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VSEBINA 1. Z drobljenjem tablet se spremeni hitrost
ali obseg absorpcije.

Nekatere farmacevtske oblike, najveœkrat
tablete, so izdelane s posebnimi postopki,
ki omogoœajo kontrolirano sproøœanje in
poslediœno kontrolirano absorpcijo zdra-
vilne uœinkovine. To so farmacevtske oblike
s prirejenim sproø œanjem, med katerimi so
najpogostejøe farmacevtske oblike s po-
daljøanim sproø œanjem in farmacevtske
oblike z zakasnelim sproøœanjem. Po-
daljøano sproøœanje omogoœajo ogrodni
polimeri, zakasnelo sproøœanje pa poli-
merne filmske obloge, tako so npr. tipiœni
polimeri, uporabljeni za gastrorezistentne
obloge: polimetakrilati (Eudragit L, Eudragit
S), polimeri na osnovi celuloze (HPMC,
CAP, CAT, CAS), derivati polividona ipd.
(4)

Æe na podlagi lastniøkih imen zdravil se
lahko sklepa, ali gre za obliko s takojønim
sproøœanjem ali s prirejenim. Zato ta
imena vsebujejo oznake, kot so XL (angl.
extended lenght), XR/ER (angl. extended
release), LA (angl. long acting), ki naka-
zujejo na farmacevtske oblike s po-
daljøanim sproøœanjem. Farmacevtske
oblike z zakasnelim sproø œanjem vsebu-
jejo oznake, kot so SR (angl. sustained re-
lease), SA (angl. sustained action), TD/TR
(angl. time delay/time release). Oznake,
ki nakazujejo spremenjeno sproøœanje, so
MR (angl. modified release), CR/CRT
(angl. controlled release/controlled re-
lease tablet), Contin, OROS® (angl. osmo-
tic release oral system). Tablete ali kapsule
z omenjeno oznako v lastniøkem imenu se
ne smejo drobiti ali mleti, ker se absorp-
cije iz zdrobljene tablete ne more predvi-
deti, kar lahko vodi do neæelenih oz.
toksiœnih uœinkov.

Primer: Drobljenje tablete s podaljøanim
sproøœanjem, ki vsebuje verapamil,
moœno poveœa tvegaje za pojav hipoten-
zije in bradikardije. (5)

2. Z drobljenjem tablet se spremeni sta-
bilnost zdravilne uœinkovine.

Nekatere farmacevtske oblike s takojønjim
sproø œanjem se pogosto ne smejo drobiti,
œetudi so obdane »le« z »navadno« film-
sko oblogo ali sladkorno oblogo. Pogosto
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Deljenje in drobljenje tablet ali odpiranje
kapsul (v nadaljevanju drobljenje tablet) je
tehnika dajanja trdnih peroralnih farma-
cevtskih oblik, ki se uporablja pri bolnikih,
ki fizioloøko teæko pogoltnejo tableto ali
kapsulo; najpogosteje so to starostniki, pe-
diatriœni bolniki, bolniki z nazogastriœno
sondo in bolniki po nevroloøkih boleznih,
ki teæko poæirajo (moæganska kap, parkin-
sonova bolezen ipd.). (1)

Ocenjuje se, da 60 % bolnikov, starejøih
od 60 let, teæko poæira tablete ali kapsule,
zato so se v nekaterih dræavah æe lotili pri-
prave priporoœil za aplikacijo trdnih pero-
ralnih farmacevtskih oblik pri omenjeni
skupini bolnikov. (2)

Pri bolnikih z nazogastriœno sondo so v
eni izmed øtudij pri 37 % bolnikov ugoto-
vili neprimeren predpis zdravila. Kliniœni
farmacevt je po podrobnem pregledu od-
kril veœino neprimernih predpisov in pred-
lagal spremembe terapije. Veœina teh
predpisov je zajemala predpis zdravil s
podaljøanim sproøœanjem (86 %); ta pa so
povzroœila najbolj resne neæelene do-
godke. Sprejetje vseh predlogov kli-
niœnega farmacevta bi øtevilo danih
odmerkov neprimerno predpisanih zdravil
zmanjøalo za 80 % in s tem prepreœilo
resne neæelene dogodke. (3)

Neprimerno deljenje,
drobljenje tablet, odpiranje
kapsul
Obstaja veœ razlogov, zakaj se doloœenih
tablet ne sme drobiti ali uporabiti le vse-
bino kapsule:
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je namen filmskih oblog varovanje zdra-
vilne uœinkovine pred zunanjimi vplivi, kot
so zrak, vlaga, svetloba ali kisel pH
æelodca. Primer: Nifedipin na svetlobi
hitro in v velikem obsegu razpada, zato
tablet, ki ga vsebujejo, ni priporoœljivo
drobiti. (5)

