lub czasowej niepetnosprawnosci.

Art. 18.

1. Aptekarz w kazdej sytuacji zawodowej zawiera z pracodawcg lub
pracownikiem takg umowe, ktéra gwarantowataby Aptekarzowi mozliwos¢
wykonywania zawodu zgodnie z zasadami okreslonymi w niniejszym Kodeksie
Etyki Aptekarza RP.

2. Stosunki miedzy Aptekarzami opierajg sie na wzajemnym szacunku, lojalnosci,
kolezenstwie i solidarnosci. Wzajemna ocena powinna by¢ sprawiedliwa,
a bezstronna krytyka przekazywana przede wszystkim osobie zainteresowane;j.

Art. 19.

1. Aptekarz nic reklamuje siebie oraz swoich ustug. Nie uczestniczy w reklamie
ustug farmaceutycznych, jak i ich promocji niezgodnej z prawem lub dobrymi
obyczajami.

2. Aptekarz unika dziatalnosci przyczyniajacej sie do zwiekszania konsumpcji
produktéw leczniczych.

Art. 20.
1. Aptekarze solidarnie i rzetelnie wspierajg dziatalnos¢ swego samorzadu,
ktdérego zadaniem jest zapewnienie naleznej pozycji zawodu w spoteczenstwie.

2. Podejmujac krytyke dziatania organéw samorzadu. Aptekarz zobowiagzany jest
przeprowadzic¢ jg najpierw w swoim srodowisku.

Art. 21.

Aptekarz wypetnia obowiazki z najwyzsza starannoscia, kierujac sie uchwatami
i postanowieniami wtadz oraz dobrze rozumianymi zadaniami i interesami
samorzadu.

Art. 22.

Aptekarz zobowigzany jest do aktywnego wspotdziatania z pozostatymi cztonkami
samorzadu we wszystkich sprawach dotyczacych zawodu.




Art. 23.

Zawinione nieptacenie sktadki cztonkowskiej jest powaznym naruszeniem zasad
etyki zawodowe;j.

Rozdziat Il

ZASADY POSTEPOWANIA WOBEC SPOLECZNOSCI ZAWODOWEJ
| WSPOLOBYWATELI

Art. 24.

Aptekarz zachowuje dobre obyczaje i dobra praktyke apteczng w kontaktach
z przedstawicielami przemystu farmaceutycznego i nie angazuje sie w dziatania
mogace narazi¢ autorytet zawodu lub zawies¢ zaufanie publiczne.

Art. 25.

1. Aptekarz dba o racjonalng terapie srodkami leczniczymi nie umniejszajac praw
chorego a jednoczesnie zapobiega naduzywaniu i marnotrawieniu lekow.

2. Niedopuszczalne jest pozyskiwanie dochodéw w sposéb niezgodny
z zasadami etyki i deontologii zawodu.

Art. 26.

1. Aptekarz nie przekracza swoich kompetencji w zakresie wykonywania ustug,
do ktorych nie jest przygotowany merytorycznie.

2. W razie watpliwosci przy wykonywaniu czynnosci zawodowych korzysta
z konsultacji innego Aptekarza.

3. Udzielanie konsultacji jest obowigzkiem Aptekarza.

Art. 27.

Aptekarz, wykorzystujac swe umiejetnosci zawodowe i pozycje w spoteczenstwie,
uczestniczy w dziataniach na rzecz srodowiska naturalnego, szerzy wiedze

o prozdrowotnym sposobie zycia oraz bierze udziat w przeciwdziataniu
patologiom spotecznym.




Rozdziat IV
PRZEPISY KONCOWE

Art. 28.

W przypadkach nieprzewidzianych w Kodeksie Etyki Aptekarza RP, Aptekarz
postepuje zgodnie z zasadami potwierdzonymi w orzecznictwie Naczelnego Sadu
Aptekarskiego oraz uchwatach organéw samorzadu aptekarskiego.

Art. 29.

Postanowienia Kodeksu Etyki Aptekarza RP stosuje sie odpowiednio do oséb
wykonujgcych zawéd farmaceuty, niebedacych Aptekarzami.
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Obowiazki farmaceuty
i kierownika apteki w swietle
nowej ustawy

Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty okresla na czym polega
wykonywanie zawodu farmaceuty. Ustawa przez swoje zapisy otwiera przed
farmaceutami szereg nowych mozliwosci. Znalazty sie w niej réwniez zapisy
mowigce o zadaniach kierownika apteki, czesciowo powielajace informacje
wynikajace z poprzednich aktéw prawnych oraz wprowadza nowosci.

Obowiazki farmaceuty

Wraz z ustawg o zawodzie farmaceuty doczekalismy sie rozszerzonej definicji
opieki farmaceutycznej co zajeto blisko 30 lat od momentu pojawienia sie tego
pojecia w ustawie o izbach aptekarskich z dnia 19 kwietnia 1991 r.

Opieka farmaceutyczna zostata uznana za swiadczenie zdrowotne, ktére ma
polegac na:

« prowadzeniu konsultacji farmaceutycznych, ktére majg zapewniac
bezpieczenstwo pacjenta zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych,




wyrobow medycznych lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

- wykonywanie przegladéw lekowych pofaczonych z oceng farmakoterapii i jej
bezpieczenstwa, w ramach ktorych bedziemy szuka¢ probleméw lekowych
pacjenta i je rozwigzywac

- opracowywaniu indywidualnego programu opieki farmaceutycznej, ktory
bedzie zawierat mozliwe do osiggniecia przez pacjenta cele terapeutyczne,
wskazywat sposoby rozwigzania probleméw lekowych i uwzgledniat edukacje
zdrowotng pacjenta

- wystawianiu recepty w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego
zamieszczanego w SIM, z uwzglednieniem informacji okre$lanych przez lekarza
takich jak okres leczenia na jaki mozemy zapisac preparat na jednej recepcie,
termin w jakim mozemy jg wystawi¢, jakie badania powinnismy przeprowadzic
przed jej wystawieniem oraz o odptatnosci, ktorg jednak mozemy zmienic jesli
wiemy, ze jest to konieczne

- wykonywanie badan diagnostycznych, pozwalajacych na ocene skutecznosci
i bezpieczenstwa farmakoterapii, analize problemoéw lekowych, oraz
rekomendowanie dalszych metod i badan diagnostycznych.

Nie dysponujemy jeszcze wykazem badan, ktore bedziemy mogli wykonywac.
Okresli go w drodze rozporzadzenia minister zdrowia.

Ministerstwo Zdrowia opublikowato obszerny raport,Opieka farmaceutyczna.
Kompleksowa analiza procesu wdrozenia’, w ktérym zostat przedstawiony
harmonogram wdrazania kolejnych ustug, a Zesp6t ds. opieki farmaceutycznej
okreslit jej wprowadzenie jako palaca potrzebe.

Ustawa okreslita tez zakres ustug farmaceutycznych, ktérymi w czesci
zajmowalismy sie juz do tej pory, a teraz mamy dla nich podstawe prawna.
Pojawita sie m. in. definicja wywiadu farmaceutycznego, ktéry polega na uzyskaniu
od pacjenta informacji pozwalajacych na dobranie odpowiedniego preparatu

oraz udzieleniu porady w zakresie jego stosowania lub rekomendacje konsultacji
lekarskiej. Sprecyzowano rowniez czemu ma stuzy¢ porada farmaceutyczna. Dzieki
niej pacjent ma otrzymac informacje pozwalajace na prawidtowe stosowanie
produktu leczniczego, wyrobu medycznego oraz srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. W szczegdlnosci dotyczy to produktow leczniczych,
ktore wydajemy bez przepisu lekarza. Pacjent ma wiedziec jak je dawkowac oraz
jakie interakcje moga wystapi¢ z innymi produktami leczniczymi lub zywnoscia.




W przypadku wyrobéw medycznych w ramach porady farmaceutycznej udzielamy
informacji o ich prawidtowym uzywaniu.

