Farmaceutski fakultet
Univerzitet Crne Gore

KliniCka farmacija
Vijezba IV

Jadranka Orovic¢
Email: jadranka.o94@agmail.com




Zakg’l 0 ljekovima ("Sluzbeni list CG", br. 56/11 i br. 06/13)
Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje
lijieka u promet ("Sluzbeni list CG" br. 30/09)

Obrazac: Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanije lijeka u

promet
Pravilnik o nacinu i uslovima oglasavanija liekova ("Sluzbeni
list CG" br. 2/14)

Pravilnik o obliku, sadrzaju, periodu za koji se dostavlja i
nacCinu dostavljanja izvieStaja o prodaiji liekova ("Sluzbeni list
CG" br. 2/13)

Pravilnik o blizim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za
odobravanije i sprovodenje klinickih ispitivanja ljekova za
upotrebu u humanoj medicini ("Sluzbeni list CG" br. 2/14)



http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=CG_Zakon_o_ljekovima.pdf
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje  lijeka u promet.doc
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=I zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet109092009.doc
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Pravilnik_o_nacinu_i_uslovima_oglasavanja_ljekova.pdf
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=002-2013_pravilink o potrosnji ljekova.pdf
http://www.calims.me/Portal/faces/servlet1?putanja=Pravilnik_o_bli_uslovi_i_dokum_pot_za_od_i_sp_klin_isp_ljek.pdf
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jekovi | Medicinska sredstva | Farmakovigilanca | Kontrolisane supstance

> Regulativa > Zakoni

sistern menadZmenta kvalitetom

Bezbjednosne informacije

Cjenovnik usluga o X
namijenjene zdravstvenim

® Zakon o ljekovima ("SluZbeni list CG", br. 56/11 i br. 06/13)

!II

Regulativa ® Zakon o medicinskim sredstvima ("S/uZbeni list RCG™ br. 79/04 i "SluzZbeni list CG" 53/09 i radnicima
V@v br. 40/11)
s ‘ * /akon o kontroli proizvodnje 1 prometa supstanci koje se mogu upotrijebiti u proizvodniji .
o . . N - ” . X Nove bezbjednosne
Pravilnici opojnih droga i psihotropnih supstanci (“Sluzbeni list CG", br. 83/09 i br. 40/11) ﬁfml_l_k_ jek Hetasorh

® Zakon o sprijecavanju zloupotrebe droga ("SluZbeni list CG", br. 28/11 i br. 35/13)
® 7akon o veterinarstvu (“SiuZbeni list CG", br. 30/12 i br. 48/15)

- . SR e - ) i acije vaz
Lolsiiis s s e Zakon o opstem upravnom postupku (“Sluzbeni list CC", br. 60/03, br. 73/10i br. 32/11) Eg:ﬁ-g‘,?ﬂm‘:ic,:femjzﬂ-eeﬁ:

Uredbe i Naredbe

Napomena: propis se primjenjuje na postupke pokrenute do 01.07.2017. godine
e Zakon o upravnom postupku ("Sluzbeni list CG" br. 056/14, 020/15, 040/16 i 037/17)
Napomena: propis se primjenjuje na postupke pokrenute od 01.07.2017. godine

Obrasa — ljekovi

AZurirano: 29.06.20138
Obrasci — medidnska
sredsiva

PrikaZi sve
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Javne i druge nabavke . ONLINE
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Katalog propisa v3.05 AGENCUA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA CRNE GORE

1218.
Na osnovu ¢lana 95 tafka 3 Ustava Crne Gore donosim

UKAZ
O PROGLASENJU ZAKONA O LIEKOVIMA
(""SL list Crne Gore'", br. 56/11 od 25.11.2011, 06/13 od 31.01.2013)

Proglasavam Zakon o ljekovima, koji je donijela Skupstina Crne Gore 24. saziva, na petoj sjednici drugog
redovnog (jesenjeg) zasijedanja u 2011. godini, dana 17. novembra 2011. godine.

Broj: 01-1329/2
Podgorica, 23. novembra 2011. godine

Predsjednik Crne Gore,
Filip Vujanovié, s.r.

Na osnovu ¢lana 82 stav 1 tagka 2 i €lana 91 stav 2 Ustava Crne Gore, Skupsétina Crne Gore 24. saziva, na petoj
sjednici drugog redovnog (jesenjeg) zasijedanja u 2011. godini. dana 17. novembra 2011. godine, donijela je

ZAKON
O LIJEKOVIMA
I. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1
Ovim zakonom ureduju se uslovi za proizvodnju, promet 1 ispitivanje jekova za hurmmanu upotrebu 1 upotrebu u
veterinarstvu, mjere za obezbjedivanje kwvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti ljekova. nadleZnosti organa u oblasti

liekowva. kao i druga pitanja od znaéaja za obavl]janje ove djelatnosti.

Clan 4
Pojedini izrazi upotrijebljeni u ovom zakonu imaju sljedeca znacenja:
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Uputstva

Obrasd — medidnska
sredstva

Arhiva propisa

Javne i druge nabavke

> Regulativa > Pravilnici

Pravilni

Zakon o liekovima ("Sluzbeni list CG", br. 56/11 i br. 06/13)

2

.

L]

.

Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet ("Siuzbeni list
CG" br. 30/09); Obrasci koji su prilog ovom pravilniku moZete preuzeti u dijelu
Regulativa/Obrasci

Pravilnik o blizem sadrzaju farmaceutskog ispitivanja lijekova ("SfuZbeni list CG" br.
38/097)

Pravilnik o sadrzaju i nainu sprovodenja farmaceutskog ispitivanja lijeka u cilju kontrole
kvaliteta ("Siuzbeni list CG™ br. 4/10)

Pravilnik o blizem sadrzaju farmakolo3kog-toksikolo3koq ispitivanja lijeka (“SluZbeni list
CG" br. 68/09)

Pravilnik o obliku, sadrzaju, periodu za koji se dostavlja i nainu dostavljanja izvjeStaja o
prodaji ljekova ("Sluzbeni list CG" br. 2/13)

Pravilnik o blizim uslovima i dokumentaciji potrebnoj za odobravanje i sprovodenje
klinickih ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj medicini ("SiuZbeni list CG” br. 2/14)
Pravilnik o nacinu i uslovima oglaSavanja ljekova ("SluZbeni list CG” br. 2/14)

Pravilnik o nafinu prikupljanja podataka i nacinu prijavljivanja i praenja nezeljenih
dejstava ljekova za upotrebu u humanoj medicini (“Stuzbeni list CG" br.46/14)

Pravilnik o blizim uslovima i nadinu upisa lijeka u registar tradicionalnih biljnih ljekova
("SluZbeni list CG", br. 04/15)

Pravilnik o blizim uslovima i nadinu upisa lijeka u registar homeopatskih ljekova ("SluZbeni

Pretraga
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Na osnovu Clana 7 stav 1 tacka 3 i €l. 16, 17a, 18, 21 i 22 Zakona o lijekovima ("Sluzbeni list RCG", br. 80/04 i "Sluzbeni list CG", br.
18/08), Ministarstvo zdravlja, rada i socijalnog staranja donosi

Pravilnik o blizim uslovima za izdavanje dozvole za stavljanje

lijeka u promet
Pravilnik je objavijen u "Sluzbenom listu CG", br. 30/2009 od 28.4.2009. godine.

| OPSTE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom blize se propisuju uslovi za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, sadrzaj zahtjeva i potrebna
dokumentacija za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, sadrzaj dozvole za stavljanje lijeka u promet, uslovi, nacin i
dokumentacija za izmjenu, odnosno dopunu dozvole za stavljanje lijeka u promet, kao i sadrzaj dokumentacije potrebne za obnovu
dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Clan 2

Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljedece znacenje:

1) centralizovani postupak je evropski postupak izdavanja dozvole koji je u nadleznosti Evropske agencije za lijekove (EMEA) na
osnovu Uredbe 726/04/EC,;

2) decentralizovani postupak je evropski postupak za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet koji po€inje istovremeno u
referentnoj i u ostalim u postupak uklju¢enim drzavama ¢lanicama EU;

