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Delienje in droblienje tablet ali odpiranje
kapsul [v nadalievanju droblienje tablet) je
tehnika dajanja trdnih peroralnih farma-
ceviskih oblik, ki se uporablia pri bolnikih,
ki fiziolosko tezko pogolinejo tableto ali
kapsulo; najpogosteje so fo starostniki, pe-
diafriéni bolniki, bolniki z nazogastricno
sondo in bolniki po nevroloskih boleznih,
ki tezko poZirajo (mozganska kap, parkin-
sonova bolezen ipd.). (1)

Ocenijuje se, da 60 % bolnikov, starejsih
od 60 let, tezko pozira tablete ali kapsule,
zafo so se v nekaterih drzavah Ze lofili pri-
prave priporocil za aplikacijo trdnih pero-
ralnih farmaceviskih oblik pri omenijeni

skupini bolnikov. (2)

Pri bolnikih z nazogastriéno sondo so v
eni izmed 3tudij pri 37 % bolnikov ugoto-
vili neprimeren predpis zdravila. Klinicni
farmacevt je po podrobnem pregledu od-
kril vecino neprimemih predpisov in pred-
lagal spremembe terapije. Vecina teh
predpisov je zajemala predpis zdravil s
podaljganim sprodéaniem (86 %); ta pa so
povzrocila najbolj resne nezelene do-
godke. Sprejetie vseh predlogov k-
nicnega farmacevia bi Stevilo  danih
odmerkov neprimemo predpisanih zdravil
zmanjialo za 80 % in s tem preprecilo
resne nezelene dogodke. (3)

Neprimerno deljenje,
drobljenje tablet, odpiranje
kapsul

Obstaja vec razlogov, zakaj se dolocenih
fablet ne sme drobiti ali uporabiti le vse-
bino kapsule:

1. Z droblienjem tablet se spremeni hitrost
ali obseg absorpcie.

Nekatere farmaceviske oblike, najveckrat
fablete, so izdelane s posebnimi postopki,
ki omogocajo kontrolirano sproséanie in
posledi¢no kontrolirano absorpcijo zdro-
vilne ucinkovine. To so farmaceviske oblike
s prirejenim sprod¢anjem, med katerimi so
najpogostejse farmaceviske oblike s po-
daliganim sprod¢anjem in farmaceviske
oblike z zakasnelim sproscanjem. Po-
dalj3ano sprod¢anje omogocajo ogrodni
polimeri, zakasnelo sproi¢anje pa poli-
merne filmske obloge, fako so npr. fipicni
polimeri, uporablieni za gastrorezistentne
obloge: polimetakrilati (Eudragit L, Eudragit
S), polimeri na osnovi celuloze (HPMC,
CAP, CAT, CAS), derivati polividona ipd.
(4)

Ze na podlagi lastniskih imen zdravil se
lahko sklepa, ali gre za obliko s takojsnim
sproscaniem ali s prirejenim. Zato fa
imena vsebujejo oznake, kot so XL [angl.
extended lenght], XR/ER (angl. extended
release), LA (angl. long acfing), ki nake-
zujejo na farmaceviske oblike s po-
daliganim  sproscanjem. Farmaceviske
oblike z zakasnelim sproscanjem vsebu-
iejo oznake, kot so SR (angl. sustained re-
lease), SA [angl. sustained action), TD/TR
(angl. fime delay/fime release). Oznake,
ki nakazuijejo spremenjeno sproéanie, so
MR (angl. modified release), CR/CRT
(angl. controlled release/controlled re-
lease tablet), Contin, OROS® [angl. osmo-
fic release oral system). Tablete ali kapsule
z omenjeno oznako v lastniskem imenu se
ne smejo drobifi ali mlefi, ker se absorp-
cije iz zdrobliene tablefe ne more predvi-
deti, kar lahko vodi do neZelenih oz.
foksiénih ucinkov.

Primer: Drobljenje fablefe s podaljsanim
sproscanjem, ki vsebuje  verapamil,
mocno poveca ivegaje za pojav hipoten-
Zije in bradikardije. (5)

2. Z droblienjem fablet se spremeni sta-
bilnost zdravilne uéinkovine.

Nekatere farmaceviske oblike s takojsnjim
spro¢anjem se pogosto ne smejo drobifi,
Cetudi so obdane »le« z »navadnos film-
sko oblogo ali sladkomo oblogo. Pogosto
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Algoritem:

Upravljanje zdravil

pri bolnikih s tezavami
pri pozZiranju (2)

Ali se predvideva, da bodo
tezave s poziranjem dolgotrajne?

Da

Je vamo zaasno
prekiniti zdravljenje?

Ne

Je peroralna pot vnosa

T Da

zdravila primema?
|

y Da

Obstaja zdravilo v obliki
raztopine ali suspenzije?

