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Uvod

Kisik se preko dihal in krvotoka razpe-
redi po telesu. Ob tem se parcialni flak
kisika, ki je v pliucih priblizno 13 kPq,
zmani$a na 2,6-3,9 kPa v skeletni mu-
skulaturi ali na 6,4-8,6 kPa v mozga-
nih. V jetrih je pO2 okoli 13 kPa v
arteriji hepatis in le 3,.9-5,2 kPa v ven-
skih sinusoidih.

Ni pojasnjeno, kako celice zaznavajo
za njih normalno raven kisika. Vsekakor
pa nasfopi celiéna hipoksija, ko se pri-
fisk kisika zmanijsa pod to za posame-
zno celico posebno »normalno« mejo.
Vzrokov hipoksije je veliko. Eno od za-
nimivih podrocij raziskav je hipoksija,
ki nastane v rakavem tkivu.

Sicer so verjetno veliko bolj znani vzroki
hipoksije kardiovaskulame bolezni, ate-
roskleroza, mozganska ali sréna kap fer
razliene bolezni plju¢. Pri diabetikih se
rane slabse celijo zaradi okvare mi-
krovaskulature in zato hipoksi¢nega
okolja.

Kako se telo odzove na hipoksijo?
Primarni mehanizem je odziv ter fran-
skripcijske regulacije zares 3tevilnih (na
tisoce) za hipoksijo odzivnih genov (1-
3 ). Najbolj preucevana je bila druzina
traskripcijskih genov imenovanih HIF
(hypoxia-inducible factors) ki sodelujejo
s HRE (hypoxiaresponsive element), ki
ie v regulatornih predelih tar¢nih genov.
Ta mehanizem je najprej dokazan na
primeru eritropoetina, katerega gen je
za faktor 100 upreguliran pri hipoksiji
(4,5). Pozneje so odkrili vec kot 70
farénih genov, ki jih uravnava HIF.
Prilagoditev na hipoksijo in s tem pove-
zanim prezivetiem je med drugim ve-
zana na aktiviranje sistema HIF, ki
omogoca ekspresijo razli¢nih varoval-

nih mehanizmov, kot so VEGF, EPO dli

glikoliticnih encimov. Ti pa lahko po
drugi strani povzrocijo celi¢no smrt. Ali
se bo hipoksi¢na epizoda prevesila v
prezivetie ali v smrt celice, je vecinoma
odvisno od uravnavanija stabilnosti HIF
fer s tem povezane aktivnosti HIF.

Hipoksija in farmakoterapija
Hipoksija lahko modificira 3tevilne pro-
cese v farmakokinetiki ali farmakodino-
miki Stevilnih zdravil.

Vsekakor so dovolj dobro znani vplivi
hipoksije na upocasnitev ocistka teofi-
lina, tolbutamida ali etanola (6-9). Te
in podobne ugotovitve nas opozarjajo
na popolnoma stvame moznosti zastru-
pitev ali na zmanjsano farmakolosko
ucinkovitost zdravil ter na nujnost spre-
membe ferapeviskega pristopa ob tkivni
hipoksiji.

Hipoksija lahko vpliva na u€inkovitost
zdravil s spremembo disfribucije perfu-
zije posameznih delov felesa, ki se ob
hipoksiji rada sprozi. Jefra so mesto me-
tabolizma vecine zdravil. Sprememba
jetrnega krvnega obtoka lahko to nji-
hovo funkcijo pomembno spremeni. Se
posebno ce se zavedamo, da je jefrni
metabolizem Stevilnih zdravil predvsem
odvisen od jetrnega prefoka in ne od
kolicine jefrnih encimov (10). Pri tem ne
smemo pozabiti, da je kisik pomemben
»kofakfor« za uspesno razgradnjo zdra-
vil ali toksinov. V hipoksi¢nih jetrih je
zato razgradnja zdravil 3e foliko bolj
omejena.

Anksiolitik panadiplon je hepatotok-
sicen samo pri jetrni hipoksiji.

(1T).

Zmanij3an hepati¢ni krvni pretok ima
morda 3e najvedji ucinek pri zdravilih, ki
se v jefrih intenzivno presnavljajo. Pri-
mer je heksobarbital, ki pri hipoksiji po-
membno podalj3a anesteticni ucinek

(12).

