Univerza v Ljubljani
Fakulteta za farmacijo




BroSura projekta Zdravila in mladi

Univerza v Ljubljani, Fakulteta za farmacijo
April 2023

Projekt financirajo: UNESCO, SLOADO, Fakulteta za farmacijo
Izdajatelj: Univerza v Ljubljani, Fakulteta za farmacijo

Vodja projekta Zdravila in mladi: izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.
Vodja projekta InterAKCIJA: Leonora Prestresi

Uredniki: Eva Mlinar, Tina Pliber$ek, Leonora Prestresi, Hana Viher, Antonina Zaberl,
izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.

Lektoriranje: Jasmina Vajda Vrhunec, prof. slov.

Oblikovanje: Ales PliberSek, Tina PliberSek

Grafike in diagrami: Andraz Herman, Manca Novak, Tajda Prislan, Jovana Raki¢evi¢, Antonina Zaberl
Fotografije: www.pexels.com, www.unsplash.com, www.canva.com

Tisk: PARTNER GRAF zelena tiskarna d. o. o.

Naklada: 1000 izvodov

Kraj in leto izdaje: Ljubljana, 2023

CIP - Katalozni zapis o publikaciji
Narodna in univerzitetna knjiznica, Ljubljana

615.065
615.035.3

ZDRAVILA in mladi : pravilna uporaba zdravil / [uredniki Eva Mlinar ... [et al.] ;
grafike in diagrami Andraz Herman ... [et al.] ; fotografije www.pexels.com, www.

unsplash.com, www.canva.com]. - Ljubljana : Fakulteta za farmacijo, 2023

ISBN 978-961-6378-93-2
COBISS.SI-ID 150318339

Vse pravice pridrzane.




KAZALO

5
6
8
10
12
14
16
18
20

PREDGOVOR

Leonora Prestresi / izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.

KA) SPLOH JE ZDRAVILO?

Avtorica: Leonora Prestresi / Recenzent: prof. dr. Ale§ Obreza, mag. farm.

VRACANJE K NARAVI

Avtorica: Tina PliberSek / Recenzent: prof. dr. Samo Kreft, mag. farm.

KA) SE V TELESU DOGAJA Z ZDRAVILOM?

Avtorica: Alja AnZlovar / Recenzent: izr. prof. dr. TomaZ Vovk, mag. farm.

KA) SE ZGODI, KO JE ZDRAVILO NA MESTU, KJER MORA DELOVATI?

Avtorica: Nina Veber / Recenzent: izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.

KAKO RAZVIJEMO ZDRAVILO?

Avtorica: Melanie Jozié / Recenzent: prof. dr. Mitja Kos, mag. farm.

FARMACEVTSKE OBLIKE

Avtorica: Eva Boc / Recenzentka: izr. prof. dr. Alenka Zvonar Pobirk, mag. farm.

KA) NAREDITI Z ODPADNIMI ZDRAVILI?

Avtorica: Lucija Golob / Recenzent: prof. dr. Robert Ro§kar, mag. farm.

ZDRAVILA NA RECEPT IN CENE ZDRAVIL

Avtor: Patrick Kmeti¢ / Recenzent: doc. dr. Igor Locatelli, mag. farm.



PONAREJENA ZDRAVILA

Avtorica: Antonina Zaberl / Recenzent: prof. dr. Borut Strukelj, mag. farm.

TRG Z ZDRAVILI

Avtorica: Nastja Emersic / Recenzent: doc. dr. Igor Locatelli, mag. farm.

ZLORABA PSIHOAKTIVNIH SNOVI

Avtorica: Pia Kramberger / Recenzentka: prof. dr. Lucija Peterlin Masi¢, mag. farm.

DOPING - ZLORABA ZDRAVIL V SPORTU

Avtorica: Veronika Zavadlav / Recenzent: izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.

ZLORABA ZDRAVIL IN OSTALIH SNOVI ZA DOSEGANJE LEPOTNIH IDEALOV

Avtorica: Hana Viher / Recenzent: prof. dr. Ziga Jakopin, mag. farm.

SAMOZDRAVLJENJE

Avtorica: Sara Sarlah / Recenzent: izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.

NEZELENI UCINKI ZDRAVILA

Avtorica: Ana Radié / Recenzent: izr. prof. dr. Tomaz Bratkovi¢, mag. farm.

POKLICI, POVEZANI Z ZDRAVILI

Avtorici: Hana Viher, Brina Jakopic¢ / Recenzent: doc. dr. Nejc Horvat, mag. farm.

MOZNOSTI ZAPOSLITVE ZA BODOCE FARMACEVTE

Avtorica: Leonora Prestresi / Recenzent: doc. dr. Neje Horvat, mag. farm.

SLOVARCEK POMEMBNIH STROKOVNIH IZRAZOV

Avtorica: Marusa Németh / Recenzent: prof. dr. Ale§ Obreza, mag. farm.



Predgovor

Spostovane bralke, spostovani

bralci!

Letos smo Studenti Fakultete za
farmacijo Univerze v Ljubljani v okviru
projekta InterAKCIJA, ki ozavesca
§irSo  javnost o pomembni vlogi
interakcij med zdravili in varni uporabi
zdravil, zaceli s projektom Zdravila in
mladi, financiranim s strani Unesca.
Projekt izvajamo s pomocjo Slovenske
antidopinske organizacije SLOADO, ki
deluje kot sonosilec projekta.

Namen projekta je ozave$canje mladih
o pravilni rabi zdravil in o nevarnostih
neterapevtske rabe zdravil ali ostalih
ucinkovin. Nas§ cilj je, da mladi, predvsem
dijaki srednjih $ol v Sloveniji, prejmejo
pomembne informacije o namenu in
vlogi zdravila kot sredstva za zdravljenje
bolezni, hkrati pa vpogled, da so zdravila
kljub preprostemu dostopu prek spleta v
primeru napacne uporabe lahko nevarna
za njihovo zdravje. V tej broSuri najdete
razlicne teme, s katerimi smo vam
Studenti Zeleli priblizati tematiko in vam
jo predstaviti na ¢im bolj zanimiv in
kratek nacin.

Zahvalila bi se in pohvalila delo vseh
Studentov, ki so napisali prispevke, in
recenzentom iz naSe fakultete, ki so
strokovno pregledali besedila.

Upava, da se boste ob prebiranju brosure
veliko naucili in usvojili nova znanja, ki
vam bodo pomagala v zivljenju, saj se
boste z zdravili srecevali vse zivljenje
in je pomembno, da se seznanite z
nevarnostmi njihove nepravilne rabe.

Leonora Prestresi
vodja projekta InterAKCIJA

Izr. prof. dr. Lovro iiberna, mag. farm.
vodja projekta Zdravila in mladi

InterAKCIJA

N\l |/



Kaj sploh je zdravilo?

avtorica: Leonora Prestresi
recenzent: prof. dr. Ales Obreza, mag. farm.

KA) JE ZDRAVILO?

Zdravilo je vsaka snov ali kombinacija
snovi, ki so predstavljene z lastnostmi
za zdravljenje ali preprecevanje bolezni
pri ljudeh in Zivalih. Sestavljeno je iz
ene ali ve¢ zdravilnih u¢inkovin, ki so
odgovorne za delovanje zdravila, in vec
pomoznih snovi, ki omogocajo izdelavo
farmacevtske oblike zdravila in njegovo
uporabo.

ZCDRAVILNA

UCINKOVINA A

(acetilsalicilna (1‘01'“21‘13 skrob,
kislina) uprasena

celuloza)

IZVOR ZDRAVIL

Zdravila lahko izvirajo iz razli¢nih virov,
med najpogostejsimi so loveski, zivalski
in rastlinski izvor. Cloveski izvor obsega
zdravila, kot so protitelesa in hormoni,
ki jih lahko proizvajajo celice ali tkiva
¢loveka. Zivalski izvor zdravil obsega
nekatere hormone in protitelesa, ki se
pridobivajo iz krvi zivali, rastlinski
izvor pa obsega Stevilne rastline, ki
imajo zdravilne lastnosti. Mikrobni
izvor zajema zdravila, ki se pridobivajo
iz mikroorganizmov, kot so bakterije in

glive, medtem ko kemicni izvor zajema
zdravila, ki so popolnoma sinteticna
in se proizvajajo s pomocjo kemicnih
postopkov. Tudi pridobivanje zdravil s
pomocjo biotehnoloskih postopkov je vse
bolj pogosto, saj omogoca pridobivanje
zdravil s pomo¢jo mikroorganizmov ali
celo rastlinskih celic v laboratoriju.

Kaj predstavljajo izbo¢ene LY
pikice na Skatlici od
zdravila? Za slabovidne U

in slepe ljudi mora biti ime
zdravila napisano tudi v
Braillovi pisavi.

POSEBNE VRSTE ZDRAVIL:
* biolosko zdravilo;
« radiofarmacevtski izdelek:



radiodiagnostik in radioterapevtik;
» gensko zdravilo;
* zdravilo rastlinskega izvora,
 homeopatsko zdravilo.