Gastrorezistentne obloge imajo pomem-
bno mesto v sodobnem oblikovanju trdnih
farmacevtskih oblik. Uporabljajo se za
zaøœito zdravilnih uœinkovin pred delova-
njem kislega æelodœnega soka in v njem
prisotnih encimov, za zaøœito æelodœne
sluznice pred neæelenim delovanjem zdra-
vilne uœinkovine na sluznico, poleg tega
pa je bistvena njihova uporabnost za far-
macevtske oblike s prirejenim sproøœanjem.
(4)

Primer: Antagonisti protonske œrpalke
(omeprazol, pantoprazol, esomeprazol)
so obœutljivi za æelodœno kislino in zato v
æelodcu bolj razpadajo. Œe se gastrore-
zistentna obloga poøkoduje, je zdravilna
uœinkovina izpostavljena æelodœni kislini,
zaradi œesar se poveœa razpadanje zdra-
vilne uœinkovine in zmanjøa terapevtski
uœinek ali pa tega celo ni. Poznane so
tudi druge inkompatibilnosti zdravilne
uœinkovine v gastrointestinalnem traktu
(GIT), kot je npr. tvorjenje kompleksov in
poslediœno zmanjøanje absorpcije (tetra-
ciklini, kinoloni).

3. Drobljenje tablet povzroœi lokalno
draæenje v GIT.

Nekatere zdravilne uœinkovine delujejo
draæeœe na poæiralnik ali æelodec. Za
prepreœitev draæenja so obdane z gastro-
rezistentno oblogo, ki onemogoœi stik
uœinkovine z zgornjim delom prebavnega
trakta. Œe je aplikacija zdrobljene oblike
s tako zdravilno uœinkovino nujna, je
treba zagotoviti ustrezno koliœino te-
koœine.

Primer: Acetilsalicilna kislina, ki lahko ob
stiku s sluznico v zgornjem delu GIT iz-
zove draæenje in mikrokrvavitve. (5)

4. Zaradi drobljenja tablet zdravilna
uœinkovina ne pride do mesta delova-
nja.

S predœasnim sproøœanjem zdravilne uœin-
kovine zaradi drobljenja se lahko pre-
preœi, da bi zdravilna uœinkovina priøla
do mesta delovanja. 

Primer: Bisakodil deluje lokalno v spod-
njem delu gastrointestinalnega trakta. Œe
se bisakodil predœasno sprosti, pride do
neæelenih uœinkov, kot so trebuøni krœi, bo-
leœina v trebuhu, slabost. (4)

Neprimerno je drobljenje farmacevtskih
oblik, ki vsebujejo zdravilne uœinkovine z
ozkim terapevtskim obmoœjem, saj je ab-
sorpcija lahko zelo spremenljiva in odvi-

sna od drugih dejavnikov v GIT, kot sta
hrana in pH.

Primer: V skupino zdravilnih uœinkovin z
ozkim terapevtskim obmoœjem se uvrøœajo
teofilin, amiodaron, digoksin, karbama-
zepin, levodopa, varfarin ipd. (1)

5. Zaradi drobljenja tablet se ogroæa
varnost zdravstvenega osebja ali bol-
nika.

Pri drobljenju ali deljenju trdnih peroralnih
farmacevtskih oblik s citostatiki je nevar-
nosti izpostavljeno medicinsko osebje, ki
tablete drobi. Pri citostatikih je treba pre-
preœiti stik zdravilne uœinkovine s koæo ali
sluznico in vdihovanje praha, ko se ta-
bleta drobi. (5)

6. Zaradi drobljenja tablet je poudarjen
neprijeten okus zdravilne uœinkovine.

Zdravilne uœinkovine imajo pogosto gre-
nak okus. Gre za manj pomemben dejav-
nik, ki ne vpliva na uœinkovitost terapije,
vendar pa se zmanjøa vodljivost bolnika.

Primer: Zelo grenka uœinkovina je antima-
larik kinin. (5)

Ustrezna aplikacija zdravil pri
bolnikih, ki ne morejo zauæiti
tablet ali kapsul 
Pri bolnikih, kjer je treba zdravilo dajati v
praøkasti ali tekoœi obliki, je na voljo veœ

Algoritem: 
Upravljanje zdravil 
pri bolnikih s teæavami 
pri poæiranju (2)
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Trenutno so na voljo podatki za zdravila,
ki so pridobila dovoljenje za promet po
centraliziranem postopku. Podatki v zbir-
nih poroœilih so obdelani po kriterijih sta-
rostna skupina, spol, vrsta neæelenega
uœinka in njegov izid. EMA naœrtuje, da
bo v enem letu vkljuœila tudi poroœila o
neæelenih uœinkih zdravil, ki so odobrena
po nacionalnih postopkih.

