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PRZEDMOWA

W 2015 roku wprowadzono w Polsce przepisy
umozliwiajace pielegniarkom i potoznym sa-
modzielng ordynacje i kontynuacje w ramach
zlecen lekarskich wystawiania recept i zlecen
na produkty lecznicze, §rodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wy-
roby medyczne, a takze samodzielne zlecanie
wybranych badan diagnostycznych. Opiera-
jac sie na do$wiadczeniach w pracy klinicznej
oraz zgromadzonych podczas prowadzonych
szkolen dla pielegniarek i poloznych z zakre-
su nowych umiejetnoséci, pragniemy zapro-
ponowa¢ Czytelnikom podrecznik Ordyna-
cja i farmakoterapia w praktyce pielegniarki
i potoznej. Jak wystawiaé recepty, zlecenia,
skierowania.

Ze wzgledu na zakres niezbednej wiedzy
i umiejetnosci potrzebnych do prawidiowej
ordynacji oraz wystawiania recept i zlecen
poszerzyli§my zakres zagadnien obejmowa-
nych przez tematyke kursu specjalistycznego
,Ordynowanie lekow i wypisywanie recept’,
omawiajac inne grupy lekéw poza substan-

cjami leczniczymi przeznaczonymi do samo-
dzielnej ordynacji.

Podrecznik adresowany jest zaréwno do
pielegniarek i potoznych poszerzajacych swo-
ja wiedze w ramach kursu specjalistycznego
,Ordynowanie lekdw i wypisywanie recept’,
jak i do osdb, ktérych program studiow
uwzglednia wiedze z zakresu ordynacji, wy-
stawiania recept i zlecen.

Redaktorzy podrecznika skladaja najser-
deczniejsze podziekowania Zespolowi autor-
skiemu oraz Wydawcy za trud, wysitek oraz
czas poswiecone na opracowanie i przygoto-
wanie niniejszego podrecznika.

Bedziemy wdzieczni za wszelkie sugestie
i komentarze dotyczace niniejszego podrecz-
nika oraz informacji w nim zawartych. Prosi-
my kierowa¢ je na adres: wystawianierecept@
gmail.com. Moga one przyczynic sie do jego
udoskonalenia i bedg nam niezwykle przy-
datne.

Ewa Hryniewiecka
Ilona Joniec-Maciejak

Vil
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PODSTAWOWE INFORMACIE
O PRODUKTACH LECZNICZYCH,

SRODKACH SPECJALNEGO

PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO

| WYROBACH MEDYCZNYCH

ORAZ ICH ZRODtA

2.1 PRAKTYKA PIELEGNIARSKA

OPARTA NA DOWODACH NAUKOWYCH

Praktykowanie medycyny opartej na dowo-
dach naukowych, czyli na podstawie aktu-
alnej wiedzy medycznej, jest rozwijajaca sie
od wielu lat dziedzing i sposobem podejscia
do medycyny uznawanym powszechnie za
niezwykle pozyteczny. Praktyka pielegniar-
ska oparta na dowodach (ang. evidence based
nursing practice, EBNP) stanowi zatem cze$¢
szerszej strategii dotyczacej réznych zawo-
déw medycznych. W pewnym sensie odnosza
sie do niej réwniez zapisy ustawy o zawodach
pielegniarki i potoznej méwiace o wykony-
waniu zawodu zgodnie z aktualng wiedza
medyczng, dostepnymi metodami i $rod-
kami. EBNP okresla sie jako wykorzystanie
najwyzszej jakosci dowodéw naukowych przy
podejmowaniu decyzji dotyczacych opieki
nad pacjentem. Celem stosowania EBNP jest
wzmocnienie pozycji zawodowej pielegnia-
rek i poloznych oraz promowanie wysokiej
jakosci opieki nad pacjentem, wybér opty-