Razmislite o allernativiem
nacinu aplikacije zdravila,

Ne 1Da

Ne

= Arhivirajte odloCitev.

« Zacasno prekinite zdravljenje,
dokler se poziranje ne popravi.

Se lahko gostota zdravila
varno spremeni?

Je gostota zdravila primerna
glede na tezave pri poziranju?

= Za ponovni pregled se dogovorite Y ba
z bolnikom ali njegovim negovalcem.

Ne
v

Da

je namen filmskih oblog varovanje zdro-
vilne u&inkovine pred zunanijimi vplivi, kot
so zrak, vlaga, svefloba ali kisel pH
zelodca. Primer: Nifedipin na svetlobi
hitro in v velikem obsegu razpada, zato
fablet, ki ga vsebujejo, ni priporocijivo

drobiti. (5)

Castrorezistentne obloge imajo pomem-
bno mesto v sodobnem oblikovaniu trdnih
farmaceviskih oblik. Uporabliajo se za
za¥cito zdravilnih ucinkovin pred delovor
niem kislega Zelodénega soka in v njem
prisoinih encimov, za zaicito zelodéne
sluznice pred neZelenim delovanjem zdror
vilne u&inkovine na sluznico, poleg tega
pa je bistvena njihova uporabnost za far-
maceviske oblike s prirejenim sproscanjem.

(4)

Primer: Antagonisti profonske  Crpalke
[omeprazol, pantoprazol, esomeprazol)
so obculljivi za zelodéno kislino in zato v
Zelodeu bolj razpadajo. Ce se gastrore-
zistenina obloga poskoduje, je zdravilna
u¢inkovina izpostavljena Zelodeni kislini,
zaradi esar se poveca razpadanje zdra-
vilne ucinkovine in zmanjsa terapeviski
ucinek ali pa tega celo ni. Poznane so
tudi druge inkompatibilnosti zdravilne
uCinkovine v gastrointestinalnem  fraktu
(CIT), kot je npr. tvorjenje kompleksov in
poslediéno zmanijsanje absorpcie (tetra-
ciklini, kinoloni).

+ Arhivirajte odlogitev.

= Razmislite o ckvivalentnem odmerku in odmernem intervalu.
+ Predpisite zdravilo v obliki raztopine ali suspenzije.

+ Spremljajte kliniéno u¢inkovitost zdravljenja.

3. Droblienje tablet povzrogi lokalno
draZenje v GIT.

Nekatere zdravilne ucinkovine delujejo
drazece na poziralnik ali Zelodec. Za
preprecitev drazenja so obdane z gasfro-
rezistenino oblogo, ki onemogodi stik
ucinkovine z zgornjim delom prebavnega
frakia. Ce je aplikacija zdrobljene oblike
s tako zdravilno uéinkovino nujna, je
freba  zagotoviti  ustrezno  kolicino  te-
kocine.

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

4. Zaradi droblienja tablet zdravilna
u&inkovina ne pride do mesta delover-
nja.

S predcasnim sproi¢anjem zdravilne uin-
kovine zaradi droblienja se lahko pre-
preci, da bi zdravilna u¢inkovina prisla
do mesta delovania.

Primer: Bisakodil deluje lokalno v spod-
njem delu gastrointestinalnega frakia. Ce
se bisakodil predasno sprosti, pride do
nezelenih ucinkov, kot so trebusni krci, bo-
lec¢ina v trebuhu, slabost. (4)

Neprimerno je drobljenje farmaceviskih
oblik, ki vsebujejo zdravilne u€inkovine z
ozkim terapeviskim obmocjem, saj je ab-
sorpcija lahko zelo spremenljiva in odvi-

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

Primer: V skupino zdravilnih ucinkovin z
ozkim ferapeviskim obmocjem se uviscajo
teofilin, amiodaron, digoksin, karbama-
zepin, levodopa, varfarin ipd. (1)

5. Zaradi droblienja tablet se ogroza
vamost zdravstvenega osebja ali bok
nika.

Pri drobljenju ali deljenju trdnih peroralnih
farmacevtskih oblik s citostatiki je nevar
nosfi izpostavlieno medicinsko osebie, ki
fablete drobi. Pri citostatikih je freba pre-
preciti sfik zdravilne ucinkovine s kozo ali
sluznico in vdihovanje praha, ko se fa-

bleta drobi. (5)

6. Zaradi droblienja tablet je poudarjen
neprijeten okus zdravilne u&inkovine.

Zdravilne uéinkovine imajo pogosto gre-
nak okus. Gre za manj pomemben dejov-
nik, ki ne vpliva na ucinkovitost terapije,
vendar pa se zmanijsa vodljivost bolnika.