V zbirna poroœila so vkljuœeni vsi neæeleni
uœinki, za katere se postavlja sum, ne
glede na to, ali so povezani z zdravilom.
Zato objavljeni podatki niso namenjeni
ugotavljanju verjetnosti pojavljanja neæele-
nih uœinkov ali varnosti zdravila. 
Veœ informacij na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Other/2012/05/WC500127958.pdf

BARVILA, KI SE
UPORABLJAJO PRI
OPERACIJAH RAKA
DOJK (PATENT 
BLUE V, SULPHAN
BLUE) – RESNE 
ALERGIJSKE REAKCIJE 
Barvila, ki se uporabljajo za prikaz limfa-
tiœnega sistema pri operacijah raka dojk
(modrili Patent Blue V in Sulphan Blue),
lahko povzroœijo resne alergijske reakcije,
vkljuœno z anafilakso. 

Delovna skupina za farmakovigilanco
(PhVWP) pri Evropski agenciji za zdravila
(EMA) je po prejetju poroœil o alergijskih
reakcijah druge in tretje stopnje po upo-
rabi modril pri biopsiji varovalne be-
zgavke v Veliki Britaniji (VB) sproæila
pregled teh barvil. Uporaba modril pri
biopsiji varovalne bezgavke v EU moœno
variira, o resnih alergijskih reakcijah pa
so poroœali iz veœine dræav œlanic, kjer se
barvilo uporablja v ta namen.

Imetnik dovoljenja za promet z barvilom
Patent Blue V je od leta 1970 do 2011
prejel 186 poroœil o resnih neæelenih uœin-
kih, od tega 177 o resnih alergijskih reak-
cijah, pri katerih vzroœna povezava z
modrilom ni izkljuœena.

Delovna skupina je pregledala vse razpo-
loæljive podatke, zlasti pa kombinirano in-
cidenco alergijskih reakcij iz preizkuøanja
ALMANAC in izobraæevalnega pro-
grama za kirurge v VB (NEW START). In-

reøitev. Pri predpisu zdravila je ustrezno
sledenje algoritmu za upravljanje zdravil
pri bolnikih s teæavami pri poæiranju (algo-
ritem). Obstajajo tudi posebni algoritmi za
upravljanje zdravil pri bolnikih z nazoga-
striœnimi sondami. (6)

Primeri obravnave
farmakoterapije bolnika s
teæavami pri poæiranju
Œe se trdna farmacevtska oblika ne sme
drobiti, so na izbiro naslednje moænosti,
ki jih nakazuje tudi algoritem:

a) Prehod iz trdne farmacevtske oblike
na peroralno suspenzijo ali razto-
pino. Peroralna suspenzija ali razto-
pina se lahko dajeta tudi po
nazogastriœni sondi. Primer: Zame-
njava filmsko obloæene tablete Kep-
pra® za peroralno raztopino Keppra®,
pri œemer se odmerjanje prilagodi
glede na SmPC, prehod s tablet Dio-
van® na peroralno raztopino Diovan®

itd.

b) Raztapljanje trdne farmacevtske
oblike pred aplikacijo. Primer: Gastro-
rezistentne tablete Nexium® se pred
aplikacijo raztopijo v vodi, pri œemer
trdna farmacevtska oblika razpade na
gastrorezistentne pelete, ki se jih lahko
aplicira po nazogastriœni sondi. Ta-
blete Lasix® se lahko raztopijo v 20 ml
vode, nato pa se jih daje po sondi;
za tablete Edemid® ni podatka. (7)

c) Prehod iz peroralne terapije na intra-
vensko terapijo. Primer: Trdne farma-
cevtske oblike s ciprofloksacinom se
ne smejo drobiti, zato je edina alter-
nativa prehod na intravensko terapijo.
(8)

d) Prehod na drugo zdravilno uœinko-
vino, ki se uporablja za enako indi-
kacijo. Primer: Vsa antidiabetiœna
zdravila z glipizidom ali gliklazidom
na trgu so v trdnih farmacevtskih obli-
kah s podaljøanim sproøœanjem in se
zato ne smejo drobiti. Moænost nada-
ljevanja terapije s peroralnimi antihi-
perglikemiki je uporaba druge
zdravilne uœinkovine, kot je na primer
metformin. Tablete z metforminom se
smejo drobiti, œe nimajo po-
daljøanega sproøœanja. 

Dostopna zdravila, ki vsebujejo bisopro-
lol, se ne smejo drobiti, zato je priporoœljiv
prehod na drug antagonist adrenergiœnih
receptorjev beta, kot je na primer ateno-
lol.