Hipoksija in kemoterapija

Zanimivo spoznanie je bilo, da so hi-
poksicne maligne celice precej manj
obcutljive za ucinke radioterapije (13).
Vendar celiéna hipoksija tudi zmanisuje
uCinke kemoterapije. Teorefi¢nih razlo-
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gov je veliko in jih ne bi podrobneje
nastevali. Toda ponuja se ideja, da je
freba pri bolnikih z rakom in socasnimi
boleznimi, ki povzrocajo hipoksijo, tudi
zaradi  uspednejie obravnave raka
(radio- in kemoterapija) stremeti k opti-
malni obravnavi in odpravljanju hipok-
sije.

Posebni primeri u¢inkov
hipoksije

Hipoksiéna tkiva lahko postanejo bol;
ali manj dovzetna za uinek zdravila.
Spremeni se tudi farmakokinetika zdra-
vila: absorpcija v prebavilih ali misicah
fer izlo¢anje skozi ledvice in jetra (zad-
nje zaradi slabse prekivavitve in tudi zo-
radi spremenjene akfivnosti  jetrnih
encimov). Zanimivo je, da v literaturi
najdemo zelo picle podatke o farma-
kodinamiki in farmakokinetiki zdravil v
razmerah hipoksemije. V nadaljevanju
podajamo nekaj primerov.

Zdravim prostovolicem so merili aktiv-
nost nekaterih encimov citokroma P450
na nadmorski visini O in na visini 4500
mefrov, kjer je zasicenost arterijske krvi
s kisikom priblizno 87 %. Po 24 urah se
je zelo malo zmanjsala akfivnost izoo-
blik citokroma P450 CYP2D6 in
CYP3A4, zaradi Cesar se upocasni ina-
ktivacija sparteina in kortizola (14). Pri
dlie trajajocem bivanju na taksni nad-
morski  viSini  se inducira encim
CYPTA2, ki poveca ocistek kofeina
(15). Vec raziskav je pokazalo, da se
pri hipoksiji poveca tudi aktivnost izo-
forme CYP3AS. Hipoksemija pa ne pri-
zadene druge faze biofransformacije
zdravil (acefilacija, glikozilacija).

Pri novorojenckih s sepso, ki so imeli

pO2 pod 6,5 kPa, je bil razpolovni éas

odstranjevanja aminoglikozidnih anti-
biotikov iz plazme skoraj dvakrat daljsi
kot pri normoksemicnih bolnikih (16).
Hipoksemijo namrec lahko zmanisa tudi
perfuzijo ledvic, skozi katere se amino-
glikozidi izlocajo.

V Zivalskih poskusih so pokazali, da
huda hiposkemija zmanijsa ocistek dil-
tiazema za 20 % in ocistek fenitoina za
50 %, kar okrepi njun ucinek (17). V ra-
ziskavi na psih so pokazali, da se med
hipoksemijo in hiperkapnijo digoksin
prerazporedi fako, da se ob enaki pla-
zemski koncentraciji poveca njegova
koncentracija v miokardu (18].

Pri obravnavi hipoksi¢nega bolnika mo-
ramo forej pricakovati  spremenjen
ucinek zdravil, najveckrat okreplien, 3e
posebno tistih, ki se intenzivno presna-
vljajo z jetrnimi encimi.

Sklep

Skleniti je treba, da sta v hipoksi¢nih po-
gojih farmakokinefika ali farmakodino-
mika pri 3fevilnih zdravilnih u&inkovinah
opazno spremenijeni. Zato preseneca,
da je bilo opravljenih razmeroma malo
farmakoloskih raziskav, predvsem na lju-
deh, ki bi obravnavale vpliv hipoksije
na uéinkovanje zdravil.
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Pomen
neposrednega
ohveséanja
strokovne javnosti
na podroiju
farmakovigilance

Milena Radoha Bergo¢, mag. farm.