Uporabnik si vse o zdravilu, ki ga ima pri
sebi, lahko prebere v prilozenih navodilih
za uporabo, vsi podatki o katerem
koli drugem zdravilu pa so dosegljivi
prek spleta v bazah, ki so enostavne za
uporabo.

( Q Mediately register zdravil

Te baze so:

* Centralna baza zdravil,

* Evropska agencija za zdravila;

erazne aplikacije, ki vsebujejo
hitre povezave do preverjenih
baz in wuradnih dokumentov o
ucinkovinah, kot je register zdravil
Mediately.

Prazen moder trikotnik na Skatlici
zdravila uporabnika opozarja, da
lahko jemanje tega zdravila vpliva na
sposobnost upravljanja vozil.

Poln trikotnik v  rdeci
barvi pomeni absolutno prepoved
upravljanja vozil.

Pozor!



Vracanje k naravi

avtorica: Tina PliberSek
recenzent: prof. dr. Samo Kreft, mag. farm.

V zadnjem ¢asu uporaba naravnih izdelkov
vedno bolj narasca, pri ¢emer je povecano
povprasevanje mogoce zaznati tudi pri
zdravilih, pridobljenih iz rastlinskih virov,
kot so zelis¢a, korenine, plodovi, lubje,
korenike, semena in cvetovi.

Mandragora
{\\ officinarum

Za mnogo rastlinskih zdravil ni opravljenih
ustreznih klini¢nih Studij, saj je njihov
pozitivni uéinek dokazan na osnovi
dolgoletne tradicionalne uporabe. V

ZDRAVILA RASTLINSKEGA IZVORA

Kompleksna sestava s
pogosto neznano zdravilno
ucinkovino

Naravna in neskodljiva za
okolje

starodavni medicini so na zdravilne uc¢inke
same rastline sklepali na podlagi njenega
izgleda. Zanimiv primer takSne uporabe je
Mandragora officinarum, katere korenina
spominja na ¢lovesko telo. Bila je poznana
tudi kot carovniSska droga in afrodiziak,
ki naj bi celo zdravil neplodnost in lajsal
najrazli¢nejse bolecine.

Zeleno = zdravo?

Nekateri menijo, da je naravno bolj zdravo
od umetno pridobljenega, kar je verjetno
posledica prepri¢anja, da je narava Cista
in boljSa od ljudi. Mnenje drugih pa je,
da rastline bolezni ne morejo v celoti
pozdraviti. Rastlinsko zdravljenje vidijo
kot zastarelo pocetje, zato rastlinam
pripisujejo le placebo ucinek. Pa je res vse

SINTETICNO PRIDOBLJENA ZDRAVILA

To¢no znana zdravilna
ucinkovina

Pogosto telesu tuje snovi

Nezeleni ucinki,

nevarne interakcije,

Blagodejno delovanje na
ve¢ bolezni hkrati

Nudijo podporo organizmu
in imunskemu sistemu

alergijske reakcije

Ciljno usmerjena in
mocnejsa

Delujejo hitreje in so
primerna za zelo resna
bolezenska stanja



tako ¢rno in belo? Obe vrsti zdravil imata
tako prednosti kot slabosti.

Kako pa sta svetova zdravil
rastlinskega in sinteti¢nega
izvora povezana?

Mnoge sodobne zdravilne uc¢inkovine so
izolirane iz rastlin, na primer morfij iz maka,
aspirin iz bele vrbe, kinin iz kininovca in
digitalis iz naprstca. Ti procesi vkljucujejo
kemijske reakcije, ki spremenijo iz rastline
izolirano ucinkovino, da jo prilagodijo

specificnim terapevtskim potrebam.

»Za vsako bolezen roz'ca raste«
Znana trditev tete Pehte iz filma Kekec
nakazuje, da lahko za wvsak problem
najdemo zdravilno rastlino, ki nam
pomaga. Kot mladostniki se v vsakdanjem
zivljenju sreamo s Stevilnimi tezavami,
za katere ljudska medicina pravi, da
rastejo naslednje roZ'ce (rastline, navedene
v debelem tisku, pa imajo ucinke tudi
znanstveno potrjene):

5 ZMANJSEVANIE IZBOLJSANJE )
IZBOLJSANJE SIMPTOMOV DEPRESI- HORMONSKEGA IZBOLJSANJE
KONCENTRACIE JE IN ANKSIOZNOSTI RAVNOVESJA KAKOVOSTI SPANCA
— ginko biloba — SentjanZevka — maca — baldrijan
— poprova meta — baldrijan — majaron —aSvaganda
— zajbelj —melisa —navadna zobacica za | —sivka
— navadni rozni koren moske in navadna — hmelj
— $isandra konopljika za zenske

Vsaka od zgoraj nastetih zdravilnih rastlin ima tudi druge blagodejne u¢inke na telo in bi jo
lahko pripisali h kateremu drugemu problemu ali pa celo dodali novega.

Aspirin - Salix alba

Morfij - Papaver somniferum

Digitalis - Digitalis purpurea

Kinin - Cinchona officinalis



Kaj se v telesu dogaja z

zdravilom?

avtorica: Alja AnZlovar

recenzent: izr. prof. dr. TomaZ Vovk, mag. farm.

Ko zauzijemo tableto in z njo zdravilno
ucinkovino, se zacne pot zdravilne
ucinkovine do mesta njenega delovanja.
Njeno potovanje po telesu lahko opisemo
s kratico LADME. Poglejmo torej, kaj se
zgodi s tableto po zauzitju:

SPROSCANJE
(angl. Liberation): v prebavnem traktu se
nahajajo prebavni sokovi in tekocina, ki
smo jo vnesli s pitjem. To okolje omogoc¢i
tableti razgradnjo na manjSe delce, iz
katerih se zdravilna u¢inkovina sprosc¢a
oziroma raztopi;

ABSORPCIJA

(angl. Absorption): raztopljena
molekula zdravilne ucinkovine pride
v stik s érevesno steno, skozi katero se
absorbira v kri. Prehod skozi ¢revesno
steno je pogojen z lastnostmi zdravilne
ucinkovine, ki ji omogocajo transport
skozi celicno membrano ali transport med
celicami do kapilar, kjer se uc¢inkovina
absorbira v kri;

PORAZDEL)JEVANJE
(angl. Distribution): zdravilna u¢inkovina
s krvjo potuje po telesu in se porazdeli
med razlicne organe. Porazdelitev
je specificna za vsako zdravilno
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ucinkovino, kljuc¢no pa je, da se v dovolj
veliki koli¢ini porazdeli tudi na mesto
delovanja;

PRESNOVA
(angl. Metabolism): na poti po krvnem
obtoku je  zdravilna  ucinkovina

podvrzena procesu presnove, ki se
ve¢inoma odvija v jetrih in prebavilih.
To pomeni, da encimi povzrocijo
kemijske spremembe molekule
zdravilne u¢inkovine, ki se v tem procesu
pretvori v metabolit. Metaboliti obi¢ajno
izgubijo ucinkovitost in se lazje izlo¢ijo
iz telesa;

1ZLOCANJE
(angl. Elimination): zdravilna u¢inkovina
po krvi potuje tudi skozi ledvice in jetra,
kjer se v kemijsko nespremenjeni obliki
ali v obliki metabolitov izlo¢a iz telesa;

Interakcije

Ker v telo neprestano vnasamo razli¢ne
snovi, kot so hrana, pijaca, prehranska
dopolnila ali celo razlina zdravila
hkrati, lahko pride do interakcij
oziroma medsebojnega delovanja med
zdravilnimi ucinkovinami ali z drugimi
snovmi. To lahko povzro¢i spremembe
v delovanju zdravilne ucinkovine in



ima za posledico zmanjS$ano delovanje (npr. vpliv grenivkinega soka na
(npr. vpliv Sentjanzevke na peroralne alprazolam), ki se lahko izrazi tudi v
kontraceptive) ali povecano delovanje obliki nezelenih u¢inkov zdravila.

Kako zdravilo ve, kje me boli?

Ne ve! Ko zauzijemo tableto, se zdravilna uc¢inkovina sprosc¢a v prebavnem traktu,
absorbira v kri in s krvjo prenese do razlicnih delov telesa, med drugim tudi do mesta
bolecine. Zato kljub porazdelitvi zdravilne u¢inkovine v razli¢ne dele telesa njen
ucinek opazimo le na mestu, kjer deluje.

LADME procesi in absorpcija

SPROSCANJE
ABSORPCIJA
PORAZDELJEVANJE
PRESNOVA
IZLOCANJE




Kaj se zgodi, ko je zdravilo na
mestu, kjer mora delovati?

avtorica: Nina Veber

recenzent: izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.