Obravnava bolnika s teæavami pri poæira-
nju ali bolnika z nazogastriœno sondo je
zahtevna tudi z vidika peroralne farmako-
terapije. Ker napaœno aplicirano zdravilo
lahko privede do neæelenih uœinkov pri
zdravljenju ali do neuœinkovite terapije, je
obvezno prouœiti, ali je pri terapiji moæno
deljenje, drobljenje tablet ali odpiranje
kapsul. Pri tem ima farmacevt kljuœno
vlogo na vseh treh ravneh zdravstvenega
varstva.
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NOVE INFORMACIJE 
O ZDRAVILIH
JAVNA AGENCIJA RS ZA ZDRAVILA IN
MEDICINSKE PRIPOMOŒKE

EMA OBJAVILA
SPLETNO STRAN 
O NEÆELENIH 
UŒINKIH ZDRAVIL
Evropska agencija za zdravila
(EMA) je za poveœanje preglednosti delo-
vanja in ukrepanje na podroœju farmako-
vigilance na svoji novi spletni
strani www.adrreports.eu zaœela ob-
javljati zbirna poroœila o neæele-
nih uœinkih zdravil, ki imajo
dovoljenje za promet v EU. Podatki, zajeti
v poroœilih, so pridobljeni neposredno iz
evropske podatkovne baze EudraVigi-
lance. 
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cidenca vseh alergijskih reakcij je bila 0,9
%, incidenca resnih reakcij (stopnje III) pa
0,06 %. Vendar pa je PhVWP sklenila,
da je incidenca alergijskih reakcij stopnje
III iz teh dveh angleøkih øtudij najverjetneje
podcenjena in da je, zaradi podatkov o
barvilu Sulphan Blue, ki se uporablja v
ZDA, incidenca resnih alergijskih reakcij
bolj verjetno okoli 0,1 %. Upoøtevati je
treba tudi verjetnost, da v okviru sponta-
nega poroœanja zunaj kliniœnih øtudij o ve-
liki veœini neæelenih uœinkov zdravstveni
delavci ne poroœajo. V sklopu øtudij niso
poroœali o nobenem primeru smrti.

PhVWP je sklenila, da je pomembno
ozaveøœanje kirurgov glede tve-
ganja za resne alergijske reak-
cije ob uporabi modril, vkljuœno z
anafilakso. Poleg tega priporoœa raz-
poloæljivost storitev nujne medi-
cinske pomoœi øe vsaj eno uro
po uporabi teh barvil.
Za veœ informacij glejte:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Report/2012/04/WC500126250.pdf

NOVA PRIPOROŒILA
ZA ZDRAVILO 
GILENYA 
(FINGOLIMOD)
Evropska agencija za zdravila (EMA) je iz-
dala nova priporoœila za zmanjøanje tve-
ganja neæelenih uœinkov na srce,
povezanih z zdravilom Gilenya, ki se upo-
rablja za zdravljenje recidivno-remitentne
multiple skleroze pri bolnikih, pri katerih se
bolezen ne odziva na interferon beta, in
pri bolnikih s hitrorazvijajoœo se in hudo
obliko bolezni. 

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP) pri EMA je po pregledu
najnovejøih podatkov o varnosti zdravila
izdal priporoœilo, naj zdravniki zdravila
ne predpisujejo bolnikom s
srœno-æilnimi in moægansko-æil-
nimi boleznimi v anamnezi in
bolnikom, ki jemljejo zdravila za
zmanjøevanje srœne frekvence.
Œe presodijo, da je zdravljenje z zdravi-
lom Gilenya nujno potrebno, je treba pri
teh bolnikih po prvem odmerjanju spreml-
jati delovanje srca vsaj œez noœ; zdravniki
pa naj se o ustreznem spremljanju bolni-
kov posvetujejo s kardiologom.

CHMP je prav tako priporoœil, da je treba
pri vseh bolnikih spremljati srœno
funkcijo pred prejemom prvega
odmerka zdravila in 6 ur po
njem. Œe srœna frekvenca po 6 urah do-
seæe najniæjo vrednost, je treba spremlja-
nje podaljøati najmanj za 2 uri. Pri
bolnikih, ki imajo v prvih 6 urah
znake kliniœno pomembnega
vpliva zdravila na srce (bradikar-
dijo ali atrio-
ventrikularni blok), je treba spremljanje
podaljøati, najmanj œez noœ, dokler
simptomi ne izzvenijo.

Tveganje za prehodno bradikardijo po
odmerjanju zdravila je bilo znano æe ob
pridobitvi dovoljenja za promet. Podatki
o zdravilu æe vsebujejo priporoœila o opa-
zovanju bolnikovih znakov in simptomov. 

Januarja letos je CHMP sproæil pregled
varnosti zdravila zaradi poroœil o teæavah
s srcem pri bolnikih, ki so jemali zdravilo,
ter poroœil o nenadni smrti bolnika manj
kot 24 ur po prvem odmerku. Odbor je
takrat izdal zaœasna priporoœila o sprem-
ljanju srœno-æilnega stanja bolnikov po
prvem odmerku. Po pregledu vseh razpo-
loæljivih podatkov o varnosti zdravila,
vkljuœno s 15 poroœili nenadne ali nepo-
jasnjene smrti, je CHMP ugotovil, da se
je veœina smrti in srœno-æilnih teæav poja-
vljala pri bolnikih z anamnezo srœno-æilnih
obolenj ali zaradi jemanja drugih zdravil.
Vendar pa iz danih podatkov ni bilo mo-
goœe sklepati, ali je bilo vzrok za smrt
zdravilo Gilenya. 