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

Ustrezna aplikacija zdravil pri
bolnikih, ki ne morejo zauziti
tablet ali kapsul

Pri bolnikih, kjer je treba zdravilo dajati v
praskasti ali tekoci obliki, je na volio vec
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reditev. Pri predpisu zdravila je ustrezno
sledenje algoritmu za upravljanje zdravil
pri bolnikih s fezavami pri poZiranju (algo-
ritem). Obstajajo tudi posebni algoritmi za
upravijanje zdravil pri bolnikih z nazoga-
stri¢nimi sondami. (6)

Primeri obravnave
farmakoterapije bolnika s
tezavami pri poziranju

Ce se frdna farmaceviska oblika ne sme
drobifi, so na izbiro naslednje moznosti,
ki jih nakazuje tudi algoritem:

a) Prehod iz trdne farmaceviske oblike
na peroralno suspenzijo ali razio-
pino. Peroralna suspenzija ali razto-
pina se lahko daojefa tudi po
nazogastricni sondi. Primer: Zame-
njava filmsko oblozene tablefe Kep-
pra® za peroralno raziopino Keppra®,
pri Gemer se odmerjanje prilagodi
glede na SmPC, prehod s tablet Dio-
van® na peroralno raztopino Diovan®

itd.

b) Raztaplianje trdne farmaceviske
oblike pred aplikacijo. Primer: Gastro-
rezistenine tablefe Nexium® se pred
aplikacijo raztopijo v vodi, pri cemer
frdna farmaceviska oblika razpade na
gastrorezistenine pelete, ki se jih lahko
aplicira po nazogastricni 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-
ceviske oblike s ciprofloksacinom se
ne smejo drobiti, zato je edina alfer-
nativa prehod na infravensko ferapijo.

(8)

d) Prehod na drugo zdravilno uéinko-
vino, ki se uporablja za enako indi-
kacijo. Primer: Vsa antidiabeticna
zdravila z glipizidom ali gliklozidom
na trgu so v trdnih farmaceviskih obli-
kah s podalisanim sproscanjem in se
zato ne smejo drobiti. Moznost nada-
lievanja terapije s peroralnimi antihi-
perglikemiki je  uporaba  druge
zdravilne u¢inkovine, kot je na primer
mefformin. Tablefe z mefforminom se
smejo  drobiti, e nimagjo  po-
daljsanega sproscanja.

Dostopna zdravila, ki vsebujejo bisopro-
lol, se ne smejo drobiti, zato je priporocijiv
prehod na drug antagonist adrenergic¢nih
recepforjev beta, kot je na primer ateno-
lol.

Obravnava bolnika s tezavami pri pozira-
nju ali bolnika z nazogastriéno sondo je
zahtevna tudi z vidika peroralne farmake-
terapije. Ker napacno aplicirano zdravilo
lahko privede do nezelenih ucinkov pri
zdravlienju ali do neucinkovite terapije, je
obvezno prouciti, ali je pri ferapiji mozno
delienje, droblienje tablet ali odpiranje
kapsul. Pri fem ima farmacevt kljucno
vlogo na vseh treh ravneh zdravsivenega
varstva.
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JAVNA AGENCUA RS ZA ZDRAVILA IN
MEDICINSKE PRIPOMOCKE

EMA OBJAVILA
SPLETNO STRAN
O NEZELENIH
UCINKIH ZDRAVIL

Evropska agencija za zdravila
(EMA je za povecanie preglednosti delo-
vanja in ukrepanje na podrocju farmake-
vigilance na svoji novi spletni
strani www.adrreports.eu zacela ob-
javljati zbirna porodila o nezele-
nih uéinkih zdravil, ki imgjo
dovolienje za promet v EU. Podatki, zaijefi
v porocilih, so pridoblieni neposredno iz
eviopske podatkovne baze EudraVigr-
lance.

Trenutno so na voljo podatki za zdravila,
ki so pridobila dovolienje za promet po
cenfraliziranem postopku. Podatki v zbir-
nih porocilih so obdelani po kriferijih sta-
rostna skupina, spol, vrsta nezelenega
ucinka in njegov izid. EMA nacriuje, da
bo v enem letu vkljuéila tudi porocila o
nezelenih ucinkih zdravil, ki so odobrena
po nacionalnih postopkih.

V zbima porecila so vkljugeni vsi nezeleni
ucinki, za katere se postavija sum, ne
glede na o, ali so povezani z zdravilom.
Zato objavljeni podatki niso namenieni
ugotavijanju verjemosti pojavljanja nezele-
nih u&inkov ali varnosti zdravila.

Ve informacij na:

hitp:/ /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 REAKCLJE

Barvila, ki se uporabliajo za prikaz limfo-
ficnega sistema pri operacijoh raka dojk
(modrili Patent Blue V in Sulphan Blue),
lohko povzrogijo resne alergijske reakcije,
vkljuéno z andfilakso.