Javna agencija RS za zdravila
in medicinske pripomocke

Neposredno obvestilo za zdravsivene de-
lavce (zdravnike, farmacevte in druge
zdravstvene delavce) t. i. DHPC (Direct
Healthcare Professional Communication)
je v regulativi zdravil definirano kot infor-
macija, ki je za zagofavljanje vame in
uCinkovite uporabe zdravil poslana ne-
posredno zdravsivenim delavecem. Regu-
lativne  smernice, ki urejajo podrocie
fovrsinega obvescanja, podajajo navo-
dilo glede vsebine in oblike obvestil in
opredeljujejo razmere, v katerih je ob-
veséanje z DHPC potrebno. Dolocajo od-
govornosti imetnika dovoljenja za promet
z zdravilom, nacionalnih agencij za zdra-
vila in Evropske agencije za zdravila.
Namen obvecanja je zagotoviti ustre-
zno in pravocasno informiranje strokovne
javnosti o novih spoznaniih, priporodilih
in ukrepih za vamo in uinkovito upo-
rabo zdravil. Namen je omogoditi sfro-
kovnemu delaveu ustrezno ukrepanie in
posredovanje takojsnjih in zadostnih in-
formacij bolniku v dialogu zdravstveni
delavec—bolnik. Priprava neposrednega
obvestila za zdravsivene delavee zah-
feva sodelovanje med imetnikom dovo-
lienja za promet in regulativnimi organi
za zdravila. V postopku ocene tveganja
in priprave obveicanja sodelujejo vse
drzave ¢lanice v okviru delovnih skupin
in znanstvenih odborov Eviopske agen-
cije za zdravila - EMEA (Delovna sku-
pina za farmakovigilanco = PAVWP in
Odbor za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini — CHMP).
Regulativne smernice glede vsebine ne-
posrednega obvestila za zdravstvene
delavce (DHPC) podajajo glavna na-
vodila, na primer:
* navesti je freba razloge za posiljanje
obvestila;
® sporocilo DHPC mora biti razumljivo
in jedmato, nova informacijo mora bifi
predstavljena v povezavi s celotnim
varnostim profilom zdravila in korisimi
za zdravlienje ter ne sme zavajafi;

® vklju¢ena mora biti tudi vsebina spo-
rocila, ki je bilo ali bo posredovano
Sirsi javnosti;

® DHPC ne sme vsebovati informacij, ki
so promocijske narave

® vsebovati mora poziv zdravstvenim
delavcem k porocanju o nezelenih
ucinkih zdravila v skladu z nacional-
nim sisfemom za porocanije;

® navesti je freba podatke o kontaktih
za morebitna dodata vprasanja.

Neposredno obvestilo za zdravsivene
delavce (DHPC) se uporablia za nepo-
sredno obvescanie o nujnih ukrepih, po-
vezanih z varnostjo zdravil v primeru:
® odvzema dovolienja za promet z
zdravilom, za¢asnega odvzema do-
volienja za promet z zdravilom ali od-
poklica zdravila s trga zaradi
farmakovigilan¢nih razlogov;

® pomembnih sprememb v povzetku
glavnih znagilnosti zdravila (SmPC),
ki jih je treba obravnavati kot nujni
varnostni ukrep (npr. dopolnitev z no-
vimi kontraindikacijami, opozorili,
zmanijanje priporocenih odmerkov,
omeijitev indikacij, omejitev predpiso-
vanja);

® koncanega t. i. nopotitvenega po-
stopka (referral), ki je bil sprozen zo-
radi varnostnih (farmakovigilanénih)
razlogov in je prinesel pomembne
spremembe SmPC;

e drugih ukrepov za vamno in u&inkovito
uporabo  zdravila na zahtevo or
gana, prisfojnega za zdravila;

® kadar se pri oceni razpoloZljivih po-
datkov ali novo pridoblienih podo-
tkov o vamosti (iz rednega
spremljanja zdravila oziroma sponta-
nega porocanija nezelenih u&inkov ter
iz postmarketinskih  klini¢nih  pre-
skusanj ugotovi, da gre za pomem-
bno spremembo razmerja  med
korisfjo in tveganjem npr.:

+ ugotovijo se nova tveganja ali
zazna vecja pogostnost in resnost
ze znanih nezelenih uinkov in se
zato sprejmejo regulativni ukrepi,

+ podatki kazejo, da zdravilo ni ucin-
kovito, kot je bilo ocenieno,

¢ podatki kazejo, da so tveganija
vecja kot pri uporabi drugih pod-
obnih zdravil,

+ so znani novi podatki glede dejav-
nikov tvegania in priporocila, kako
zmanjsati  z njimi povezane
neZelene ucinke,

+ ocena podatkov kaze na pomem-
bno novo tveganie, ni pa e dovolj

podatkov za regulativne ukrepe;
strokovno javnost se na to opozori
in pozove k skrbnemu spremljanju
in poroanju o nezelenih uinkih.