Cilj zdravljenja z zdravili je, da delujejo
selektivno na biokemijske procese,
povezane z doloCenim bolezenskim
stanjem. Razumevanje bolezni nam
omogoca, da pois¢emo  ustrezne
terapevtske tare in izberemo prava
zdravila s selektivnim delovanjem.
Zdravilna ucinkovina ima na Zelenem
mestu delovanja specificne tare za
vezavo. S selektivnim delovanjem
dosezemo Zeleni terapevtski ucinek,
hkrati pa zmanjSamo verjetnost nezelenih
ucinkov.

RECEPTOR]JI

Receptorjisoproteini na povrsini celice, ki
omogocajo komunikacijo celic in prenos
signalov. Glede na u¢inek, ki ga zdravilna
ucinkovina sprozi na receptorju, lo¢imo
polne agoniste (aktivirajo receptor,
povzrodijo ucinek), antagoniste (vezejo

se na receptor, vendar ne povzrocijo
ucinka) in delne agoniste (vezejo se na
receptor, ga aktivirajo, vendar je u€inek
manjsi). Vezava zdravila na receptor
je le zacetek signalne kaskade znotraj
celice, ki kasneje privede do uc¢inkov.
Na primer inzulin se veze na inzulinski
receptor na povrsini celice, kar aktivira
signalno pot, ki sprozi prenos prenasalcev
za glukozo na celi¢no membrano, ki nato
privzamejo glukozo in tako zniZajo krvni
sladkor.

ENCIMI

Zdravila, ki delujejo na encime kot
terapevtske tarce, so predvsem zaviralci
(inhibitorji), ki zavirajo osnovno
encimsko aktivnost, ki pretvori substrat
v konéni produkt. Zdravilne u¢inkovine,
ki spadajo v to skupino, so na primer
acetilsalicilna kislina (protibole¢insko

ZUNAJCELICNA CITOPLAZMA
TEKOCINA
@ Vezava @ Transdukcija © Odgovor
Receptor L
\ —~ —~ Aktivacija
_>‘ | _>‘ | —>  celi¢nih
odgovorov
/ Pot signalne transdukcije

Zdravilna
ucinkovina

— — Plazemska membrana



sredstvo),

in  protivnetno
(zdravljenje povisanega krvnega tlaka)
in simvastatin (znizanje serumskega
holesterola).

kaptopril

IONSKI KANALI

Tonski kanali so primeri tar¢, kjer
delovanje zdravila povzro¢i zelo hiter
ucinek. Vezava zdravilne ucinkovine
vpliva na odprtje ali zaprtje ionskega
kanala, kar vpliva na prenos ionov ¢ez
celicno membrano. Nekaj primerov
zdravil: lokalni anestetiki, antiepileptiki,
uspavala, pomirjevala.

PRENASALCI

Prenasalci so proteini, ki se nahajajo
v membranah celic. Mednje uvr§¢amo
ATP-aze, simporterje, antiporterje in
mnoge druge.

Na primer antidepresivi zavirajo privzem
zivenih prenasalcev v sinapsi, kar poveca
njihovo koncentracijo.

TERAPIJA ALI ODVISNOST?

Pri dolgotrajni terapiji se lahko pojavita
toleranca in odvisnost. Toleranca se
pojavi, ko na tar¢o delujemo prekomerno,
zaradi Cesar celice receptorje umaknejo v
notranjost, zato jih je manj na povrsini.
To se kaze, tako da bolnik potrebuje
vecje odmerke, da doseZe enak ucinek
kot ob zacetku terapije. Pri dolgotrajni

terapiji se lahko pojavi tudi odvisnost, ker
se telo navadi na zdravilo in ga potrebuje
za normalno delovanje. To predstavlja
velik izziv, ko se terapija zaklju¢i in
zahteva postopno ukinjanje zdravila pod
nadzorom. Zato je izjemno pomembno, da
se ljudje zavedajo nevarnosti odvisnosti
od zdravil in uporabljajo vsa zdravila le
v skladu s predpisanimi navodili ter pod
strokovnim nadzorom zdravnika.

Zdravilna udinkovina QL
nima samo enega mesta o
delovanja! U

Primer: antipsihotiki delujejo

na Stevilne tarée v telesu.
Delovanje na dopaminske receptorje
D2 je povezano s terapevtskim
delovanjem (preprecevanje halucinacij
pri bolniku s shizofrenijo), vezava
na druge receptorje pa s Stevilnimi
nezelenimi ucinki.

Zdravilna ucinkovina lahko dobi
novo terapevtsko indikacijo!
Zanimiva ucinkovina je predvsem
sildenafil, ki je bil sprva razvit kot
zdravilo za zdravljenje zviSanega
krvnega tlaka, kasneje pa so ugotovili,
da se lahko wuporablja tudi za
zdravljenje erektilne disfunkcije in
pljucne hipertenzije.
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Kako razvijemo zdravilo?

Vsako zdravilo mora biti
ucinkovito in kakovostno:

e varnost pomeni, da koristi zdravila
pretehtajo morebitna tveganja;

e uéinkovitost pomeni, da zdravilo
zagotavlja pricakovano terapevtsko
korist;

e kakovost pomeni, da je zdravilo
v skladu s predpisi in postopki,
ki so zamejili moznost napak na
minimum.

varno,

Preden je zdravilo odobreno za uporabo
in lahko vstopi na trg, gre njegov razvoj
skozi ve¢ stopen;j:

1. stopnja: nacrtovanje in odkrivanje
zdravilnih uéinkovin:
« identifikacija najprimernejsih
molekul za nadaljnji razvoj.

2. stopnja: predklini¢ne Studije:
* preverjanje delovanja in testiranje
varnosti na celi¢nih in Zzivalskih
modelih.

3. stopnja: klini¢ne Studije:

* preverjanje varnosti in u¢inkovitosti
na ljudeh.
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Faza I: zdravilo se preizkusa na majhni
skupini zdravih prostovoljcev. Cilj te
faze je ugotoviti, kako zdravilo vpliva na
¢lovesko telo in ali ima kaks$ne nezelene
ucinke.

Faza II: zdravilo se prvi¢ preizkuSa na
manj$em Stevilu oseb, ki imajo bolezen,
za katero se zdravilo razvija. Cilj te faze
je ugotoviti, ali je zdravilo ucinkovito
za to bolezen, oceniti varnost zdravila
ter opredeliti ustrezen odmerek in nacin
odmerjanja.

Faza III: zdravilo se preizkusa na
ve¢ji skupini bolnikov. Ta faza je
najpomembnejsa, ker z njo raziskovalci
potrdijo u¢inkovitost in varnost zdravila
ter s tem zberejo kljucne informacije,
na podlagi katerih se odlo¢a o dejanski
uporabi zdravila v klini¢ni praksi.

4. stopnja: registracija zdravila:

e agencija za zdravila na podlagi
posredovane dokumentacije
oceni koristi in tveganja uporabe
zdravila. V primeru odobritve
zdravilo pridobi dovoljenje za
promet z zdravilom in se ga lahko
uporablja pri zdravljenju.



Faza IV: ta faza se izvaja po tem, ko
je zdravilo odobreno in Ze na voljo
bolnikom. S tem se zdravilo Se naprej

spremlja ter

se pridobiva dodatne

informacije o njegovi ucinkovitosti in

varnosti v klini¢ni praksi.

1. Stopnja
Odkrivanje
primernih
ucinkovin

2. Stopnja
Predklini¢ne
Studije

3. Stopnja

Klini¢ne $tudije

4. Stopnja

Odobritev regulatornih
organov in zbir vseh znanih
informacij o u¢inkovini

'

1 zdravilo

1|

FAZE

Preizkusanje
varnosti,
ucinkovitosti in
farmakokinetike

Ocena varnosti
in uéinkovitosti

Dokazovanje
varnosti in
ucinkovitosti

Varnost in
ucinkovitost v
klini¢ni praksi



Farmacevtske oblike

avtorica: Eva Boc

recenzentka: izr. prof. dr. Alenka Zvonar Pobirk, mag. farm.

Kaj je farmacevtska oblika?

Zdravila so farmacevtske oblike, ki
so napolnjene v izbrano ovojnino in
ustrezno oznacCene. Farmacevtska oblika
je tehnoloska oblika, ki vsebuje zdravilno
ucinkovino in eno ali ve¢ pomoznih
snovi. Poznamo razlicne farmacevtske
oblike, ki
nacinom aplikacije ter lahko vplivajo

so namenjene razlicnim

na sprosc¢anje in absorpcijo zdravilne

ucinkovine. Njihov namen je dostaviti

ucinkovino na pravo mesto, ob pravem

¢asu in v Zeleni koli¢ini.

Katere so najpogostejse
farmacevtske oblike?

Tablete—skupaj s kapsulamijih uvrs¢amo
med trdne peroralne farmacevtske oblike,
ki so namenjene vnosu skozi usta, ki je
najbolj razSirjen in pacientom prijazen
vnos zdravil. Obicajno vsebujejo en



odmerek zdravilne uéinkovine. Obstaja
ve¢ vrst tablet: obloZzene, neobloZene,
gastrorezistentne, s prirejenim
sproséanjem, kombinirane, Sumece itd.
Orodisperzibilne in Zvecljive tablete

lahko zauzijemo tudi brez tekocine.