Nowe przepisy wspominajg takze o sposobie sporzadzania produktow leczniczych,
ktére majg by¢ wykonywane zgodnie z zasadami okre$lonymi w Farmakopei
Polskiej, Europejskiej lub innych, uznawanych przez panstwa cztonkowskie oraz

o koniecznosci oceny tych produktéw pod wzgledem ich jakosci i trwatosci.

Wszystkie te dziatania farmaceuta zobowigzany wykonywac z nalezyta
starannoscia, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz poszanowaniem praw
pacjenta. Ma obowigzek dbac o jego bezpieczenstwo, bazujac na aktualnej wiedzy
farmaceutycznej i medycznej, biorgc réwniez pod uwage informacje uzyskane od
pacjenta. Ustawa precyzuje, ze powinnismy przekazywac pacjentowi informacje

w sposob dla niego przystepny. Poza tymi wymienionymi wczes$niej farmaceuta
przekazuje pacjentowi réwniez wiedze o Srodkach ostroznosci zwigzanych ze
stosowaniem produktow leczniczych oraz sposobie ich utylizacji.

W ustawie zostaty rowniez wymienione aspekty funkcjonowania apteki, nad
ktérymi farmaceuta sprawuje nadzor, takie jak przyjmowanie, przechowywanie
oraz wydawaniem produktow leczniczych. Farmaceuta nadzoruje tez czynnosci
wykonywane przez studentéw farmacji lub technikéw farmaceutycznych

w zakresie czynnosci, ktorych technik nie moze wykonywac samodzielnie.

Farmaceuta odpowiada tez za monitorowanie warunkéw koniecznych do
zapewniania jakosci i bezpieczenstwa stosowania znajdujgcych sie w obrocie
produktéw, w tym za dopilnowanie procedur ich wstrzymania i wycofania jesli
zajdzie taka potrzeba. W kontekscie bezpieczehstwa stosowania produktéw
leczniczych, do zadan farmaceuty nalezy tez zgtaszanie dziatan niepozadanych
produktow leczniczych, incydentéw medycznych, niepozadanych odczynow
poszczepiennych oraz podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem
biobdjczym.

Farmaceuta wykonujacy swoéj zawdd, w tym pracujacy w aptece, ma obowigzek
ustawicznego rozwoju zawodowego, realizowanego przez ksztatcenie
podyplomowe lub doskonalenie zawodowe. Odbywa sie on w piecioletnim okresie
rozliczeniowym, w trakcie ktérego farmaceuta zdobywa punkty edukacyjne i jest
dokumentowany w karcie rozwoju zawodowego. Ksztatcenie podyplomowe
polega uczestnictwie w szkoleniu specjalizacyjnym, kursach kwalifikacyjnych

oraz studiach podyplomowych. Doskonalenie zawodowe moze odbywac sie




przez udziat w wyktadach, seminariach, warsztatach oraz ¢wiczeniach, rowniez za
posrednictwem sieci internetowe;j.

Zawarte w ustawie zapisy naktadajg na podmiot odpowiedzialny za prowadzenie
apteki obowigzek zapewniania farmaceutom samodzielnos$ci w podejmowaniu
decyzji o sprawowaniu opieki farmaceutycznej, udzielaniu ustug farmaceutycznych
i wykonywaniu zadan zawodowych.

Obowiazki kierownika

Ustawa o zawodzie farmaceuty rozszerzyta zakres kompetencji kierownika apteki.
Zapisy w ustawie w 17 punktach precyzujg jego zadania, wprowadzajac kilka
NOWOSCi.

Dokument podkresla, ze kierownik jest przede wszystkim odpowiedzialny

za osobiste kierowanie apteka sprawiajac, ze jego funkcja stafa sie bardziej
autonomiczna. To kierownik apteki wskazuje podmiotowi potrzeby i zastrzezenia
dotyczace:

« asortymentu apteki, w zakresie zakupu towaréw, ich wtasciwego
przechowywania, tworzenia ich zapaséw

- zatrudnienia personelu fachowego, w tym wskazywania liczby personelu
koniecznej do prawidtowego funkcjonowania apteki, a przypadku, gdy jest
ona niewystarczajaca kierownik skraca odpowiednio godziny pracy placowki,
o czym informuje podmiot

« zawierania i modyfikowania umoéw na realizacje recept.

Ponadto kierownik opiniuje opisy stanowisk okreslajgcych role i obowigzki
personelu i zasady ich zastepowania, zatwierdza strukture organizacyjna apteki,
monituje realizacje i dokumentacje szkolen personelu apteki oraz dokumentuje
pisemne przekazanie obowigzkéw jego cztonkom. Kierownik apteki w sposéb
wylaczny reprezentuje apteke wobec podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkoéw publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Zgodnie z nowymi przepisami kierownik weryfikuje:

« uprawnienia dostawcow, odbiorcow, zleceniobiorcéw i zleceniodawcéw do
wykonywanych czynnosci




« czy nabywane produkty lecznicze pochodza wytgcznie od podmiotéw
posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

« czy nabywane $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacjg pochodza wytacznie od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

W zakresie zadan kierownika znajduja sie tez wszystkie obowigzki farmaceuty,
ze wzgledu na fakt, rbwniez zaznaczony w ustawie, ze tylko farmaceuta moze
sprawowac te funkcje. Mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki i nie wolno
jednoczesnie petnic tej funkcji w aptece ogdélnodostepnej, punkcie aptecznym,
dziale farmacji szpitalnej lub aptece szpitalne;j.

Na kierownika natozono odpowiedzialnos¢ za zapewnianie prawidtowego
wykonywania procedur obowigzujgcych w aptece oraz zobowigzano go do
przeprowadzania regularnych, nie rzadszych niz raz na rok, kontroli wewnetrznych
wedtug ustalonego programu i zapewnienia wprowadzenia odpowiednich
srodkow naprawczych i zapobiegawczych. Jest to okazja do udokumentowania
wszelkich wychwyconych nieprawidtowosci, ewentualnego zgtoszenia ich
podmiotowi prowadzacemu apteke i wdrozenia rozwigzan, pozwalajacych na ich
usuniecie.

Ustawa o zawodzie farmaceuty na nowo okresla pozycje farmaceuty w systemie
ochrony zdrowia. Swoimi zapisami rozszerza zakres obowigzkéw farmaceuty

i kierownika oraz wyostrza granice miedzy odpowiedzialnoscig pracownikéw
apteki i podmiotu prowadzacego. W przypadku stwierdzenia naruszen
uniemozliwiajacych realizacje zadan kierownika apteki na podstawie decyzji
odpowiedniego organu moze dojs¢ nawet do jej unieruchomienia. Nowe przepisy
zwiekszajg wiec liczbe zadan spoczywajacych na farmaceucie i kierowniku, ale
zwiekszajg tez niezaleznos¢ w pracy na tych stanowiskach.
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Ustugi opieki farmaceutycznej

Opublikowana 10 grudnia 2020 roku ustawa o zawodzie farmaceuty wprowadza
bardzo duze zmiany w wykorzystywaniu potencjatu zawodowego farmaceutéw
i aptek. Dzieki niej zawdd farmaceuty stat sie samodzielnym, niezaleznym
zawodem medycznym, uprawnionym do prowadzenia dodatkowych ustug dla
pacjentéw.

Farmaceuci bedg mogli oferowac swoim pacjentom 7 rodzajéw ustug:

Przeglad lekowy,

Ustuga Nowy Lek,

Recepta Kontynuowana,

Program Drobne Dolegliwosci,

Przekrojowe kwestionariuszowe badanie spoteczenstwa,

Program profilaktyki choréb uktadu krazenia,

Szczepienia w aptekach.




