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Мета: вивчити медико-технологічні документи з питань оптимізації фармацевтичного обслуговування пацієнтів в процесі відповідального самолікування, забезпечувати ефективне ведення медикаментозної терапії за допомогою протоколів фармацевта, удосконалити знання з відпуску без рецептурних ЛЗ на засадах доказової медицини.
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І. Теоретичні питання до заняття:

1. Сучасна система стандартизації фармацевтичної допомоги.

2. Процедура розробки протоколів провізора: основні етапи, загальні вимоги, структура, моніторинг впровадження.

3. Інформаційне забезпечення фармацевтичної опіки хворих при самолікуванні 

4.Законодавча база України з питань обігу ОТС-препаратів

Зміст теми

Відповідальне самолікування передбачає, що відповідальність за результати самолікування пацієнт бере на себе. Прийнята у всьому світі концепція відповідального самолікування покликана полегшити фінансовий тягар охорони здоров’я для бюджету і є основою стратегії реформування охорони здоров’я, що формує у населення потреби бути здоровим, вести здоровий спосіб життя, бути відповідальним за стан свого здоров’я і здоров’я своїх дітей.

Робота з населенням, його інформування, активне залучення до здійснення зрозумілих і доступних для кожного заходів зміцнення і охорони свого здоров’я дають ефект продовження активного життя значно більший, ніж може зробити сьогодні медицина. 

Концепція відповідального самолікування, що одержала офіційне визнання на європейському рівні, допускає самостійне застосування безрецептурних ЛП для усунення симптомів безпечних захворювань і застосовується у тих клінічних ситуаціях, де симптоми очевидні, пізнані і не потребують спостереження фахівця, для лікування захворювань, які не вимагають втручання лікаря або стосовно яких пацієнт уже отримав консультацію лікаря або принаймні провізора. 

Сьогодні до цього все більше схиляються як самі пацієнти, які бажають активно впливати на своє здоров’я (здоровий спосіб життя, бажання використовувати сучасний спектр медичних послуг, самостійний вибір профілактичних та ЛП для зменшення вираженості симптомів захворювань і лікування у разі нездужань), так і державні органи, яким необхідно проявляти турботу про здоров’я громадян і одночасно утримувати витрати на соціальні потреби на оптимальному рівні. 

Позитивними моментами впровадження концепції відповідального самолікування у структуру охорони здоров’я є: економія часу і коштів пацієнта; зменшення навантаження на лікувально-профілактичні заклади і лікарів; економія бюджетних коштів (за рахунок зменшення кількості візитів до лікаря і викликів «швидкої допомоги»); активне впровадження в практику аптечних закладів фармацевтичної опіки; збільшення прибутку аптечних закладів; активна участь лікарів і провізорів у формуванні номенклатури безрецептурних препаратів. 

До негативних моментів концепції відповідального самолікування слід віднести: існування небезпеки невчасного звертання до лікаря і, як наслідок, високий ризик ускладнення захворювань; високий ризик розвитку побічних ефектів внаслідок неправильного застосування ліків. Тому концепція відповідального самолікування передбачає, що першу пораду із застосування препарату пацієнт має отримати від лікаря чи провізора в аптеці.
Препарати безрецептурного відпуску ( ОТС-препарати) 

Препарати безрецептурного відпуску ( ОТС-препарати — від англ. over the counter) — велика група ліків, які пацієнт може купити для самолікування безпосередньо в аптеці (а деякі ліки й не тільки в аптеці) без рецепта лікаря.

Безрецептурні препарати є невід'ємною складовою частиною й одночасно необхідною умовою успішного розвитку концепції відповідального самолікування. ОТС-Препарати представлені різними фармакологічними групами: анальгетики-антипиіретики, антациди, антигістамінні, противокашльові та ін. 
Серед ОТС-Препаратів існує достатня кількість ліків, здатних виявити виражену побічну дію,особливо при нераціональному застосуванні. Перелік препаратів, дозволених для самолікування, може суттєво відрізнятися в різних країнах залежно від існуючих систем охорони здоров'я та соціально-економічних умов. Однак критерії відбору таких препаратів повинні бути загальними й ґрунтуватися на достовірних даних, великій терапевтичній широті й вартості. 
Відповідно до положень Директиви Європейського парламенту й Ради ЄС всі препарати доступні для відпустки без рецепта, крім випадків, якщо вони:

· можуть представляти пряму або непряму небезпеку, навіть при правильному застосуванні, але без спостереження лікаря; 
· звичайно виписуються лікарем для парентерального застосування; застосовуються часто й у більшості випадків неправильно, у зв'язку із чим можуть становити небезпеку для здоров'я людини;
· містять субстанції або інгредієнти, активність або побічні ефекти яких потребують подальшого вивчення. 
Остаточне рішення про прирахування лікарського препарату до рецептурного або безрецептурному розряду ухвалюється компетентними органами кожної держави. 
Відповідно до наказу охорони здоров'я України лікарські засоби розділені на дві категорії: 
1) лікарські засоби, що підлягають відпуску по рецепту; 
2)лікарські засоби, що підлягають відпуску без рецепта. 
Критерії, на підставі яких лікарські препарати відносять до категорії рецептурних або безрецептурних 
1. Критерій перший. Відпуску по рецепту підлягають лікарські препарати, які можуть представляти пряму або непряму погрозу для здоров'я споживача у випадку їх використання без лікарського контролю навіть при їх правильному застосуванні. Перш ніж ухвалити рішення, чи застосуємо даний критерій до лікарського препарату, слід урахувати наступні фактори. 
1.1. Співвідношення «пряма загроза здоров'ю/безпека»: a) пряма загроза здоров'ю навіть при правильному застосуванні лікарського препарату (відповідно до інструкції із застосування, призначеної для пацієнтів) може бути пов'язана з його токсичністю, взаємодією з іншими речовинами та побічними реакціями. Безрецептурний лікарський препарат повинен мати наступні властивості:
· низкою загальною токсичністю, не виявляти впливу на репродуктивну функцію, не виявляти генотоксичної або канцерогенної дії; 
· низьким ступенем ризику виникнення виражених побічних реакцій типу А* у загальній популяції; 
· дуже низьким ступенем ризику виникнення виражених побічних реакцій типу В**; 
· відсутністю взаємодії із широко застосовуваними лікарськими препаратами, які можуть привести до виникнення виражених побічних реакцій; б) оцінюючи можливу загрозу здоров'ю пацієнта, яку може представляти даний препарат, слід ураховувати можливість її запобігання. Наприклад, наявність виражених побічних реакцій типу А припустимо для безрецептурного препарату, якщо відповідну групу ризику можна легко визначити й виключити, навіть не прибігаючи до медичного контролю;в) безпека застосування даного лікарського препарату обов'язково слід порівнювати з такий альтернативних лікарських засобів. 
 1.2. Співвідношення «непряма загроза здоров'ю/безпека»: а) прикладом непрямої загрози здоров'ю, навіть при правильному застосуванні лікарського препарату (при застосуванні згідно з інструкцією), може служити ситуація, коли зменшення виразності симптомів може маскувати саме захворювання, у зв'язку з яким пацієнтові необхідні лікарська допомога й спостереження; застосування лікарського препарату може привести до більш пізньої постановки діагнозу, призначенню відповідної терапії, у результаті чого може бути втрачена можливість для більш успішного лікування; попередження по застосуванню лікарського препарату, зазначені в анотації-вкладиші і/або на етикетці, можуть бути необхідними для того, щоб запобігти «маскуванню» симптомів розвитку серйозного захворювання; у подібних попередженнях повинен бути зазначений максимальний строк, після закінчення якого необхідно звернутися до лікаря, якщо симптоми хвороби як і раніше проявляються; уповноваженим органом застосування безрецептурних лікарських препаратів спочатку слід дозволяти тільки для короткочасного лікування, наприклад, у тих випадках, коли існує ймовірність «маскування» симптомів більш серйозного захворювання; б) непряма загроза існує також у випадку, якщо часте застосування лікарського препарату підвищує ризик розвитку медикаментозної резистентності, особливо серед широких верств населення, настільки, що користь від застосування цього лікарського препарату може бути сумнівна, або ж у випадку, якщо симптоми, для зменшення виразності яких застосовується лікарський препарат, звичайно є проявом ряду захворювань, які пацієнт не може діагностувати самостійно. 
1.3. Можливість самостійної оцінки: а) дуже важливо, щоб пацієнт міг об'єктивно оцінити свій стан або симптоми, при яких показаний безрецептурний лікарський препарат для того, щоб застосовувати його без медичного контролю. Це означає, що споживач повинен уміти виключити стани, для лікування яких безрецептурний лікарський препарат не є підходящим, але подібні з тими, при яких застосування даного препарату показане; слід ураховувати наявність відповідних джерел інформації, за допомогою яких споживач зможе розрізнити подібні стани (таких, як друкована продукція, можливість скористатися порадою фармацевта або інших медичних працівників); б)необхідно, щоб пацієнт міг самостійно правильно оцінити перебіг хвороби, свій стан, тривалість симптомів, їх поновлення й пов'язані із цим наслідку; в)протипоказання, взаємодія з іншими речовинами, попередження й застереження щодо застосування лікарського препарату повинні бути викладені в доступній для споживача формі. 
1.4. Ризик і наслідку неправильного застосування лікарського препарату: а)велика кількість протипоказань, застережень і попереджень або висока частота застосування населенням лікарських препаратів, взаємодіючих з розглянутим лікарським препаратом, підвищують ризик неправильного застосування даного препарату; б)дуже важливо, щоб ризик для здоров'я споживачів був незначним, навіть якщо споживач застосовує лікарський препарат не за показниками, використовує його протягом більш тривалого періоду в порівнянні з рекомендованим, перевищує рекомендовану дозу або не враховує застереження й протипоказання. Аналіз наслідків неправильного застосування лікарського препарату є важливої складовій при загальній оцінці безпеки лікарського препарату, що повинне бути відбите в інформації, що втримується на впакуванні й/або в анотації-вкладиші. 
1.5. Інструкція для пацієнта: а) спосіб застосування безрецептурного й аналогічного рецептурного лікарських препаратів відрізняється, навіть якщо показання до їхнього застосування однакові або якщо вони застосовуються в одній і тій же терапевтичній області. Слід ухвалювати в увагу небезпека того, що споживач може вважати, що безрецептурний лікарський препарат менш небезпечний у порівнянні з аналогічним рецептурним; б) інформація, що втримується в анотації-вкладиші й на впакуванні, повинна сприяти безпечному й ефективному застосуванню лікарського препарату; в інструкції слід пояснити, як правильно застосовувати лікарський препарат; відомості, що втримуються в інструкції, повинні бути викладені в доступній формі, щоб пацієнти могли правильно оцінити можливість застосування даного лікарського препарату; обсяг інформації повинен бути достатнім, щоб лікарський препарат можна було застосовувати без контролю з боку лікаря; в) в інформаційних матеріалах, що супроводжують лікарський препарат, на додаток до контролю з боку фармацевта (якщо це необхідно), повинні втримуватися відомості, що дозволяють запобігти ризику застосування лікарського препарату у випадку, якщо він протипоказаний або небезпечний; протипоказання, взаємодії з іншими речовинами, попередження й застереження слід викладати в доступній для споживача формі й у такому виді, щоб привернути увагу споживача; г) щоб звести до мінімуму ризик і максимально побільшати користь від застосування лікарського препарату в прикладеній анотації-вкладиші й на впакуванні необхідно вказати, коли не можна застосовувати лікарський препарат, причому ці відомості повинні бути не менш докладними, чому показання до застосування, і привертати увагу пацієнта; інформація повинна відповідати затвердженій короткій характеристиці лікарського препарату. Споживачеві необхідно знати, як зробити у випадку, якщо лікарський препарат не виявляє бажаного ефекту або викликає побічну реакцію. Тому в анотації-вкладиші й на впакуванні повинні втримуватися рекомендації про те, які дії слід почати, наприклад, проконсультуватися з лікарем або фармацевтом протягом часу, зазначеного в анотації-вкладиші або на впакуванні лікарського препарату.