Konéno besedilo za posamezno drzavo
vedno odobri nacionalni organ, pristo-
jen za zdravila. Praviloma se imetnik
dovolienja za promet z zdravilom in
organ, pristojen za zdravila, dogovorita
glede vsebine in oblike sporocila, o pre-
jemnikih in nacrtu posilianja. V obvestilu
ie lahko navedeno, da je to poslano v
soglasju z regulativnimi organi. Cilina
skupina oziroma seznam prejemnikov
se dolo¢i glede na zdravilo ob uposte-
vanju nacina/rezima predpisovania, in-
dikacij in tveganja za javno zdravie.
Javna agencija za zdravila in medicin-
ske pripomocke (JAZMP) zahteva, da
imetnik dovolienja za promet z zdravi-
lom pisemsko ovojnico oznadi z bese-
dilom: Pomembno obvestilo o varnosti
zdravila, kar opozori na pomembnost
poslane informacije. Imetnik dovoljenja
za promet z zdravilom lahko navede to
opozorilo le, e je besedilo odobrila
JAZMP in ni namenjeno oznacevaniju
drugih sporocil. K neposrednu obvestilu
za zdravsivene delavce je lahko pri-
lozen povzetek glavnih znacilnosti zdra-
vila ali druga podporna literatura.

leta 2007 je bilo poslanih 24, lefa
2008 pa 14 neposrednih obvestil stro-

kovnim delavcem.

Vir:

Volume QA of The Rules Governing Medicinal Pro-
ducts in the European Union — Guidelines on Phar-
macovigilance for Medicinal Products for Human
Use, spleta stran

Pravilnik o
razvriéanju,
redpisovaniju in
izdajanju zdravil
za uvporabo v
humani medicini

mag. Barbara Razinger Mihovec,
mag. farm.

Javna agencija RS za zdravila
in medicinske pripomocke

Dvajsefega septembra 2008 je zacel ve-
liati Pravilnik o razvri¢anju, predpisovar-
nju in izdajanju zdravil za uporabo v
humani medicini (Uradni list RS, 3t.

86/08), ki je bil izdan na podlagi no-
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vega Zakona o zdravilih (Uradni list RS,
§t. 31/06 in 45/08). Temelino vodilo
pri pripravi pravilnika je bilo zagotoviti tak
pravni akt, ki bo prispeval k ¢im vamejsi
in pravilni terapiji, upostevajo¢ doseda-
nje izkusnje zdravnikov in farmaceviov pri
izvajanju doslej veljavnega pravilnika ter
pripombe posameznikov, zdruZenj in in-
stitucij, ki so sodelovali v javni razpravi.

V primerjavi z doslej veljavnim Pravilni-
kom o razvri¢anju, predpisovaniu in iz-
dajanju zdravil za uporabo v humani
medicini (Uradni list RS §. 59/03 in
114/03) prinasa predvsem naslednje
novosti:

- dolo¢a pooblaiceni instituciji za iz
dajo uradno veljavnih receptnih obraz-
cev (ZZZS in IVZ);

- daje pravno podlago za predpisovanje
zdravniskih receptov v elekironski obliki;

- natanéneje  opredeljuje pravila  za
predpisovanie in izdajo zdravil na ob-
novljivi zdravniski recept;

- spremenjene in dopolnjene so do-
lo¢be o najvecjih kolicinah zdravil s
psihofropnimi in narkotfiénimi ucinkovi-
nami, ki jih je mogoce predpisati in iz-
dati na en recept;

- zdravil s psihotropnimi in narkoti¢nimi
ucinkovinami iz skupine I, llla in lllc
Zakona o proizvodnii in prometu s pre-
povedanimi drogami se ne sme pred-
pisovati  na  recepine  obrazce,
opredeliene v 210. ¢&lenu Pravil ob-
veznega zdravsivenega zavarovanja;

- dolo¢a pravila za shranjevanie in va-
rovanje uradno pecatenih knjig evidenc
o zdravilih, ki vsebujejo narkoticne in
psihofropne ucinkovine, ter pravila za
shranjevanije receptov in vodenije evi-
denc o vseh izdanih zdravilih;

- dolo¢a nekatere omejitve pri izdaji
zdravil, za katera ni potreben zdro-
vniski recept.

Pravilnik ima enako strukiuro kot doslej

veliavni pravilnik:

- prvi del doloca merila za razviicanje
zdravil glede na nacin predpisovania
in izdajania,

- drugi del dolo¢a pravila za predpiso-
vanie zdravil na recept,

- trefji del pa dolo¢a pravila za izdaja-
nje zdravil.