Delovna skupina za farmakovigilanco
(PhVVWP) pri Evropski agenciji za zdravila
(EMA] je po prejetju porocil o alergijskih
reakcijoh druge in frefie stopnje po upo-
rabi modril pri biopsiji varovalne be-
zgavke v Veliki Britaniji (VB sprozila
pregled teh barvil. Uporaba modril pri
biopsiji varovalne bezgavke v EU mocno
variira, o resnih alergijskih reakcijah pa
so porocali iz vecine drzav clanic, kjer se
barvilo uporablja v ta namen.

Imetnik dovolienja za promet z barvilom
Patent Blue V je od leta 1970 do 2011
prejel 186 porecil o resnih nezelenih ucin-
kih, od tega 177 o resnih alergijskih reak-
cijah, pri katerih vzroéna povezava z
modrilom ni izkljugena.

Delovna skupina je pregledala vse razpo-
loZljive podatke, Zlasti pa kombinirano in-
cidenco alergijskih reakcij iz preizkusanja
AIMANAC in izobraZzevalnega  pro-
grama za kirurge v VB (NEVV START). In-
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cidenca vseh dlergijskih reakcij je bila 0,9
%, incidenca resnih reakcij (stopnie Ill) pa
0,06 %. Vendar pa je PhVWP sklenila,
da je incidenca alergijskih reakcij stopnje
Il'iz teh dveh angleskih studij najverietneje
podcenijena in da je, zaradi podatkov o
barvilu Sulphan Blue, ki se uporablia v
ZDA, incidenca resnih alergijskih reakci
bolj verieino okoli O,1 %. Upostevati je
freba tudi verjetnost, da v okviru sponta-
nega porocanja zunaj Klini¢nih 3tudij o ve-
liki veini nezelenih ucinkov zdravstveni
delavci ne porocajo. V sklopu $tudij niso
porocali o nobenem primeru smrti.

PAVWP je sklenila, da je pomembno
ozavescanje kirurgov glede tve-
ganja za resne alergijske reak-
cije ob uporabi modril, Vkljucno z
anafilakso. Poleg tega priporoca raz-
polozljivost storitev nujne medi-
cinske pomodi Se vsaj eno uro
po uporabi ich barvil.

Za veg informaci] glejte:

http:/ /www.ema.europa.eu/docs/en_GB,/document_
library,/Report/2012,/04,/WC500126250.pdf

NOVA PRIPOROCILA
ZA ZDRAVILO
GILENYA
(FINGOLIMOD)

Evropska agencija za zdravila (EMA je iz
dala nova priporogila za zmanjsanje tve-
ganja nezelenih  u€inkov na  srce,
povezanih z zdravilom Gilenya, ki se upo-
rablia za zdravljenje recidivnoremitenine
multiple skleroze pri bolnikih, pri katerih se
bolezen ne odziva na interferon beta, in
pri bolnikih s hitrorazvijajogo se in hudo
obliko bolezni.

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP) pri EMA je po pregledu
najnovejsih podatkov o varnosti zdravila
izdal priporocilo, naj zdravniki zdravila
ne predpisujejo bolnikom s
sréno-zilnimi in mozgansko-zil-
nimi boleznimi v anamnezi in
bolnikom, ki jemljejo zdravila za
zmanjsevanje sréne frekvence.
Ce presodijo, da je zdravljenje z zdravi-
lom Gilenya nujno potrebno, je treba pri
teh bolnikih po prvem odmerjanju spreml-
jati delovanie srca vsaj Eez no¢; zdravniki
pa naj se o ustreznem spremlianju bolni-
kov posvetujejo s kardiologom.

O Z D R

CHMP je prav tako priporocil, da je treba
pri vseh bolnikih spremljati sréno
funkcijo pred prejemom prvega
odmerka zdravila in 6 ur po
njem. Ce si¢na frekvenca po 6 urah do-
seZe najnizjo vrednost, je freba spremlio-
nie podaliSati najmanj za 2 uri. Pri
bolnikih, ki imajo v prvih 6 urah
znake klinicno pomembnega
vpliva zdravila na srce (bradikar
dijo ali afric-
ventrikularni blok], je frebo spremljanije
podaljsati, najmanj éez no¢, dokler
simptomi ne izzvenijo.

Tveganje za prehodno bradikardijo po
odmerjanju zdravila je bilo znano Ze ob
pridobitvi dovolienja za promet. Podatki
o zdravilu Ze vsebuiejo priporocila o opo-
zovanju bolnikovih znakov in simpfomov.