2.Критерій другий. Відпуску по рецепту лікаря підлягають лікарські препарати, якщо багато споживачів часто використовують їх неправильно, у результаті чого лікарські препарати можуть представляти пряму або непряму загрозу здоров'ю людину. При розгляду питання, чи застосуємо даний критерій до препарату, слід ураховувати наступні фактори. 
2.1. Є дані про неправильне застосування лікарського препарату. Наявність даних про неправильне застосування безрецептурного лікарського препарату (наприклад, використання для посилення дії алкоголю) є підставою для обмеження застосування даного лікарського препарату або зміни категорії його відпустки на рецептурну. У цьому випадку лікарський препарат не може бути класифікований як безрецептурний. 
3. Критерій третій. Відпуску по рецепту лікаря підлягають лікарські препарати, якщо до їхнього складу входять субстанції, дія й/або побічні ефекти яких вимагають подальшого вивчення. При розгляді питання, чи застосуємо даний критерій до препарату, слід ураховувати наступні фактори. 
3.1. Торговельна ліцензія на лікарський препарат видана нещодавно /досвід застосування лікарського препарату невеликий: а) подальше вивчення властивостей лікарського препарату може знадобитися в тих випадках, коли торговельна ліцензія на нього видана нещодавно або досвід застосування невеликий, наприклад, у зв'язку з невеликим обсягом реалізації; слід ураховувати й досвід використання лікарського препарату в інших державах ЄС і інших країнах, де зібрана достатня кількість даних про його постліцензійному (постреєстраційному) застосуванні"; б) незважаючи на наявні й обнадійливі результати клінічних досліджень, дуже важливий досвід широкого застосування лікарського препарату після видачі торговельної ліцензії, що дозволяє одержати докази його безпечного застосування в тих групах хворих, які звичайно не беруть участь у клінічних випробуваннях. 