Kapsule — sestavljene so iz (mehke ali
trdne) ovojnice in vsebine, ki je lahko
trdna (prahovi, pelete), poltrdna ali
tekoca. Njihove prednosti pred tabletami
so podolgovata oblika (lazje poziranje),
nekatere kapsule lahko odpremo in
vsebino vmeSamo v hrano ali pijaco,

enostavno zdruzevanje ve¢ razlicnih

zdravilnih uéinkovin v eni kapsuli
in prilagajanje odmerka zdravilne
uc¢inkovine.

Parenteralne farmacevtske oblike

(injekcije, infuzije itd.) — apliciramo jih
v veno, miSico ali podkozje z namenom
hitrega porazdeljevanja ucinkovine po
telesu in dosega terapevtskega ucinka.
Primerne so tudi za zdravilne u¢inkovine,
ki jih ne moremo aplicirati skozi usta

(npr. bioloska zdravila). Tehnologija

izdelave je zelo zahtevna, saj je treba
zagotoviti njihovo sterilnost (odsotnost
vseh vegetativnih mikroorganizmov in
njihovih spor).

Poltrdne dermalne farmacevtske
oblike (kreme, mazila, geli, paste itd.)
— najpogosteje jih apliciramo na kozo z
namenom lokalnega delovanja. Pogosto
so namenjene zdravljenju koznih vnetij

ali infekcij.

Tekoce farmacevtske oblike (raztopine,
suspenzije, emulzije, sirupi itd.) — z
njimi olajSamo jemanje zdravil predvsem
starostnikom in otrokom, ki imajo tezave
s poziranjem tablet in kapsul. Pomembno
je, da jih pred uporabo pretresemo, saj s
tem zagotovimo pravilno odmerjanje.

Farmacevtska oblika je A
lahko brez pomoznih snovi
ali pa celo brez zdravilne
ucinkovine (npr. raztopine za
izpiranje nosu).
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Kaj narediti z odpadnimi

zdravili?

avtorica: Lucija Golob

recenzent: prof. dr. Robert RosSkar, mag. farm.

Vsako zdravilo ima na Skatlici
naveden rok uporabnosti, ki nam poda
informacijo o ¢asovnem okviru njegove
uporabnosti. Rok uporabnosti zdravila
je lahko najvec pet let. Po preteku tega
roka se zdravilu spremeni stabilnost,
koncentracija zdravilne uc¢inkovine, ali
pa nastanejo razpadne spojine, zato se z
rabo preteCenih zdravil poveca moznost
pojava nezelenih ucinkov. Jemanje

takega zdravila je za pacienta tvegano,
saj ima lahko zmanjSano ali toksi¢no
delovanje.

Shranjevanje zdravil
Pred uporabo je treba OBVEZNO
prebrati, kako se zdravilo shranjuje.
Varno shranjevanje:

* originalna ovojnina;

e primerna temperatura (npr. Vv

hladilniku — posebej oznaceno);
* suh, temen prostor;
¢ izven dosega otrok/domacih Zivali.

OPOZORILO: Ce se zdravilu spremenijo
videz, barva ali vonj, ga je nujno treba
zavreCi!

Kako dolgo lahko uporabljamo

odprto zdravilo?
Ta podatek najdemo na ovojnini zdravila.
Se posebej pozorni moramo biti pri:

* magistralnih  zdravilih (zdravilo,
ki je izdelano v lekarni za
posameznega pacienta);

* kapljicah za oci.



Kaj narediti z odpadnimi zdravili?
Odpadna zdravila so vsa zdravila, ki
jim je potekel rok uporabnosti. Ker
spadajo med NEVARNE odpadke, jih
ne smemo vre¢i med navadne odpadke
ali v strani§¢no Skoljko. Z nepravilnim
odlaganjem  zdravil lahko  resno
skodujemo okolju!
Odnesemo jih lahko v:

« lekarne;

« zbiralne centre;

* specializirane prodajalne;

e zbiralnike odpadnih zdravil ob

kampanjah mnozi¢nega zbiranja.

L
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Neuporabljena zdravila z
veljavnim rokomuporabnosti,
ki so bila ustrezno shranjena,
lahko podarimo ambulanti
Pro Bono v Ljubljani.

V posebne zaboje oddajamo:
tablete, kapsule, sirupe, svecke
in mazila;

@ papirnate embalaZze, navodila
za  uporabo, kozmeti¢ne
izdelke, ostre predmete, na
primer igle.




Zdravila na recept in cene

zdravil

avtor: Patrick Kmeti¢

recenzent: doc. dr. Igor Locatelli, mag. farm.

Zdravila, predpisana na zeleni recept,
so za pacienta vefinoma brezplacna,
saj stroske njihove dobave krije Zavod
za zdravstveno zavarovanje Slovenije
(ZZZS) iz obveznega (OZZ) in dodatnega
zdravstvenega zavarovanja (DZZ).

Kako se doloci cena zdravila?

Regulirano ceno zdravila doloc¢i Javna
agencija Republike Slovenija za zdravila
in medicinske pripomocke (JAZMP).
Doloci se glede na ceno zdravila v treh
referencnih drzavah (Avstrija, Nemcija,
Francija). To ceno imenujemo najvisja

dovoljena cena (NDC) in se usklajuje
dvakrat letno, javno pa je objavljena na
spletni strani JAZMP.

Na ceno zdravil vpliva tudi to, ali je
zdravilo originatorsko ali generi¢no.

Regulirano ceno zdravil Se dodatno
ureja ZZZS s svojimi pogajanji glede
dogovorjene cene in vzpostavitvami
najvisje vrednosti  (NVP)
za medsebojno zamenljiva zdravila.

priznane

Medsebojno  zamenljiva zdravila so
zdravila, ki
ucinkovino in so predpisana za enak
namen, le da so proizvedena od razli¢nih
proizvajalcev. Najvisja priznana vrednost

imajo enako zdravilno

pa je vrednost, ki jo dolo¢i ZZZS za
medsebojno  zamenljiva zdravila. Je
najnizja cena zdravila iz dolocene

skupine zdravil.
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Zakaj potrosniki placamo
nekatera zdravila, ¢eprav so na
zelenem receptu?

Nekatera podjetja pri  medsebojno
zamenljivih zdravilih (navadno
originatorska) vcasih ne sprejmejo NPV.
V tem primeru je razliko v ceni primoran
kriti pacient.



Ponarejena zdravila

Ponarejena zdravila so skupno ime
za vse farmacevtske izdelke, ki niso
proizvedeni in prodajani s strani zaupanja
vrednega ponudnika v skladu z dobro
proizvodno prakso, temvec so narejeni v
amaterskih laboratorijih in proizvodnih
obratih znotraj mreZze organiziranih
kriminalnih zdruzb, ki niso motivirane,
da bi proizvajale zanesljivo varne in
uc¢inkovite izdelke.

Ponarejena zdravila so postala globalni
problem sodobnega zdravstva. Ceprav
se znotraj Sirokega pojma med sabo
razlikujejo, jim je skupno, da:

* so proizvedena iz poceni vhodnih
snovi, ki so posledi¢no slabse
kakovosti in lahko vsebujejo
nevarne primesi, na primer tezke
kovine ali nevarne kemikalije,
hkrati pa ne zagotavljajo pogojev
izvzetja mikroorganizmov;

e njihov proizvodni postopek ne
uposteva smernic strokovnega in
varnega dela;

*je njihova cena v primerjavi z
zdravili, narejenimi pod pogoji
dobre proizvodne prakse, nizja;

* se pacient lahko zdravi brez nadzora
zdravnika;

* se od originala na videz lo¢ijo po
nekakovostni ovojnini ali pa jih
je mozno prepoznati Sele z drago
kemijsko analizo.
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Ponarejena zdravila za pacienta

predstavljajo nevarnost, saj:

* lahko vsebujejo nevarne vhodne
snovi in primesi, prikrite sestavine
ali mikrobioloSke kontaminante;

* lahko vsebujejo zdravilne
ucinkovine, ki so nekakovostne in
dokazano neucinkovite ali toksi¢ne;

* lahko vsebujejo vecji ali manjsi
odmerek zdravilne ucinkovine od
deklarirane;

* zdravilne ucinkovine morda sploh
ne vsebujejo ali pa vsebujejo
drugacno zdravilno ucinkovino od
navedene;

* so lahko pacienti v njihov nakup
na podlagi laznega oglaSevanja
zavedeni.

Pacient tako z zavestnim ali nezavestnim
nakupom ponarejenega zdravila tvega
nadaljevanje in poglabljanje njegovega
bolezenskega stanja, hkrati pa je
izpostavljen nevarnostim alergijskega
odziva, zastrupitvam in predoziranju,
ki lahko vodijo do resnih zdravstvenih
zapletov in se lahko za zdravljenca
kon¢ajo tudi usodno.