Januarja letos je CHMP sprozil pregled
vamosti zdravila zaradi porocil o tezavah
s srcem pri bolnikih, ki so jemali zdravilo,
fer porocil o nenadni smrti bolnika mani
kot 24 ur po prvem odmerku. Odbor je
fakrat izdal zacasna priporocila o sprem-
lianju srénozilnega sfanja bolnikov po
prvem odmerku. Po pregledu vseh razpo-
loZljivih podatkov o vamosti zdravila,
vkljuéno s 15 porodili nenadne ali nepo-
jasnjene smrfi, je CHMP ugotovil, da se
je vecina smrti in srénozilnih tezav pojo-
vljala pri bolnikih z anamnezo sréno-Zilnih
obolenj ali zaradi jemanija drugih zdravil.
Vendar pa iz danih podatkov ni bilo mo-
goce sklepati, ali je bilo vzrok za smrt
zdravilo Gilenya.

CHMP je sklenil, da je tveganie za sréno-
Zilne tezave mogoce zmanijsati s poudar-
janjem  obstojecih  opozoril  glede
srénozilnih u&inkov zdravila in z zagotavk
janjem skrbnega spremljanja bolnikov.
Ob upostevanju teh ukrepov koristi zdro-
vila odtehtajo z njim povezana tveganio.

Zdravstveni delavci, ki zdravilo predpisu-
iejo, so o priporocilih EMA januarja in
aprila letos prejeli neposredno obvestilo.
Za veg informacij glejte:

hitp:/ /www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Press_release/2012,/04,/WC500125690.pdf
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OCENA TVEGANJA ZA
NENADNO
NEPRICAKOVANO
SMRT PRI
ZDRAVLJENJU
EPILEPSUJE Z
LAMOTRIGINOM

Objava rezuliatov opazovalne studije na
Norveskem v publikaciji Epilepsia, v kateri
so ugotavliali povezavo med primeri ne-
nadne nepri¢akovane smrii pri zdravlienju
epilepsije z lamotriginom, so sprozili pre-
gled signala na delovni skupini za farmo-
kovigilanco pri Evropski agenciji  za
zdravila. Rezultati $tudije namreé kazejo,
da je tveganje za nenadno smrt veliko
vecije pri bolnicah, ki so se zdravile z lo-
mofriginom, kot pri bolnicah, ki ga niso
prejemale. Nenadna nepri¢akovana smrt
je opredeliena kot nenadna smrt sicer
zdravega bolnika z epilepsijo, obicajno
med foni¢noklonicnim epilepticnim napo-
dom dli po njem. Pogostnost dogodka je
odvisna od izrazenosti epilepsije, celoino
tveganie je ocenjeno na 20+krat vecje kot
pri obicajni populaciji. Moznih je vec me-
hanizmov, najvec raziskav je osredo-
tocenih na mehanizme, kot so z
epilepticnim napadom povezani zastoj di-
hanja, aritmija, depresija osrednjega
ZzivCevja in moinje avionomnega zivcevija.
Analiza podatkov glede dejavnikov tvegor
nja za nenadno nepricakovano smrt kaze,
da je tveganie vecje pri pogostejih to-
ni¢nokloni¢nih napadih.

Delovna skupina za farmakovigilanco je
poleg rezuliatov te Studije pregledala 3e
druge literatume podatke ter podatke iz
Klini¢nih 3tudij in 3tudij in vitro, ki jih je
predlozil originator. V dosedaniih studijah
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
proucevane populacije. PhAVWP meni, da
ie bil signal morda precenijen, saj gre za

ve Studiji primerov, kjer ni bila mozna pri-
logoditev za druge kliniéne dejavnike, po-
vezane z nenadno nepri¢akovano smrtjo.
Prav tako ni upostevana mozna uporaba
peroralnih kontraceptivov, za katere je
znano, da zmanjiajo ali zvecajo plazem-
sko koncentracijo lamotrigina, kar lahko
vpliva na ferapeviski odziv (ze vklju¢eno v

SmPC).
PhVWP je ocenila, da podatki ne potrju-

jejo vedjega tvegania za nenadno ne-
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pri¢akovano smrt pri zdravljenju z lamotri-
ginom, zato regulativni ukrepi niso po-
frebni. Kaze, da je glavni dejavnik
fveganja za nenadno nepricakovano smrt
pri bolnikih z epilepsijo slab nadzor to-
nicnokloni¢nih napadov ter da so mozni
dodatni dejavniki tudi zdravlienje z vec
zdravili, zgodnji zacetek bolezni ter moski
spol.

Vet informacij na:

hitp:/ /www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Report/2012,/05/WC500127962.pdf

NOVE
KONTRAINDIKACUJE
ZA STRONCLJEV
RANELAT (PROTELOS)

V dogovoru z Eviopsko agencijo za zdro-
vila (EMA] in Javno agencijo za zdravila
in medicinske pripomocke JAZMP) je imet-
nik dovolienja za promet z zdravilom Pro-
telos zdravstvenim delavecem aprila letos
poslal neposredno obvestilo, v katerem je
sporocil, da je zdravilo zdaj kontrain-
dicirano pri bolnikih:

® s prisotno ali predhodno vensko from-
bembolijo (VTE), vkljuéno z globoko

vensko frombozo in pljuéno embolijo;

® ki so zadasno dli stalno nepokretni za-
radi npr. pooperativnega okrevanja ali
podaljganega mirovanija v postelji.