CHMP je sklenil, da je tveganje za srœno-
æilne teæave mogoœe zmanjøati s poudar-
janjem obstojeœih opozoril glede
srœno-æilnih uœinkov zdravila in z zagotavl-
janjem skrbnega spremljanja bolnikov.
Ob upoøtevanju teh ukrepov koristi zdra-
vila odtehtajo z njim povezana tveganja. 

Zdravstveni delavci, ki zdravilo predpisu-
jejo, so o priporoœilih EMA januarja in
aprila letos prejeli neposredno obvestilo.
Za veœ informacij glejte:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Press_release/2012/04/WC500125690.pdf

OCENA TVEGANJA ZA
NENADNO 
NEPRIŒAKOVANO
SMRT PRI 
ZDRAVLJENJU 
EPILEPSIJE Z 
LAMOTRIGINOM
Objava rezultatov opazovalne øtudije na
Norveøkem v publikaciji Epilepsia, v kateri
so ugotavljali povezavo med primeri ne-
nadne nepriœakovane smrti pri zdravljenju
epilepsije z lamotriginom, so sproæili pre-
gled signala na delovni skupini za farma-
kovigilanco pri Evropski agenciji za
zdravila. Rezultati øtudije namreœ kaæejo,
da je tveganje za nenadno smrt veliko
veœje pri bolnicah, ki so se zdravile z la-
motriginom, kot pri bolnicah, ki ga niso
prejemale. Nenadna nepriœakovana smrt
je opredeljena kot nenadna smrt sicer
zdravega bolnika z epilepsijo, obiœajno
med toniœno-kloniœnim epileptiœnim napa-
dom ali po njem. Pogostnost dogodka je
odvisna od izraæenosti epilepsije, celotno
tveganje je ocenjeno na 20-krat veœje kot
pri obiœajni populaciji. Moænih je veœ me-
hanizmov, najveœ raziskav je osredo-
toœenih na mehanizme, kot so z
epileptiœnim napadom povezani zastoj di-
hanja, aritmija, depresija osrednjega
æivœevja in motnje avtonomnega æivœevja.
Analiza podatkov glede dejavnikov tvega-
nja za nenadno nepriœakovano smrt kaæe,
da je tveganje veœje pri pogostejøih to-
niœno-kloniœnih napadih.

Delovna skupina za farmakovigilanco je
poleg rezultatov te øtudije pregledala øe
druge literaturne podatke ter podatke iz
kliniœnih øtudij in øtudij in vitro, ki jih je
predloæil originator. V dosedanjih øtudijah
z lamotriginom so ocenili pogostnost tega
dogodka na 3,5 na 1000 bolnikov, kar
je podobno kot pri drugih antiepileptikih,
pogostnost pa je bila odvisna od
prouœevane populacije. PhVWP meni, da
je bil signal morda precenjen, saj gre za
dve øtudiji primerov, kjer ni bila moæna pri-
lagoditev za druge kliniœne dejavnike, po-
vezane z nenadno nepriœakovano smrtjo.
Prav tako ni upoøtevana moæna uporaba
peroralnih kontraceptivov, za katere je
znano, da zmanjøajo ali zveœajo plazem-
sko koncentracijo lamotrigina, kar lahko
vpliva na terapevtski odziv (æe vkljuœeno v
SmPC).

PhVWP je ocenila, da podatki ne potrju-
jejo veœjega tveganja za nenadno ne-
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• Zdravila se ne sme nanaøati na spre-
membe, ki bi bile lahko maligne ali
predmaligne.

Dolgotrajno sistemsko izpostavljenost in-
tenzivni imunosupresiji, ki je bila uvedena
po sistemski uporabi zaviralcev kalcine-
vrina (v kombinaciji z drugimi sistemskimi
imunosupresivi), je spremljalo veœje tvega-
nje za razvoj limfomov in malignomov na
koæi. Pri bolnikih, ki so uporabljali to zdra-
vilo, so opisani primeri malignomov,
vkljuœno s koænimi, in druge vrste limfomov
ter koæni rak. Nedavno objavljene epide-
mioloøke øtudije so pokazale na moæno
poveœano tveganje za koæni T-celiœni lim-
fom pri bolnikih, ki so bili zdravljeni z lo-
kalnimi zaviralci kalcinevrina, vkljuœno z
mazilom s takrolimusom. Po dogovoru z
EMA je naœrtovana øtudija za ugotovl-
janje tveganja.