3) postupak medusobnog priznavanja je evropski postupak za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet koji se poslije
odobravanja u referentnoj drzavi ¢lanici EU, odobrava i u ostalim u postupak uklju¢enim drzavama EU;

4) nacionalni postupak je postupak za dobijanje dozvole za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori;

5) referentna drzava ¢lanica EU je drzava koja u decentralizovanom postupku ili u postupku medusobnog priznavanja izraduje i izdaje
Izvjestaj o ocjeni o lijeku;

6) izvjestaj o ocjeni o lijleku (Assessment Report) je dokument u kojem EMEA ili nadlezni organ drzave ¢lanice EU, izvjeStava na
osnovu ekspertskih izvjestaja o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti lijeka i na osnovu toga predlaze izdavanje ili odbijanje izdavanja
dozvole za stavljanje lijeka u promet.
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Javne i druge nabavke
Stru€na misljenja

isane supstance | Klinicka ispitivanj

> Regulativa > Uputstva

Sva elektronska dokumentacija koja se predaje/dostavlja CALIMS moZe biti u sljedecim
formatima:

Word dokumenta (docx), Excel Worksheets (xIsx), PDF i HTML

Ljekovi

Proizvodnja i promet |

Pretraga

Bezbjednosne informacije
namijenjene zdravstvenim
radnicima

Nove bezbjednosne
informacije za lijek Hetasorb

Nove informacije vaZne za
bezbjednu primjenu lijeka

Dozvola za stavljanje lijeka u promet

e Nacin podnoSenja zahtjeva i dokumentacije za dobijanje dozvole za stavljanje u promet
lijeka za humanu upotrebu (aZurirano 03.02.2016.)

e Dokumentacija koju je potrebno priloziti uz zahtjev za stavljanje u promet generickog
lijeka (aZurirano 13.02.2013.)

e Nacin podnosenja zahtjeva i dokumentacije za prenos dozvole za stavljanje lijeka u promet
(aZurirano 20.03.2014.)

e Nacin podnosenja zahtjeva i dokumentacije za dobijanje dozvole za stavljanje u promet
lijeka za upotrebu u veterinarstvu (03.02.2016.)

Esmya

Nove informacije vaZne za
bezbjednu primjenu lijeka
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d P NACIN PODNOSENJA ZAHTJEVA 1
DOKUMENTACIDE ZA DOBIJANJE DOZVOLE ZA
CALIMS STAVLJANJE LUEKA ZA HUMANU UPOTREBU U
Agencija za ljekove PROMET

Podnosilac zahtjeva, u prethodno dogovorenom terminu, podnosi Agencii zahtjev 1 potrebnu
dokumentaciju. Termin za predaju zahtjeva se zakazuje na tel.br. +382 20 310 280 1li putem mail-a na
adresu: info@ calims.me.

Zahtjevi koji nemaju dokumentaciju pripremljenu na nacin koji je dat u ovom Uputstvu nece biti prihvaceni.

Zahtjev za dobijanje dozvole mora biti pripremljen u skladu sa Zakonom o ljekovima (,,Sluzbeni list CG”,

br. 56/11) 1 Pravilnikom o blizim uslovima za 1zdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet (,.Sluzbeni list
CG” broj 30/09).
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> Regulativa > Obrasci - ljekovi

Obras: kovi

0O Agendiji

Pretraga

T H T Dozvola za lijek Bezbjednosne informacije
namijenjene zdravstvenim

Regulativa ® Zahtjev za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet radnicima

- e Zahtjev za prijavu varijacije / zahtjev za uvodenje varijacije
* Zahtjev za prenos dozvole na novog nosioca dozvole

o : . Nove bezbjednosne
Pravilnici » Zahtjev za obnovu dozvole za stavljanje lijeka u promet informacije za lijek Hetasorb
Uredbe i Naredbe e 7ahtjev za prestanak vazenja dozvole za stavljanje lijeka u promet

Smjernice dobre prakse ‘

Dozvole za promet na veliko ljekova
Zahtjev za dobijanje/izmjenu/dopunu/prestanak vaZzenja dozvole za promet na veliko

Sistem menadZzmenta kvalitetom

Nove |nformd(|e vazne za
ezbjednu primjenu lijeka

Keytruda

|ek0va (azurirano 06.03.2018.)
Zahtjev za dobijanje/izmjenu/dopunu/ produzenje/prestanak vazenja dozvole za promet
na veliko ljekova koji sadrze droge (aZurirano 06.03.2018.)

e 7ahtjev za dobijanje/izmjenu/dopunu/ produzenje/prestanak vazenja dozvole za promet
na veliko ljekova za upotrebu u veterinarstvu koji sadrze droge (aZurirano 06.03.2018.)

’ ONLINE
Stuufna enja PRIJAVA NEZELJENOG

DEISTVA LIJEKA

EEN
Izvjest .,
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Clan 1
Oglasavanje ljekova opstoj 1 stru¢noj javnosti radi podsticanja propisivanja ljekova, njihovog
snabdijevanja, prodaje 1 potrosnje kao 1 informisanja o ljeckovima od stranc proizvodaca 1 nosioca
dozvole za lijek, vrii se na naCin 1 pod uslovima propisanim ovim pravilnikom.

Clan 2
Oglasavanjem ljeckova daje se objecktivha 1 nau¢no dokazana informacija o lijeku, uz
postovanje etickih normi, u cilju njegove pravilne 1 racionalne upotrebe, ne dovodec¢i u zabludu
stru¢nu i opStu javnost.
Oglasavanje ljekova, vrsi se pod uslovima 1z dozvole za stavljanje lijeka u promet (u daljem
tckstu: dozvola za lijek) 1 u skladu sa sazetkom karakteristika lijeka odobrenom od strane
Agencije za ljekove 1 medicinska sredstva (u daljem tekstu: Agencija).




Clan 6

Ljekovi koji se izdaju bez recepta mogu se oglasavati opstoj javnosti, u skladu sa ¢lanom 2
ovog pravilnika, ukoliko se ne propisuju i ne izdaju na terct sredstava Fonda za zdravstveno
osiguranjec Crne Gore (u daljem tckstu: Fond).

Clan 7

Oglasavanje lijeka iz ¢lana 6 ovog pravilnika, sadrzi jasnu informaciju da je proizvod koji se
oglasava lijek 1 sadrzi narocito sljedece podatke:

ime lijeka 1 internacionalno nexzasticeno ime, ako lijek sadrzi samo jednu aktivnu supstancu;
nacin primjene i podatke koji su neophodni za pravilnu upotrebu lijeka;

vidljivo, citljivo 1 razumljivo napisano, nacrtano ili govorno upozorenje pacijentu ili
korisniku da pazljivo procita uputstvo za lijek 1l1 uputstvo na spoljnjem pakowvanju Iijjeka 1
da se o mogucdem riziku i o mneFelienim deietvima liieka posavjetuje sa ljekarom,
farmoclawom 1l veterinarom, koje glasi: ““Prije upotrebe pazljivo procitati upuwsivc o lijeku.
O indikacijama, mjerama opreza i nezeljenim dejstvima, posavjetujte se sa svojim ljekaron:
ili farmaceutom a za veterinarske ljekove — sa veterinarom™.

Upocuicnie iz stava 1 alineja 3 ovog Clana, mora biti istaknuto (upadljivom boiom uokvireno

-

i sl.) 1 velidine najmanjc jedne desCulic 1enianne put unc, Ispisano siovima odgovarajuce velicine,
tako da je upozorenje moguce uociti 1 bez teSkoca procitati.

U reklammnim porukama u elektronskim medijima, upozorenje iz stava 1 alineja 3 ovog ¢lana,
prikazuje s¢ samostalno i u poscbnom kadru. uz pratecu razgovjctnu glasovnu poruku identiCnog
sadrzaja.

Kod reklamiranja putem interneta, upozorenje iz stava 1 alineja 3 owvog c¢lana, mora biti
sastavni dio pocetne, odnosno glavne strane internet poruke ili reklame, a ne strane koja se daje
kao veza sa glavnom stranom.