Merila za razvrséanje zdravil

Ta del pravilnika je namenjen zlasti
predlagateliem vlog za pridobitev do-
volienja za promet z zdravilom ter Javni
agenciji za zdravila in medicinske pri-

pomocke (JAZMP), ki na predlog pri-
stojne komisije za zdravila dokon¢no
odlo¢i o tem, ali se mora doloceno
zdravilo predpisovati in izdajati le na
recept oziroma ali se sme izdajati tudi
brez recepta.

Predpisovanije zdravil

Zdravila se smejo predpisovati samo na
uradno veljavnih receptnih obrazcih, ki
iih izdajota Zavod za zdravsiveno za-
varovanje Slovenije — ZZZS (za zdra-
vila, katerih stroski se delno ali v celofi
krijejo iz obveznega zdravstvenega za-
varovanja) in Indtitut za varovanje
zdravia Republike Slovenije = IVZ (za
zdravila, katerih stroski se ne krijejo iz
obveznega zdravsivenega zavarova-
nja), predpisovati pa jih smejo samo
zdravniki z licenco na podlagi zakona,
ki ureja zdravnisko sluzbo, in sicer
lahko predpisujejo samo fista zdravila,
ki se dajejo v promet na podlagi Za-
kona o zdravilih.

Recept mora poleg podatkov o bolniku

vsebovati:

1. Llastnizko (zas&iteno, tovarnisko) ime
zdravila ali splosno ime zdravila
(mednarodno nelastnisko ime, ki ga
pogovorno imenujemo fudi gene-
riéno ime). Zdravnik predpise zdra-
vilo s splognim imenom, kadar meni,
da ni pomembno, katero ustrezno
zdravilo s seznama medsebojno za-
menljivih zdravil dobi bolnik.

2. Farmacevisko obliko in jakost zdra-
vila (oba podatka je treba navesti
tudi, e je zdravilo le v eni farma-
ceviski obliki in jakosti).

3. Koli¢ino zdravila, ki je praviloma iz-
razena s Stevilom originalnih paki-
ranj z navedenim 3tevilom enot,
iziemoma pa je lahko izrazena tudi
samo s Stevilom odmemih enot ali s
Stevilom dni zdravlienja. Njihovo 3fe-
vilo je freba vedno oznaditi tudi z be-
sedami v oklepaju (tudi, ce je
predpisana samo ena 3katlica zdra-
vila). Ce se koli¢ina zdravila izrazi s
stevilom dni zdravlienja, mora biti
stevilo teh dni izpisano tudi z be-
sedo.

4. Jasno in popolno navodilo o odmer-
janju in nacinu uporabe zdravila.
Ne zadostujejo samo besede »po
navodilu« ipd., rozen v primerih
sklica na pisno navodilo, ki ga
zdravnik da uporabniku. Kadar se
zdravilo predpise le za obcasno
uporabo [po potrebi, je treba nave-
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sti najvecji dnevni odmerek zdravila
za zadevnega uporabnika, npr.
»Ventolin inhalacijska  suspenzija
pod tlakom 1 vdih po potrebi ob
tezkem dihanju (najve¢ 4-krat dne-
vno)«. Navodilo na receptu za zdro-
vila, za katera je doloceno, da jih
aplicira zdravstveni delavec, mora
imeti oznako »v roke zdravniku« (ad
manum medici).

5. Ce zdravnik predpise presezen naj-
vecji odmerek zdravila ali ¢e pred-
pise drugacno odmerjanije, kot ga
dolo¢a dovolienje za promet z zdra-
vilom in drugi predpisi, mora stevilke
izpisati tudi z besedami in poleg te
oznake dodati klicaj (1) ter se poleg
njega podpisati.

6. Osebno Stevilka zdravnika.

7. lastnorocni podpis z osebnim Zigom
zdravnika in  felefonsko  Stevilko
zdravnika. Ceprav je bilo ze v
prejsnjem pravilniku doloceno, da
mora biti na receptu vedno nave-
dena telefonska stevilka zdravnika,
se v praksi pogosto dogaja, da tega
podatka na receptu ni, kar precej
ofezuje komunikacijo med farmacev-
fom iz zdravnikom, ¢e so potrebna
dodatna pojasnila pri izdaji zdra-
vila. Torej, treba je poskrbeti, da
bodo Zigi opremlieni tudi s telefon-
sko Stevilko zdravnika oziroma tele-
fonsko stevilko zdravnika pripisati na
receptu.

8. Zig z imenom in naslovom javnega
zdravsivenega zavoda oziroma pro-
vne ali fiziéne osebe, ki opravlja
zdravstveno dejavnost.