Przeglad lekowy

Przeglad lekowy jest jedna z najbardziej rozbudowanych ustug farmaceutycznych
majacg na celu eliminacje potencjalnych problemoéw lekowych. Ustuga ta od lat
wykonywana jest w wielu krajach na catym swiecie m.in. w Wielkiej Brytanii (nosi
tam nazwe MUR - Medicines Use Review), Szwajcarii (PMC - Polymedication Check),
Kanadzie (MedsCheck) i Stanach Zjednoczonych (CMR — Comprehensive Medication
Review).

Celem przegladow lekowych w Polsce jest wykrycie potencjalnych probleméw
lekowych wynikajacych z:

« nieprawidtowej farmakoterapii,
« stosowaniu niewtasciwych dawek leku,
 nieprzestrzegania przez pacjenta zalecen terapeutycznych,

« interakcji lekowych pomiedzy ré6znymi lekami lub pomiedzy lekami
a pozywieniem.

Przeglad lekowy jest szczegdlnie kierowany do pacjentéw leczonych przez wielu
specjalistow, gdzie istnieje duze ryzyko interakcji lekowych co w konsekwenciji
prowadzi do nieefektywnego leczenia. Obejmuje on nie tylko leki ordynowane

z przepisu lekarza, ale rowniez preparaty bez recepty (w tym suplementy diety).
Najczesciej grupami docelowymi przegladu lekowego sg pacjenci powyzej 65. roku
zycia ze wspotistniejgcymi chorobami przewlektymi.

Przeprowadzenie przegladu lekowego wymaga od dwdch do trzech spotkan
z pacjentem. Powinny sie one odbywac w oddzielnym pomieszczeniu, zeby
zapewniac¢ odpowiednia prywatnosc.

W trakcie pierwszego spotkania farmaceuta przeprowadza doktadny wywiad
medyczny, terapeutyczny i spoteczny. Pacjent ma mozliwos¢ udzielenia osobistych
informacji, moze zadawac pytania i wyraza¢ swoje preferencje na temat leczenia.
W trakcie przegladu lekowego farmaceuta analizuje czy aktualnie zastosowana
farmakoterapia wptywa na poprawe zycia chorego.

Informacje medyczne ktére sg niezbedne farmaceucie do przeprowadzenia
przegladu lekowego obejmuija:

- choroby pacjenta,

« jego aktualne i przeszte dolegliwosci,




- informacje o odzywianiu pacjenta i ewentualnych zaleconych dietach,

« informacje o stanach czynnosciowych narzadéw (ktére maja znaczenie
w farmakokinetyce leku),

< ocene pacjenta na temat poprawy jakosci zycia po zastosowaniu
farmakoterapii,

- wiedze pacjenta na temat wystepujacych u niego probleméw zdrowotnych.

Wywiad terapeutyczny stuzy do zbierania informacji o pacjencie na temat:
« wszystkich stosowanych lekéw i suplementéw diety,
« przestrzegania zalecen dotyczacych pobierania i dawkowania lekéw,
« sposobu zazywania lekow,
« reakcji uczuleniowych,

« reakcji toksycznych.

Dopetnieniem wywiadu medycznego i terapeutycznego jest wywiad spoteczny,
w ktérym farmaceuta uzyskuje informacje na temat np. stylu zycia pacjenta.

Po przeprowadzeniu wywiadu farmaceuta samodzielnie identyfikuje problemy
lekowe, ocenia stopien ich istotnosci i proponuje odpowiednie rozwigzania dazace
do ich eliminacji. W efekcie koncowym wszystkie informacje zawiera w raporcie
przeznaczonym zaréwno dla pacjenta jak i dla lekarza.

Ustuga Nowy Lek

Ustuga Nowy Lek jest kierowana do pacjentéw, ktorzy otrzymali recepte lekarska
na lek do stosowania przewlektego, z ktérym wczesniej nie mieli stycznosci.

W praktyce ma ona na celu:
« poprawienie stopnia zaangazowania pacjentéw w leczenie,
« poprawe przestrzegania zalecen,
- zmniejszenie strat lekowych,

« wyeliminowanie samoleczenia pacjentéw,

< zmniejszenie ilosci przyjec do szpitala z powodu dziatan niepozadanych
farmakoterapii.




Konsultacja farmaceutyczna w ramach tej ustugi odbywa sie w trzech etapach

i trwa miesigc. W pierwszym etapie farmaceuta udziela w aptece informagji

na temat rozpoczynanej farmakoterapii, przedstawia jej zasady i doktadny cel.
Jednoczesnie odpowiada on na wszystkie pytania pacjenta dotyczace leczenia.
Kolejne wizyty odbywaja sie zdalnie lub stacjonarnie w odstepach tygodniowych
(pierwsza zwykle od 7-14 dni od rozpoczecia leczenia). Farmaceuta w tym czasie
uzyskuje informacje od pacjenta na temat:

« regularnosci stosowania leku,
« subiektywnego wptywu stosowania leku na stan zdrowia,

- ewentualnych dziatan niepozadanych.

Jezeli u pacjenta wystapia problemy lekowe, ktorych rozwigzanie nie jest mozliwe
w ramach pomocy farmaceuty pacjent zostaje skierowany do lekarza, ktory
podejmie decyzje o modyfikacji leczenia.

Jezeli pacjent dobrze toleruje nowy lek i widzi poprawe stanu zdrowia po jego
wigczeniu do terapii to w trakcie ostatniej wizyty farmaceuta ma mozliwos¢
wystawienia recepty kontynuowanej na kolejny okres leczenia. Dzieki temu
pacjent podczas pierwszej wizyty wykupuje lek tylko na pierwszy miesigc leczenia
Co ogranicza zjawisko utylizacji niezuzytych opakowan w przypadku braku
mozliwosci dalszej terapii.

Ustuga Nowy Lek po raz pierwszy byta wprowadzona testowo w 2011 roku Wielkiej
Brytanii pod nazwg New Medicine Service (NMS). Obecnie programy pilotazowe tej
ustugi sg realizowane we Wtoszech, Norwegii, Finlandii, Irlandii, Portugalii i Szwecji.

Recepta kontynuowana

Mozliwos$¢ wystawienia przez farmaceute recepty kontynuowanej jest jedna

z propozycji ustawy, majaca na celu zapewnienie ciggtosci farmakoterapii pacjenta.
Podobna ustuga jest wykonywana w wielu krajach na $wiecie w tym m.in.

w Wielkiej Brytani (pod nazwg NHS Urgent Medicine Supply Advanced Service).

W Polsce podstawg wystawienia recepty kontynuowanej bedzie zlecenie
lekarskie zapisane w SIM, wazne przez okres 12 miesiecy. Recepta bedzie

miata taka odptatnosc jaka okreslit lekarz co oznacza, ze bedzie mogta by¢
rowniez refundowana. Zlecenie lekarskie bedzie obejmowac zaréwno produkty
lecznicze, wyroby medyczne jak i srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Farmaceuta bedzie mégt wystawiac recepty na leki potrzebne




pacjentowi na 360 dni stosowania co bedzie wyliczone na podstawie dawkowania.
Lekarz bedzie okreslat jaka jednorazowa ilos¢ leku moze otrzymac pacjent. Bedzie
maogt on réwniez wskazac jakie czynnosci opieki farmaceutycznej powinny zostac
wykonane w celu kontynuacji leczenia.

W odroznieniu od recepty farmaceutycznej, podglad do realizacji recepty
kontynuowanej bedzie mozliwy dla wszystkich aptek swiadczacych ustugi opieki
farmaceutyczne;j.

Program Drobne Dolegliwosci

Program Drobne Dolegliwosci jest ustugg majaca na celu rozwigzywanie
tagodnych dolegliwosci zdrowotnych pacjentow na poziomie apteki. Od wielu lat
realizowany jest w réznych krajach europejskich w tym m.in. w Szkocji gdzie nosi
nazwe NHS Minor Ailment Service.