malnych sposobéw postepowania, a co za
tym idzie poprawa wynikow leczenia.
Punktem wyjscia dla uzyskania wiedzy/do-
woddw naukowych sg prace badawcze. Istnie-
je cala odrebna dziedzina wiedzy opisujaca
sposob projektowania, prowadzenia i ana-
lizy badan klinicznych. Celem prowadzenia
badan jest wysnucie dajacych si¢ uogélni¢
wnioskow i przewidywan na podstawie ob-
serwacji badz interwencji przeprowadzonej
w ograniczonej liczbowo populacji pacjen-
tow. Przewidywanie, co moze si¢ zdarzy¢
w praktyce klinicznej jako swoja podstawe
ma prawdopodobienstwo wystgpienia ana-
lizowanych zdarzen. Zatem najbardziej wia-
rygodne (o najwyzszej jakosci dowoddéw)
beda badania, ktérych wyniki w najwickszym
stopniu beda pozwalaly przewidzie¢ efekty
interwencji klinicznych. Za najbardziej wia-
rygodne uznaje si¢ zatem badania prowadzo-
ne w duzych grupach pacjentéw (liczebnos¢
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musi co najmniej zapewnia¢ moc statystyczna
wynikow, biorac pod uwage czestos$¢ wyste-
powania analizowanych zdarzen), w kilku
osrodkach (badania wieloosrodkowe, mie-
dzynarodowe), z losowym przydzieleniem
pacjentéw do grup interwencji (randomi-
zacja), z porownaniem ocenianej interwen-
cji z jej brakiem (placebo) lub interwencjg
standardowg, podwojnym zaslepieniem (brak
wiedzy pacjenta i osoby leczacej o rodzaju
stosowanej interwencji u danego pacjenta),

w modelu prospektywnym (interwencja i ob-

serwacja wczeéniej zaplanowana, a nie ocena

tego, co dzialo si¢ w przeszlosci). Ze wzgledu
na efekt skali analizy wielu badan (metaana-
lizy) réwniez uznawane s za wiarygodna
podstawe dla praktyki opartej na dowodach.

Praktyki pielegniarskiej opartej na dowo-
dach nie nalezy rozumie¢ jako bezrefleksyj-
nego powielania wnioskéw czy zalecen wyni-
kajacych z poszczegolnych badan naukowych.

EBNP stanowi zintegrowany sposob podej-

$cia do rozwigzywania problemoéw opieki

pielegniarskiej nad pacjentem i w zwigzku

z tym uwzglednia wzajemnie uzupelniajace

sie elementy:

1. Postawienie problemu: jak powinna prze-
biega¢ opieka nad danym pacjentem, jakie
podejscie i metody nalezatoby zastoso-
wad, czy stosowane obecnie postepowanie
jest optymalne i prawidtowe.

2. Uszczegblowienie oceny konkretnej sy-
tuacji klinicznej poprzez analize cech,
potrzeb i oczekiwan pacjenta, planowa-
nych lub wymaganych interwencji i ocze-

kiwanych wynikéw tych dziatan oraz ich
poréwnanie z efektami postepowania
alternatywnego.

3. Poszukiwanie dowodéw pochodzacych
z badan naukowych wskazujacych moz-
liwe rozwigzania w danej sytuacji klinicz-
ne;j.

4. Krytyczna ocena dowodow: z jednej
strony ocena samego badania, sposobu
jego zaprojektowania i przeprowadzenia,
a z drugiej mozliwoéci odniesienia sytu-
acji konkretnego pacjenta do charakte-
rystyki klinicznej pacjentéw bioracych
udzial w badaniu.

5. Korzystanie z zasoboéw wlasnej wiedzy,
doswiadczenia oraz sugestii autorytetow
w danej dziedzinie.

6. Integracja sytuacji i preferencji konkret-
nego pacjenta z dostepnymi dowodami
oraz wlasng wiedzg i doswiadczeniem
prowadzaca do wyboru optymalnego
sposobu postepowania.

7. Ocena podjetych decyzji, dziatan oraz ich
wynikow.

Dopiero tak zintegrowane i wszechstronne
podejscie do mozliwych opcji postepowania
pozwala na wybor optymalnej metody w od-
niesieniu do konkretnego pacjenta. Tego ro-
dzaju postepowanie i krytyczne podejscie
do wlasnych dzialan oraz ocena ich efektow
moga by¢ punktem wyjscia dla sformulowania
nowych probleméw klinicznych i propono-
wanych rozwigzan mogacych stanowi¢ punkt
wyjscia dla wlasnych badan naukowych.
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2.2 PRAWODAWSTWO DOTYCZACE PRODU KTOW
LECZNICZYCH, SRODKOW SPOZYWCZYCH

| WYROBOW MEDYCZNYCH

2.2.1 Produkt leczniczy

Ustawa Prawo farmaceutyczne reguluje pod-
stawowe zagadnienia zwigzane z produktami
leczniczymi, takie jak: zasady i tryb ich do-
puszczania do obrotu, warunki prowadzenia
badan klinicznych, warunki wytwarzania,
reklamy i obrotu produktami leczniczymi,
wymagania dotyczace aptek, hurtowni far-
maceutycznych i placéwek pozaaptecznych,
a takze organizacje nadzoru nad bezpieczen-
stwem ich stosowania.

Zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne
produktem leczniczym okreéla si¢ substan-
cje lub mieszanine substancji, ktore posia-
daja wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
chordb lub s3 podawane w celu postawienia
diagnozy, przywrocenia, poprawienia badz
modyfikacji fizjologicznych funkgcji organi-
zmu poprzez dzialanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne. Potocz-
nie te grupe substancji nazywa sie ,lekami’,
chociaz pojecie to nie posiada okreslonej de-

finicji w prawodawstwie. Zagadnienia zwig-
zane z produktami leczniczymi poruszane sa
w wielu aktach prawnych. Podstawowe z nich
przedstawiono w tabeli 1.

Spis wszystkich produktéw leczniczych do-
puszczonych do obrotu w Polsce zawarty jest
w Urzedowym Wykazie Produktow Leczni-
czych Dopuszczonych do Obrotu na teryto-
rium Rzeczpospolitej Polskiej oglaszanym
w formie obwieszczenia przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL) (tabela 1).

2.2.2 Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

Podstawowym aktem prawnym okreslaja-
cym przeznaczenie, szczegolowe wymagania,
wykaz substancji chemicznych dodawanych,
wymagania dotyczace oznakowania, rekla-
my i tre$ci materiatéw informacyjnych oraz

Tabela 1. Podstawowe akty prawne dotyczace produktow leczniczych

Nazwa aktu prawnego Miejsce publikacji

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z pdzniejszymi zmianami

Dz.U. 2017 poz. 2211

Obwieszczenie prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Tekst ujednolicony

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych z dnia 16 kwietnia 2018 r. Dz.U.M.Z. 2018
w sprawie ogfoszenia Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych poz. 23
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow

. . . X . L Dz.U. 2016
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci. 00z, 1769

oraz wyrobéw medycznych

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdéw,
Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Zmiana co 2 miesigce
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warunki wprowadzania do obrotu $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (SSSPZ) jest Rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia w sprawie srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego z dnia 16 wrze$nia 2010 r. (tekst
jednolity: Dz.U. 2015 poz. 1026).

Do roku 2016 przepisy dotyczace SSSPZ
zawarte byly w ustawie z 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia wraz
z pdzniejszymi zmianami. Obecnie ten sek-
tor objety jest przepisami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr
609/2013 z 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywno$ci przeznaczonej dla niemowlat
i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego i srodkéw spo-
zywczych zastepujacych calodzienng diete,
do kontroli masy ciala. Zdefiniowano w nim
nowe kategorie Zywnosci specjalnego prze-
znaczenia: 1) preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparaty do dalszego
zywienia niemowlat; 2) produkty zbozowe
przetworzone i inna zywno$¢ dla dzieci;
3) zywnos¢ specjalnego przeznaczenia me-
dycznego i 4) srodki spozywcze zastepu-
jace calodzienng diete, do kontroli masy
ciala. Szczegotowe i dodatkowe przepisy na
szczeblu europejskim i krajowym sg obecnie
w trakcie opracowania, nalezy zatem oczeki-
wac pojawienia sie nowych lub zmienionych
aktow prawnych.