Zdravnik mora pacienta o predpisanem
zdravilu ustrezno informirati, skupaj z
moznostjo zamenjave v okviru seznama
medsebojno zamenljivih zdravil in po-
frebnih doplacil.

Ce zdravnik ne Zeli, da se na recept,
na katerega je predpisal zdravilo, izda
drugo ustrezno zdravilo s seznama
medsebojno zamenljivih zdravil, mora
fo oznaditi z besedami »Ne zameniujl«
in se poleg oznake podpisati. Zdravnik
sme tako prepovedati zamenjavo le,
kadar bi zamenjova lahko ogrozila
uporabnikovo zdravje ali varnost.

Predpisovanije na obnovljivi recept
Obnovljivi recept je tisti, na katerega se
sme zdravilo izdati veckrat.

Na obnovljivi recept se smejo predpi-
safi samo zdravila za dolgotrajno je-
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manje ali za zdravljenje kroni¢nih ali
ponavljajocih motenj ali bolezni, ki ni-
majo posebnega rezima predpisovania
in izdaje fer zdravila, ki ne vsebujejo
narkoti¢nih in psihofropnih snovi iz sku-
pine Il in lll Zakona o proizvodnii in pro-
mefu s prepovedanimi drogami (na
obnovljivi recept se torej ne smejo pred-
pisovati npr. barbiturai in nebarbitu-
ratni hipnotiki  in antiepileptiki,
benzodiazepinski anksiolitiki in hipno-
tiki, stimulansi in anorektiki).

Zdravnik mora na obnovljivem receptu
oznaciti »repetatur« ali »ponovi«, ce
zeli, da se predpisano zdravilo na ta re-
cept znova izda. Hkrati mora s 3fevilko
in besedo oznaditi 3tevilo Zelenih po-
novitev. Ce npr. zdravnik oznaci »po-
novi 2x (dvakrat)¢, pomeni, da se
zdravilo na isti recept lahko izda frikrat.

Pravilnik v primerjavi s prej$njim doloca,
da obnovljivi recept velia samo za 3fe-
vilo predpisanih ponovitev oziroma naj-
vec leto dni od datuma predpisa. Ce
zdravnik poleg oznake »repetatur« ali
»ponovi« ne navede Stevila ponovitev,
se izdaja zdravila lahko ponovi le en-
krat.

V breme obveznega zdravsivenega za-
varovanja se smejo zdravila na obno-
vljivi recept predpisovati v skladu s
predpisi nosilca obveznega zdravstve-
nega zavarovanja (ZZZ3).

Predpisovanije na poseben
zdravniski recept

Poseben zdravniski recept je recept v
dveh istovetnih izvodih, pri éemer mora
biti na drugem izvodu oznaka  »ko-
pija«. Na obeh izvodih posebnega re-
cepta mora biti navedena zaporedna
Stevilka iz uradno pecatene knjige evi-
denc o izdanih zdravniskih receptih, ki
jo vodijo predpisovalci receptov, in zo-
poredna Stevilka iz uradno pecatene
knjige evidenc o izdanih zdravilih, ki jo
vodijo lekame.

Na poseben zdravniski recept se mo-
rajo zaradi tveganja nastanka odvisno-
sti predpisovati zdravila, ki vsebujejo
narkofi¢ne in psihotropne snovi iz sku-
pine II, llla in lllc Zakona o proizvodniji
in prometu s prepovedanimi drogami.
Predpisovati jih smejo samo zdravniki,
ki so registrirani v Republiki Sloveniji, in
sicer v skladu s sprejetimi nacionalnimi
usmeritvami za zdravljenje bolecine pri
bolnikih z rakom ter za zdravljenije kro-

ni¢ne bolecine, ki ni posledica rakave
bolezni.

Ta zdravila se ne smejo predpisovati na
recepine obrazce iz 210. &lena Pravil
obveznega zdravstvenega zavarova-
nja.

Posebni zdravniski recept veljata pet dni
od datuma predpisa, pri cemer rok
zacéne teci naslednii dan po predpisu.

V pravilniku so spremenijene in dopol-
niene dolocbe o najvegjih kolicinah
zdravil s psihotropnimi in narkotiénimi
ucinkovinami, ki jih je mogoce predpi-
safi za enkratno izdajo za enega upo-
rabnika v koli¢inah za zdravljenje do
30 dni, in sicer so te koli¢ine spreme-
niene pri buprenorfinu, fenfanilu in oksi-
kodonu, dodane pa so koli¢ine za
dronabinol, fenetilin, modafinil, tinkturo
opija in tilidin.