Upoøtevati je treba naslednja priporoœila:

• Pri zdravljenju izbruha bolezni (dvakrat
na dan) zdravljenje ne sme biti dolgo-
roœno. Œe po dveh tednih ni znakov
izboljøanja, je treba razmisliti o drugih
moænostih zdravljenja.

• Med vzdræevalnim zdravljenjem (dva-
krat na teden) je treba pri bolnikih
spremljati odziv na zdravljenje in oce-
niti, ali je nadaljnja terapija øe po-
trebna. Po 12 mesecih mora zdravnik
znova pregledati bolnikovo stanje in
se na podlagi individualne ocene raz-
merja koristi in tveganja odloœiti, ali
naj se vzdræevalno zdravljenje nada-
ljuje. Pri otrocih, starih 2 do 16 let, je
treba zdravljenje z mazilom po 12
mesecih prekiniti in oceniti potrebo po
nadaljevanju takønega reæima ter
ovrednotiti potek bolezni.

• Œe je na zaœetku zdravljenja prisotna
limfadenopatija, jo je treba raziskati
in nadzorovati. Bolnike, ki se jim po
prejemu tega zdravila pojavi limfade-
nopatija, je treba spremljati in se pre-
priœati, da je ta minila. Pri trdovratni
limfadenopatiji je treba njeno etiolo-
gijo raziskati. V odsotnosti jasne etio-
logije limfadenopatije ali v
navzoœnosti akutne infekcijske mono-
nukleoze je treba pretehtati opustitev
mazila.

• Mazila se ne sme uporabljati pri bol-
nikih s prirojenimi ali pridobljenimi
imunskimi pomanjkljivostmi ali pri bol-
nikih, ki prejemajo imunosupresivno
zdravljenje. Med zdravljenjem z ma-
zilom naj bo izpostavljenost sonœni

priœakovano smrt pri zdravljenju z lamotri-
ginom, zato regulativni ukrepi niso po-
trebni. Kaæe, da je glavni dejavnik
tveganja za nenadno nepriœakovano smrt
pri bolnikih z epilepsijo slab nadzor to-
niœno-kloniœnih napadov ter da so moæni
dodatni dejavniki tudi zdravljenje z veœ
zdravili, zgodnji zaœetek bolezni ter moøki
spol.
Veœ informacij na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Report/2012/05/WC500127962.pdf

NOVE 
KONTRAINDIKACIJE
ZA STRONCIJEV 
RANELAT (PROTELOS)
V dogovoru z Evropsko agencijo za zdra-
vila (EMA) in Javno agencijo za zdravila
in medicinske pripomoœke (JAZMP) je imet-
nik dovoljenja za promet z zdravilom Pro-
telos zdravstvenim delavcem aprila letos
poslal neposredno obvestilo, v katerem je
sporoœil, da je zdravilo zdaj kontrain-
dicirano pri bolnikih:

• s prisotno ali predhodno vensko trom-
bembolijo (VTE), vkljuœno z globoko
vensko trombozo in pljuœno embolijo;

• ki so zaœasno ali stalno nepokretni za-
radi npr. pooperativnega okrevanja ali
podaljøanega mirovanja v postelji.

Zdravilo Protelos je indicirano za zdravlje-
nje osteoporoze pri æenskah po meno-
pavzi za zmanjøevanje tveganja zlomov
vretenc in kolka in za zdravljenje osteopo-
roze pri moøkih, ki imajo poveœano tvega-
nje za zlome.

Po objavi øtudije v Franciji, v kateri je bilo
od januarja 2006 do marca 2009 opi-
sanih 199 hudih neæelenih uœinkov, od
tega pribliæno polovica dogodkov VTE in
pribliæno œetrtina koænih reakcij, je sledil
øe pregled podatkov na evropski ravni. 

Tveganje za VTE in koæne reakcije je pri
jemanju stroncijevega ranelata znano æe
od pridobitve dovoljenja za promet. Tve-
ganje za VTE je znano iz kliniœnih preiz-
kuøanj, o tveganju za hude koæne
reakcije, kot so sindrom DRESS, Stevens-
Johnsonov sindrom (SJS) in toksiœna epider-
malna nekroliza (TEN), pa so poroœali po
prihodu zdravila na trg. 

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP) pri EMA je pregledal
vse razpoloæljive podatke o varnosti teh
zdravil, ki kaæejo na to, da je tveganje za
VTE veœje pri bolnikih z VTE v anamnezi
in pri stalno ali zaœasno nepokretnih bol-
nikih. Poleg tega je øtevilo primerov VTE
pri starejøih veœje ob zdravljenju s stronci-
jevim ranelatom kot s placebom.