2.2.3 Wyroby medyczne

Przepisem okreslajgcym zasady wprowadza-
nia wyrobéw medycznych do obrotu, doko-
nywania oceny klinicznej, przekazywania do
oceny dziatania wyrobéw medycznych, spra-
wowania nad nimi nadzoru, dokonywania
zgloszen i powiadomien ich dotyczacych,
klasyfikacje, procedury oceny zgodnosci, wy-
magania zasadnicze dotyczace wyrobow me-
dycznych, zasady ich uzywania i utrzymywa-
nia oraz obowiazki importeréw i dystrybuto-
row jest Ustawa o wyrobach medycznych
z dnia 20 maja 2010 r. z pozniejszymi zmia-
nami (Dz.U. 2017 poz. 211). Wyrobem me-
dycznym okreslane jest narzedzie, przyrzad,
urzadzenie, oprogramowanie, materiat lub
inny artykul, stosowany samodzielnie lub
w polaczeniu z odpowiednim oprogramowa-
niem, przeznaczony do stosowania u ludzi
w celu diagnozowania, zapobiegania, moni-
torowania, leczenia lub tagodzenia réznych
stanow klinicznych, ale nie osigga swojego
zamierzonego dziatania w ciele ludzkim $rod-
kami farmakologicznymi, immunologiczny-
mi lub metabolicznymi. Wyroby medyczne
podlegajace refundacji dostepne na podsta-
wie zlecenia okreslone s w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyro-
bow medycznych wydawanych na zlecenie.
Obecnie jest to rozporzadzenie z 29 maja
2017 r. (Dz.U. 2017 poz. 1061) z rozporzadze-
niem zmieniajagcym z 18 stycznia 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 281).
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2.3 PANSTWOWE | KOMERCYJNE WYKAZY LEKOW

2.3.1 Urzedowy Wykaz Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych

do Obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej

Kazdy produkt leczniczy dostepny w sprze-
dazy w Polsce musi uzyska¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, tzw. rejestracje. De-
cyzja taka moze by¢ wydana w procedurze
krajowej przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych lub w proce-
durze centralnej przez Rade Unii Europejskiej
lub Komisje Europejska. Informacje o wszyst-
kich produktach leczniczych, ich postaciach,
dawkach oraz wielko$ci opakowan, ktére uzy-
skaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Polsce, zawiera aktualny Urzedowy Wykaz
Produktow Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej (tabela 1). Ma on posta¢ alfabetycz-
nego spisu produktéw leczniczych wedlug
nazw handlowych. Wykaz dostepny jest row-
niez w formie elektronicznej pod adresem:
pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl. Wniosek
o rejestracje produktu leczniczego sktadany
jest przez podmiot odpowiedzialny, czyli
przedsigbiorstwo produkujace lub dystry-
buujace lek w danym panstwie. Urzad Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zaj-
muje sie tez monitorowaniem bezpieczenistwa
stosowania produktéw leczniczych.

2.3.2 Obwieszczenie Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych

Produkty lecznicze, SSSPZ i wyroby medycz-
ne dostepne na recepte, ktdre zostaly zakwali-

fikowane do refundacji wymienione sag w Ob-
wieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Gléwna jego czes$¢ stanowig zataczniki zawie-
rajace wykazy produktéw objetych refundacja
dostepnych na recepte w aptece: A1 - leki; A2
- $rodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia Zywieniowego i A3 — wyroby medyczne.
Zalacznik B zawiera wykaz lekéw dostepnych
w ramach programoéw lekowych wraz z opi-
sem tych programéw. Zatacznik C obejmuje
liste lekéw stosowanych w ramach chemio-
terapii. Zatacznik D okresla leki, SSSPZ oraz
wyroby medyczne przystugujace swiadcze-
niobiorcom na mocy ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, czyli osobom po 75 r.z. spetnia-
jacym okreslone w przepisach warunki.

Obecnie obwieszczenia te nazywane
w skrocie ,lista lekow refundowanych”
zmieniane s3 co 2 miesigce, wchodzac w zy-
cie od pierwszego dnia stycznia, marca, maja,
lipca, wrzesnia i listopada. Projekty i obowia-
zujace obwieszczenia publikowane sg na stro-
nie internetowej Ministerstwa Zdrowia pod
adresem: gov.pl/zdrowie w zakladce ,Lista
lekéw refundowanych”

Wykaz refundowanych produktéw sporza-
dzony jest w porzadku alfabetycznym zgod-
nie z nazwami miedzynarodowymi. Zawie-
ra informacje o nazwie handlowej, postaci,
dawce, wielkoéci opakowania, kodzie EAN,
terminie wejécia w zycie decyzji o refundacji
i czasie jej obowigzywania, przynaleznoéci do
grupy limitowej, urzedowej cenie zbytu, cenie
detalicznej, wysokosci limitu finansowania,
zakresie wskazan objetych refundacja, zakre-
sie wskazan pozarejestracyjnych objetych re-
fundacjg, poziomie odplatnosci i szacowanej
wysokosci doplaty $wiadczeniobiorcy, czyli
pacjenta (rycina 1). Dla osoby wystawiajacej
recepte najwazniejsze sa dane znajdujace si¢
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Zawartosc