3.2. Інша сила дії лікарського засобу, доза, шлях введення, показання, вікові групи, інша комбінація субстанцій: а)проведення додаткових досліджень необхідно, якщо подана заявка на відпустку без рецепта лікарського препарату з іншою силою дії, з іншим шляхом введення, застосовуваного в іншій дозі, в іншій віковій групі або по новому показанню, особливо по показанню, раніше не затвердженому для безрецептурного лікарського препарату; при використанні лікарського препарату в більш низькій дозі або з меншою силою дії не завжди необхідне проведення досліджень, однак слід підтвердити, що зниження дози не впливає на ефективність цього препарату; б)незважаючи на те, що характеристики безпеки лікарського препарату, що відпускається по рецепту, мають велике значення, необхідна повторна оцінка співвідношення ризик/користь, однак проведення такої оцінки може бути утруднене у зв'язку з відсутністю досвіду широкого застосування лікарського препарату в новій дозі й за новими показаннями, проте, можна екстраполювати дані по безпеці вже існуючого рецептурного лікарського препарату; метод доцільно використовувати у випадку, якщо зареєстрована незначна кількість побічних реакцій і/або якщо пропоновані дози для безрецептурного лікарського препарату нижче, чим його рецептурного аналога, категорія пацієнтів, які будуть використовувати цей безрецептурний препарат, є підгрупою в групі осіб, що застосовують аналогічний рецептурний лікарський препарат; в) лікарський препарат, що містить комбінацію двох активних речовин, кожне з яких входить до складу безрецептурних лікарських препаратів, не можна автоматично відносити до категорії препаратів, що відпускаються без рецепта; оцінка комбінованого препарату проводиться відповідно до « Посібника з лікарських препаратів з фіксованою комбінацією активних речовин». 
4. Критерій четвертий. Відпуску по рецепту підлягають лікарські препарати, які лікар звичайно призначає для парентерального застосування (наприклад, внутрішньовенно). При розгляді питання, чи застосуємо даний критерій до препарату, слід ураховувати наступний фактор: лікарські препарати, призначені для парентерального застосування, звичайно відносять до категорії, що відпускаються по рецепту, оскільки існують додатковий ризик і складність, пов'язані зі шляхом уведення лікарського препарату. 
5. Інші критерії. Лікарський препарат, що відповідає критеріям, на підставі яких його слід віднести до рецептурних, може бути класифікований як безрецептурний, якщо максимальна разова доза, максимальна добова доза, сила дії, лікарська форма, певні види пакування та інші умови застосування лікарського препарату дозволяють віднести його до категорії лікарських препаратів, що відпускаються без рецепта. 
5.1. Розмір і форма пакування лікарського препарату: а) розмір упакування лікарського препарату повинен відповідати передбачуваній тривалості лікування; обмеження відпустки лікарського препарату за рахунок невеликого розміру впакування може перешкодити неправильному використанню лікарського препарату, особливо його передозуванню, і сприяти своєчасному обігу пацієнта до лікаря; б)конструкція впакування (контейнера) безрецептурних лікарських препаратів повинна виключати ймовірність доступу до них дітей. 
5.2. Максимальна разова доза, максимальна добова доза. Максимальна разова доза або максимальна добова доза обмежено з метою захистити здоров'я споживача незалежно від того, правильно або неправильно він ухвалює лікарський препарат. Однак необхідно обґрунтувати, що зниження дози лікарського препарату не впливає на його ефективність. Однак поки ще врегульовані далеко не всі питання 1, про єдині критерії для включення препаратів у категорію ОТС і механізмі такого включення, не здійснюються на практиці чіткі правила продажу рецептурних препаратів ( за винятком сильнодіючих і наркотичних препаратів). 