Clan 15
Zaposleni i1z Clana 14 stav 1 ovog pravilnika, treba da prilikom svake posjete stru¢noj javnosti,
obezbijede poslednji odobreni sazetak karakteristika lijeka za sve ljekove koje predstavljaju.
Lica iz stava 1 ovog Clana su duZna da nosiocu dozvole za lijek prenesu sve informacije do
kojih su dosla u postupku oglasavanja lijecka, posebno podatke o nezeljenim dejstvima lijeka.

Clan 17

U postupku oglasavanja lijeka struc¢noj javnosti ne moze se vrsiti:

- podsticanje zdravstvenih radnika i veterinara, da jedan lijek zamijene drugim lijekom iz iste
terapijske grupe bez postojanja jasne medicinske indikacije;

- 1znoScnje tvrdnje ili zakljucka o cfikasnosti ljckova koji su predmet klinic¢kih ispitivanja u
zemlji 11 inostranstvu, osim u sluc¢aju postmarketinSkog neintervencijskog ispitivanja lijeka;

- koriS¢enje sazetka karakteristika lijeka 1 uputstva za lijek ¢ija je veli¢ina slova manja od 3
mm, odnosno koriS¢enje drugog nacina Stampe koji onemogucava lako ¢itanje 1 razumijevanje;

- objavljivanje putem medija informacija koje su namijenjene zdravstvenim radnicima 1
veterinarima;

- umanjivanje znacaja upozorenja o mjerama opreza ili nezeljenim dejstvima navedenim u
odobrenom sazetku karakteristika lijeka i1 uputstvu za lijek;

- umanjivanje terapijske vrijednosti nckog drugog lijcka koji ima dozvolu za lijek ili na bilo
koji drugi nacin podsticanje sumnji u vrijednost drugog lijeka;
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 Nadleznost CALIMS-a

Clan 8, stav 1, tacka 11: vr3i prikupljanje i obradu podataka o prometu i
potrosniji ljekova,;

* Obaveza veledrogerija (nosioca dozvole za promet ljekova na
veliko, apoteka i veterinarskih ustanova)

Clan 107

Nosioci dozvole za promet ljekova na veliko, apoteke 1 veterinarske ustanove duzni su da Agenciji redovno
podnose izvjestaj, najmanje jednom godisnje, o ukupnoj vrijednosti izvriene prodaje svih ljekova. kao i o obimu
prodaje za sve pojedinacne ljekove (po pakovanjima) u Crnoj Gori u skladu sa dozvolom.

Izvjesta) 1z stava 1 ovog ¢lana predstavlja poslovnu tajnu, a podaci o ukupnoj prodaji u Crnoj Gori. koje obradi
Agencija, dostupni su javnosti.

Oblik 1 sadrzaj 1zvjestaja iz stava 1 ovog ¢lana. kao 1 period za koji se dostav]ja 1 nac¢in njegovog dostavljanja
propisuje Ministarstvo.


http://www.calims.me/
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‘ PotroSnja humanih ljekova
Potro3nja veterinarskih
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Pocetna Kontakt Uslovi koris¢enja Prijava

Agencija za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore

‘ Ljekovi ‘ Medicinska sredstva | Farmakovigilanca ‘ Kontrolisane supstance | Klini¢ka ispitivanja | Proizvodnja i promet

> lzvjestaji > Potro3nja humanih ljekova

Humani ljekovi — Prikupljanje i obrada podataka o prometu i potro3nji ljekova

Prema odredbama Zakona o liekovima ("Siuzbeni list CG", br.

56/11 ibr. 06/13), Agencija za ljekove i medicinska sredstva

Crne Gore (CALIMS) ima nadleznost u poslovima prikupljanja i
obrade podataka o prometu i potrosnji ljekova za humanu
upotrebu. -

Proizvodaci ljekova, nosioci dozvole za promet ljekova na
veliko, apoteke i veterinarske ustanove duZzni su da Agenciji
redovno podnose izvjestaj o ukupnoj vrijednosti izvriene
prodaje, najmanje jednom godi$nje.

Podaci se obraduju u skladu sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije i
metodologijom pracenja potro$nje prema ATC/DDD sistemu, koja obezbjeduje dobijanje i
prikaz finansijsko-statistickih i zdravstvenih farmakoekonomsko-epidemiolo3kih pokazatelja
upotrebe ljekova.

ATC sistem je sistem klasifikacije koji ljekove dijeli u grupe na osnovu organa ili sistema na
koje djeluju u skladu sa svojim hemijskim, farmakoloSkim 1 terapijskim svojstvima. Svaka
supstanca se identifikuje specificnom alfanumerickom oznakom, pa je moguce grupisati one
sa slicnim karakteristikama u ATC nivoe.
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 Nadleznost CALIMS-a

Clan 8, stav 1, tacka 3: izdaje odobrenje za klini¢ka ispitivanja ljekova
koji nemaju dozvolu za lijek, odluCuje o izmjeni i dopuni odobrenja,
odnosno protokola o sprovodenju kliniCkog ispitivanja ljekova,
evidentira kliniCka ispitivanja ljekova koji imaju dozvolu za lijek i vrsi
kontrolu sprovodenija kliniCkih ispitivanja;

Clinical Trials

FDA Reviewvw

(L ‘ ¥ \&,\tﬂ !5', To Confirm
l‘ v l Safety and
{‘ l L
x \ kS | Effectiveness

lL (L }9:

Drug Approved for Drug Submitted
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O Agendiji

Sistem menadZzmenta kvalitetom

Cjenovnik usluga

Javne i druge nabavke

Strucna misljenja

NeZeljena dejstva

Potro3nja humanih ljekova

Potro3nja veterinarskih
ljekova

Kontakii

Agencija za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore

‘ Ljekovi ‘ Medicinska sredstva | Farmakovigilanca | Kontrolisane supstandgg

> Klinicka ispitivanja > Definicije

Pocetna Kontakt Uslovi koriscenja Prijava

\ Klinicka ispitivanja | p

Klinicko ispitivanje lijeka je svako ispitivanje koje se vrsi na ljudima da bi se utvrdila ili
potvrdila klinicka, farmakoloika, odnosno farmakodinamska dejstva jednog ili vise ispitivanih
ljekova i/ili da bi se identifikovala svaka neZeljena reakcija na jedan ili vise ispitivanih ljekova,

ispitala resorpcija, distribucija, metabolizam i izlucivanje jednog ili vise ljekova sa ciljem da se

utvrdi njegova bezbhjednost i/ili efikasnost.

Klinicko ispitivanje lijeka obuhvata i klinicko ispitivanje bioloske raspoloZivosti, odnosno

bioloske ekvivalencije.

Klinicko ispitivanje veterinarskih ljekova je ispitivanje na zdravim i oboljelim
Zivotinjama, radi otkrivanja ili potvrdivanja klinickih, farmakolo3ikih, farmakodinamskih i
farmakokinetskih svojstava lijeka koji se ispituje ili pracenja njegovog nezeljenog dejstva, radi

dokazivanja njegove bezbjednosti 1 efikasnosti.

Klinicko ispitivanje medicinskih sredstava je postupak kojim se utvrduje njihova
efikasnost u skladu sa deklarisanom primjenom koju je odredio proizvodac.