W Polsce zespét ds. opieki farmaceutycznej przygotowat zestawienie drobnych
dolegliwosci oznaczonych kodami ICD-10, ktére mogaq by¢ leczone przez
farmaceute, gdy intensywnos¢ objawow jest tagodna lub umiarkowana.

Farmaceuta w ramach Programu Drobne Dolegliwosci bedzie musiat sie opierac
na:

« liscie dolegliwosci, ktore zakwalifikuja pacjenta do udzielenia ustugi,

- odpowiednich algorytmach leczenia okreslajgcych wybor sposobu leczenia
i czasu jego trwania w zaleznosci od rodzaju dolegliwosci objetej programem,

- receptariuszu zawierajacym leki i wyroby medyczne stosowane w pierwszej
kolejnosci w przypadku konkretnej dolegliwosci, ktére mozna przepisac na
podstawie recepty farmaceutycznej.

Pacjent po zakwalifikowaniu do tego rodzaju ustugi musi zosta¢ poinformowany
o sposobie i czasie trwania leczenia, oraz o przewidywanym czasie na ustapienie
objawow. Sama ustuga moze sie opierac jedynie na udzieleniu porad bez
koniecznosci zakupu produktéw leczniczych przez pacjenta w aptece.

Jezeli leczenie zaproponowane przez farmaceute nie przyniesie odpowiednich
rezultatéw, to pacjent zostanie skierowany do lekarza, ktory na wstepie otrzyma
dokumentacje o przebiegu dotychczasowe;j terapii.




Wprowadzenie Programu Drobne Dolegliwosci odcigzy znacznie system opieki
zdrowotnej zmniejszajac jednoczesnie kolejki np. do lekarzy rodzinnych, ktérzy
majac mniej pacjentéw beda mogli wydtuzy¢ czas ich konsultacji.

Zintegrowany Program Profilaktyki

Zintegrowany Program Profilaktyki jest ustuga, w ktérej farmaceuci moga
zachecac pacjentéw do wypetnienia jednorazowej ankiety kwalifikujgcej ich

do wziecia udziatu w réznych programach profilaktycznych. Zostanie ona
wprowadzona do Systemu Informatycznego Monitorowania Profilaktyki (SIMP)

€O znacznie zaoszczedzi czas pracownikow medycznych w zbieraniu informacji

o pacjencie. Karta badania profilaktycznego bedzie elementem elektronicznej
dokumentacji medycznej pacjenta. Moze by¢ ona zarbwno w formie papierowe;j
jak i elektronicznej. Ankieta w formie papierowej bedzie wprowadzana do systemu
informatycznego przez farmaceute.

Obecnie w Polsce prowadzonych jest wiele programoéw profilaktycznych,

ktére funkcjonuja odrebnie i sg finansowane z roznych zrédet. Kazdy z nich ma
indywidualne arkusze kwalifikacyjne i sciezki postepowania. Pacjenci czesto
muszg wielokrotnie odpowiadac na podobne pytania w zaleznosci od aktualnie
prowadzonego programu co generuje nadmiar dokumentacji.

Program profilaktyki chorob uktadu krazenia

Program profilaktyki choréb uktadu krazenia jest ustugg majaca na celu wczesne
wykrywanie choréb sercowo-naczyniowych u 0s6b szczegdlnie na nie narazonych,
co pozwoli zmniejszy¢ zachorowalnosc¢ oraz liczbe zgondw pacjentéw. Farmaceuta
w ramach tego programu bedzie przeprowadza¢ wywiad z pacjentem i wypetniac
karte badania profilaktycznego. Jednoczesnie bedzie modgt on skierowac pacjenta
na badanie biochemiczne krwi do laboratorium diagnostycznego i wykonywac¢

np. pomiar cisnienia krwi bezposrednio w aptece. Na podstawie wynikéw badan
farmaceuta oceni do jakiej grupy ryzyka nalezy pacjent i w razie potrzeby skieruje
go do odpowiedniego specjalisty w celu weryfikacji podejrzewanego rozpoznania.

Udziat farmaceutéw w profilaktyce choréb uktadu krazenia jest podstawa opieki
farmaceutycznej w wielu krajach anglosaskich. Wynikajace z niego korzysci sg
potwierdzone sg za pomoca przegladdéw systematycznych i metaanaliz (Omboni
iin, 2018).




Szczepienia w aptekach

Szczepienia w aptekach sg $wiadczeniem, ktére od lat funkcjonuje w wielu
krajach. Pierwsze uprawnienia do wykonywania iniekcji pojawity sie w 1958
roku w Argentynie. Nastepnie zostaty one rozszerzone o mozliwos$¢ szczepienia
w aptekach.

W Wielkiej Brytanii uprawnienie do szczepien dla farmaceutéw pojawito sie w 2002
r, WUSA w 1996 r. dla 14 stanéw (dopiero w 2009 r. dla wszystkich stanow),

w Portugalii w 2007 r., w Irlandii 2011 r., w Queensland w Australii i na Filipinach

w 2014 r., w Szwajcarii w 2015 r., we Francji w 2017 r. w dwoch regionach, w 2018 .
w czterech, a w 2019 r. w catym kraju (Tuszynski i in.,2020).

Szczepienia w aptekach pozwoljg skroci¢ droge pacjenta od momentu

kupienia szczepionki do momentu zaszczepienia co sprzyja wzrostowi stopnia
wyszczepialnosci. Szczepionki sg produktami termolabilnymi, wymagajacymi
przechowywania w odpowiedniej temperaturze od 2-8 stopni. Szczepienie
bezposrednio w aptece eliminuje problem transportu szczepionki do przychodni,
ktory dla wielu pacjentéw jest ktopotliwy.

Szczepienia moga by¢ wykonywane w aptekach ogoélnodostepnych, w ktorych
zatrudniony jest minimum jeden farmaceuta posiadajacy odpowiedni certyfikat
uprawniajacy do wykonywania szczepien. Jezeli stan pacjenta nie pozwala na
wykonanie szczepienia w aptece to istnieje mozliwos¢ dojazdu farmaceuty do
pacjenta w ramach srodowiskowej opieki farmaceutycznej.

Szczepienia mogg sie odbywac w aptece w godzinach jej otwarcia. Pacjent
posiadajacy recepte na szczepionke powinien zostac¢ poinformowany o mozliwosci
zaszczepienia w aptece. Od niego jednak zalezy gdzie bedzie chciat wykonac¢
szczepienie.

Kazde szczepienie wykonywane w aptece powinno by¢ rejestrowane do systemu
e-zdrowie. W rejestrze zawarte sg informacje na temat: osoby wykonujacej
szczepienie, daty wykonania szczepienia, daty waznosci i numeru serii szczepionki.
Jedoczesnie kazdy pacjent otrzymuje po szczepieniu dokument potwierdzajacy
jego wykonanie.




W wielu krajach europejskich farmaceuci dodatkowo kwalifikujg do szczepien. Jest
to procedura majgca na celu: potwierdzenie tozsamosci pacjenta, wypetnienie
przez niego kwestionariusza przesiewowego obejmujacego pytania np. o reakcje
anafilaktyczne, aktualny stan zdrowia, choroby przewlekte, stosowane leki. Podczas
kwalifikacji farmaceuta moze odmoéwié wykonania szczepienia jesli uzna, ze
istniejg do tego przeciwskazania.

Obecnie farmaceuci w Polsce majg mozliwos¢ uzyskania tymczasowych

uprawnien do wykonywania szczepien przeciwko COVID-19 i kwalifikowania do
nich. W przypadku wykonywania innych szczepien (np. przeciw grypie) istniejg
trzy scenariusze jak bedzie funkcjonowat ten system w polskich aptekach.