Najpogosteje odkrito ponarejeno zdravilo
na svetu je modra tabletka z ucinkovino
sildenafil, ki se uporablja za obvladovanje
erektilne disfunkcije. Za ponarejevalce so



zanimivi tudi pripravki za izgubo teze in
pripravki za doping, zdravila za boj proti
raku, zdravila za aids, analgetiki, zdravila
za lajSanje depresije, motnje pozornosti
in obvladovanje razpolozenja ter zdravila
za zdravljenje endemicnih bolezni kot sta
malarija ali tuberkuloza.

Ponarejena zdravila v Stevilkah

Ponarejena zdravila predstavljajo 10 %
vseh zdravil, prisotnih na svetovnem trgu,
in kar do 30 % zdravil, ki so na voljo
pacientom v drzavah razvoja. Strokovnjaki
ocenjujejo, da je ponarejena polovica
zdravil, oglasevanih na spletu, ki je tudi
odgovoren za razcvet njihovega ilegalnega
trgovanja. Ponarejena zdravila so sedma
najpogosteje zasezena kategorija izdelkov
na evropski carini, in to kljub porocanju

zdravilne u¢inkovine morda
sploh ne vsebujejo ali pa

vsebujejo drugacno zdravilno
uc¢inkovino od navedene.

so lahko pacienti v njihov nakup na
podlagi laznega oglasevanja zavedeni.
- 13

medijev o zasegih ponaredkov, ki so
vsebovali ¢loveku neprimerne sestavine,
kot so podganji strup, arzenik ali beton.

Najve¢ ponarejenih zdravil ima izvor
na Kitajskem, v Indiji in Singapurju.
Prebivalci tega dela Azije poleg
prebivalcev nekaterih obmodij Afrike
hkrati obcutijo tudi najveCje breme
ponarejanja zdravil. Samo ponarejanje
antimalarikov je namre¢ usodno za
120.000 Africanov na leto. Hitro rastoca
industrija  ponarejanja  farmacevtskih
dobrin je ocenjena na 200 milijonov
dolarjev letno. Izpad dohodkov, ki so
posledica pretoka ponarejenih zdravil,
letno prepreci vstop na trg 13 novim
zdravilom.

lahko vsebujejo vedji ali
manjs§i odmerek zdravilne
ucinkovine od deklarirane.

lahko vsebujejo zdravilne
ucinkovine, ki so nekakovostne in
dokazano neucinkovite ali toksi¢ne.

lahko vsebujejo nevarne vhodne
snovi in primesi, prikrite sestavine
ali mikrobioloske kontaminante.
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Trg z zdravili

avtorica: Nastja Emersic

recenzent: doc. dr. Igor Locatelli, mag. farm.

»Vse snovi so strupene, le njihova doza
doloca strupenost« - Paracelsus

Ob nepravilni uporabi zdravila lahko
zaradi premajhnega odmerka zdravilne
ucinkovine ne dosezemo Zelenega ucinka,
prevelik odmerek pa vodi do nezelenih
ucinkov ali celo toksi¢nega delovanja.
Zato je kljucno, da tako odmerek kot ¢as
zdravljenja dolo¢i zdravnik, pri tem pa mu
lahko pomaga tudi klini¢ni farmacevt.

Kako pride zdravilo na trg?
Evropska zakonodaja narekuje, da morajo
zdravila pred prihodom na trg pridobiti
dovoljenje za promet
Postopek se zacne z vlogo predlagatelja,
ki je lahko pravna ali fizi¢na oseba, in
lahko poteka po treh razlicnih postopkih:
nacionalnem postopku, postopku z
medsebojnim  priznavanjem
decentraliziranim postopkom ali
centraliziranem postopku.

z zdravilom.

oziroma
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Privseh postopkih je nujen skupen tehni¢ni
dokument, ki obsega pet modulov:
*emodul 1: administrativni podatki,
vkljuéno z informacijami o zdravilu
(povzetek  glavnih
zdravila — SmPC, navodilo za
uporabo, oznacevanje zdravila);
*modul 2: povzetki o kakovosti,
varnosti in u¢inkovitosti zdravila;
» modul 3: podatki o kakovosti;
» modul 4: podatki o varnosti;
*modul 5: podatki o ucinkovitosti
zdravila.

znacilnosti

Sele ko zdravilo zadosti vsem strogo
reguliranim  kriterijem, lahko dobi
dovoljenje za promet, ki se navadno izda
za obdobje petih let. Po pridobitvi tega
pa mora imetnik dovoljenje za promet
z zdravilom vzdrzevati. Nekaterim
zdravilom je Vv izjemnih primerih
dovoljen uvoz, ¢eprav nimajo dovoljenja
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za promet. Takim zdravilom se izda
dovoljenje za uvoz in je namenjeno

predvsem  zdravljenju = posameznikov
v izjemnih primerih in z namenom
ohranjanja javnega zdravja. Trgovanje z
zdravili, ki nimajo ustreznih dovoljenj,
je glede na Zakon o zdravilih, ki so mu
dodani S$tevilni pravilniki, priporocila
in smernice, nadzorovane s strani EU,
prepovedano in kaznovano. Z nadzorom
nad tem podro¢jem se v Sloveniji
ukvarja Javna agencija RS za zdravila in

medicinske pripomocke (JAZMP).

Glavna razloga za prodajo/
izdelavo ponarejenih zdravil

RAZLOGA:
* zelja po zasluzku;
e uporaba zdravilnih ucinkovin, ki
so v doloCeni drzavi zakonsko
prepovedane.

POSLEDICE/NEVARNOSTI:

* vsebina ni nadzorovana — je to, kar
piSe na embalazi, dejansko tudi v
vsebini zdravila? Pod vprasajem so
varnost, ucinkovitost in kakovost
zdravil;

* izguba nadzora nad sicer ozdravljivo
boleznijo, saj ponarejeno zdravilo
nima enakih uéinkov kot izvirno;

e nepravilno odmerjanje — toksi¢ni

uc¢inki ~ oziroma  nezdravljena
bolezen  zaradi  neprimernega
odmerka.
Alli pred uporabo preberete LY
navodilo za uporabo? Po
Studiji, izvedeni s strani U
Svetovne zdravstvene

organizacije (WHO) namre¢

vec kot 70 % ljudi, predvsem v drzavah
v razvoju, navodila za uporabo sploh
ne prebere. V prihodnje se potrudite, da
nekaj minut namenite branju le-tega,
saj vsebuje podatke o sestavi zdravila,
njegovi uporabi, shranjevanju, moznih
nezelenih uéinkih in druge informacije,
ki jih morate vedeti, preden zacnete z
jemanjem zdravila.

Ali ste vedeli, da so pomembne
informacije v navodilu za uporabo
napisane na zacletku? Gre za
nakljucje? Pravzaprav ne. Vecina ljudi,
ki se loti branja navodila za uporabo,
prebere le zacetni del, zato so tam
zbrane najbolj klju¢ne informacije.
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Zloraba psihoaktivnih snovi

avtorica: Pia Kramberger

recenzentka: prof. dr. Lucija Peterlin Masi¢, mag. farm.

Katere snovi so psihoaktivne?
Vse, ki vplivajo na osrednji ziveni sistem,
na primer: kofein, alkohol, nikotin,
Stevilna zdravila na recept (npr. zdravila
proti bolecini) in prepovedane droge kot
so konoplja, LSD, kokain, MDMA in
amfetamini.

Kdaj govorimo o zlorabi zdravil na
recept?

O zlorabi zdravil na recept govorimo,
kadar oseba uporablja zdravilo, ki ga
ne potrebuje in ko ga uporablja na
nepredpisan nacin — v previsokem
odmerku ali za doseganje -evforije.
Vsako nenadzorovano jemanje zdravil
lahko povzroca razli¢ne nezelene tezave,
kot so izguba las, sréne bolezni, rak,
izguba koordinacije, bolezni ledvic, upad
kognitivnih funkcij, dusevne bolezni,
nespecnost itd.

Najpogosteje zlorabljene vrste
zdravil so:
* Benzodiazepini
Uvrs¢amo jih med pomirjevala in so ena
najbolj zlorabljenih skupin zdravilnih
uc¢inkovin.
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Kaj se lahko zgodi ob zauZitju
previsokega odmerka? Lahko pride
do zaviranja dihalnega centra, tudi do
prenehanja dihanja, Se posebej, Ce se
kombinirajo z etanolom.

Ali so sedativi manj Skodljivi kot
pivo? Vsekakor ne. U¢inki pomirjeval
so lahko $kodljivi in kar precej podobni
zastrupitvi z alkoholom: oslabljeni
pozornost in  presoja, zaspanost,
zmanj$ani refleksi ter pomanjkanje
ravnoteZja. Se posebej je nevarno
istocasno uzivanje obeh skupaj.