AZurirano: 02.02.2018

joizvodnja i promet |
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¥ . Dobra klini¢ka praksa predstavlja skup medunarodno

priznatih etickih i nauc¢nih zahtjeva i sistem obezbjedenja
kvaliteta u planiranju, sprovodenju, biljezenju i izvjeStavanju
o klinickim ispitivanjima, radi dobijanja validnih klinickih
zakljucaka uz odgovarajucu zastitu ucesnika u klinickim

Ispitivanjima

v o ey . . e . . KLINICKA ISPITIVANJA
* BrosSura klinicka ispitivanja ljekova LJEKOVA

Uloga i vaznost zdravstvenih
radnika i pacijenata

o
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* Audit: sistematska i nezavisna procjena aktivnosti i
dokumenata klinickog ispitivanja sa ciljem da se utvrdi da li je
ispitivanje sprovodeno, podaci uneseni, analiziraniidalije o
njima izvjestavano u skladu sa Protokolom, Standardnim

operativnim procedurama (SOP) sponzora, GCP i vazeéim
zakonskim propisima

* Auditor: posebno osposobljeno lice koje u ime sponzora
nezavisno ocjenjuje uskladenost svih aktivnosti koje su

povezane sa klinickim ispitivanjem sa Protokolom, SOP-om,
GCP 1 vazecim propisima
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« Zasprovodenje provjere, sponzor treba da imenuje

pojedince koji su nezavisni od klini¢kog ispitivanja,
odnosno sistema

« Sponzor treba da obezbijedi da provjerivaci budu
kvalifikovani praksom i iskustvom za pravilno sprovodenje
provjere, ¢ija kvalifikacija treba da bude dokumentovana
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Monitor: posebno osposobljeno lice koje za potrebe sponzora
prati sprovodenje klinickog ispitivanja lijeka i obezbjeduje da su
tok, dokumentacija i izvjestaji o klinickom ispitivanju lijeka u
skladu sa Protokolom, SOP, GCP-em i vaze¢im propisima

Monitoring: postupak pracenja procesa klinickog ispitivanja i
potvrdivanje da se sprovodenje, dokumentovanje klinickog
ispitivanja, kao i izvjeStavanje sprovode u skladu sa Protokolom,
SOP, GCP i propisima koji se primjenjuju



... Preuzimanje odgovornosti farmaceuta za ishod terapije sa
ciljem unapredenja i odrzavanja kvaliteta Zivota pacijenata

OSNOVA:
Individualan pristup pacijentu

. Zasniva se na evidence based medicine i evidence based
pharmacy

. Unapredenje zdravstvenog stanja
. Unapredenje kvaliteta Zivota

. Smanjenje rizika od pojave neZzeljenih rekacija na ljekove i
interakcija ljekova
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ZADATAK: identifikacija, prevencija i rjeSavanje problema
vezanih za farmakoterapiju!

FZZ
Identifikacija problema Resavanje problema
kroz prikupljanje kroz aktivnosti
podataka o pacijentu i sadrzane u
njegovoj terapiji terapijskom plan

Provera da li su
problemi reseni i da
li postoje novi kroz
monitoring pacijenta

(lijek) FARMACEUT == PACIJENT

Farmaceut je direktno odgovoran za pacijentove potrebe
izazvane upotrebom lijeka
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* Prikaz slucaja:

Pacijentkinja M.M. 48 godina 60kg, sa dijagnozom bronhijalne
astme od prije 4 mjeseca dolazi u apoteku da podigne propisanu
terapiju. Otezano diSe, ima produktivan kasalj, pusac. Lijeci se od
hipertenzije i ima infekciju grla i blagu glavobolju.

Nezadovoljna je terapijom koju koristi za astmu, smatra da nema
nikakvog efekta.
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Propisana terapija:

Beklometazon 2x250pg
Salbutamol 2x100pg pp

Teofilin 2x250mg

. Metoprolol 2x50mg

Klaritromicin 1xsoomg

. acetilsalicilna kiselina (ASK) 10omg

ibuprofen (samoincijativno)



CmepHuue 3a hapmaueyTte
dapmaueyTCcKa 3apaBCcTBeHa 3aluTUTa — CTPYKTypUupaH NpUcTyn caBeToBakby

1) MNpeacTaBuTi ce 1 MOeHTUMKoOBaTK NayWjeHTa

N

2) MpUEynNuTK MHpopMaumje © NnauujeHTy

.

‘.

3) MgeHTndprKkoBaTH pas3nor Acnacka nauujeHTta

.

[

MaywujeHT je gowao No caseT MayujeHT uMma NponncaHy
Yy Be3W camomeguKaLmnje

Tepanujy

J—

3a) PazmoTpuTi CMMTOoME 3HaKe, OYAMHY 1
YY4ecTanocT jaelbara

¥

36) ¥YTBpOWTKW da Nt ce KOpWUCTW WK je KopuwheHa
Heka Tepanuja

L 2

3e) PazmoTputi ynyhveawe nayujeHTa nexkapy

2

3r) Mpenopy4uTy Tepanujy 3a camMmomMenMkaum]y

4) Mpy#mTn MHopmMmauuje o0 edUKacHOCT

v

5) Mpy#saT mHdpopmayuje o beadbegHocT

v

B) Mpy#mTU MHopMmayuje 0 HechapMaKonoLLIKMM
Mepama

v

T) MNMpyAsTi MHDopMaynje o MHTepakuujama, mepama
onpe3a 1 aKkTMBHOCTHMMA Koje Tpeba naberaBatu

v

8) YKazaTh Ha 3Hada] agxepeHue

v

9) MpyA#mTH MHopMauMja O HadMHy JyBaka Nnexka

v

10) MNMpoeepUTK Aa N je NayujeHT pazyMeo
MHpopMAaLMje K A& N UMa Ao0aTHa NTaksa

v

11) lNpahewe ucxoaa
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CmepHuLe 3a ghapmaueyme: @apmaueymcka 20pasecmeeHa 3alUMUMa — CIMPYKMYpUPaH APpUCMyIT cagemosar)y

1) MpeacraBuTH cé M MOEHTUMKOBATH NaUUjeHTa.
YCTaHOBUTK Oa N ce obpahamo AWPEKTHO NauujeHTy.
lNpoBepuTH Oa NK NauWjeHT MMa BpemMeHa 3a PasroBop,
0DjaCHUTKU CEPXY, BAMHOCT CABETOBAHE.

2) MpukynuT MHpOpMaLMje O NaUnjeHTy:
Aenmorpadcrke KapakTepucTUKe, XUBOTHE HaBWKe,
npucycTeo aneprija. ObpaTuTy Naxksy Ha pyu3ndyHe
Kareropuje nauwjeHara (TpyaHvue, repujaTpujcra,
neauvjaTpujcka nonynaguja, XpoHWYHK NauWjeHTH), Kao
W Ha nayujeHTe ca nocebHum noTpebama.

3) MoeHTHMMKOBATK pasnor Aonacka nauujeHTa,
OCHOBHW 34paBCcTBeHW npobnem (CUMNTOMK/ 3HaUN,
YYeCcTanocT, Ay:WHa Tpajarsa) U eBeHTyanHe
NPUAPYHEHE KOMOpPDWOMTETE.

* YKOMNWKO je naumjeHTy npondcaHa Tepanuja
NpoBEpUTY Aa NW je agekBaTtHa W aa nNu uma
Tepanujckux npobnema. MNpoBepuT Oa NK je naumjeHT
pa3symeo nHhopmayKnje o Tepanuu 1 DoNecTH Koje je
nobue on nexkapa. MNMpoBepuTH 0a N y3MMma Heke apyre
nekoee Wunu cynnemerte. OBpaTUTH NaKHLY Ha
WHTepakumje, K1 n anepruje.

* YKOMWKO je nauujeHT AoLac No CABeT Y Beau
caMomMemKauunje, Ha OCHOBY KOMNINETHE CIWKe
(KapakTepUCTUKE NaunjeHTa, CUMITOMKW/ 3HaLIW,
noctojeha/NpeTXoHa Tepanuja, NoTeHuWanHe
WHTepakumje, KIA) npenopydnTti Tepanujy 3a
camomenukagunjy. PaamoTputn ynyhneame naywjeHTa
nexkapy.

4) EchuracHoCT.
[Npy:uTi MHCOpMaLK)e O Ha3uBy Nneka,
WHAWKALM]WM, HBYUHY NPUMEHE U DEXKUMY
nosvparsa. Ycrnagmty pexuM no3uparsa (no
MOryNCTBY) CBAKOAHEBHO] PYTWHM NaUWjeHTa.
ObjacHUTK WwiTa Tpeba oyekKUBATM O Neka U 0a
N Je HamereH 3a nanedere, yonamxaeamwe
CMMMTOMA UMK yCnopaearee ToKa BonecTw, kaaa
Ce MOMe OYeKMBaTW NodeTak AejCTea, KoMNKUKa je
OyAMHA Tpajarka Tepanuje v LWma ypaauTi
YKOMUWKO Tepanujckn epekaT naocTaHe. YNyTuTH
nauujeHTa Kkana je noTpebHo aa aofe no
HapedHe Oo3e.