Nazwa,
postac

Substancja

czynna i dawka

Kod EAN
lub inny kod
odpowiadajacy
kodowi EAN

Termin wejscia
w zycie decyzji

(O]N(H
obowigzywania
decyzji

Adeksa,
1 | Acarbosum tabl., 30 szt. 5909990893423 | 2016-05-01 3 lata
100 mg
Sectral
6 | Acebutolol ég\?\}l 1Pl 1 305t | 5909990109920 | 2016-01-01 3 lata
200 mg
Marelim, 2017-05-01 5 lat -
57 |Addum ziaobjjittg- 120 tabl. | 5909991227272 | - 12 kolumny 12, dla kolumny 12,
mycophenolicum ) ' 2017-09-01 —dla | 3 lata
we, kolumny 13 —dla kolumny 13
180 mg y y

Rycina 1. Przykladowe pozycje z wykazu refundowanych produktéw leczniczych.

w kolumnach 12., 13. i 14. informujace o sy-
tuacjach klinicznych umozliwiajacych refun-
dacje oraz o wysokosci refundacji.

2.3.3 Charakterystyka Produktu
Leczniczego

Whiosek o dopuszczenie produktu lecznicze-
go do obrotu obejmuje miedzy innymi tre§¢
Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL) i ulotki przeznaczonej dla pacjenta.
Zakres tresci ChPL i ulotki okreslajg ustawa
Prawo farmaceutyczne oraz przepisy Euro-

pejskiej Agencji Lekéw (ang. European Medi-
cines Agency, EMA), natomiast szczegdtowa
zawarto$¢ ustalana jest w toku postepowania
rejestracyjnego. ChPL jest podstawowym do-
kumentem opisujacym wlasciwosci lecznicze
produktu (tabela 2).

Informacje podane w punkcie 4.1. ak-
tualnego dokumentu ChPL zatytulowa-
nym ,Wskazania do stosowania” stanowig
»wszystkie zarejestrowane wskazania na dzien
wydania decyzji” okreslajace wskazania obje-
te refundacja w kolumnie 12. zatgcznika do
Obwieszczenia Ministra Zdrowia dotycza-
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Zakres
Wysokos¢ Zakres WHErET . Wysokos¢
. ; : Poziom
Grupa limitu wskazan pozareje- doptaty
e . . . odptat- B
limitowa finanso- objetych stracyjnych . Swiadcze-
; . . nosci .
wania refundacja objetych niodawcy
refundacja
8 9 10 " 12 13 13 14
17.0, Doustne
leki przeciwcu-
krzycowe 10,15 14,29 14,29 Cukrzyca 30% 4,29
— inhibitory
alfaglukozydazy
40.0, Leki beta- We wszyst-
) kich zareje-
-adrenolityczne strowanvch
— selektywne — 9,18 11,14 5,27 y ryczatt 9,07
. wskazaniach
do stosowania -
doustnego na dzieft wy-
dania decyzji
134.0, Leki
przeciwnowo- Stan po
tworowe
s Stan po prze-
i immunomo- . .
dulujace — leki przeszczepie | szczepie
. 98,28 116,85 116,85 narzadu una- | konczyny, ryczatt 320
immunosupre- ; L
svine — kwas czynionego rogowki,
Y) badZ szpiku tkanek lub
mykofenolowy .
. komdrek
i jego
pochodne

cego refundacji lekéw. Z tego wzgledu wy-
stawiajac recepte nalezy zawsze oceni¢, czy
wystepujace u pacjenta schorzenia spelniaja
kryteria wskazan refundacyjnych. Oprécz od-
niesienia do punktu 4.1. ChPL w kolumnie
13. zatacznika do Obwieszczenia Ministra
Zdrowia dotyczacego refundacji moga by¢
wymienione dodatkowe wskazania, ktére nie
zostaly wpisane do ChPL. Po wyszukaniu
konkretnego produktu leczniczego na stro-
nie Rejestru Produktéw Leczniczych (pub.
rejestrymedyczne.csioz.gov.pl) mozliwe jest
pobranie aktualnego pliku charakterystyki
produktu leczniczego.