Najpogosteje zlorabljene
prepovedane droge:
* Konoplja
Konoplja lahko povzroca tako akutne
kot kroni¢ne posledice. Poslabsajo se
kognitivne funkcije, poveca se tveganje
za pljuéne bolezni, povzroc¢a pa tudi
odvisnost.




e Party droge

Jemanje drog za zabavo, kot je MDMA,
je veliko bolj tvegano, kot se morda zdi
na prvi pogled. Povzroci lahko slabost,
tresavico, zmedenost, hipertermijo,
epilepticne napade in celo komo. Na
zabavah je treba skrbeti za ustrezno
hidracijo z uzivanjem izotoni¢nih pijac.

* Halucinogeni (LSD)

V nasprotju s splo$nim prepri¢anjem je
za najve¢ usodnih izidov ob uzivanju
halucinogenov odgovorna sprozitev
tveganega vedenja in ne prekomerni
odmerki.

Problematika zlorabe tobacnih
izdelkov:
* Toba¢ni izdelki
KakSen je smrtni odmerek nikotina?
Pri peroralni uporabi je to 60 mg. Za
predstavo: tekocina za elektronske
cigarete vsebuje med 6 in 20 mg
nikotina na ml.

Zloraba alkohola:

Zakaj so ulinki alkohola moc¢nejsi,
kadar ga pijemo na prazen Zelodec?
Etanol se pretezno absorbira v zgornjem
delu Crevesja, in ¢e se ga uziva na prazen
zelodec, pride do Crevesja zelo hitro.
Hrana upocasni praznjenje Zzelod¢ne
vsebine in absorpcijo alkohola v kri.
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Doping — zloraba zdravil v Sportu

avtorica: Veronika Zavadlav

recenzent: izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.

Doping je v Sportu definiran kot krSitev
protidopinskih pravil. Za dokaz te krsitve
je treba dokazati prisotnost prepovedane
snovi, njenih presnovkovalioznacevalcev
v odvzetem vzorcu Sportnika, ki so
navedeni na Listi prepovedanih snovi in
postopkov. Gre za seznam ucinkovin, ki
so urejene po farmakoloskih skupinah in
ga Svetovna protidopinska organizacija
— WADA posodobi enkrat letno.
Sportnik lahko namerno ali nenamerno
uporabi prepovedano snov, ki privede
do povecanja vzdrzljivosti in moci
(izboljsanja telesnih zmogljivosti).

Kljub na videz vabljivim ucéinkom
uzivanja, lahko prepovedane snovi
povzrocijo resne zdravstvene tezave, tudi
smrt.

Kot prepovedane snovi se najpogosteje
uporabljajo anaboli¢ni androgeni steroidi
in analogi, eritropoetin, derivati rastnega
hormona, amfetamini, efedrin, heroin,
kanabinoidi ter glukokortikoidi.

Anaboliéni  androgeni  steroidi  so
sinteticno pridobljene snovi, analogi
hormona testosterona, ki se izkoriscajo
predvsem za pospeSitev miSic¢ne rasti in
posledi¢no vecdje misi¢ne moci.

Eritropoetin je hormon, ki nastaja v
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ledvicah in spodbuja tvorbo novih rdecih
krvnih celic. Zlorablja se predvsem v
vzdrzljivostnih Sportih (kolesarstvo, tek
na smuceh, veslanje itd.), saj ve¢ rdecih
krvnick v krvi omogoca veéjo oskrbo
misic s kisikom.

Priblizno Cetrtina prehranskih
dopolnil  na  danasnjem
trgu  vsebuje v  obliki
kontaminantov prepovedane
snovi, kar privede do
nenamernega dopinga.

Kako se  dopingirani
najpogosteje poskusajo
pozitivnemu dopinskemu testu?

* z uporabo novih snovi, ki $e niso
uvrséene na Listo prepovedanih
snovi in postopkov ali tistih snovi,
ki Se nimajo razvite validirane
analizne metode;

ez uporabo nekaterih peptidnih
hormonov, ker jih je mo¢ odkriti le
nekaj ur po aplikaciji;

e z diuretiki, ki povecajo izlocanje
urina in s tem tudi izloCanje
prepovedane snovi iz telesa;

*s krvnim dopingom s pomocjo
transfuzije (lastna kri ali kri osebe
z ve¢jim delezem rdecih krvnick).

Sportniki
izogniti



Slovenski  reprezentan¢ni
hokejist je bil na zimskih
olimpijskih igrah leta 2018
v  PjongCangu  primoran
zapustiti tekmovanje zaradi
uporabe zdravila za astmo. Zdravilo,
ki se ga dobi na recept, je vsebovalo
tudi u¢inkovino fenoterol, ki je na Listi
prepovedanih snovi in postopkov.

Taksno situacijo lahko pomaga prepreciti
tudi farmacevt v lekarni, in sicer tako, da
osebo opozori na to, da mora zdravilo
prijaviti pri  pristojni  antidopinski
organizaciji (v Sloveniji je to SLOADO)
kot terapevtsko izjemo, kar Sportniku
omogoci, da zdravilo zaradi svojega
zdravstvenega stanja uporablja, in tako
ne prekrsi protidopinskih pravil.

Kaj povzrocijo I

prepovedane snovi v
telesu?
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Zloraba zdravil in ostalih snovi
za doseganje lepotnih idealov

avtorica: Hana Viher

recenzent: prof. dr. Ziga Jakopin, mag. farm.

Zaradi lepotnih idealov, ki jih na socialnih

omrezjih  vsakodnevno  prikazujejo
Stevilni  spletni  vplivnezi, se med

mladimi pojavljajo razliéni, bolj ali manj
varni nacini doseganja zelenih vizualnih
podob. Ker bi zeleli rezultate videti ¢im
prej, se velikokrat zanaSajo na izdelke,
ki obljubljajo hitro izgubo
mase ali zdravila, primarno namenjena
zdravljenju dolocenih bolezni, za katera
so izvedeli, da bi lahko »pomagala« pri
hujSanju.

telesne

V nedavni raziskavi v Angliji so Zeleli
ugotoviti, katere izdelke za hujSanje se
promovira mladim na socialnih omrezjih.
Naleteli so na veliko primerov, kjer gre za
zdravila, ki se smejo izdajati le na recept
oziroma se uporabljajo za zdravljenje
sladkorne bolezni, epilepsije, odvisnosti
itd. Nezeleni ucinki se lahko pojavijo ze
pri pravilni uporabi teh zdravil. Lahko
gre za blazje nezelene ucinke, kot so
glavobol, vrtoglavica, slabost, bruhanje
in zaprtje, ali resnejSe nezelene ucinke,
kot so povisan krvni tlak, odvisnost,
tezave s srcem itd. Ze dejstvo, da izdelka
ni mozno prosto dobiti v lekarni, naj bo
zadostno opozorilo, da se uporablja za
to¢no dolo¢en namen in ob posvetovanju
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z zdravnikom!

Za doseganje lepotnih idealov se veliko
uporabljajo  tudi prehranska
dopolnila, ki so bolj dostopna (brez
recepta v prosti prodaji) in se trzijo ter

razna

prodajajo brez znanstveno dokazane

ucinkovitosti. Vsebujejo lahko

prepovedane primesi, ki niso omenjene




na embalazi ali pa so namenoma napac¢no
poimenovane. Tudi prehranska dopolnila
z naravnimi sestavinami lahko Skodujejo
zdravju.

Odobrena debelosti
predpiSejo zdravniki glede na bolnikov
ITM (indeks telesne mase), obseg pasu
in prisotnost drugih bolezni. Gre za

zdravila  proti

zdravila, ki delujejo kot zaviralci apetita,
zaviralci absorpcije hranil ali vplivajo na
presnovo hranil. Uporaba teh zdravil je
dopolnilo k prilagojenemu zivljenjskemu
slogu, ne le nadomestilo.

Rezultati letne ankete iz AL/
The Pharmaceutical Journal

kazejo, da so pacienti skoraj U
60 % od 1600 angleskih
farmacevtov povprasali o

zdravilu ali izdelku, za katerega so
izvedeli prek druzbenih omrezij.

Nedavno je eno od zdravil, registriranih
za zdravljenje sladkorne bolezni,
postalo zelo priljubljeno na druzbenih
omrezjih za  namene  hujSanja
(predvsem v ZDA), kar je privedlo do
globalnega pomanjkanja tega zdravila.
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Samozdravljenje

avtorica: Sara Sarlah

recenzent: izr. prof. dr. Lovro Ziberna, mag. farm.

Kaj sploh je samozdravljenje?
Samozdravljenje predstavlja uporabo
zdravil, ostalih pripravkov in metod, ki
so dostopne brez recepta in se uporabljajo
na lastno odgovornost. Lahko so
registrirane ali ne, kupimo pa jih lahko
v lekarnah, specializiranih prodajalnah
ali na spletu. Namen samozdravljenja
je prepreciti in zdraviti tista zdravstvena
stanja in simptome, ki ne zahtevajo
zdravniskega posveta. Med izdelke za
samozdravljenje spadajo tudi pripravki
rastlinskega izvora, homeopatski izdelki
in prehranska dopolnila.