5) BeabegHocT.
[Npy:uT MHQopMaLKWje O Hajdelnum 1
030UrbHUM HPIT 1 ayuHK Tpajara. [MpysuTi
YNYTCTEA KAKD Aa ce MUHMMK3upa HPT » kako
0a ce nauWjeHT noHala ako nocTaHe TeLKo
NOOHOLWIBEWEA. YTIYTUTH NauWjeHTa Ha To oa ce
JaBW YKOMWKO UMa NuTaka Unu npobnem.

6) Mpy#uT MHopMaUKje 0 HedhapMaKONOLWKHUM
Mepama nonyT u3Mdke aKkTUBHOCTW, UCXpaHe,
NPoMEHE XUBOTHWX HaBMKa.

7) MNpy#ut MHGpopMaumje o moryfhinm
WMHEepaKuwnjama ca pyrum NexkoBuMa, XpaHom,
Gonewny, MepamMa onpesa U aKkTUBHOCTUMA
Koje Tpeba naberasaTn.

8) YKka3aTu Ha 3HaJya] agxepeHuUe.
Harnacuti KopwcT nevetsa W 3Hada) Npuapkaeara
nobujeHUM YyNyTCTBUMA (MpaBWnHa NpUMeHa Nnexka,
npuapHaeare PexumMy Ao3upara WTL.). Yno3HaTtv
nauwWjeHTa ca puauUMmMa HUCKOT CTeneHa
anxepeHue. CaBeTOBATU NAUWEHTA KaKo aa ce
noHalla YEoMMKo Npeckodn/aatopaBn 103y

9) MNMpy#rT MHOPpMaLM]e O HAMUHY YyBaka (HNp.
thpuKMOep, CYBO MECTO, pPOK ynoTpebe)

10) MNMpoBepuTH ga N4 je NauMjeHT pasymeo
ynyTcTBa Haeogehu ra Aa NOHOBW KIby4YHe
WHGopMauuje (Hasne nexa, HPJ, HaduH npumene,
yyeahea, NpeckoveHa ao3a uta.). MNpoeeputu g4a v
nauWjeHT uma gogaTHa NMTaka NN HegoymMuue.
YNyTUTK ra na Nnpoeepy Aa N je nobuo Npaewn Nek
npe uanacka ua anoTeke. [No NoTpedu NpyH1TH
nucaHe Bepanje MHdopmaLmja Koje ynoTnyHyjy
caBeToBaHe.

11) Mpahere Ucxoaa Tepanuje.
YNYyTUTH NauunjeHTa Kana je notpedHo Aa NnoHoBo
nofje pagy npoueHe edoMkacHoCTM M BeabegHoCTH
Tepanuje. [Npaherke UCX0o4a Tepanuje je BaHHO W
[aje nauujeHTy ocehaj 4a ce Heko DpWHe 3a weera.
[NoxersHo je na byne nekcubunHo 1 Hajborese je
ca CEakvM NavuWjeHTOM Ce OrOBOPMTH Kako ra
CMpOBEeCcTU.
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Identifikacija problema:

Nekontrolisana astma (oteZano disanje)
Produktivan kasalj
Pusenje

. Nezadovoljstvo propisanom terapijom

Nepravilna primjena inhalacione terapije
Losa komplijansa

Primjena ljekova koji mogu uticati na loSiju kontrolu astme

. Interakcije ljekova

(teofilin sa klaritromicinom)

4 C I CYP3A

Produzenje terapijskog efekta, povecana vjerovatnoca ispoljavanja nezeljenih dejstava



* Rjesavanje problema

= Dobro kontrolisana astma
v" Da pacijent nema simptome astme vise od dva puta nedeljno
v" Da se ne budi noc¢u usled astme vise od dva puta mjesecno

v" Da ne koristi kratko-djelujuce f3-agoniste vise od dva puta
nedeljno

v Da normalno obavlja svakodnevne aktivnosti

v" Da forsirani ekspiratorni volumen u prvoj sekundi ili vr$ni
protok u opsegu =80% svoje najbolje vrijednosti

v" Da nije imao vise od jedne egzacerbacije u toku prethodne
godine
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+ Uloga farmaceuta

v" Edukacija pacijenta o rezimu doziranja

Farmaceut se mora uvjeriti da pacijent razumije, kako i u kojoj dozi
koristi ljekove

v" Edukacija pacijenata o pravilnoj tehnici koris¢enja ljekova koji
se primjenjuju inhalacijom

v Eudkacija pacijenata o mogucoj pojavi i prevenciji nezeljenih
reakcija

v' Izrada individualnog plana za zrbinjavanje astme
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* Edukacija pacijenata o pravilnoj tehnici korisc¢enja ljekova koji se
primjenjuju inhalacijom

CmepHMue 3a dpapmaueyTte
dapmaulgeyTcKa 3apaBCTBeHa 3aluTmTa y NnpyMMeHu MHXanawumoHe Tepanuje

G‘-\CI‘IEKTH CABETOBAH-A

= MHXanauymoHa Tepanuvja ce
KOPWCTW CBEKCOHEBHO UMW NO
noTpebn y akyTHOM Hanaay acTtMme
= caBeT O go3mpary (Hajeehn
Dpo] go3a OHEeBHO)

= cageT o moryhmm HPI,
npeeas3vnaxery Npobnema Koju
Ccy Nnocnenuia MXoBe Nojaes,
Kao 1 npeeeHunjn nojase HPMN

= MPOBEPUTH MHTEepPaKuuje

=y cAy4ajy Aa je nHXanaumoHa
Tepanwja HaMmeHrseHa Oeum,
NPoBEpPUT IHAaKEe poavTersa o
Ha4YuMHy nNpumMeHe (oatm
Npenopyky 4a MHxanauymoH
npenapaTt Nod NPUTUCKOM 1 ca
nozatopon (MO} kopucTe yv3
KOMOPY 2a NpUMeHy MHXanauuoHe
Tepanuje)

= cAaBeT 0 Ha4YWMHY YyBaksa v
oapaBaksa rnexkoea

= nogpwka umnu npousHa
aaxepeHue

o

~,

MHXANALIMOHY TEPAMAJY

NMNALWMJEHT BETh KOPUCTH

J (

NMAUMJEHT NPBX MY T KOPMCTHN
MHXANALIMOHY TEPAMNJY

OSjacHMTK OeTalrbHo Ha4MH

NPUMEHE MHXanauMoHe Tepanuvje

v

OBJACHUTH 3HAYEA] NpaBUnHeE
npyUMeHe 3a ycnex Tepanuje

i

OeMOHCTPHUPATH NPABMIEH HAYMH
NPUMEHE MHXanawMoHe Tepanvje

v

MNpoBEpUTH Oa NU j& nayujeHT
pasymMeo Ha4YuH NpUumMmeHe

HE

MpoeepuTh 0a Nwn
NAUMJEHT NPABUMNHO KOPUCTU
MHXanayuoHy Tepanu

Y

TexHMEA NpUMEHES je HeEWCNpaBHa

Il

OeMOHCTPHPATH NPasMnaH HaYuH
npUvMeHe U 0aTh NoTpesHa
ofjawrea

MposepuTH O0a N
nauujeHT NPaBUIHO KOPUCTH
WHXaNAUMOoHY Tepanujy

TexHWKa NpUMeEHES J& HeWUCnpasHa

IlrI‘Ip\_.ur}liauaem yonyre
drapmageyTcre 3apaBscTBeHE
3awTnTe dpapmausyTi Mory
3Ha4aHO NO0oILWAaTH IHake
nauyuvjeHaTa o NpasvnHoj
Teparnuvji acTMme 1M NpaBvIHoj
NPUMeH MHXanaynoHe
Tepanue, NoborewaTty MCxon
DonecTn U KBanWuTeT XUBoTa.
YcmMmeHa ynyTcTEa WM NpakTudHa
AemMoHCTpaluuja o4 CYyLUTUHCKE
CYy BEXKHOCTW 3a nauujeHTe na
NOCTUIHY adeKBaTHY TEXHMKY
WMHXanauuje.
.