2.3.4 Ulotka informacyjna
przeznaczona dla pacjenta

Kazde opakowanie produktu leczniczego za-
wiera informacje dla pacjenta/uzytkownika
(ulotka dolaczona do opakowania). Jest to
skrécona forma informacji z ChPL przed-
stawionych w sposéb zrozumiaty dla oséb
nieposiadajacych wyksztatcenia medycznego.
Zakres informacji okreslaja zalecenia EMA.
Tres¢ ulotki podzielona jest na sze$¢ punktow
opisanych w tabeli 3.
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Tabela 2. Opis podpunktéw i informacji zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)

Num?r Nazwa sekgji Tresci zawarte w sekg;ji
sekgji
1 Nazwa produktu leczniczego Nazwa wtasna, moc i posta¢ farmaceutyczna
2 Sktad jakosciowy i ilosciowy Sktad jakosciowy i ilosciowy
2.1 Opis 0ogdlny Wyglad i zawarto$¢ jednostkowej dawki leku
2.2 Sktad jakosciowy i ilosciowy Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
3.0 Posta¢ farmaceutyczna Opis postaci farmaceutycznej, mozliwo$¢ podziatu
4.0 Szczegotowe dane kliniczne
41 Wskazania do stosowania Przezn{:\czeme produktu .Iecznlczego; wskazania do stosowania
z podziatem na grupy wiekowe
Dawkowanie Dawlfowanle w ppszczegolnych podgrupac,h Wlekowychl;
4.2 . . . sposéb podawania; dawkowanie w szczegdlnych sytuacjach
i sposéb podawania -
klinicznych
4.3 Przeciwwskazania Opis przeciwwskazan do stosowania
Specjalne ostrzezenia i Srodki Sytuacje kliniczne zwigzane z podwyzszonym ryzykiem dziatan
4.4 ostroznosci dotyczace stoso- niepozadanych; srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢; zalece-
wania nia dotyczgce monitorowania w trakcie leczenia
Interakcje z innymi produkta- Wykaz i opis mozliwych interakcji z innymi lekami i ich mecha-
4.5 mi leczniczymi i inne rodzaje nizmdéw; zalecenia dotyczace postepowania w celu unikniecia
interakgji lub zminimalizowania interakgji
PR Ostrzezenia i zalecenia dotyczace stosowania u kobiet ciezar-
Wptyw na ptodnos¢, cigze ) . o S . B )
4.6 : . nych i karmiacych piersig; mozliwe dziatanie niepozadane;
i laktacje L . .
zagrozenia dla zdrowia reprodukcyjnego
pr ne lzdo.lnosc pqwad_ze— Informacja dotyczaca wptywu na funkcjonowanie osrodkowe-
4.7 nia pojazdéw i obstugiwania
go ukfadu nerwowego
maszyn
Wykaz mozliwych dziatan niepozadanych z podziatem
48 Dziatania niepozadane na grupy narlza.;QOw i uk’rgdow oraz okres!gnle lczgstosa .
wystepowania; informacje dotyczace mozliwosci zgtaszania
podejrzewanych dziatan niepozadanych
49 Przedawkowanie Objawy przedawkowan'lall wskaz'owkl
dotyczace postepowania i leczenia
5 Wiasciwosci farmakologiczne
Grupa farmakoterapeutyczna; kod ATC; mechanizm dzia-
51 Wiasciwosci tania; dziatanie farmakodynamiczne; skutecznos¢ kliniczna
' farmakodynamiczne i bezpieczenstwo stosowania; spektrum aktywnosci lekéw
przeciwdrobnoustrojowych
55 Wiagciwosci farmakokinetyczne Inlformacuje dotyczace wchtaniania, dystrybugji, metabolizmu,
eliminagji leku
przedkliniczne dane Dane pocl?oldzqce z badan na ;Wlerzetalch doltyczqcych
53 . P toksycznosci, genotoksycznosci, rakotworczosci, wptywu
o bezpieczenstwie P . . ) .
na rozréd i rozwoj potomstwa; ocena ryzyka dla srodowiska
6 Dane farmaceutyczne
6.1 Wykaz S.UbStanql Petna informacja o substancjach pomocniczych
pomocniczych
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Informacje dotyczace mieszania z innymi produktami

leczniczymi
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Tabela 2. cd. Opis podpunktow i informacji zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)