CHMP je øe sklenil, da je incidenca resnih
koænih reakcij (DRESS, SJS, TEN) nizka in
da mehanizem nastanka teh reakcij ni
znan. Ker ta stanja zahtevajo hitro ukrepa-
nje in prekinitev zdravljenja s tem zdravi-
lom, naj zdravstveni delavci pouœijo
bolnike o znakih in simptomih teh resnih
koænih reakcijah. Najveœje tveganje za SJS
in TEN je v prvih tednih zdravljenja, za
DRESS pa od tretjega do øestega tedna. 
Za veœ podatkov glejte:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Press_release/2012/03/WC500124206.pdf

UKREPI ZA
ZMANJØANJE
TVEGANJ PRI 
UPORABI 
TAKROLIMUSA 
(PROTOPIC)
V dogovoru z Evropsko agencijo za zdra-
vila (EMA) in Javno agencijo za zdravila
in medicinske pripomoœke (JAZMP) je imet-
nik dovoljenja za promet z zdravilom Pro-
topic (takrolimus) zdravstvenim delavcem
maja letos poslal neposredno obvestilo o
pomembnih ukrepih za zmanjøevanje tve-
ganj pri zdravljenju zmernega do hudega
atopiœnega dermatitisa z mazilom, ki vse-
buje takrolimus. 

Napotki za zdravstvene delavce:

• Zdravilo se uporablja pri bolnikih z
zmernim do hudim atopiœnim derma-
titisom, ki se na obiœajno zdravljenje,
kot so lokalni kortikosteroidi, ne od-
zovejo ustrezno ali ga ne prenesejo.

• Zdravila se ne sme uporabljati pri
otrocih, mlajøih od 2 let. Uœinek zdra-
vljenja na razvijajoœi se imunski si-
stem otrok, mlajøih od 2 let, ni bil
ugotovljen.

• Pri otrocih, starih od 2 do 16 let, je
treba uporabljati le manjøo jakost, in
sicer Protopic 0,03 % mazilo. 
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svetlobi minimalna, uporabi ultravijo-
liœne svetlobe (solariji, zdravljenje z
UVB ali PUVA) pa se je treba izogi-
bati. Bolnikom je treba svetovati o
ustreznih naœinih zaøœite pred soncem
med zdravljenjem. 

Za veœ podatkov o zdravilu glejte: http://www.ema.eu-
ropa.eu

ŒETRTA IZDAJA 
ANATOMSKO-
TERAPEVTSKO-
KEMIŒNE (ATC)
KLASIFIKACIJE 
ZDRAVIL 
Izøla je œetrta izdaja prevoda Anatomsko-
terapevtsko-kemiœne (ATC) klasifikacije
zdravil 2012. Klasifikacijski sistem ATC
razvrøœa zdravilne uœinkovine v razliœne
skupine glede na organ ali organski si-
stem, na katerega delujejo, in glede na
terapevtske, farmakoloøke in kemijske last-
nosti. Zdravila razvrøœa po njihovi glavni
indikaciji, pri veœkomponentnih zdravilih
se indikacija nanaøa na glavno uœinko-
vino. Ker klasifikacija temelji na anatom-
skih in terapevtskih znaœilnostih, se lahko
ista uœinkovina pojavlja na razliœnih mestih
v klasifikacijskem sistemu, kar je seveda
odvisno od mesta in/ali naœina uporabe
zdravila.

Oznako ATC vsakega zdravila sestavlja
sedem øtevilsko-œrkovnih znakov. Zdravila
najprej razvrsti na 14 glavnih, anatomskih
skupin. Znotraj vsake skupine je pet ravni: 

• anatomska skupina je prva raven,
oznaœuje jo velika tiskana œrka,

• druga raven je glavna terapevtska sku-
pina ali glavna farmakoloøka skupina,
oznaœuje jo dvomestno øtevilo,

• tretja raven je terapevtska oziroma te-
rapevtsko-farmakoloøka podskupina,
oznaœuje jo velika tiskana œrka,

• œetrta raven je terapevtsko-farmako-
loøko-kemiœna podskupina, ki jo
oznaœuje velika tiskana œrka,

• na peti ravni je navedena uœinkovina
(ime INN), ki jo oznaœuje dvomestno
øtevilo.

Knjiæna publikacija je koristen pripomoœek
pri pripravi dokumentacije o zdravilih ter
pri farmakoekonomskih in farmakovigi-

lanœnih raziskavah. Klasifikacija ATC je
æiv sistem, ki se nenehno dopolnjuje in tudi
spreminja. Prevod klasifikacije ATC vse-
buje øtevilne izboljøave ter prinaøa neka-
tere reøitve in priporoœila za pravilno
razvrøœanje, pisanje in izgovarjavo imen
uœinkovin, skupaj s pojasnili in primeri.
Vir: Klasifikacija ATC 2012, JAZMP, Ljubljana, 2012