Pomembno je, da samozdravljenje ne
traja vec kot tri do sedem dni, odvisno od
posameznega zdravila. Obisk osebnega
zdravnika je potreben v primeru, ko so
bolezenski znaki na zaletku zelo resni,

ko se zdravstveno stanje v ¢asu jemanja
zdravil za samozdravljenje ne izboljsa
ali se celo poslabsa, ko so prisotne hude
bole¢ine, ali ko zdravila, namenjena
samozdravljenju, niso ué¢inkovita.

Samozdravljenje se izvaja pri:

* bolecinah (glavoboli, zoboboli,
miSi¢ne  boleCine, menstrualne
bolecine itd.);

« tezavah na kozi (blazje odrgnine in
opekline, piki, blazje oblike aken
itd.);

* prebavnih tezavah (driska, zaprtje,
hemoroidi itd.);

e tezavah s sploSnim pocutjem
(utrujenost, nespecnost,
razdrazljivost itd.);

* tezavah z dihali (kaSelj, prehlad,
gripa, obolelo grlo itd.).




Za zdravila, ki jih lahko kupimo v lekarni
brez recepta, uporabljamo tudi izraz
OTC-zdravila (angl. Over-The-Counter
zdravila).  Najpogosteje  uporabljena
zdravila so:

« analgetiki;

* antihistaminiki;

* antacidi;

* probioti¢na zdravila;

* prebavni encimi;

 druga zdravila, ki so namenjena

lajsanju simptomov.

NeZeleni u€inki na poti

samozdravljenja

Ceprav so registrirana zdravila za
samozdravljenje dokaj varna, lahko
povzrocijo nezelene ucinke, zato je
pomembno, da vedno preberemo
navodila za uporabo in se pred uporabo
posvetujemo s farmacevtom ali z
zdravnikom.

Mozna nezelena ucinka sta:

* odvisnost, ki se lahko pojavi
ob  prekomerni uporabi ali
nepravilnem odmerjanju zdravil za
samozdravljenje;

* zastrupitev, ki je posledica moznega
medsebojnega delovanja z drugimi
zdravili, prehranskimi dopolnili ali
ostalimi pripravki.

Posebna previdnost je potrebna pri
samozdravljenju otrok, mnosecnic in
dojecih mater, starostnikov ter bolnikov
s kroni¢nimi boleznimi.
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NeZeleni u€inki zdravila

avtorica: Ana Radi¢

recenzent: izr. prof. dr. TomaZ Bratkovi¢, mag. farm.

Vsa zdravila imajo poleg svojega
zelenega, pricakovanega in koristnega
ucinka tudi nezelene ucinke. Nezelen
ucinek zdravila je skodljiva in nenamerna
reakcija na zdravilo, ki se lahko pojavi
kljub predpisani in pravilni uporabi
zdravila.

Pomembno je, da je bolnik seznanjen
z moznimi nezelenimi ucinki zdravila,
ki ga uporablja, in ima navodila, kako
ukrepati, &¢ nastopijo. Ce opazite
katerega koli izmed nezelenih ucinkov,
ne prekinite zdravljenja sami, saj je
lahko le prehoden, ampak se posvetujte
z zdravnikom ali s farmacevtom.
Ce so neZeleni uéinki zdravila resni,
lahko zdravnik odmerek prilagodi ali
predpise drugo zdravilo. Spremembe
zivljenjskega sloga ali prehrane lahko
prav tako pomagajo zmanjsati nezelene
ucinke. Nezeleni ucinki zdravil so dokaj
pogosti, vendar se morate zavedati, da so
le redki dovolj resni, da bi lahko ogrozili
vase zivljenje.

Kje lahko najdemo podatke

o moznih neZelenih u€inkih
zdravila?

Nezeleni ucinki zdravila in njihova
pogostost so navedeni v navodilu za
uporabo, najdete jih pa tudi na spletni
strani Centralne baze zdravil, doloCena
pa tudi na strani EMA.
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Kaj vpliva na nastanek neZelenih
ucinkov?
Nezeleni uc€inki zdravil nastopijo iz vec

razlogov:
* zdravilo lahko poleg tarce deluje
tudi na druge dele oziroma

druge organe, kjer ima nezeleno
delovanje. Nemogoce je izdelati
zdravilo, ki bi delovalo samo na
eno mesto v telesu;

* bolnikova starost in genetika lahko
vplivata na obcutljivost in izlo¢anje
zdravila;

* pri jemanju vec zdravil hkrati lahko
pride do nezelenega medsebojnega
delovanja  (primer: zmanjSana

psihofizi¢na sposobnost ob socasni
uporabi pomirjeval
analgetikov);

* alergija na zdravilo (primer: najbolj
znana je alergija na antibiotik
penicilin).

in  moc¢nih



Nezeleni ucinki zdravil so pogostejsi
pri starejSih ljudeh, otrocih, bolnikih z
vecjim Stevilom bolezni in zato tudi z ve¢
zdravili, bolnikih s slabsim delovanjem
jeter ali ledvic.

Farmakovigilanca in porocanje o
neZelenih ucinkih
Farmakovigilanca je poseben sistem,
ki zajema ugotavljanje, zbiranje,
vrednotenje in porocanje o nezelenih
ucinkih ter zbiranje drugih podatkov
o varnosti zdravil, ko so ta Ze na trgu
in jih uporabljamo v klinicne namene.
Glavni cilj je zmanjSati tveganja pri
uporabi zdravil in oblikovati ukrepe, ki
vodijo v varnejSo uporabo zdravil. Na
primer dodamo podrocja, kjer zdravila
ne smemo uporabiti, dopolnimo podatke
o previdnostnih ukrepih, nezelenem
medsebojnem delovanju, napotke pri
zastrupitvah, navodila za varnejSo
uporabo med noseCnostjo in glede
upravljanja motornih vozil.
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Please st
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In addition
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gre in a sate place,

Nekatera  zdravila  imajo Qs
v navodilu za uporabo
natisnjen navzdol obrnjen ¢rn U

trikotnik. Varnost teh zdravil

je treba pozorno spremljati,

ker je na voljo manj podatkov (npr. so
nova na trgu, vsebujejo novo zdravilno
uGinkovino itd.). Ce je zdravilo
oznaceno s ¢rnim trikotnikom, ne
pomeni, da je manj varno!

Ob sumu na nezeleni ucinek, ki ni
naveden v navodilih za uporabo, o tem
porocCajte  zdravniku ali farmacevtu
v lekarni, ta pa bo nato informacije
posredoval Nacionalnemu centru za
farmakovigilanco, ki deluje pod okriljem
Javne agencije Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke
(JAZMP). S porocanjem o nezelenih
ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi
ve¢ informacij o varnosti zdravila!

|
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Poklici, povezani z zdravili

Lekarniski farmacevt

Odgovoren je za preskrbo in izdajo
zdravil, preverjanje odmerkov in
ustreznosti ~ zdravila  pred izdajo,
podajanje informacij pacientom glede
pravilnega in varnega jemanja zdravil
ter zelenih in nezelenih ucinkih,
izdajo drugih izdelkov za ohranjanje
in varovanje zdravja, magistralnih ter
galenskih zdravil. Lekarniski farmacevt
lahko deluje tako v bolniSni¢nih kot v
zunanjih lekarnah.

Kliniéni farmacevt (farmacevt
svetovalec)

Sodeluje z osebnim zdravnikom pri
zdravljenju predvsem pacientov, ki
jemljejo veliko zdravil hkrati. Svetuje o
moznih nezelenih ucinkih, interakcijah
med zdravili, kako in kdaj naj se
zdravila jemljejo, pregleda, ali zdravila
pri pacientu ucinkujejo oziroma ali
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so zanj primerna, preveri pravilnost
predpisanih odmerkov in kompatibilnost
zdravil. Osebnemu zdravniku predlaga
spremembe odmerka ali zamenjavo
zdravil. S svojim delom poskusa
racionalizirati in optimizirati uporabo
zdravil za dosego ¢im boljSega izida
zdravljenja pri vsakem bolniku posebe;.

Farmacevtski tehnik

Ima srednjesolsko izobrazbo s podrocja
farmacije. V lekarnah lahko izdaja in
daje navodila za uporabo zdravil, ki
se izdajajo brez recepta, medicinskih
pripomockov, sodeluje pri nabavi
in  shranjevanju  zdravil, izdelavi
magistralnih ter galenskih zdravil.

InZenir laboratorijske biomedicine
Odvzame ali prejme bioloski material
(vzorec), ki ga ustrezno razvrsti, shrani,
evidentira in pripravi za preiskave. Po




izvedbi analiz in preiskav ovrednoti
rezultate ter oceni zdravstveno stanje
preiskovanca.  Ukvarja se  lahko
z  raziskovanjem novih  bioloskih
oznacevalcev ali tarénih molekul za
ucinkovitejSo diagnostiko in terapijo.

Zdravnik

Pacientom po pregledu predpisuje
zdravila in medicinske pripomocke, ki jih
nato s kartico zdravstvenega zavarovanja
dvignejo v lekarni ali specializirani
prodajalni. Zdravnik predpiSe vrsto in

koli¢ino zdravila, odmerjanje ter nacin
uporabe za dolocenega pacienta.