Zdravilo Profelos je indicirano za zdravje-
nje osteoporoze pri zenskah po menc-
pavzi za zmanjSevanje tveganja zlomov
vretenc in kolka in za zdravlienje osteopo-
roze pri moskih, ki imajo povecano tvego-
nie za zlome.

Po objavi 3tudije v Franciji, v kateri je bilo
od januarja 2006 do marca 2009 opi-
sanih 199 hudih neZelenih ucinkov, od
fega priblizno polovica dogodkov VTE in
priblizno Cefriina koznih reakcij, je sledil
Se pregled podatkov na evropski ravni.

Tveganje za VTE in kozne reakcije je pri
jemanju sfroncijevega ranelata znano ze
od pridobitve dovolienja za promet. Tve-
ganje za VIE je znano iz klini¢nih preiz-
kusanj, o tveganju za hude koZne
reakcije, kot so sindrom DRESS, Stevens-
Johnsonov sindrom (S)S] in toksicna epider
malna nekroliza (TEN), pa so porocali po
prihodu zdravila na trg.

Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP) pri EMA je pregledal
vse razpoloZljive podatke o vamosti feh
zdravil, ki kaZejo na to, da je tveganie za
VTE vegje pri bolnikih z VTE v anamnezi
in pri stalno ali za¢asno nepokretnih bol-
nikih. Poleg tega je Sfevilo primerov VTE
pri starejSih vecje ob zdravljenju s sfronci-
jevim ranelatom kot s placebom.

CHMP je 3e sklenil, da je incidenca resnih
koznih reakeij (DRESS, SJS, TEN) nizka in
da mehanizem nastanka teh reakeij ni
znan. Ker ta stanja zahtevaijo hitro ukrepa-
nje in prekinitev zdravljenja s tem zdravi-
lom, naj zdravsiveni delovci  poucijo
bolnike o znakih in simptomih teh resnih
koznih reakcijah. Najvecje veganije za SIS
in TEN je v prvih tednih zdravlienja, za
DRESS pa od tretiega do Sestega tedna.
Za ve¢ podatkov glejte:

hitp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB,/document_
library/Press_release/2012,/03/WC500124206.pdf

UKREPI ZA
ZMANJSANJE
TVEGAN)J PRI
UPORABI
TAKROLIMUSA
(PROTOPIC)

V dogovoru z Eviopsko agencijo za zdra-
vila (EMA] in Javno agencijo za zdravila
in medicinske pripomocke JAZMP) je imet
nik dovolienja za promet z zdravilom Pro-
fopic (fakrolimus) zdravstvenim delavcem
maja letos poslal neposredno obvestilo o
pomembnih ukrepih za zmanjsevanje tve-
ganj pri zdravljenju zmemega do hudega
atopi¢nega dermatitisa z mazilom, ki vse-
buje takrolimus.

Napotki za zdravsivene delavce:

* Zdravilo se uporablja pri bolnikih z
zmernim do hudim atopiénim derma-
titisom, ki se na obiéajno zdravljenje,
kot so lokalni kortikosteroidi, ne od-
Zovejo usirezno ali ga ne prenesejo.

® Zdravila se ne sme uporabljati pri
otrocih, mlajSih od 2 let. Uéinek zdra-
vljenja na razvijajodi se imunski si-
stem ofrok, mlajsih od 2 let, ni bil
ugotovljen.

® Pri ofrocih, starih od 2 do 16 let, je
treba uporabljati le maniso jakost, in
sicer Protopic 0,03 % mazilo.
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e Zdravila se ne sme nanasati na spre-
membe, ki bi bile lahko maligne dli
predmaligne.

Dolgofrajno sistemsko izpostavlienost in-
fenzivni imunosupresiji, ki je bila uvedena
po sistemski uporabi zaviralcev kalcine-
vrina (v kombinaciji z drugimi sistemskimi
imunosupresivi), je spremljalo vecje tvega-
nje za razvoj limfomov in malignomov na
koZi. Pri bolnikih, ki so uporabliali to zdra-
vilo, so opisani primeri malignomov,
vkljucno s koznimi, in druge vrste limfomov
fer kozni rak. Nedavno objavliene epide-
mioloske 3fudije so pokazale na mozno
povecano tveganje za kozni Tceliéni lim-
fom pri bolnikih, ki so bili zdravljeni z lo-
kalnimi zaviralei kalcinevrina, vkljuéno z
mazilom s fakrolimusom. Po dogovoru z
EMA je nacriovana Studija za ugotovl
janje tveganja.