W pierwszym z nich lekarz kwalifikuje pacjenta, wypisuje mu recepte na
szczepionke a farmaceuta jedynie wykonuje szczepienie. W drugim scenariuszu
pacjent posiada recepte na szczepionke a farmaceuta kwalifikuje go do szczepienia
i wykonuje szczepienie. W trzecim - farmaceuta wystawia pacjentowi recepte
farmaceutyczna na szczepionke, kwalifikuje go do szczepienia, ktére nastepnie
sam wykonuje.
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Czym jest lek pierwszego
wyboru, czyli o evidence-
based medicine w codziennej
praktyce

W niniejszym Vademecum kazdy oméwiony produkt handlowy bez recepty (lek,
suplement diety, wyréb medyczny, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub kosmetyk) zaklasyfikowano do jednej z dwéch grup:

« lekow/preparatéw pierwszego wyboru,

« preparatow dodatkowych.

Dopasowanie preparatu do odpowiedniej grupy nie bylto tatwe, poniewaz o ile
w przypadku lekéw na recepte zwykle dostepne sg rekomendacje towarzystw
naukowych moéwigce o tym, jak powinno wygladac leczenie poszczegdlnych
chordb, o tyle nie istniejg w Polsce podobne wytyczne dla lekow OTC.



Czesciowo wynika to z faktu, ze w przypadku substancji stosowanych w leczeniu
drobnych schorzen i dolegliwosci, brakuje dowodéw naukowych do wiarygodnej
oceny ich skutecznosci.

Podobnie jest w przypadku srodkéw spozywczych, suplementéw diety, wyrobow
medycznych czy kosmetykéw, wprowadzanych do obrotu w oparciu o deklaracje
producentéw.

Gdy mowa o suplementach diety, dochodzi takze problem mozliwego braku
zgodnosci deklarowanego sktadu ilosciowego i jakosciowego ze stanem
faktycznym, na co wskazujg zaréwno zagraniczne, jak i polskie badania (Siciarzi in.,
2017). Zatem nawet jesli klinicznie potwierdzono skuteczno$¢ danej substancji czy
surowca zielarskiego, nie mamy pewnosci, czy znajduje sie on w preparacie.

Wazne jest, aby Czytelnik zrozumiat, jak powstata zastosowana tu klasyfikacja i ze
nie jest ona rozstrzygajaca. Jest ona zorientowana przede wszystkim na praktyke.
Przyktadowo, z oczywistych wzgleddw nie bylisSmy w stanie oceni¢ jakosci
kosmetykéw czy suplementdw, dlatego zatozylismy, ze ich sktad jest zgodny

Z rzeczywistoscia, zaznaczajac jedynie, ze jest on deklarowany przez producenta.

Jak rozumiec¢ informacje zawarte w ChPL i ulotce?

Kazda Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta zawiera
liste wskazan, a wiec teoretycznie wiadomo, jakie jest zastosowanie kazdego leku.
Nalezy jednak pamieta¢, ze dokumenty te nie stuzg (i nigdy nie miaty stuzy¢!) jako
wytyczne leczenia.

Dotyczy to takze indeksow lekow, ktore powstajg w oparciu o charakterystyki
lekow.

Lista wskazan w ChPL to choroby i dolegliwosci, w jakich dopuszcza sie stosowanie
okreslonego preparatu handlowego. W zadnym wypadku nie jest to lista schorzen,
w ktérych nalezy stosowac preparat, lecz w ktérych moze by¢ on zastosowany.
Oznacza to, ze lektura charakterystyki czy ulotki nie dostarczy wiedzy na temat
tego, ktory preparat poleci¢ pacjentowi w pierwszej kolejnosci.

Wiekszosc¢ lekéw na nadcisnienie tetnicze ma podobne wskazania, ale nie oznacza
to, ze mogaq byc¢ one wybierane w dowolnej kolejnosci. O tym, ktéry powinien by¢
wybrany jako pierwszy u danego pacjenta, mowig dopiero wytyczne leczenia, a nie




charakterystyki. Nie inaczej jest w przypadku lekow OTC - aby zarekomendowac
odpowiedni produkt, wiedze zawartg w ChPL nalezy uzupetni¢ o odpowiednie
rekomendacje.

Przyktadowo, wiekszos¢ lekéw z paracetamolem ma béle miesigczkowe we
wskazaniach, ale to nie paracetamol, lecz niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
sg pierwszym wyborem w bélach menstruacyjnych. Podobnie we wskazaniach
lekéw z paracetamolem znajdujg sie bole krzyza, w ktérych paracetamol jest
nieskuteczny, a takze "nerwobdle", ktore rowniez nie odpowiadajg na leczenie tym
lekiem.

Leki z weglem aktywnym majg biegunke i wzdecia we wskazaniach, ale nie istnieja
wiarygodne dowody z badan klinicznych, aby byt on skuteczny w tych jednostkach
chorobowych, stad w praktyce stosowany powinien by¢ jedynie w zatruciach.
Zadne rekomendacje, polskie czy zagraniczne, nie zalecaja podawania wegla jako
leku przeciwbiegunkowego, ale o tym tez nie dowiemy sie z ulotki czy indeksu
lekSw.

To nie jedyne ograniczenia ,wiedzy ulotkowej” i nie dotycza one tylko naszego
krajowego rynku. Pfistermeister i in. (2014) wykazali, ze charakterystyki

lekéw na rynku amerykanskim, brytyjskim i niemieckim zawieraja niespéjne

i wprowadzajgce w btad informacje. W ponad 40% przypadkow dane na temat
istotnych interakcji nie byty w nich zawarte. Wiekszo$¢ charakterystyk zawierata
tez omoéwienie dziatan niepozadanych, ktére mogty nie by¢ powigzane ze
stosowaniem leku. Bergk i in. (2005) wykazali, ze w przypadku interakgji typu lek-
lek, tylko 33% analizowanych pofaczen byto poprawnie (zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy) omowione w charakterystykach.

Jeszcze wiekszym problemem jest jakos¢ danych na temat bezpieczenstwa
stosowania lekow w czasie cigzy i karmienia piersia. Gdy Arguelloiin. (2015)
analizowali charakterystyki ze stron Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), a wiec

takze te dostepne w Polsce, odkryli, ze az w 89,3% przypadkach ChPL nie zawierat
informacji, czy lek przechodzi przez tozysko, w 67,6% wskazywat na "brak danych
klinicznych dot. stosowania leku w cigzy", a 61,4% z nich na brak danych dot.
przenikania substancji leczniczej do mleka. W 57% przypadkéw rekomendacje dot.
stosowania leku w czasie cigzy byty niejasne i mgliste, a 90% zawierato zalecenia by
leku nie stosowac w czasie cigzy i karmienia piersig, bez podania uzasadnienia.




Wszystkie te dane jasno wskazujg na to, ze dla praktyka wiedza zawarta

w charakterystykach (a wiec takze w ulotkach i indeksach lekéw) jest
niewystarczajgca, aby w sposéb kompetentny dobrac preparat i udziela¢ informacji
o leku pacjentowi.

Fakty i mity o Evidence-based medicine

W niniejszym podreczniku podjelismy prébe integracji wiedzy zawartej
w charakterystykach z bardziej aktualng literaturg naukowa, kierujac sie przy tym
kryteriami evidence-based medicine (EBM), czyli medycyny opartej na dowodach.

W powszechnym rozumieniu EBM to podejmowanie decyzji dotyczacych leczenia
w oparciu o wyniki badan klinicznych. Tym samym jesli te sg niedostepne, dana
metode okresla sie jako niezgodnq z EBM. Jest to zbyt duze i btedne uproszczenie,
bo dowodem naukowym nie sg tylko wyniki badan klinicznych, a ponadto, idea
medycyny opartej na faktach jest zorientowana przede wszystkim na pacjenta,

a nie jedynie literature.

EBM to podejmowanie decyzji terapeutycznych w oparciu o najlepsze dostepne
dowody (ang. best available evidence), z uwzglednieniem sytuacji klinicznej,

a takze systemu wartosci i preferencji pacjenta. Wszystkie trzy skladowe buduja
nastepnie umiejetnosci i doswiadczenie lekarza lub farmaceuty.