~
IIrYI'I’!r"'FiI."'IE!.»‘\.I-I:-E NMALIMJEHTA

NEKAPY

* YKOMWKED 1M HAKOH HEKOMKMKD
» NOoKyLUaja NaywjeHT He casnana

A

TexXxHHKAa NpUMeHS Je ncnpasHa

v

NMpoBepasaT TEXHWKY NPUMMeHE No NoTpetu
(HajMare jeOHOM FoOWLLIELE)

NpagvunHy TEXHMKY NMpUMeHe
WMHXAaNauMoHe Tepanuje,
pazmMoTpHTH yNyhrBake nexkapy y
UMY NpoMeHe Tepanuje
* NOropLake CMMNTOoOMAa M
nauyuvjeHT MMa NoTpedy 3a JYewhe
WunK1 pehe Kopvwherwe
WMHXANauMoHe Tepanuje og
nponucaHe, pazmMoTpPUTH NpOoMeHY

Jepanuje W NoceTy nekapy

>y




« Edukacija pacijenata o pravilnoj tehnici koris¢enja ljekova koji se
primjenjuju inhalacijom

1. MDI (metered-dose inhaler) 2. turbuhaler
Canister ’},‘))
Plastic holder Propellant with [} ,“
drug suspension ;,‘

Metering
valve

Mouthpiece .
T (
Aerosol / ‘

7 Inhale fomefully and deeply

3. diskus inhaler 4. Handihaler
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HandiHaler

How to use your

g
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N

HandiHaler®
Click play to start video
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* Edukacija pacijenata o pravilnoj tehnici korisc¢enja ljekova koji se
primjenjuju inhalacijom

CMepruUe 2a ¢ghapMausyme: @apMaleymcka 3GpascimaeHa 3alimuma y NpUMeHU UHxanauuoHe meparuje

KOPAUM ¥ NMPABWUNHOJ NPUMEHW OOPETREHWX Mau Sv-xane — XxaHau-
TUNOBA MHXAMALIMOHWMX MPEMAPATA TYpoY P Ancky xanep
CHAHYTH 3aLUTWTHH Noknonaw’ . 5 5 +
OTBOPWTH ypeha)
Ap#aTh MHXanayMoHW NpenapaT YCnpasHo W +
npomyhraTH
CTaBIbatbem
MpoBepMTH NpeocTanK Opoj Ao3a W NPHNPEMHMTH JO3Y gggemﬁg sartesarbem Kancyne y
3a annueEaLnjy pﬂH opo3a npeaenieHn
¥ npocTtop
YEpPCTO 3aTEOPUTH YCHHE AOK CE HE Yyje KNHE, +
NMPUTHUCHYTH TACTEP KU OCNOGOOWTH Kancyny
M3naxHyTH NaraHo U NoOTNYHO + + + +
CTaBMTH MHXaNayWoHW Npenapart y ycTa W 4BpCcTo + 5 5 +
ODYyXBAaTUTH YyCHama
McToBpeEMEHD YOAAXHYTH NaraHo ¥ Ay0oKo, aKkTHBMpaTH
MHXaNaLKMoHK Npenapar NPoOTHCKOM HAa KaHWUCTED M +
HacCTABMTH Ca yOaAX0M
ayboko no Oy SoKo,
YOAaXHYTH Cg?%ﬂ?o“ NoTNyHOor (BUSpaunja
yaaxa Kancyne)
Saap:#aTtH gax HajMmarke 10 cekyHOu MMM KONWED je YOArsMTH
moryhie, y TOKy 2ap#xasaka Jaxa U3BaduTH + WHxanaTop o + +
MHXaNauMoHW Npenapar M3 ycTa ycTa
M3paxHyTH narado (He gQUPEKTHO ¥ YCHMK), NOHOBMTH
NocTynak CTaslbatbha MHXanNaUMoHor npenapara y ycra +
W YASEXHYTH Narado m yooko
MapaxHyTH narado (YAareMTi YCHKUE) + + + +
McrkopuwheHy Kancyny yENoOHWTH +
Ako je noTpedHa jow jeaHa aosa cadekatn 30-60 + 5 5 +
CEEYHOH W/HMNKA NOHOBWTKH NPeTXO0HE KopakKe
HakoH npumeHe KOpTUKOCTEpPOMOA MCNpaTH ycTa ca + + + +
00CTa TEYHOCTH
OyucTUTH ypelfaj npema ynyTCcTeyY nponssofaqa, + 5 5 +

IATEOPHUTH M OONOMHKWTH 00 HapedHe NpuMeHe

MHTEPAKUWJE

MHXanaunoHo NpUMEeH-EHKM NEKDBN MMAJY Manu noTeHuMjan 3a
CTyNamke ¥ HHTEpaKkuMje.

=5eTa 2 aroHMCTWU: canSyTamon, canMmeTepon, opMoTepon:

SeTa Gnokatopu (NnocebHO HECENEKTUEHW Nponpadonon). onpes!
KCaHTHMHCKW A2pMBATH, KOPTHKOCTEPOWAM, AMYPETHLM K OYTOpOoYHa
npyMmeHa nakcatuea (Moryha xumnokanemmuja)

MACK, TLUA 1 OMroKCHMH pU3KMK of KB gejcTasa ca canSyTamonon.
KETOKOHa30MN: 3Ha4ajHo noeehatke KoHUeHTpauwnje canMeTepona
(MHxMOHUKja CYP3IA4, nannurauuje, npogyxere QT UHTepeana)
"AHTHXOMNHUHEPTMLUMW: HNPATPONW)YM, THOTDOMHjYM

onpes ca NekoBUMa Koju Takohe ncnorbaeajy aHTUMYCKapHUHCKE
HexerneHe ederre (TLA W CNWYHKM aHTHOENPESCHEN, KNO3ANKUH,
MACIA)

="KOPTHKOCTEPONAKW: DNYyTHKA3OH, ByASCOHW M UMKNECoHMO:
WCTOBPEMEHA NPUMEHA C3 PMTOHABWPOM, KETOKOHA3O0NOM W
WTPAKOHA30N0OM MOXE QOBECTH A0 Nosehara KoHUEeHTpauWje
KOPTUKOCTEPOMAA Y Mnasmu (MHxubuumnja CYP3A4) u nojase HPN —
pasMoTPHMTH ynyhiMBEate NayWjeHTa nekapy

HPR

= Haj4ewhe HPJI cenekTMBHMX GeTa 2 aroHMcTa cy: Onarm
Tpemop, ocehaj y3HeEMHMpEHOCTH, Masodoree U BpTornaenue. Mory
Ce [aBMTH W TaxXukapauje, apuTMuje, NnepupepHa Basogunaraunja,
OpoHxocnaszam v nopemenaj cHa. Kof BUCOKWX 0033 moxe Oohiv 0o
XHNOKaneMHuje.

= AHTHXONMWHEPMMUKM HajHewhe u3asueajy cysohy ycTa.
MoBpeMeHD Ce JaBrbajy KOHCTUNauWja. KaHauaujasa, pednykc,
NpoOMYKNOCT, Kallars, BpTornasdye, rmasoborse, nopemehaj yryca,
samyhed Bna, atprjanad duipunayuvja, apUHrMTHC, OCHMI W
OWUsypHja.