Зараз в Україні препарати, дозволені до відпуску без рецепта, становлять від 20% до 30% усіх зареєстрованих ліків.
Питання для самоконтролю

1. В чому полягають завдання провізора при здійсненні фармацевтичної опіки в аптеці при відпустці безрецептурних препаратів?  
2. Наведіть характері признаки ОТС-ліків

3. Які нормативні документи регулюють відпуск ОТС-ліків?

4. Охарактеризуйте етапи створення протоколів фармацевта

5. Наведіть приклади патологічних станів, які пацієнт розпізнає самостійно та звертається по допомогу до фармацевта

6. Наведіть фактори, які впливають на комплаєнс пацієнта при лікуванні безрецептурними препаратами та шляхи, які дозволяють фармацевтові підвищити комплаєнс

Орієнтовні завдання для опрацювання теоретичного матеріалу

1. Зібрати, опрацьовувати та проаналізувати зібрану інформацію з використанням сучасної методології наукових досліджень. Сформулювати висновки та пропозиції 

2. Скласти словник основних понять з теми.
ІІ. Практичні роботи (ситуаційні завдання), які виконуватимуться на занятті:

Ситуаційне завдання 1. В аптеку міста В. звернувся чоловік 30 років з поганим самопочуттям: озноб, чихання, температура. Починає проявлятися нежить. Супутніх патологій немає. 1. Визначте можливість фармацевтичної допомоги даному пацієнтові. 2. Уточніть тривожні симптоми, наявність яких зобов'язує провізора направляти пацієнта до лікаря. Опишіть підходи до консультування даного пацієнта. 3. У разі відсутності тривожних симптомів запропонуйте групи лікарських засобів для зняття зовнішніх проявів захворювання. 4. Запропонуйте товар додаткового продажу. 5. Перерахуйте, в яких лікарських формах виробляються засоби для профілактики і лікування простудних захворювань.


Ситуаційне завдання 2. В аптеку міста звернулася жінка похилого віку зі скаргою на головний біль, без визначеної локалізації. При опитуванні з'ясувалося, що відвідувач приймає регулярно препарати, що знижують тиск, з групи блокаторів кальцієвих каналів. Хвора зазначає набряки гомілок. 1. Чи можливо симптоматичне лікування в даній ситуації? 2. Назвіть ЛП безрецептурного відпуску знеболюючої дії першої лінії, до яких фармакологічних груп вони відносяться.  


Ситуаційне завдання 3. До провізора звернувся  чоловік похилого віку  з проханням допомогти у виборі зовнішніх знеболюючих засобів для лікування остеоартрозу. 1. Які підходи до симптоматичного лікування остеоартрозу? 2. Опишіть місцеве застосування зовнішніх засобів при остеоартрозі, згідно класифікації за фармакологічною дією. 3. Чи необхідно надати додаткову інформацію щодо перорального прийому НПЗП?