Upostevati je freba naslednja priporocila:

*  Pri zdravlienju izbruha bolezni (dvakrat
na dan) zdravlienje ne sme biti dolgo-
rocno. Ce po dveh fednih ni znakov
izboljganija, je treba razmisliti o drugih
moznostih zdravljenia.

*  Med vzdrzevalnim zdravljenjem (dvo-
krat na teden) je treba pri bolnikih
spremljati odziv na zdravljenje in oce-
niti, ali je nadaljnja terapija $e po-
frebna. Po 12 mesecih mora zdravnik
znova pregledati bolnikovo stanje in
se na podlagi individualne ocene raz-
merja koristi in tveganja odlociti, ali
naj se vzdrzevalno zdravljenje nado-
livje. Pri ofrocih, starih 2 do 16 lef, je
freba zdravljenje z mazilom po 12
mesecih prekiniti in oceniti potrebo po
nadalievanju takinega rezima fer
ovrednotiti potek bolezni.

e Ceje na zacetku zdravljenja prisotna
limfadenopatija, jo je freba raziskati
in nadzorovati. Bolnike, ki se jim po
prejemu fega zdravila pojavi limfade-
nopatija, je freba spremljati in se pre-
pricati, da je ta minila. Pri trdovratni
limfadenopatiji je freba njeno etiolo-
gijo raziskati. V odsotnosti jasne etio-
logile  limfadenopatie  ali v
navzocnosti akutne infekcijske mono-
nukleoze je freba prefehtati opustitev
mazila.

* Mazila se ne sme uporabliati pri bol-
nikih s prirojenimi ali pridoblienimi
imunskimi pomanikljivostmi ali pri bol-
nikih, ki prejemajo imunosupresivno
zdravlienje. Med zdravljenjem z mo-
zilom naj bo izpostavljenost soncni
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svetlobi minimalna, uporabi ulfravije-
licne svetlobe (solariji, zdravljenje z
UVB ali PUVA) pa se je treba izogi-
bati. Bolnikom je treba svefovati o
ustreznih nacinih za3cite pred soncem
med zdravljenjem.

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

CETRTA 1ZDAJA
ANATOMSKO-
TERAPEVTSKO-
KEMICNE (ATC)
KLASIFIKACIJE
ZDRAVIL

|z3la je Eetrta izdaja prevoda Anatomsko-
terapeviskokemicne [(ATC) Klasifikacije
zdravil 2012. Klosifikacijski sistem ATC
razvri¢a zdravilne u€inkovine v razlicne
skupine glede na organ ali organski si-
stem, na katerega delujejo, in glede na
terapeviske, farmakoloske in kemijske las
nosti. Zdravila razvii¢a po njihovi glavni
indikaciji, pri veckomponentnih zdravilih
se indikacijo nanasa na glavno ucinko-
vino. Ker klasifikacija temelji na anatom-
skih in terapeviskih znacilnostih, se lahko
ista uCinkovina pojavlja na razliénih mestih
v klasifikacijskem sistemu, kar je seveda
odvisno od mesta in/ali nagina uporabe
zdravila.

Oznako ATC vsakega zdravila sestavja
sedem Stevilskorkovnih znakov. Zdravila
najprej razvrsti na 14 glavnih, anatomskih
skupin. Znotraj vsake skupine je pet ravni:

* onatomska skupina je prva raven,
oznacuje jo velika tiskana &rka,

* diuga raven je glavna terapeviska sku-
pina ali glavna farmakoloska skuping,
oznacuje jo dvomesino 3fevilo,

* frefja raven je ferapeviska oziroma te-
rapeviskofarmakoloska podskuping,
oznaduje jo velika tiskana ¢rka,

e Cefrfa raven je terapeviskofarmako-
losko-kemicna  podskupina, ki jo
oznacuje velika tiskana ¢rka,

* na peli ravni je navedena uéinkovina
(ime INN), ki jo oznacuje dvomestno
stevilo.

Knjizna publikacija je koristen pripomocek
pri pripravi dokumentacije o zdravilih ter
pri- farmakoekonomskih in farmakovigi-

lanénih raziskavah. Klasifikacija ATC je
Ziv sistem, ki se nenehno dopolnjuje in fudi
spreminja. Prevod klasifikacije ATC vse-
buje 3tevilne izboljsave ter prinasa neko-
fere resitve in priporocila za pravilno
razvrscanje, pisanje in izgovarjavo imen
u&inkovin, skupaj s pojasnili in primeri.