Podejmujac swoje decyzje zgodnie z kryteriami EBM, praktyk nie patrzy tylko

$lepo na wyniki badan, lecz na sytuacje pacjenta, jego preferencje oraz najlepsze
dostepne dowody. Przez to ostatnie rozumiemy nie tylko wyniki badan klinicznych,
lecz caty zbiér dostepnych danych, od tych najbardziej wiarogodnych, po najmniej
wiarygodne. Zgodnie z EBM, najlepsze dostepne dowody to te z wyzszych pieter
piramidy wiarygodnosci dowodow. Znajomosc¢ tej hierarchii jest niezwykle

wazna dla lekarzy i farmaceutéw, poniewaz dzieki niej s oni niezalezni od opinii
ekspertéw czy przekonan kolegéw oraz mniej podatni na wszechobecny przekaz
reklamowy. Warto tu zauwazyg, ze nie zawsze te najnowsze doniesienia to te
najbardziej wiarygodne.

Za najbardziej wiarygodne uwaza sie przeglady systematyczne. Nie nalezy

myli¢ ich z artykutami przegladowymi, czyli narracyjnymi przegladami literatury.
Przeglad systematyczny, w odréznieniu od zwyktego artykutu przegladowego,
sam w sobie jest badaniem naukowym, w ramach ktérego analizowane i oceniane
sq inne badania. Najbardziej znane przeglady systematyczne prowadzg badacze
fundacji Cochrane.




Przeglad systematyczny moze zawiera¢ metaanalize, czyli statystyczne
oszacowanie wielkosci efektu. Prawie kazda metaanaliza jest tez przegladem
systematycznym.

Kolejno w hierarchii wyréznia sie wytyczne leczenia, ktérymi sg najczesciej
zalecenia towarzystw naukowych i agencji rzadowych. Przyktadem sg
rekomendacje polskich gastroenterologéw (PTG), kardiologéw (PTNT i PTK),
diabetologow (PTD) czy ginekologéw i potoznikéw (PTGIiP). Zagraniczne wytyczne
cytowane w tym podreczniku to na przyktad rekomendacje leczenia astmy (GINA),
POChP (GOLD), brytyjskich instytucji takich jak NICE czy RCOG i amerykanskiego
ACOG i FDA. Wytyczne powinny uwzgledniac ocene sity rekomendacji oraz jakosci
dowodow, ktore postuzyty do ich sformutowania.

Kolejno w piramidzie wiarygodnosci znajduja sie pojedyncze badania kliniczne
zrandomizacja i proba kontrolng (ang. randomised controlled trial, RCT).
Randomizacja, czyli losowy przydziat pacjentéw do proby badawczej i kontrolnej,
ma zredukowac ryzyko btedu systematycznego, a mowigc prosciej, szanse, ze
badacz swiadomie lub podswiadomie zakwalifikuje ludzi bardziej chorych do
grupy eksperymentalnej, a pozostatych do kontrolnej (czyli tej otrzymujacej
placebo). Kazde badanie z randomizacjg jest badaniem kontrolowanym, ale nie
kazde badanie kontrolowane (z grupa kontrolng) jest prowadzone z randomizacja.
Uwzglednienie grupy kontrolnej jest jednak najistotniejsze, poniewaz bez niej

nie wiadomo, czy w grupie 0s6b przyjmujacych lek choroba ustepuje na skutek
zastosowania interwengji, czy tez ustepuje samoistnie. Podobnie nie wiadomo, czy
obserwowane dziatania niepozadane sg wynikiem stosowania leku, czy tez sugestii
(tak zwany efekt nocebo) lub innych czynnikéw.

Mniej wiarygodne sg badania bez randomizacji i badania bez zaslepiania, tzw.
badania otwarte lub jawne (open-label). W wiarygodnym badaniu, ani pacjent, ani
lekarz ani tez osoba opracowujgca wyniki nie wie, czy podaje lub analizuje dane
po podaniu leku czy placebo. Zaslepianie (ang. blinding) redukuje ryzyko licznych
btedéw wynikajacych z oczekiwan pacjentéw i badaczy, jednak nie zawsze istnieje
mozliwos¢ zaslepienia badania.

W przypadku braku lepszych danych, wykorzysta¢ mozna takze wyniki badan
obserwacyjnych, ktore jednak czesto pokazuja korelacje wystapienia danego
efektu z przyjmowaniem leku lub inng interwencja, ale nie sa w stanie ustalic,
czy zaistniat zwigzek przyczynowo-skutkowy. Dla przyktadu, w badaniach
obserwacyjnych wykazano zwigzek przyjmowania wielu substancji leczniczych
z wadami rozwojowymi ptodu, jednak mozliwe, ze wskazujg one jedynie




na korelacje wystepowania tych zaburzen z przyczyng, dla ktorej pacjentka
przyjmowata dany lek. Wiele lekéw przeciwbakteryjnych uwazano za teratogeny,

a obecnie wiadomo, ze to infekcje, ktérych wystapienie predysponuje pacjentke
do narazenia na leki antybakteryjne, sg przyczyna wielu wad rozwojowych dziecka.

Najnizej w hierarchii stoja opisy serii przypadkow, opisy przypadkéw oraz
artykuty przegladowe i opinie ekspertéw. Warto zauwazy¢, ze to z nimi mamy
najwiecej stycznosci przegladajac zrédta w Internecie. Moga by¢ one jednak
zrédtem cennej wiedzy, ale jesli dostepne sg dowody lepszej jakosci, to na nich
nalezy oprze¢ swojg praktyke. Btedem jest jednak zawsze doszukiwanie sie badan
i opinii, ktére potwierdza nasza teorie.

W charakterystykach omawiane sg takze wyniki badan na zwierzetach oraz
badan in vitro. Dostarczajg niekiedy cennej wiedzy o ryzyku stosowania leku
w czasie kamienia piersig oraz cigzy, kiedy dane kliniczne nie sg dostepne. Nie
moga by¢ jednak podstawa do wnioskowania o skutecznosci leku.

Czym jest lek pierwszego wyboru?

Tytutowy lek pierwszego wyboru (inaczej lek pierwszego rzutu lub lek z wyboru
- ang. drug of choice) to preparat, ktéry w wiekszosci przypadkéw bedzie najlepsza
opcjq terapeutyczng dla pacjenta z uwagi na dobry stosunek korzysci do ryzyka,
ale tez przystepna cene. Przez korzys¢ rozumiemy potwierdzong skutecznos¢,

a przez ryzyko, dziatania niepozadane i interakcje z innymi lekami.

W naszym podreczniku aby zaklasyfikowac preparat do tej grupy, bralismy pod
uwage nastepujace kryteria:

1. Czy preparat jest produktem leczniczym?

2. (Czy substancje w nim zawarte sg omoéwione w rekomendacjach towarzystw
naukowych i niezaleznych agenc;ji?

3. Czy sg dostepne wiarygodne przestanki do oceny ich skutecznosci pochodzace
z przegladdw systematycznych, préb klinicznych lub duzych badan
obserwacyjnych?

4. Czylek ma wskazanie do stosowania w okreslonej dolegliwosci
w charakterystyce?

5. Czylek ma dobry stosunek korzysci do ryzyka w danym wskazaniu?

6. Czy jest jakas lepsza alternatywa bez recepty (albo czy jest jakakolwiek)?




Wszystkie leki pierwszego wyboru w niniejszym Vademecum to leki bez recepty
(OTC). Nie oznacza to, ze najlepszym wyborem w leczeniu wymienionych schorzen
bedzie lek bez recepty.