O predpisovanju zdravil, ki vsebuijejo
narkoti¢ne in psihotropne snovi iz sku-
pine Il, llla in lllc Zakona o proizvodnii
in prometu s prepovedanimi drogami,
morajo  zdravniki  voditi  uradno
pecateno knjigo evidenc o predpiso-
vanju zdravil. Prav tako morajo voditi
tudi uradno pecatene knjige evidenc o
nabavi, porabi in zalogi teh zdravil. Za
uradno pecatenje je pooblaicena
Javna agencijo za zdravila in medicin-
ske pripomocke (JAZMP). Knjige evi-
denc je ftreba voditi na nacin, ki
omogoca sledljivost. Varovane morajo
biti pred morebitnimi zlorabami ali
uni¢enjem. Shranjevati jih je freba vsaj
pet let po datumu zadnjega vpisa o
zdravilu, ki vsebuje narkoti¢ne in psi-
hotropne snovi, v skladu s predpisi, ki
urejajo varovanje arhiviranega gro-
diva.

Predpisovanije zdravil z rezimom
predpisovanija in izdaje H in ZZ
Zdravila na zdravniski recept z rezimom
predpisovanja in izdaje H se smejo
predpisali samo na narocilnico.

Tudi zdravila na zdravniski recept z
rezimom predpisovania in izdaje ZZ se
praviloma predpisujejo na narocilnico.
Na recept se smejo predpisati le izje-
moma, e se zagotovi prenos zdravila
od lekame do javnega zdravsivenega
zavoda oziroma pravne in fizicne
osebe, ki opravlja zdravstveno dejav-
nost, v ustreznih temperaturnih in drugih
pogojih shranjevania.
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Izdajanje zdravil

Pooblascena oseba v lekami (farma-

cevi] mora izdati zdravilo, ki je predpi-

sano na zdravniski recept, v skladu z

dolocbami pravilnika za predpisovanje

zdravil.

Zdravilo, ki je na seznamu medsebojno

zamenljivih  zdravil, lahko brez po-

prejdnjega sporazuma z zdravnikom za-
menja z ustreznim zdravilom s fega
seznama, &e zdravnik na receptu z be-
sedami »Ne zamenjujl« ni ustrezno

oznacil, da zamenjava ni dovoljena, v

naslednijih primerih:

—&e je za predpisano zdravilo potre-
bno doplacilo, uporabnik oziroma
prevzemnik pa zanj ni pripravljen
placati doplacila oziroma ne izkaze
drugega ustreznega kritja, se predpi-
sano zdravilo lahko zamenja z ustrez-
nim cenej$im zdravilom s tega
seznama;

— Ce pri veletrgovcih z zdravili predpi-
sanega zdravila ni mogoce dobiti.

V teh primerih mora farmacevt uporab-
nika oziroma prevzemnika seznaniti s
predpisanim zdravilom in ustreznimi
zdravili s seznama medsebojno za-
menljivih zdravil.

Kadar je zdravilo predpisano s
splodnim imenom, mora pooblas¢ena
oseba uporabnika oziroma prevzem-
nika zdravila obvestiti o razpoloZljivih
medsebojno zamenljivih zdravilih in mo-
rebitnih doplacilih. Ustrezno zdravilo
pooblas¢ena oseba izda sporazumno
z uporabnikom oziroma prevzemnikom
zdravila.

Pooblai¢ena oseba ne sme brez po-
prejnjega sporazuma z zdravnikom, ki
ie predpisal zdravilo, izdati namesto
predpisanega zdravila:

— podobnega zdravila, ki nima enake
kakovostne in kolicinske sestave ucin-
kovine v enaki farmacevtski obliki;

— zdravila, ki ni na seznamu medse-
bojno zamenljivih zdravil.

Ce je na receptu predpisano odmerjo-
nje neusfrezno (npr. po navodilu, po po-
frebi), poobladcena oseba za izdajo pa
se o fem ne more ustrezno dogovoriti z
zdravnikom, sme izdati le eno naj
manise pakiranje zdravila.

Ce zdravnik pri predpisovanju la-
stniskega zdravila, ki je v prometu v ra-
zlicnih jokostih ali pakiranjih, ne navede
jakosti ali pakiranja oziroma 3fevila dni

farmakon



farmakon

B I [ T E N

O Z D R

A vV | L |

zdravlienja, izda pooblaicena oseba
predpisano zdravilo v najmanisi uin-
koviti jakosti in v najmanisem pakiraniu.