= KOPTHKOCTEPOMAN Haj4elwne U3asueajy opodapuHreanHy
KaHOMOWjE3Y 3aTHM NPOMYKNOCT, OWCHOHKY, MogpHLE W KoXHE
peakuyMje npeoceTreMeocT. Moryha je nojaea GpoHxocnasma,
aHrmoenema 1 XMneprinukeMuje (BMCoKe No3e), aHKCHO3HOCTH,
Oenpecuje, nopemehaja cHa W NoHalWawa (feya), KyLWMHIoBsor
cHuHgpoma. Moryha je nHeymMoHWja Kof nauuvjeHarta ca XpoHUYHOM
loncTpyKTMEHOW Sornewhy nivha, |




Intervencija farmaceuta:

. Smanjiti dozu ASK na 75mg
. Zamijena ibuprofen -> paracetamolom

. Zamjena klaritomicina -> azitromicinom (interakcija sa
teofilinom)

. Zamijeniti metoprolol -> ramiprilom (bronhospazam kod
pacijenata sa bronhijalnom astmom)

. Motivacija pacijenta da prestane da pusi
. Obuka o pravilnoj primjeni inhalacione terapije

7. Prepruka za primjenu ekspektoransa u terapiji produktivnog

kaslja

. Individualni astma plan
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Konacan predlog terapije:

Beklometazon 2x250ug—> promjena doze (2x500pug-1000ug)
Salbutamol 2x100pug pp=> max 8x dnevno
Teofilin 2x250mg

. Metoprolol 2x50mg=> Ramipril 1x2,5mg

Klaritromicin 1xsoomg = azitromicin 1xsoomg, 3 dana

. acetilsalicilna kiselina (ASK)

ibuprofen => paracetamol soomg-100omg pp, na 4-6h, max 4g
dnevno

Sirup od Brsljana



‘- &
. Informacue o ljekovima koje pacijent vise i ne pije

 Informacije o ljekovima koje planira da pije

 Informacije o ljekovim koje pacijent uzima bez ljekarskog
recepta (slobodna prodaja)
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* Gospoda N.S. boluje od teske hroni¢ne konstipacije. Prije 3
mjeseca otkriven joj je mikrocelularni karcinom pluca i
sada se lijeci palijativnom radioterapijom. U posljednjih
mjesec dana osjeca bol u grudima. Kontrola bola
postignuta je oralnom primjenom sporooslobadajuceg
morfina u dozi od 100 mg svakih 12 sati.

- Sta biste predlozili u lije¢enju konstipacije kod ove
gospode, i koji su uzroci njenog nastanka?



CmMepHUUe 3a hapmaueyTe
dapmMaueyTCcKa 3apaBCcTBeHa 3alTuTa y Tepanuju KoHcTUunauuvje

~
- ~ (YI'IYFMBAI-I:E NALUWMJEHTA NEKAPY
. KOHCTUMALUNJA

KoHcTuMnaumja ce kapaktepulle * PO3HMLA

HepPeOOoBHUM MpaHeH-eM LIpeBa » onwta cnaBocT

(=2 nedheraumnje HeOersHO), TEBROOM MITA * jak Bon y cTomaky, 3Hat|_ajHa HagyTocCT,

e Tloueymun paano3w s oo

nederaumnjn N ocehajem HeNnoTNYHOr ¥ = * KPB Y CTONMWUW/ pEeKTanHO Kpeapete

npaH-eHa. * MPOMEHE KapakTepWuCTUKa cTonuue

* HeoDjalHMBE NPOMEHE HABWKAa

MaKTopH Npegncnosvumje: HE Npas#H-eHtsa, NOroTOBO Ko CTapujnx

= HeaQekeaTHa UCXpaHa WMAYHI CUMITOMK/3Ha »| * HeobjallWE ryDUTaK TenecHe mMace

* HE[JOBOSbaH YHOC TEeYHOCTH * aHOpeKCcKja

* CMakkeHa (PU3ndKa aKTMBHOCT * KApUWHOM KOMOoHa Yy Nopoanuu

* CMaH:eHa NoKPETIEMBOCT * UICTOpUja MHpnamMaTopHUX BonecT upeea

* CTpecC, NyToBara * CUMATOMM aHEMM]E

* NOTUCKUBaH-e pedirekca NpaKberba CABETOBAHE o HedhapmakonoLkium mepama * MOTNYHO OACYCTBO Npakk-ersa (6e3

* TpyaHoha, cTapujv, geua ¢ BeTpoBa) ) )

+ papeheHa MeaduLMHCKa CTaka * YApY:EeHa Oujapeja

(TT oborbersa, HEKWM TYMOpPIK, aujabeTec, TEPATMMJA * Nep3UuCTeHTHAa KOHCTUNAaUMja Koja Tpaje

XMNOTUPEeoKUaKn3am, genpecuja, MynTunna 3anpemMUHCKN NaKkcaTvBM =14 naHa u He pe_aryje Ha Tepanwjy unu ce

cKknepo3sa, NapkuHcoHoBa BonecT vTa.) OCMOTCKA NaKcaTUemr CUMNTOMK Bpahajy

« HPI (aHTaumon, HCAI-"II'I,_ CTUMYNaTHEHI NaKCaTMEN * CYMHa Ha NpekoMepeHy ynoTpedy

AHTUXONWHEPTULW, aHTUAWjapouLM, nakcatuea

AHTUXMCTAaMMHULK, OUYyPeTHLn, ¢ * Aeya =12 roavHa (pazmoTpuT)

aHTUNCUXOTULMW, NpenapaTt reoxda,

OMNUOKMOKN, aHTHUENUNENnTHULM MTL.) NMPAREHE MCXOOA 2a 7 nada * NpoLeHa nedyera ocHoBHe BonecTy Koja je
\_ Y. Y3POK KOHCTUNAaUMje W ynynMBarka naunjeHTa

nekapy
* MPOLEHa 3amMeHe W CMakeHsa 403 Nnexa
KOJW j& NOTeHUMjaNnHK yapoK KOHCTUNauvje 1

kynyﬁuﬁarba nauwjeHTa nexkapy J




CMepHUUe 2a ghapmaueyme. DapMaueyimcka 0pagcmesHa 3alumuma y mepanuju KoHcmunaluje

CABETOBAHE

= ycxpaHa: 4-5 mansux oDpoKa y ToKy OaHa, NocTeneHo noeehawe yHoca DUIsHWX Bnakada (Hurapuue, nileHWYHe MeKUHE, rpaluak, DpoKonK, Nnacyrs, jadbywke
WTO. ), 3a nodyeTak genoBakwa avjeTe borarte BnakHuma noTpebHo bapem 3-5 naHa

= yHOoC TeyHocTH: 1, 5-2 L BOOE OAHEBHO

= yMepeHa pu3ndKa akTuBHOCT (30 MWUHYTA CBaKW OaH)

= HaBMKe KOopHwWwheta ToaneTa: He XypWTH, 0ABojWTH 30 MWHYTA HAKOH OOpYYKa, 3ay3eTH NO3UUM)Y TAKO 4a CY KOMNeHa Y BUCMHKW KyKoBa
= nogplKa WKUnu NnpoueHa agxepeHue: eqykalnja nauujeHTa o 3Hadajy pefoBHe U NpaBunHe NpuMeHe NpeanoXeHnX Mepa.

NMPAREHE MCXOOA — [Npartuti ydecTanocT, NPoMeHY CUMITOMAE/3HaKa KOHCTMNauWje pedoBHO, Ha CBaKMX 7 JaHa. AKC Ce CUMNTOMK noborelwaeajy, Tepanuja je
yCnelwHa U JaTty NoApLUIKY NauWjeHTy. AKo HeMma noborellama, pasMoTPUTIM HACcTaBak/ NpoMeHy/ AONyHY Tepanuje nnn ynyhveawe nauujeHTa nexkapy.

TEPAIMWJA - YEONUKC HEMA orpaHudaea)yh

1. SANPEMMWHCKW NAKCATHUEWN

Ceme asmjcke Gokenue (Plantaginis
ovatae semen, Plantago ovata,
Plantaginaceae),

P. afrae semen, P. indicae semen
Mpew M3bop y Tepanuju.

OejcTeo HacTyna 3a 12-24 cara. NoHekan
je noTpefHo 48-T2 cata 33 MakCUManHK
epexar.