Ситуаційне завдання 4. В аптеку звернулася молода жінка зі скаргами на печію, що виникає при порушенні режиму харчування. 1. Які підходи до симптоматичного лікування печії існують? 2. Який симптоматичний ефект притаманний антацидним засобів? Класифікація антацидних засобів. Найбільш частий побічний ефект антацидних засобів. 3. Назвіть правила відпуску та зберігання ЛП з групи антацидних засобів. 4. У яких лікарських формах випускаються антацидні засоби?


Ситуаційне завдання 5. Відвідувачка аптеки повідомила провізору, що у неї другий день є прояви діареї. Вона пов'язує  появу симптому з прийомом неякісної їжі. Частота стулу більше 3 раз на добу, що супроводжується спазмами внизу живота. 1. Тривожні симптоми, при яких необхідно направити відвідувачку до лікаря. 2. Які підходи до лікування діареї? 3. Назвіть основні групи ЛП безрецептурного відпуску, які можна рекомендувати пацієнтам з діареєю. Дайте їм функціональну характеристику. 4. Сформуйте 2 пакети пропозицій пацієнту для симптоматичного лікування діареї. Опишіть переваги.

ІІІ. Тестові завдання для самоконтролю

1.До аптеки поступив новий препарат, який належить до групи безрецептурних. Провізор прочитав інформаційний листок щодо препарату й не знайшов характеристики, яка б відповідала належності ЛЗ до ОТС – препаратів. Яка характеристика повинна бути для цієї групи ЛЗ? 

А. Мати доказану канцерогенну дію. 

B. Мати певну біоеквівалентність до інших препаратів цього класу. 

C. Мати низьку токсичність, не взаємодіяти з найбільш поширеними групами ЛЗ та алкоголем. 

D. Мати показання до застосування. 

E. Мати протипоказання до застосування. 

2. Хвора А., 48 років з приводу застуди звернулась до аптеки. Фармацевт дав необхідні рекомендації щодо прийому жарознижуючого препарату. Які питання треба висвітлити насамперед при продажу цього препарату? А. Фармакокінетичні особливості. 

B. Фірма-виробник. 

C. Засіб зберігання. 

D. Дозовий режим, тривалість можливого лікування. 

E. Фармакодинамічні особливості. 

3. Хворий П., 68 р., звернувся до аптеки зі скаргами на погану якість нітрогліцерину, який він купив півроку тому й постійно носить з собою у кишені. Фармацевт пояснив причину втрати ефективності препарату й надав пораду щодо правильного використання. 

А. Місце зберігання не має значення, використовувати тільки протягом 1 тижня. 

B. Зберігати у темному місці, використовувати протягом місяця.

 C. Зберігати тільки у холодильнику, використовувати протягом року. 

D. Зберігати на поверхні, використовувати протягом 6 місяців. 

E. Місце зберігання не має значення, використовувати протягом місяця. 

4.Хворий О., 46 років, скаржиться на головний біль, відчуття жару, біль у горлі, забруднення подиху через ніс, кашель, слабкість які з’явилися після переохолодження. Чи можна рекомендувати ОТС-препарати у цьому випадку? 

А. Так, тому що у хворого ознаки застуди.

 B. Так, тому що хворий – дорослий чоловік. 

C. Так, тому що не підвищена температура. 

D. Ні, тому що треба негайно звернутися до лікаря. 

E. Ні, тому що ці препарати погіршать встановлення діагнозу. 

5. До аптеки звернулася літня жінка з проханням порадити лікарський засіб з приводу больового синдрому. Провізор надав декілька запитань й порадив звернутися до лікаря. Що мало значення для такої поради? 

А. Вік хворої. 

В. Важкість синдрому. 

С. Стать хворого. 

D. «Погрозливі» симптоми 

Е. Відсутність лікарських засобів. 

6. До аптеки звернулась молода жінка з проханням порадити профілактичний засіб від нападів мігрені, який пов’язаний з менструальним циклом. Який з ОТС-препаратів можна рекомендувати? А. Женьшень. 

B. Аспірин. 

C. Ехінацея. 

D. Полівітаміни. 

E. Препарати магнію.
ІV. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття

Теми доповідей, рефератів

1. Брендові та генеричні препарати

2. Медичне і соціально-економічне значення безпеки медикаментозної терапії

3. Методи виявлення побічних реакцій лікарських засобів. 

4. Фармакологічний нагляд: визначення, організація діяльності
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