Medicinska sestra/zdravstvenik
Ena izmed njenih oziroma njegovih
glavnih nalog je aplikacija zdravil
pacientom za preprecevanje, zdravljenje,
diagnosticiranje ali blazitev simptomov
bolezni. Znati mora tudi natan¢no
izraCunati in odmeriti pravilno koli¢ino
zdravila za pripravo po predpisu
zdravnika.
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MoZnosti zaposlitve za bodoce

farmacevte

avtorica: Leonora Prestresi
recenzent: doc. dr. Nejc Horvat, mag. farm.

Kaj zajema Studij farmacije?

Med Sstudijem farmacije se pridobivajo
naravoslovna, medicinska, inZenirsko-
tehnoloska in k pacientu usmerjena
znanja.  Studij zdruzuje podrodja
naslednjih ved:

BIOLOSKE TEHNOLOSKE
VEDE VEDE

KEMIJSKE

VEDE MEDICINSKE
INDIVIDUALNO VEDE
RAZISKOVALNO
DELO

SOCIALNE

Magistri farmacije se ne zaposlujejo le
v lekarni, ampak tudi v drugih sektorjih,
kot so farmacevtska industrija, Solstvo in
inStituti, predstavnistva in veledrogerije,
medicinski laboratoriji, vladne sluzbe
itd. Graf prikazuje deleze zaposlenih
magistrov  farmacije na razli¢nih
podrocjih.

Po zaklju¢enem Studiju farmacije lahko
magistri nadaljujejo $tudij na 3. bolonjski
stopnji, in sicer na interdisciplinarnem
doktorskem  Studijskem  programu
Biomedicina, ki traja 4 leta in obsega
240 kreditnih tock. Doktorski program
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Biomedicina ~ omogoc¢a  pridobitev
znanstvenega naslova doktor/doktorica
znanosti na naslednjih  znanstvenih
podro¢jih: biokemija in molekularna
biologija, farmacija, genetika,
javno zdravje, klinina biokemija in
laboratorijska biomedicina, medicina —
klini¢na usmeritev, medicina — temeljna
usmeritev, medicinska mikrobiologija,
nevroznanost, toksikologija in
veterinarska medicina.
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A% okviru interdisciplinarnega doktorskem  Studijskem  programu
doktorskega  Studijskega  programa Bioznanosti, ki ga kot koordinatorica

Biomedicina v okviru UL je Fakulteta
za farmacijo koordinatorica na treh
znanstvenih podro¢jih:
« farmacija;
* klini¢na biokemija in laboratorijska
biomedicina;
* toksikologija.

Studij lahko nadaljujejo tudi na drugih
doktorskih Studijskih programih,
na primer na interdisciplinarnem

izvaja Biotehniska fakulteta UL.
Fakulteta za farmacijo v povezavi
z  Lekarnisko  zbornico  Slovenije
in  Ministrstvom za zdravje izvaja
specializacije s podro¢ij oblikovanja
zdravil, preizkuSanja zdravil, klini¢ne
farmacije, farmakognozije in lekarniske
farmacije. V povezavi z Zbornico
laboratorijske medicine Slovenije pa
izvaja Se specializacijo iz medicinske
biokemije.

Doktorski Studij

Interdisciplinarni doktorski Studijski program

Biomedicina (4 leta)

Ostali doktorski
Studijski programi
(izven Fakultete za

farmacijo)

Klini¢na
biokemija in
laboratorijska
biomedicina

Farmacija

Toksikologija

Specializacije

Lekarniska farmacija

Preizkusanje zdravil

Farmakognozija

Oblikovanje zdravil

Klini¢na farmacija

Medicinska biokemija
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Slovarcek pomembnih
strokovnih izrazov

avtorica: Maru$a Németh
recenzent: prof. dr. Ale$S Obreza, mag. farm.

AFRODIZIAK

snov, ki poveca spolno pozelenje

ANALGETIK

zdravilo, ki deluje protibole¢insko

ANTIHIPERTENZIV

zdravilo za zdravljenje
krvnega tlaka

povisanega

ANTIHISTAMINIK

zdravilo za zdravljenje alergij

ANTIPORTER
membranski protein, ki soCasno prenese
dve razliéni molekuli skozi membrano v
nasprotno smer

BENZODIAZEPINI

skupina zdravilnih ucinkovin, ki se
uporabljajo za lajSanje tesnobe in strahu
(anksiolitiki) ter kot uspavala (hipnotiki)

EFEDRIN

alkaloid, ki pozivljajo¢e deluje na
avtonomno ziv€evje in krvni obtok,
pogosto zlorabljen za hitro pridobivanje
misi¢ne mase in za hujSanje

ERITROPOETIN

hormon, ki nastaja v ledvicah in uravnava
nastajanje rdecih krvnih celic v kostnem
mozgu — Sportniki ga uporabljajo za
izboljSanje rezultatov kot doping




FARMAKOGNOZIJA

veda o zdravilnih rastlinah

FARMAKODINAMIKA
veda, ki proucuje, kaksen je odziv telesa
na zdravilo

FARMAKOKINETIKA
veda, ki proucuje, kaj se z zdravilom
dogaja v telesu

GASTROREZISTENTNA TABLETA

tableta, odporna proti Zelodénemu soku

GENERICNO ZDRAVILO

zdravilo, ki ima enako kakovostno
in koli¢insko sestavo ucinkovine in
farmacevtsko obliko kot originatorsko
zdravilo ter je njegova bioloska
ekvivalenca z originatorskim zdravilom
dokazana z ustreznimi Studijami bioloske
uporabnosti (ni potreben razvoj zdravila
od zacetka)

GLUKOKORTIKOID

steroidni hormon nadledvi¢ne Zleze,
udelezen v metabolizmu sladkorjev in
imunskem odzivu — glavni predstavnik
je kortizol

HIPERTERMIJA
stanje poviSane telesne temperature nad
normalno

KOMBINIRANA TABLETA
tableta, ki vsebuje ve¢ kot eno zdravilno
ucéinkovino

MEDICINSKI PRIPOMOCEK

sredstva, potrebna za  zdravljenje
ali medicinsko rehabilitacijo (npr.
proteze udov, estetske proteze, ortoze
za stabilizacijo udov in hrbtenice,
ortopedska obutev, vozicki ter ostali
pripomocki za gibanje, stojo in sedenje,
pripomocki za sluh in govor, pripomocki
za slepe in slabovidne itd.)

ORIGINATORSKO ZDRAVILO
je izvorno zdravilo, ki vsebuje novo
ucinkovino

PRIREJENO SPROSCANJE

spros¢anje, pri katerem sta hitrost in/ali
mesto spro$¢anja zdravilne ucinkovine
prilagojena namenu in nacinu delovanja

RADIOFARMAKI
so radiofarmacevtski izdelki, ki vsebujejo
radionuklid in jih vnasamo v telo

TOKSIKOLOGIJA
veda o strupenih snoveh in njihovih
udinkih



Belezka
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UPORABNI KONTAKTI

DrogArt:

organizacija, ki se osredotoca na preprecevanje $kodljive rabe drog in promocijo zdravja
med posamezniki, ki uporabljajo droge. Njihovo delo temelji na nacelih zmanjSevanja Skode
in spostovanja ¢lovekovih pravic. Organizacija ponuja razlicne storitve in programe, kot
so svetovanje, terensko delo, testiranje vzorcev drog, delavnice in predavanja o drogah ter
organizacija dogodkov in kampanj za ozavescanje javnosti.

Spletna stran: drogart.org

LJUBLJANA

DrogArt info tocka: Prec¢na ulica 6, 1000 Ljubljana

Telefonska sStevilka: 01 439 72 70, info@drogart.org

Svetovalnica: 041 730 800, svetovanje@drogart.org

Sprejem vzorcev za testiranje: 040 756 602, testiranje@drogart.org

Dnevni center za mlade med 15 in 29 letom ter psihosocialna pomo¢ po dogovoru: 030 346
328, dnevnasoba@drogart.org

MARIBOR
DrogArt info tocka: Jurciceva 8, 2000 Maribor
Telefonska Stevilka: 040 813 228, 08 200 50 86

TOM telefon:

organizacija, ki nudi krizno pomo¢ in podporo ljudem v stiski. Njihovo delo temelji
na zagotavljanju cloveske blizine in poslusanju posameznikov, ki se soocajo s tezkimi
zivljenjskimi situacijami. Telefonska linija je odprta vsak dan, tudi ob nedeljah in praznikih,
med 12. in 20. uro ter je brezplacna.

Spletna stran: e-tom.si

Telefonska Stevilka: 116 111

Anonimni alkoholiki:

skupnost, ki si deli izku$nje, mo¢ in upanje, da bi lahko resila skupni problem in pomagala
drugim, da bi okrevali od alkoholizma.

Spletna stran: aa-slovenia.si

Telefonska Stevilka: 069 665 478
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