MpumeHa saxTesa noeBehad yHoC Bone.
Moxe Koa TpyAHWUa U 40jurba.

KM: HEeQWjarHOCTUKOBAHO PEeKTanHo
kpBapetse, NAT KOHCTPHEUWjE, OTEMAHO
ryTake.

HPIM: nponasHu ocehe] Hagumama u
HaNeTOCTH, PM3HK O MHTECTUHANHE W
ONCTPYKUMje jedtaka ako ce y3uma ca
HEAOBOILHO BOAOE.

He capeTyje ce ynoTpelda HenocpeaHo npe
OAnacka Ha cnaeatse. M3berasatn
KOMOWHOBaHE ca ApPYTHM NEKOBUMA
(pasmak capem 30-60 MUHYTA).

2. OCMOTCKW NAKCATHMEWN

Makporon (PEG 3350)

[ejcTeo HAcTyna 3a 24-72 carta.

KM: MHTECTUHANHA ONCTPYKUM]A UNK
nepdropaumja, sanarseHcke SonecTH
Lupesa.

HPI: rp4eBd, racoeu, Hagumame.

He npumMmetsueaTtd oy#e of 14 gada y
KOHTHHYUTETY. M3beragati ynoTpedy
ApYTHX NEKOBA Y pasMaky of 1 car.
NakTynosa

HejcTBo HAacTyna 3a 48-T2 carta.
Onpes! Koo naumjeHTa koju Sonyjy o,
aujadeTeca U ocoba Koje He nogHoce
NakTosy.

KM: NpeoceTrbMBOCT Ha NakTynosy M
CNU4YHe Wwehepe.

HPI: racoBd U HAOWMAHKE, MYYHHHA K
nospahare.

Fnuuepon (cynosvTtopwje)

OejcTBo HacTyna 3a 15-60 MMHYTa.
HPI: pexkTanHa uputaymja.

H?alﬁopa YBOAE CE MO HEeBeASHOM peaocneny

3. CTMUMYNATUBHW NAKCATUBU ‘

NueT m nnog ceHde (Sennae folium, Sennae fructus, Cassia angustifolia i Cassia
acutifolia, Fabaceae)

Kopa kpywwuHe (Frangulae cortex, Rhamnus frangula, Rhamnaceae)

[ejcTBO HACTYNA 3a 8-12 caTu (Y3MMaTKH yBe4e).

KW: MHTECTHHANHA ONCTPYKUM]E W CTEHO03a, MHHDNamaTopHe GonecTH upesa, TeLlKa
aexugparagMja.

HPI: aGooMuHandy Gon, rp4yeBn, Kogd XpoHHYHE NpuMeHe nopemenaj XoMeocTase sode 1
MeTadonu3ma enekTponnTa, ¥ 33aBMCHOCTH 0, pH YPUHA, MOXE M333BaTH 000JeHOCT ¥
HYTO/UPBEHO.

HcToEpemeHa ynoTpeda ca NeKOBUMa KOJW A0BOAE A0 XUNOKaNeMHje MOME nojasatk
eNekTPONMTHY guctanaHdc.

Bucakogun

OejcTeo HAcTyna 3a 6-12 catu (Tabnete), 15-60 MUHyTa (CYyNo3MTOpKjE).

KW: uneyc, oncTpykydja upesa, akyTHa abooMuHanda oforkeha, Tellka AexvapaTayuja.
HFI: abaomMuHanHK 00, MyYHWUHE, PYEBM, 3 KoL NpHUMEeHe CyNo3uTopHja NokanHa
MpuTaLMja.

He Tpeba ux NpUMEHHBATH MCTOBPEMEHO Ca MIEKOM, Hy AHTArOHMCTHME, MHXHMOWTOPHMA
NpPOTOHCKE NYMNe W aHTauuauMa (pasmak =1 car).

Onpes Kog CTUMYNAaTUEHWUX NakcaTuea!

Oy#a ynotpeta MoKe OOBECTH A0 33aBMCHOCTH.
& Kof AsUe <12 roAuHa (CAMO Y3 NPEnopYRY CNELUMjanucTe). J
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* Gospodin D.T, trazi laksativ od farmaceuta u javnoj apoteci.
On je 68-godisnji hipertonic¢ar koji posljednjih nekoliko
godina uzima nifedipin retard 20 mg/dan. Prije 4 mjeseca
otekli su mu ¢lanci, pa mu je preporuceno da uzima furosemid,
svaki 2. dan. Ima problema sa varenjem, a tegobe se
ublazavaju djelimi¢no aluminijum-hidroksidom. Nedavno je
poceo da uzima dihidrokodein, 30 mg svakih 4-6 sati zbog
artritickih bolova.

« Koj1 faktort mogu da uticu na konstipaciju?
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Pacijentkinja 27 godina dolazi u apoteku i zali se na
peckanje i ostre bolove prilikom mokrenja. Ima anamnezu
Escherichia coli. Pita moze li dobiti antibiotik jer joj
prethodna iskustva ukazuju da je to jedini nacin da rijesi
problem, a sprema se za put i nema vremena da ode kod
ljekara?

Vasa preporuka?
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CABETOBAH-E

‘Escherichia coli

= ANCTUHEHLUMja MMM CMakeH:e YYeCcTanocTH CeKCyarnHor OAHOCA; MMYHA XMIMjeHa npe 1 Nocne CeKcyanHor ogHoca; naéeraeaTth ynotpedy aujadparme;
n3beragaTi CEpPMHMLMAE W KOHAOME Ca CNEpPMMLMOMMA jep Metbajy BarHanHy qnopy; yPUHMPaTH oAMaX HAKOH CeKcyanHor ogHoca

= yHocuTH Befie KONMYMHe TeYHOCTH (Bode); M3berasati kKady W CoKoBe

= He ognaraTW YpMHUpakse, 6PUCaTH O Hanpe[ Ka Ha3ad HaKoH Aedekauuje; M36eraBaTi ycko pyGrbe (HOCUTH NaMyyHo, yaoGHo pyGree). naGeragaTu
BarWHamnHe canyHe, Kyrnke, renoee, 4e3040paHce.

= 33 NAUMJEHTE HA AHTWEWOTCKO] TEPANM)M, HArMACKTH 3HAYA] NPUAPKABALE PEXWUMY N03MPatba/AYHKHHW TEPANMjE, YAK M AKO CE& CUMMTOMMW paHUje NOBYKY.

TpagWUUWOHANMHKW NEKOBWUTH
NpoUzBO00H

YEWH yaj - Uvae-ursi folium ) o
(Arctostaphylos uva-ursi) % preparati na bazi divljeg
= Momxe ce npenopydynTy 2a

Hekomnnurosaqe MY T vy cnyuajeenma origana . . )
Kana ce NpousHK ga aHTubuoTcka ¢ preparati na bazi brusnice
Tepanuja HWje HyxHa. [a Bu ce o LAl x
M2aDerny TOKCHMYHK edeKT, BUTHO je * preparatl kOJI sadrze
npuap:asaT ce npenopydeqHs D-manozu

OHeeHe goze: 10-12 g youTreeHor
nucTta veny oaroeapa 400-500 mg
apoyThHa, He oy+e o 1 Hegerse y
KOHTHHYUMTETY, W He yewhe og 5x
roguLLIH=E.

= He komMBMHOBATH Ca EMCEMMM
HamupHMUama v caseToeaTH eehn
YHOC TEYHOCTH.

= KHU: Tpyaroha, naktaumja, geua <12
rogWHa, nawjeHTd ca owreherksem
oybpera.
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trazi da kupi diazepam 2 mg jer misli da ¢e mu od toga
proci. Od terapije pije Andol 10omg (ASK) i Lodix 40 mg
(furosemid).

* Dali ¢ete mu izdati lijek?
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Individualne karakteristike farmaceuta:

- nedostatak vjestine, znanja i interesovanja
- privrZzenost tradicionalnoj ulozi

- nedostatak vremena

Ogranicenja u finansijskoj podrsci

Prepreke u okviru menadzmenta zdravstvenih sistema
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Hvala na paznji !