Vir: Klasifikacija ATC 2012, JAZMP, Ljubliana, 2012

FARMACEVTSKI
TERMINOLOSKI
SLOVAR

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

V zacetku letosniega leta je izsel Farma-
ceviski ferminoloski slovar, ki predstavia
nov mejnik v prizadevanju slovenske far-
maceviske stroke za razvoj in poenotenie
izrazja na Sirsem podrogju farmacije. Pri
pripravi slovarja so sodelovali 3tevilni stro-
kovnjaki Indtituta za slovenski jezik Frana
Ramovia ZCR SAZU, Fakultete za farmor
cijo v Ljubliani, Javne agencije RS za zdro-
vila in medicinske pripomocke, Lekamiske
zbornice Slovenije in Slovenskega farma-
ceviskega drudiva. Od zacetka dela, za
keferega je Se posebej zasluzna prof. dr.
Jelka Smid = Korbar, so aviorji do izdaje
pripravili razlage vec kot 5500 gesel, ki
pokrivajo podrocje farmaceviske biolo-
gije, farmaceviske kemije, farmaceviske
tehnologije, lekamiske farmacije, socialne
farmacije, biofarmacije s farmakokinetiko,
Kliniéne farmacije, farmaceviske biotehno-
logije, klinicne kemije, imunologije, alter-
nativnih metod zdravlienja, medicinskih
pripomockov. Poleg gesel in njihovih ro-
Zlog slovar vsebuje angleskoslovenski in
latinsko-slovenski slovar, v dodatku pa 3e
pogosto uporabliane lafinske izraze in
nekaj osnov latinskega in grikega jezika.
Pred izdajo so slovar natancno pregledali
recenzenti, latinist in pregledovalka an-
gleskih ustreznikov. Kljub vsemu se zave-
damo, da delo na podrogju farmaceviske
ferminologije 3e ni zakljuéeno, zafo so se
aviorji dogovorili, da bodo slovar dopol-
nievali z novimi gesli. Pri tem jim bodo v
veliko pomo¢ tudi predlogi bralcev in upo-
rabnikov.

Farmacija je inferdisciplinara znansivena
veda, v kateri se prepletajo Stevilna po-
dro¢ja naravoslovja in zdravsivenih ved,
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Zasti na podrogju socialne farmacije pa
so vkljuceni tudi nekateri pristopi, znacilni
za druzboslovne znanosti. Za strokov-
njaka s podrogja farmacije je nujno akii-
vno znanje vsaj enega iz skupine t.i.
welikih, svefovnih« jezikov, pri éemer med
slovensko sfrokovno farmacevisko populo-
cijo prevladujeta anglesina in nemcina.
Na fa nacin sta omogoceni izmenjava in-
formacij na Sirsem geografskem podrocju
in spremljanje novosti s prebiranjem znan-
stvene in sfrokovne literature. Po drugi
strani je za razvoj dolocene stroke in ne-
nazadnie tudi jezika samega nujno potre-
bno  razvijati  lasio  strokovno
terminologijo. Slovenicina je v farmaciji v
prvi vrsti pomembna pri stiku strokovnjaka
s pacientom, nadalie za medseboijno spo-
razumevanie, pripravo usfrezne dokumen-
facile o zdravilih... Zaradi tega je
iziemnega pomena tudi vkljucitev nacio-
nalnega strokovnega izrazoslovja v uéne
programe farmacije na univerzi in skrib za
usfrezno terminologijo v sfrokovnih revijah
s podro¢jo farmacije (Farmaceviski vest
nik, Farmakon). Slovenska farmacevtska
terminologija se uporablia v vseh progra-
mih, ki se izvajajo na Fakulteti za farmo-
cijo, saj je poznavanje ustreznega
izrazoslovia potrebno za bodoce farma-
cevie, ne glede na njihovo delovno
mesto. Poleg tega se tekom Studija sezna-
nijo fudi z vsemi najpomembnej§imi izrozi
s podrocja farmacije v angleskem in
nemskem jeziku, glede na fradicijo farma-
cije pa je potrebno tudi poznavanje osnov
lafinscine. Farmaceviski terminoloski slovar
predsfavlja nadaljevanje zavzetega dela
na podrogju slovenske farmaceviske fermi-
nologiie, ki je prvega izmed vihuncev do-
seglo s prevodom  Jugoslovanske
farmakopeije (Ph. Jug. lll, Pharmacopoeia
jugoslavica fertia, Transliteratio slovenical,
ki je bila edina v slovenscino prevedena
izdaja Jugoslovanske farmakopeje. Nada-
lievalo se je v Q04 letih prejsnjega stole-
fia Zlosti na podrogju  farmaceviske
tehnologije s Slovarjem farmaceviskih
oblik in s knjizico Standardni farmacevisko
tehnologki izrazi. Od lefa 1998 vsako lefo
izide nova izdaja oziroma dopolnilo For-
mulariuma Slovenicuma, ki neprestano
uveljavlja uporabo enotne slovenske far-
maceviske terminologije v farmaciji in njej
sorodnih sfrokah.