Ce gre za dvoumne primere, po-
oblas¢ena oseba na primeren nacin
vine recept zdravniku, ki je tak recept
predpisal, oziroma uporabniku s po-
frebnim pojasnilom.

Pooblaséena oseba za izdajo zdravil
lahko v skladu s predpisi nosilca ob-
veznega zdravsivenega zavarovanja
popravi podatke na administrativnem
delu recepta.

|zdana kolicina zdravila, za katero ni
potreben zdravniski recept, je za enega
uporabnika praviloma najvec tri pakiro-
nja z najmanisim Stevilom enot oziroma
eno pakiranje z vedjim Stevilom enot.
Ce pooblo3cena oseba sumi, da gre
za zlorabo, lahko zavme izdajo zdra-
vila, za katero ni potreben zdravniski re-
cept.

Ob vsaki izdaji zdravila na recept ali
brez recepta mora pooblaséena oseba
uporabniku oziroma prevzemniku sve-
fovati in ga seznaniti s pravilno in vamo
uporabo zdravila.

Sklep

Ker pravilnik predpisuje pravila za pred-
pisovanie in izdajanje zdravil, ki so no-
menjena zagotavljanju pravilne in vame
uporabe zdravil, bi ga morali dobro po-
znati vsi zdravniki in farmacevti in bi
moral biti del obvezne literature v vsaki
zdravniski ordinaciji in lekami. Dosledno
upostevanie pravilnika bo prispevalo k
racionalizaciji dela zdravstvenih delav-
cev, precej manj bo tudi nepotfrebnega
obremenjevanija pacientov, ki se morajo
zaradi neustrezno predpisanih receptov
pogosto vracati k zdravniku.

KAJ JE POSEBEJ POMEMBNO PRI PREDPISOVANJU RECEPTOV:

Recept mora poleg ostalih podatkov vedno vsebovati:

- Ime zdravila

- Farmacevisko obliko in jakost zdravila (oba podatka je treba navesti tudi, ¢e je zdro-
vilo le v eni farmacevtski obliki in jakosti).

- Koli¢ina zdravila mora biti vedno navedena tudi z besedami v oklepaju (tudi, ¢e je
predpisana samo ena skatlica zdravila).

- Jasno in popolno navodilo o odmerjanju in nacinu uporabe zdravila. Ne zadostujejo
samo besede »po navodilu« ipd., razen v primerih sklica na pisno navodilo, ki ga
zdravnik da uporabniku. Kadar se zdravilo predpise le za obcasno uporabo (po po-
frebi), je treba navesti najvecji dnevni odmerek zdravila za zadevnega uporabnika,
npr. »Ventolin inhalacijska suspenzija pod tlakom 1 vdih po potrebi ob tezkem diha-
nju (najve¢ 4-krat dnevnole.

Ce zdravnik predpise presezen najvecji odmerek zdravila ali ¢e predpise drugacno od-
merjanje, kot ga dolo¢a dovoljenje za promet z zdravilom in drugi predpisi, mora ste-

vilke izpisati tudi z besedami in poleg te oznake dodati klicaj (!) ter se poleg njega
podpisati.

Lastnorocni podpis z osebnim Zigom zdravnika in telefonsko Stevilko zdravnika, kar

olajsuje komunikacijo med farmacevtom iz zdravnikom.

Na obnovljivem receptu mora zdravnik s tevilko in besedo oznacditi 3tevilo Zelenih po-
novitev. Ce npr. oznadi »ponovi 2x (dvakrat)<, pomeni, da se zdravilo na isti recept
lahko izda trikrat. Ce zdravnik poleg oznake »repetatur« ali »ponovi« ne navede Stevila
ponovitev, se izdaja zdravila lahko ponovi le enkrat.

Na obnovljivi recept se ne smejo predpisovati npr. barbituratni in nebarbituratni hipno-
tiki in antiepileptiki, benzodiazepinski anksiolitiki in hipnotiki, stimulansi in anorektiki.

Zdravila, ki vsebujejo psihotropne snovi iz skupine Il, lla in lllc Zakona o proizvodnii in
prometu s prepovedanimi drogami, ki jih je treba predpisati na posebni zdravniski re-
cept [v dvojniku), se ne smejo predpisovati na receptne obrazce iz 210. ¢lena Pravil ob-
veznega zdravsivenega zavarovanja.