Co rozumiemy przez preparat dodatkowy?
W sekcji preparaty dodatkowe umiescilismy produkty, ktére:
« mogq by¢ polecone wspomagajaco,
« mogq byc polecone razem z lekiem pierwszego wyboru,

« moga by¢ zarekomendowane, gdy preparat pierwszego wyboru jest
niedostepny lub przeciwwskazany,

 nie majg klinicznie potwierdzonej skutecznosci w danym wskazaniu, ale
zawierajg je w charakterystyce,

 sg suplementami diety, wyrobami medycznymi, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub kosmetykami.

W uzasadnionych (i opisanych w tekscie) przypadkach lekiem pierwszego wyboru
nie jest produkt leczniczy. Taka sytuacja ma miejsce np. w przypadku biegunki -
w jej przypadku pierwszym wyborem sg elektrolity, a wiekszos¢ z nich to nie leki.

Niekiedy wymieniono jedynie preparaty dodatkowe, z pominieciem lekow
pierwszego wyboru. Taka sytuacja ma miejsce w przypadku lekéw i suplementéw
na odpornos¢. Zaden z dostepnych na rynku preparatéw bez recepty nie mogt
by¢ uznany zgodnie z naszymi kryteriami za lek/preparat pierwszego wyboru, bo
jedynie szczepionki ochronne maja udowodniong skuteczno$¢ w podnoszeniu
odpornosci, a sa to leki na recepte.
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Ostabienie odpornosci

Odpornos$¢ jest naturalnym systemem
obronnym organizmu, a jej oslabienie
najczedciej utoZzsamiane jest z nawraca-
jacymi infekcjami. W celu poprawy od-
pornosci stosowane s3g substancje im-
munostymulujace, czyli wzmacniajace
odpowiedz ukladu immunologicznego,
ktore przyjmuje sie przede wszystkim po
to, aby skrdci¢ czas trwania choroby lub
zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowania infek-
Gji.

WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Warto pamietac, ze nawracajgce
infekcje najczesciej nie oznaczajg
niedoborow odpornosci, a moga
wynikac po prostu z czestego
kontaktu z patogenami (np. w przy-
padku dzieci, ktore chodza do
przedszkola czy ztobka). Ponadto
osoba dorosta choruje na przezie-
bienie Srednio 2-4 razy, a dzieci 6-8
razy w roku, co nie jest oznaka do
niepokoju (Elias i Fishman, 2015).

(541
OBJAWY

Ostabienie odpornosci najczesciej bedzie
utozsamiane z nawracajacymi infekcjami,
a niekiedy moze o nim $wiadczy¢ ponow-
ne pojawienie si¢ opryszczki wargowe;.

Roznicowanie

Oslabienie odpornoéci moze jednak wy-
nika¢ z niewlasciwego funkcjonowania
niektérych elementéw ukladu odpor-
nosciowego (gltéwnie komorek i biatek),
ale takze by¢ konsekwencja powaznych
schorzen, takich jak zakazenie wirusem
HIV czy nowotwory hematologiczne.
Wymaga to jednak specjalistycznej diag-
nostyki i konieczne jest wykonanie badan
laboratoryjnych.

(54.1.2

Koniecznosc skierowania do lekarza

Pacjenta nalezy skierowac do lekarza, jesli
pojawiajace si¢ infekcje cechujaca sie wy-
jatkowa czestotliwoscia lub nasileniem,
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a takze brakiem wlasciwej reakcji na sto-
sowane formy leczenia.

(54.2.]
LEKI PIERWSZEGO WYBORU

Sposréd wielu substancji immunostymu-
lujacych jedynie nieswoiste szczepionki
bakteryjne, wydawane z przepisu leka-
rza, maja udowodniong skutecznos¢ (Yin
i in., 2018). Aktualnie nie dysponujemy
mocnymi danymi, ktére potwierdzatyby
dzialanie innych skfadnikéw.

(54.3.]
PREPARATY DODATKOWE

Pomimo tego, ze wigkszo$¢ preparatow
bazujacych na substancjach i surowcach
immunostymulujacych nie posiada udo-
wodnionej skutecznosci klinicznej, s3
one stosunkowo bezpieczne i zazwyczaj
brak jest wyraznych przeciwwskazan do
ich stosowania.

WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Warto pamietac, ze w przypadku
pacjentow z chorobami autoim-
munologicznymi zaden preparat
immunostymulujgcy nie powinien
byc stosowany bez konsultacji

z lekarzem.
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WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Jesli pacjent przychodzi z recep-

ta na metotreksat (np. Metotab),
cyklosporyne (np. Cyclaid, Equoral)
lub takrolimus (np. Prograf, Cidimus),
moze to byc dla Ciebie wskazow-
ka, ze choruje na jedna z choréb
autoimmunologicznych lub jest

po przeszczepie i nie nalezy mu
proponowac preparatu na wzmoc-
nienie odpornosci.

Pacjentowi mozna zaproponowac prepa-
raty zawierajace np.:

S Wyciag z jezéwki purpurowej
(Echinacea purpurea) — sposrod
substancji dostgpnych w lekach bez
recepty ma najwiecej dowodow na
skutecznos¢, jednak jakos¢ tych
badan jest dosy¢ niska. Istnieja
przestanki, moéwigce o korzystnym
wplywie na zmniejszanie czestotli-
wosci infekgji, a takze o dzialaniu
przeciwwirusowym oraz prze-
ciwzapalnym jezowki. Efekty te
zaobserwowano po 4 miesigcach
kuracji (Jawad i in., 2012). Wyciag
z jezowki jest dostepy w postaci:

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

« tabletek o statusie leku OTC
(Echinerba).

Preparaty z jezowki moga by¢
stosowane u dorostych i dzieci
od 12.rz.
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© Ekstrakt z aloesu drzewiastego sza¢ poziom kwasu moczowego

(Aloe sp.) — dostepny w postaci
lekéw, np. Bioaron System (syrop),
Biostymina (ampulki do podawa-
nia doustnego), ktore mogg by¢
stosowane odpowiednio od 3.

i5. r.z. Brakuje badan klinicznych,
mowigcych o skutecznosci aloesu.
W badaniach przedklinicznych do-
wiedziono, ze podawanie wyciagu
z aloesu powoduje m.in. wzrost po-
ziomu limfocytéw (Lee i in., 2016).
Brakuje wystarczajacych dowodéw
z badan klinicznych, potwierdzaja-
cych te zaleznos¢.

Ekstrakt z pelargonii afrykanskiej
(Pelargonium sinoides) — dostepny
w leku Pelafen (tabletki, syrop),
ktory moze by¢ stosowany u do-
rostych i dzieci od 6. r.z., a takze

w licznych suplementach diety,
ktore sg preparatami zfozonymi,
np. w: Verbascon, RenoPuren Za-
toki Junior. Wykazano, Ze ekstrakt
z pelargonii moze tagodzi¢ objawy
ostrego zapalenia blony sluzowej
nosa i przezigbienia u dorostych,

a takze ostrego zapalenia oskrzeli

u dorostych i dzieci oraz zapalenia
zatok, jednak wyniki te sg watpli-
we i niskiej jakosci (Timmer i in.,
2013).

Izoprynozyna - dostepna jest w le-
kach Eloprine, Groprinosin, Neosine,
Neosine Forte, ktore wystepuja

w zaréwno w postaci tabletek, jak

i syropu. Moze by¢ stosowana od 1.
roku zycia, a czas trwania leczenia
wynosi od 5 do 14 dni. Ze wzgledu
na to, ze izoprynozyna moze zwigk-

w organizmie, wydajac leki, nalezy
zwroci¢ uwage, czy pacjent nie cho-
ruje na dne moczanows, czy nie
ma stwierdzonej hiperurykemii
lub zaburzen pracy nerek. Nalezy
unika¢ polaczenia izoprynozyny

z lekami zwiekszajacymi wydala-
nie kwasu moczowego z moczem,
wlacznie z diuretykami. Nie do-
wiedziono jej skutecznosci w lecze-
niu infekcji gérnych drog oddecho-
wych, zwigzanych z przezigbieniem
igrypa (Beraniin., 2016).