FARMACEVTSKI 
TERMINOLOØKI 
SLOVAR

Prof. dr. Aleø Obreza, mag. farm.;
Fakulteta za farmacijo, Ljubljana

V zaœetku letoønjega leta je izøel Farma-
cevtski terminoloøki slovar, ki predstavlja
nov mejnik v prizadevanju slovenske far-
macevtske stroke za razvoj in poenotenje
izrazja na øirøem podroœju farmacije. Pri
pripravi slovarja so sodelovali øtevilni stro-
kovnjaki Inøtituta za slovenski jezik Frana
Ramovøa ZCR SAZU,  Fakultete za farma-
cijo v Ljubljani, Javne agencije RS za zdra-
vila in medicinske pripomoœke, Lekarniøke
zbornice Slovenije in Slovenskega farma-
cevtskega druøtva. Od zaœetka dela, za
keterega je øe posebej zasluæna prof. dr.
Jelka Ømid – Korbar, so avtorji do izdaje
pripravili razlage veœ kot 5500 gesel, ki
pokrivajo podroœje farmacevtske biolo-
gije, farmacevtske kemije, farmacevtske
tehnologije, lekarniøke farmacije, socialne
farmacije, biofarmacije s farmakokinetiko,
kliniœne farmacije, farmacevtske biotehno-
logije, kliniœne kemije, imunologije, alter-
nativnih metod zdravljenja, medicinskih
pripomoœkov. Poleg gesel in njihovih ra-
zlag slovar vsebuje angleøko-slovenski in
latinsko-slovenski slovar, v dodatku pa øe
pogosto uporabljane latinske izraze in
nekaj osnov latinskega in grøkega jezika.
Pred izdajo so slovar natanœno pregledali
recenzenti, latinist in pregledovalka an-
gleøkih ustreznikov. Kljub vsemu se zave-
damo, da delo na podroœju farmacevtske
terminologije øe ni zakljuœeno, zato so se
avtorji dogovorili, da bodo slovar dopol-
njevali z novimi gesli. Pri tem jim bodo v
veliko pomoœ tudi predlogi bralcev in upo-
rabnikov.

Farmacija je interdisciplinarna znanstvena
veda, v kateri se prepletajo øtevilna po-
droœja naravoslovja in zdravstvenih ved,

zlasti na podroœju socialne farmacije pa
so vkljuœeni tudi nekateri pristopi, znaœilni
za druæboslovne znanosti. Za strokov-
njaka s podroœja farmacije je nujno akti-
vno znanje vsaj enega iz skupine t.i.
»velikih, svetovnih« jezikov, pri œemer med
slovensko strokovno farmacevtsko popula-
cijo prevladujeta angleøœina in nemøœina.
Na ta naœin sta omogoœeni izmenjava in-
formacij na øirøem geografskem podroœju
in spremljanje novosti s prebiranjem znan-
stvene in strokovne literature. Po drugi
strani je za razvoj doloœene stroke in ne-
nazadnje tudi jezika samega nujno potre-
bno razvijati lastno strokovno
terminologijo. Slovenøœina je v farmaciji v
prvi vrsti pomembna pri stiku strokovnjaka
s pacientom, nadalje za medsebojno spo-
razumevanje, pripravo ustrezne dokumen-
tacije o zdravilih... Zaradi tega je
izjemnega pomena tudi vkljuœitev nacio-
nalnega strokovnega izrazoslovja v uœne
programe farmacije na univerzi in skrb za
ustrezno terminologijo v strokovnih revijah
s podroœja farmacije (Farmacevtski vest-
nik, Farmakon). Slovenska farmacevtska
terminologija se uporablja v vseh progra-
mih, ki se izvajajo na Fakulteti za farma-
cijo, saj je poznavanje ustreznega
izrazoslovja potrebno za bodoœe farma-
cevte, ne glede na njihovo delovno
mesto. Poleg tega se tekom øtudija sezna-
nijo tudi z vsemi najpomembnejøimi izrazi
s podroœja farmacije v angleøkem in
nemøkem jeziku, glede na tradicijo farma-
cije pa je potrebno tudi poznavanje osnov
latinøœine. Farmacevtski terminoloøki slovar
predstavlja nadaljevanje zavzetega dela
na podroœju slovenske farmacevtske termi-
nologije, ki je prvega izmed vrhuncev do-
seglo s prevodom Jugoslovanske
farmakopeje (Ph. Jug. III, Pharmacopoeia
jugoslavica tertia, Transliteratio slovenica),
ki je bila edina v slovenøœino prevedena
izdaja Jugoslovanske farmakopeje. Nada-
ljevalo se je v 90-ih letih prejønjega stole-
tja zlasti na podroœju farmacevtske
tehnologije s Slovarjem farmacevtskih
oblik in s knjiæico Standardni farmacevtsko
tehnoloøki izrazi. Od leta 1998 vsako leto
izide nova izdaja oziroma dopolnilo For-
mulariuma Slovenicuma, ki neprestano
uveljavlja uporabo enotne slovenske far-
macevtske terminologije v farmaciji in njej
sorodnih strokah.