Num?r Nazwa sekgji Tresci zawarte w sekg;ji
sekgji
6.3 Okres waznosci Okres waznosci produktu
6.4 Specjalne srodki ostroznosci Warunki przechowywania, w tym po rekonstrukgji,
' podczas przechowywania rozcienczeniu lub pierwszym otwarciu
6.5 Rodzaj i zawartoéc opakowania Opis .opako_wanla; speCJallschznego sprzetu stuzacego
do uzywania lub podawania
66 Specjalne srodki ostroznosci Zalecenia dotyczace przygotowania i usuwania
' dotyczace usuwania produktu leczniczego
Podmiot odpowiedzialny
7 posiadajacy pozwolenie Nazwa, adres, telefon podmiotu odpowiedzialnego
na dopuszczenie do obrotu
8 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
9 Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i data przedtuzenia pozwolenia
10 Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego
11 Dozymetria Dane dotyczace dozymetrii
Instrukcja przygotowania pro- . N
12 duktéw radiofarmaceutycznych Zalecenia dotyczace utylizagji

Tabela 3. Opis podpunkt6éw i informacji zawartych w ulotce informacyjnej dla pacjenta

Nazwa sekgji

Tresci zawarte w sekgji

Co to jest <lek X>
1 i w jakim celu sie go Wykaz wskazan do stosowania
stosuje
Przeciwwskazania do stosowania; ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Informacje wazne przed | przed zastosowaniem; mozliwe interakcje z innymi lekami,
2 zastosowaniem pokarmami i napojami; ostrzezenia dotyczace kobiet ciezarnych,
<leku X> karmigcych piersig i wptywu na ptodnos¢; wptyw na prowadzenie
pojazdoéw i obstugiwanie maszyn; wykaz substancji pomocniczych
. . Zalecenia dotyczace stosowania i dawkowania; postepowanie
Jak przyjmowac S - . L
3 w przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki lub pominiecia
<lek X> :
dawki leku
4 Mozliwe dziafania Wykaz dziatar niepozadanych; informacja o mozliwosci
niepozadane zgtaszania podejrzenia dziatan niepozadanych
5 Jak przechowywac Zalecenia dotyczace przechowywania; terminu waznosci;
<lek X> uszkodzenia opakowania; utylizacji
L . Zawartos¢ produktu leczniczego: substancja czynna i pomocnicze;
Zawartos¢ opakowania . ) ; S
6 - . ) wyglad opakowania; nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego
i inne informacje . .
i wytworcy
Data ostatniej aktualizacji tresci ulotki
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JAKWYSTAWIAC RECEPTY, ZLECENIA, SKIEROWANIA

W 2015 roku wprowadzono w Polsce prze-
pisy umozliwiajace pielegniarkom i potoz-
nym samodzielng ordynacje i kontynuacje
w ramach zlecen lekarskich wystawiania
recept i zlecen na produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przezna-
czenia zywieniowego i wyroby medyczne,
a takze samodzielne zlecanie wybranych
badan diagnostycznych. Opierajac sie na
doswiadczeniach w pracy klinicznej oraz
zgromadzonych podczas prowadzonych
szkolen dla pielegniarek i potoznych z za-
kresu nowych umiejetnosci, pragniemy
zaproponowac Czytelnikom podrecznik
Ordynacja i farmakoterapia w praktyce
pielegniarki i potoznej. Jak wystawiac re-
cepty, zlecenia, skierowania.

Ze wzgledu na zakres niezbednej wiedzy
i umiejetnosci potrzebnych do prawidto-

celia

URBAN & PARTNER

wej ordynacji oraz wystawiania recept
i zlecen poszerzyliSmy obszar zagadnien
obejmowanych przez tematyke kursu spe-
cjalistycznego ,Ordynowanie lekéw i wy-
pisywanie recept’, omawiajac inne grupy
lekéw poza substancjamileczniczymi prze-
znaczonymi do samodzielnej ordynacji.

Podrecznik adresowany jest zaréwno do
pielegniarek i potoznych poszerzajacych
swojq wiedze w ramach kursu specjali-
stycznego ,Ordynowanie lekéw i wypisy-
wanie recept’, jak i do 0séb, ktérych pro-
gram studiow uwzglednia wiedze z zakre-
su ordynacji, wystawiania recept i zlecen.

Bedziemy niezmiernie wdzieczni za wszel-
kie uwagi i sugestie dotyczace podreczni-
ka. Prosimy je kierowa¢ na adres:
wystawianierecept@gmail.com.

Ewa Hryniewiecka
llona Joniec-Maciejak

978-83-66067-

7-66-0
88366"067660™>

www.edraurban.pl
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