Tran, czyli olej z watroby dorsza

- jedyny preparat na rynku zareje-
strowany jako produkt leczniczy to
Tran HASCO, dla ktérego zalecane
dawkowanie dla osoby dorostej to
2-4 kapsulki 2 razy na dobe, a po-
zostale dostepne preparaty to suple-
menty diety (Tran islandzki LYSI,
Tran Mollers). Za pozytywnym
wplywem tranu w zapobieganiu
infekcjom przemawia zawarto$¢
kwaséw omega-3 (EPA i DHA),
ktérym przypisuje si¢ m.in. dziata-
nie przeciwzapalne i immunomo-
dulujace. Skutecznos¢ przeciwko
patogenom zostata potwierdzona
jak dotad w badaniach przedKkli-
nicznych (Husson i in., 2016).

Olej z watroby rekina - zareje-
strowany jako lek (Ecomer) oraz
suplementy diety (BioMarine 1140,
Iskial, Ecomer forte czosnek + vit.
D3, Preventic Extra 500). Ecomer
dawkowany jest u dorostych i dzieci
powyzej 12. r.z. w ilosci 1-2 kap-
sutek 2-3 razy dziennie Za pozy-
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tywnym wplywem oleju z watroby
rekina przemawia obecnos¢ alki-

logliceroli. Ich korzystny wplyw
na uklad odpornosciowy zostat
potwierdzony jak dotad w bada-
niach przedklinicznych (Qian i in.,
2014).

Witamina D - dostepna jako lek
(np. Vigantoletten 1000, Viganto-
letten 500) i suplementy diety (np.
Vigantoletten MAX 2000, Molekin
D3 Forte, D-Vitum, Vitrum D3).
Najwicksza dawka witaminy D;
dostepna bez recepty to 4000 IU.
Dawka witaminy D w profilaktyce
dostosowywana jest w zaleznosci
od wieku pacjenta (zazwyczaj mie-
$ci sie w przedziale 400-2000 IU).
Na opakowaniach mozna spotka¢
sie z zapisem skladu podanego

w gramach lub w jednostkach mie-
dzynarodowych (IU), dlatego warto
pamietac o przeliczniku 10 pg
=400 IU. Dowody na skutecz-
no$¢ witaminy D w zapobieganiu
infekcjom sg watpliwe. W badaniu
z randomizacjg wykazano, ze suple-
mentacja osob dorostych w dawce
1000 IU/dzien nie zmniejszata
liczby przypadkéw i czasu trwania
infekcji gérnych drég oddecho-
wych (Rees iin., 2013).

Witamina C (czyli kwas L-askor-
binowy) - dostepna jako leki OTC
lub suplementy diety. Przeglad
Cochrane z 2013 roku wykazal,

ze witamina C nie jest skuteczna

w zapobieganiu i zmniejszaniu
czestosci przeziebien, ale regularna
suplementacja w dawce co naj-

mniej 200 mg/dobe¢ w niewielkim,
ale istotnym stopniu redukuje czas
trwania objawow przezigbienia.
Efektu tego nie zaobserwowano,
gdy podawanie witaminy C roz-
poczeto po wystgpieniu objawow
(Hemila i Chalker, 2013).
Beta-glukany - dostepne tylko

w suplementach diety przeznaczo-
nych do stosowania juz od 2. r.z.,
np. Imunoglukan P4H (kapsulki, sy-
rop), Solbetan (syrop). Potwierdzo-
no aktywnos$¢ immunomodulujaca
beta-glukanéw drozdzowych oraz
pochodzacych z boczniaka ostry-
gowatego (Pleurotus ostreatus),

a takze ich skutecznos¢ w zapobie-
ganiu infekcjom (Jesenaki in., 2013;
Auinger i in., 2013). Dowody te s3
jednak niskiej jakosci.

Colostrum (siara bydleca) - do-
stepne w postaci roznych suple-
ment6w diety (Colostrum Colostri-
gen, Colostrum (LN)). Colostrum to
naturalny produkt gruczoléw mle-
kowych ssakow, jest to tzw. pierw-
sze mleko. Zawiera skladniki, ktore
pelnia role odzywcza dla nowo
narodzonego ssaka oraz immuno-
globuliny IgG, ktére wspomagaja
dzialanie ukladu odpornosciowego.
Nie wykazano skutecznosci wyni-
kajacej z suplementacji ani u do-
rostych, ani u dzieci (Ramesh i in.,
2010; Wolvers i in., 2006).
Probiotyki - dostepne w posta-

ci réznych suplementow diety.
Przeglad Cochrane z 2015 roku
wykazal, ze probiotyki mogg mie¢
korzystny wplyw na zapobieganie
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infekcjom goérnych drég oddecho-
wych w poréwnaniu z placebo.
Dowody te sg jednak niskiej jakosci
(Haoiin., 2015).

© Lantybiotyki, czyli substancje bial-
kowe, ktére majg hamowac wzrost
drobnoustrojow patogennych.
Przykladem takiego preparatu jest
Entitis, zawierajacy Streptococ-
cus salivarius K12, ktéry poprzez
produkcje lantybiotykéw ma
hamowac rozwdj Streptococcus py-
ogenes i Streptococcus pneumoniae,
odpowiedzialnych m.in. za infekcje
ucha, nosa i gardla. Moze on by¢
stosowany zaréwno u dorostych,
jak i dzieci powyzej 6. miesigca
zycia. Przeglady systematyczne
wskazujg, ze preparaty zwierajace
Streptococcus salivarius K12 sg
bezpieczne i dobrze tolerowane,
jednak ich skuteczno$¢ jest watpli-
wa i konieczne jest przeprowadze-
nie dalszych badan (Zupancici in.,
2017; Wilcox i in., 2019).

WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Wiekszos¢c preparatow immu-
nostymulujacych wymaga po-
dawania przez dtuzszy okres. Dla
przyktadu lek zawierajacy ekstrakt
z aloesu drzewiastego (Biostymina)
zaleca sie stosowac przez 10-20
dni, a w razie potrzeby leczenie
nalezy powtorzy¢ po miesiacu
przerwy. Beta-glukany zaleca sie
natomiast przyjmowac przez co
najmniej 2-3 miesigce.
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(54.4.]
LEKI NA RECEPTE

Lekarz w celu wzmocnienia odpornosci
moze zaleci¢ stosowanie nieswoistych
szczepionek bakteryjnych (np. Bron-
cho-Vaxom, Ismigen, Luivac, Polyvacci-
num Mite). Stosuje si¢ je zapobiegawczo
i wowczas leczenie nalezy rozpoczaé
w czasie wolnym od infekgji, ale réwniez
w celu wspomagania dziatania innych le-
kéw (np. antybiotykéw), skrdcenia czasu
trwania i nasilenia objawow.

Wydajac nieswoiste szczepionki bakte-
ryjne warto poinformowaé pacjenta, ze
w przypadku gdy wystapi wysoka goracz-
ka lub pojawi si¢ napad astmy, leczenie
nalezy przerwac.

(54.5.]
ZALECENIA

NIEFARMAKOLOGICZNE

Do waznych elementéw zapobiegania in-
fekcjom oraz zapewnienia prawidlowego
dzialania uklfadu odpornosciowego na-
leza podstawowe zasady zdrowego stylu
zycia, m.in.:
» odpowiednia ilo$¢ snu (minimum
7 godzin),
» prawidlowa dieta, bogata w warzy-
wa i owoce,
» regularna aktywnos¢ fizyczna,
» odpowiednia higiena i czeste mycie

rak.
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WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

W badaniu na temat wptywu od-
powiedniej ilosci snu na odpornos¢
organizmu udowodniono, ze osoby,
ktore spaty mniej niz 5 godzin byty
bardziej narazone na rozwoj prze-
ziebienia niz te, ktore spaty wiecej
niz 7 godzin na dobe (Pratheriin.,
2015).
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